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Touca Descartável 

~ 1Produto desenvolvido para evitar a queda de 

cabelos em ambientes que necessitem 

1
proteção e Umpeza. 

• Produto di? uso únk:o 

• Não tec..rlo 100% pC::+ u 

• Não estéril 

• Tuas de axnarrarna cintura e peeooo 

• Err.taJagero CO'I'YllC :::nlaae 

Modelo Tamanho Gramatura 
L 

Slim ~Ocm X50cm Leve 

Soft 4Scm X SOem Leve 

Soh Pb.1s SOem X SOem Leve 

Aá\'ancea 45cm)<50cm Média 

Cores 

Branco 

Bran~. Azul Claro, Verde e Rosa 

Branco 

Branco, Azul Claro, Azul Escuro, Verde, 
J 
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Fita Crepe Adesiva Hospitalar 16mm X 50m 
eCIEX 

Cód.: 5094 
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Fita Crepe Hospitalar 16mm x SOm CIEX. 

Descrição do produto 

Indicações 

Composição 

Diferenciais e beneficios 

Itens Inclusos 

Altura do produto (em) 

Largura do produto (em) 

Profundidade do produto (em) 

Peso lfquldo (Kg) 

Altura da embalagem (em) 

Largura da embalagem (em) 

Profundidade da embalagem (em) 

Peso bruto com embalagem (Kg) 

Higiene e Conservação 

Ideal para: 

- Fixação de ataduras; 

- Rótulos em sacos, seringas e mamadeiras; 

- Fechamento de pacotes de papel e plástico para 
acondicionamento de utensllios e materiais. 

Papel crepado saturado e envernizado, recoberto com 
adesivo a base de borracha natural 

- Resistente; 

-Alto padrão de qualidade; 

- Durabilidade. 

01 Fita Crepe Hospitalar 16mm x SOm CIEX. 

2,00 

11,00 

11,00 

0,070 

2,00 

11,50 

12,00 

0,070 

- Manter em local seco, limpo e seco; 

- Evite a ação do calor e raios UV, que causam a 
degradação do produto. 





Compressa de Gaze 13 fios 7,5cm x 7,5cm Pacote com 10 unidades 

====================e = - e 

Desenvolvida para absorção de sangue e exsudatos, antissepsia da pele e/ou mucosas e para limpeza e cobertura de curativos em geral. Seu tecido 

é neutro, macio, altamente absorvente, inodoro e insípido. 

Sobre o Produto: 

·Estéril 
• Fabricada em Tecido 100% Algodão alvejado (isento de impurezas, alvejante óptico e resíduo de amido 

·Possui 5 dobras e 8 camadas-

·• Sem Filamento Radíopaco 

• Disponível no tamanho 7,5 x 7,5 

• Modelo de 13 f,ios 

• Atóxica e Apirogênica 

• Descartável e de uso único. 
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e 
ento 

:oplleno 

rura e pescoço 

"da~ 

lho Gramarura Cores 

X0,90m leve Branco, ~zul Claro, Verde e Ro~ 

X 1,10m Le\'e Branco, Azul Claro, Verde e Rosa 

X 1,10m Méo:a Branco, ~.zul Claro, Azul Escuro, Verae, Rosa e t.marelo 

X 1,10m hha Branco, Azul Claro, Azul Escuro, Verde, Rosa e Amarelo 

1edida Scbmedida Branco, 6.zul Cl;;sro, Aru! Escuro, Verde, Rosa e Amarelo 





Esparadrapo Impermeável Procltex 10cm x 4,5m- Cremar 

Te/Ja K'~ 
Ç unKJade/unldad 1Qcmt~ 

e ESPARADRAPO IMPERMEÁVEL PROCITEX 1 OCM X 4,SM C/ CAPA CREME R 

Indicado dentro do ambiente odontológico, como fixação de curativos, sondas, drenas, cateteres, dispositivos de Infusão 
Intravenosa, bandagens, janelas em aparelhos gessados, aparelhos extensores ortopédicos (traçao cutânea) etc. ~ de 
excelente fixação, flexibilidade, resistência e lmpermeabllidade. 

MARCA: CREMER (/CREMERI) 

Disponibilidade: Postagem em até 5 dias úteis após a confirmação de pagamento. 



LAmlna de Bisturi Aço Carbono Cx C/1 00 Und Glomed - N° 24 

0GLOMeo· 
LÂh11NA OE BISTURI 
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07/08/2023, 16:19 Lâmina de Bisturi Aço Carbono Cx C/100 Und. Glomed. N° 24 

Descrição do produto 

A LAmlnn de Bisturi· Olomed é descartável, confccc:ionad.l om aço cmbono. projetada p tra reDiizar o <mcaix& com os cabos da bisturi. Cada lâmina é 

embalada Individualmente em um pacote de folha de alumfliiO para evltar que 11 bordO! flqua em contato com outra 11\mina. Estéril, livred :..e~lá•t--.-.. 

Caracterfstlcas: 

• AçoÇ.,rbono; 
• Cst<trl~ 

• lsent• da látex: 
• Caixa c:om 100 unidades; 
• Re-eí=*o ANVISA: 0080'273459002 

Instruções do Uso: 

1. Verificar a integridade e validade do produto; 
2. Escolna o tamanho da IAmln<l de bisturi adequadil ao proced.mento, 
3. Abrir a embalagem de forma asséptica; 
4. Encal~ .:!la m ina no cabo de bisturi com aux.lio de uma pinça estéril; 
S. Após a finalizaçào do procedimento, retire ill0mlna do cabo de bisturi com auxilio de uma p1r Cf•l. 
6. Do~c-.arte alãmin;l cr11 local apropriado. 

ecaracterfstlcas Cerals 

Embalagem 

Esterllizaçl!o 

Registro Anvisa 

Valídade 

Outros 

Outros 

No. lO 

No. 20 

Tamanhos Disponfvcls: 

Ho. 11 Ho. 12 No. 111 No. 111C 

No,21 No.22 Na.23 No. 24 

Caracterfstlcas 

caixa corn 100 .Jnidades 

Estéril 

OO!l0041S00002 

SAnes 

lmllgem Meramente lustrativa 
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-Produk> destinado a coletar material 'para exames, 
confeccionado com saco de 17an de comprimento e 10cm de 
largura, nos formatos mascufino, femlnino e unissex. 

ANVISA ND 801,63570029 • NÃO ESTÉRIL 
ANVISA N° 80163570021 -ESTÉRIL 

PRAZO DE ENTREGA SOB CONSULTA 



União Química 
farrnacêutlc:a nacional S/A 

TEFLAN 

(tenoxicam) 

União Qulmica Farmacêutica Nacional S/A 

Comprimido revestido 

20mg 
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TEFLAN Ass ~ 
U União Quimica tcnoxicam 
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Comprimido revestido 
MEDICAMENTO síM-:-:IL-AR"'7'"'"E=-Q=-u~I~V:-:A-::-L-=E:-:-N=T=E--A--<-+l :-:M:-:E:-::o-=-•c=-A--ME:-:=-:-:N=T-:-o-::'o-::'E:-R-E:-:• F=ERÍNCIA 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMAC~UTICA E APRESEJ.\'TAÇÕES 
Comprimido revestido 20 mg: embalagem contendo 5 ou lO comprimidos revestidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido contém: 
tenoxicam ......... ................................................................................. 20 mg 
Excipientes: lactosc monoidratada, amido, croscnrmelose sódica, dióxido de sillcio, cstearato de magnésio, 
hipromelose, macrogol, etilcelulose, óxido de ferro amarelo e dióxido de titânio. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
TEFLAN é indicado para tratar os sintomas (prit1cipalmentc a dor) de doenças com componentes 
inflamatórios, degenerativos e dolorosos em geral, principalmente do sistema muscular 
(musculoesquelético), como: artrite rcumatoide (doença nutoimune que acomete diversos sistemas do 
organismo c, nas articulações, provoca inflamação e deformidade), osteoartritc (inflamação de ossos e 
articulações), artrose (desgaste de articulações sem inflamação), espondilitc anquilosante (inflamação das 
articulações da coluna e grandes articulações, como os quadns), tendinitc (inflamação em tendões), bursite 
(inflamação da bolsa que envolve as articulações), perinrtrite dos ombros ou quadris (inflamação dos 
tecidos próximos a articulações), distensões de ligaQlcntos, entorses, gota (depósito de ácido úrico com 
crises de artrite aguda), dor pós-operatória e dismenorreia primária (cólica menstrual). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A substância ativa de TEFLAN, tenoxicam, apresenta propriedades anti-inflamatórias, analgésicas (reduz a 
dor), antitérmicas (abaixa a febre) e inibe a agregação flnquctária (reduz a coagulação do sangue). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve usar TEFLAN se: 
- tiver hiperscnsibilidadc (alergia) conhecida n tenoxlcam, n qualquer componente do produto ou a outros 
anti-inflamatórios não esteroides (anti-inflamatórios que não contêm cortisona, como diclofcnaco e 
ibuprofeno ); 
- tiver apresentado sintomas de asma, rinite e urticária em uso prévio de anti-inflamatórios não esteroides 
(como ácido acetilsalic(Jico); 
- apresentar no momento ou já tiver apresentado ulguma vez perfuração ou sangramento gastrintestinal (no 
estômago ou intestino) relacionado ao uso prévio de nnti-innamntórios não esteroides (AINEs); 
- apresentar no momento ou já tiver apresentado alguma vez úlcera ou hemorragia (sangramento) péptica 
(estômago ou intestino) recorrente (dois ou mais q>isódios distintos comprovados de sangramento ou 
ulceração); 
-apresentar insuficiência cnrdlaca grave (doença do oornçiio que c;e manifesta como cansaço excessivo aos 
esforços, inchaço nas pemns e falta de ar), ínsufic1êncin hepática (doença do figado) e renal (doença dos 
rins) severa, como ocorre com outros AINEs. 
- estiver grávida, nos últimos 3 meses de gestação. 

Este medicamento é contruindicado para menores de 18 anos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MJWICAMENTO? 
Você deve ter cuidado especial ao usar TEFLAN nas seguintes situações: 



- não deverá usar TEFLAN se tiver problemas hereditários r.trus de intolerância à gala tfs'P,C~~o023I2Jl~ 
dcficiBncia de Lapp lactase ou má absorção de glucos~galactosc; f r...J 
- se tiver idade mais avançada e/ou estiver debilitado por algum motivo, pode ler maior ~~ !:!!_ 
apresentar reações adversas, corno sangrnmentos e ultcrações gnstrintestinais. Informe a seu médico caso 
apresente qualquer sintoma abdominal anormal; 
- se já tiver apresentado doença inflamatória intestinal ( colite ulccrntivn ou doença de Crohn), deve utilizar 
TEFLAN com cautela; informe a seu médico antes de começar a tomar esta medicaçào, 
- se apresentar reação de pele grave (sfndromc de Stevcns Johnson, nccrólise epidérmica tóxica e dermatite 
esfoliativa), o tratamento com TEFLAN precisar6 ser interrompido; 
- se tiver doença renal, tnsuficiência renal relacionada a diabetes, cirrose hepática, insuficiência cardiaca 
congestiva e bipovolemia (volume de sangue rcduztdo no organismo), é importante que suas funções 
cardlaca e renal sejam controladas (através de exames de sangue, como dosagem de urcia, creatinma, ou 
clinicamente, através do aparecimento de edemas, aumento de peso, etc.). Se você apresenta uma dessas 
condições, deverá ser considerado de alto risco no pré e pós-operatório de grandes cirurgias, por causa da 
possibilidade de grande sangramenlo c, portanto, precisará de acompanhamento especial; 
- se tiver distúrbio de coagulação, deve ser cuidadosamente observado por seu médico; 
- se já tiver apresentado pressão alta e/ou insuficiência cardiaca congcstiva leve ou moderada, deve ser 
monitorado cuidadosamente por seu médico; 
- se ttvcr pressão alta não controlada, insuficiência cardíaca congcstiva, doença cardíaca isquêmica 
estabelecida (como angina de peito ou infarto do miocárdio), doença arterial periférica (circulação 
prejudicada nas artérias), doença cerebrovascular (como derrame, por exemplo), taxa de colesterol ou 
triglicérides alta no sangue, diabetes e/ou for fumante, somente utilize TEFLAN após cuidadosa avaliação 
médica. 
Se você desenvolver distúrbios da visão, deverá fazer exame oftalmológico, pois TEFLAN pode causar 
efeitos adversos oftalmológicos. 
O tenoxicam pode mascarar os sintomas habituais de infecção, pois apresenta efeito antitérmico (abaixa a 
febre). 

Idosos 
Os idosos têm frequência aumentada de reações adversas aos AlNEs, especialmente sangramento c 
perfuração gastrintestinal, que podem ser fatais. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir verculos e operar máquinas 
Se você apresentar reações adversas, tais como vertigens, tontum ou distúrbios visuais, deverá evitar dirigir 
veículos ou manusear máquinas que requeiram utcnçüo. 

Gravidez e amamentação 
O uso de tenoxicam, assim como com qualque~ medicamento utilizado para inibir a síntese de 
prostaglandína/cicloxigcnase (como os anti-inflamatórios não ester01des), pode prejudicar a fertilidade e 
não é recomendado em mulheres que tentam engravidar. A deseontinuação de tenoxicam deve ser 
considerada em mulheres que têm dificuldade em engravidnr ou estão em investigação de infertihdade. 
Você deve comunicar o seu médico ~c tiver intenção de cngravidar. Informe ao seu médico se estiver 
amamentando. 
Não use TEFLAN se voca estiver nos três últimos jl11CScs de gestação, pois há um risco aumentado de 
complicações para a mãe c para o feto . 
Você deverá informar o seu médico se ficou grávida durante o tratamento com TEFLAN. 
Se você estiver no primeiro c segundo trimestre de gestação, infomtc o seu médico antes de usar TEFLAN. 

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

Até o momento, não há infonnações de que tcnoxicam possa causar doping. Em caso de dúvida, consulte o 
seu médico. 

Principais Interações medicamentosas 
Você não deve usar TFFLAN e os seguintes medicamentos ao mesmo tempo: anti-inflamatórios não 
esteroides (AINEs), como ácido acetilsalicilico e outros salicilatos, inibidores seletivos da cicloxigcnase-2 
(COX-2) e diuréticos poupadores de potássio. 
Você deve avisar o seu médico e tomar 'I'IWLAN com cuidado se estiver tomando os seguintes 
medicamentos: mctotrexato (medicamento utilizado em várias doenças inflamatóriru; c vários tipos de 
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3142 
câncer), Htio (medicamento usado em alguns probl~mas psiquhítricos), hidroclorotiazi &m.étleo leve-
usado para reduzir a pressão arterial), bloquendores alfa-adrcnérgicos (medicamentos USi Ofl2..ara{Rf.{)lí&ir a 023 pressão arterial), bloqueadorcs beta-adrcnérgicos (medicamentos usados para reduzir · pfcW&,1'ArtêHal),4 

-

inibidores da enz1ma conversora de angiotensina (ECA) (medicamentos muito usad para redu1ir a/ 
pressão arterial), bloqueadores de canal de cálcio (medicamentos muito utilizados para tAs~lllsª..,.(J.__ 
arterial), alfa agonistas de ação centro! (usados hoje principalmente em anestesia), 'coagut~1es 
(varfarina, femprocurnona e beparina, usados em casos de trombose e embolia, principalmentef 
hipogliccmiantes orais (glibomurida, glibcnclnmidn c tolbutamida, usados no tratamento de diabetes), 
corticosteroides orais (anti-inflamatórios muito potentes, popularmente chamados de "cortisona"), 
inibidorcs seletivos de receptação de scrotonina tantidepressivos), agentes antiplaquetários (como a 
aspirina), ciclosporina (imunossuprcssor), colestimmina e dextrometorfano. 

Não foram relatadas interações entre tenoxicam e furosemida (um dos diuréticos mais utilizados), atenolol 
(medicação para tratamento de: pressão arterial elevada}, digitálicos (digoxina) (usados no tratamento da 
insuficiência cardlaca), antiácidos (usados para tratamento de azia c outros sintomas gástricos), 
antagonistas de reccptorcs-1-12 (cimetidina) (medicamentos usados para tratamento de gastritc, úlcera 
gástrica e duodenal c como protetores gãstricos) c álcool. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você C)tá fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do liCU médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 
Atenção portadores de Doença CeUaca ou Sfndrome CeUaca: contém Glúteo 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAit ESTE MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); 
proteger da luz e umidade. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de !fabricação (vide cartucho). 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto fisico: comprimido revestido, amarelo pardo, contendo núcleo amarelo, circular, biconvexo, 
vincado. 

Antes de usar, observe o n~pecto 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'! 
Você deve tomar TEFLAN por via oml, com um pouco de ãgun, durante ou imediatamente após uma 
refeição 
Os efeitos adversos podem ser minimizados se for usada a menor dose c a menor dw·ação de tratamento 
suficientes para controlar os sintomas. 
Para todas as indicações, exceto para cólica menstrual, dor pós-operatória c gota aguda, recomenda-se uma 
dose diária de 20 mg. A dose recomendada para cólica menstrual ê de 20 mg/dia para dor leve a moderada c 
40 mg/d1a para dor mais intensa. Para dor pós-operatória, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, 
durante 5 dias. Nas crises agudas de gota, a dose recomendada é de 40 mg, wna vez ao dia, durante 2 dias e, 
em seguida, 20 mg diários durante os 5 dias seguintes. 
Em casos de doenças crônicas, o efeito ternpêutioo de tenoxicam manifesta-se logo após o inicto do 
tratamento, e a resposta aumenta progressivamente no decorrer do tratamento. Em casos de doenças 
crônicas, nos quais é necessário o tratamento prolongado, doses superiores a 20 mg não são recomendadas, 
pois isso aumentaria a incidência c a intensidade das re3ções adversas sem aumento significativo da 
eficácia 

Instruções posológicas espedals 
A posologia anteriormente recomendada aplicn-se também a pacientes com doença renal ou hepática. 
Por causa da falta de experimentação clínica, ainda não foi estabelecida a posologia para crianças e 
adolescentes. 
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Proc N° 02l/ 023 
Pacientes idosos · - . "'.} -
O médico deverá definir a dose, a qual será usualmente menor do que dos adultos. A~ W 
Enquanto estiver usando TEFLAN, o médico podcrn acompanhar o paciente idoso de modo )"iÇà~ -
dose está correta e se ocorreu algum efeito colateraL O risco é aumentado com doses altas c tràtarncnto 
prolongado. Não exceda a dose recomendada ou duração do tratamento. 

Este medicamento não deve ~cr partido, aberto ou mastigado. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doscli c a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

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

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENífO PODE ME CAUSAR? 
Durante os estudos, o tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reações adversas foram 
leves e transitórias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento. 
As reações adversas relatadas para tenoxicam estiio listadas a seguir, por classe de sistemas de órgãos e 
frequência. 
Reação muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre I% e I 0% dos pacientes que utilizam 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 milito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação com frcquência desconhecida (não pode ser estimado a partir dos dados disponíveis). 

Distúrbios do sangue c do sistema linfático 
Reações com frcquência desconhecida: anemia (falta de hemoglobina no sangue, o que provoca cansaço 
aos esforços e palidez), agranulocitose (desaparecimento dos glóbulos brancos do sangue, o que diminut 
muito as defesas do organismo), leucopenia (diminuição do número de glóbulos brancos do sangue, 
responsáveis pela defesa contra infecções), trombocitopenia (diminuição das plaquetas no sangue, o que 
prejudica a coagulação do sangue). 
Distúrbios do sistema imunológico 
Reações com frcquência desconhecida: reações de hipersensibilidade (alergia), tais como dispneia 
(dificuldade de respirar), asma (falta de ar com chiado no peito), reações anatiláticas (reação alérgica 
imediata, em geral acompanhada de choque e dificuldade respiratória), angiocdcma (inchaço dos tecidos 
abaixo da pele, na maioria dos casos ocorrendo crn torno da boca e laringe, com risco de asfixia). 
Distúrbios do metabolismo e nutrição 
Reação incomum: redução do apetite. 
Distúrbios psiquilitricos 
Reação incomum: distúrbio do sono. 
Reações com frequência desconhecida: alucinação e confusiio. 
Distúrbios do sistema nervo~o 
Reação comum: tontura. dor de cabeça. 
Reações com frcquênc1n desconhecida: sonolência c parestesia (sensação de formigamento ou dormência, 
especialmente nas mãos c nos pés). 
Distúrbios oculares 
Reações com frequência desconhecida: distúrbios visuais (deliciência visual e visão borrada). 
Distúrbios da orelha c do labirinto 
Reação incomum: vertigem (tipo de tontum em que n pessoa tem a sensação de que tudo está rodando à sua 
volta). 
Distúrbios cardíacos 
Reação incomum: palpitnções (batimentos irregulares Jo cornçiio). 
Reação com frequência desconhecida: insuficiência cardíaca (doença do cornção que se manifesta como 
cansaço ex.cessivo nos esforços). 
Distúrbios vasculares 
Reação com frcquência desconhecida: hipertensão (prcssiio alta), vasculites (inflamação da parede dos 
vasos sanguíneos). 
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Dados de estudos cllnicos c epidemiológicos sugerem que o uso de inibidores seletivos da cicl~ci~ •·Jf29-ª 
(inibidorcs COX-2) c alguns AlNEs (particulnnnento em altas doses e em tratamentos prol&~ados) pode ~ 
estar associado a um pequeno aumento no risco de trombose nas artérias (coágulos sangu!nc o~indla (] 
vasos) (por exemplo, infarto do miocárdio ou acidente vascular cerebral). Embora não tenha si <Y~~os~ 
aumento de eventos tromb6ticos. tais como infarto do miocárdio, com tenoxicam, os dado~iio 
insuficientes para excluir tais riscos. 
Distúrbios gastrintestinais 
Reação comum: desconforto gástrico, cpigástrico (parte superior do abdômen) e abdominal, dispepsia 
(dificuldade de digestão), náusea. 
Reação incomum: hemorragia gastrintestinal, incluindo hemntêmcsc (vômito acompanhado de sangue) c 
melena (fezes com sangue digerido, tipo borrn de café), úlcerns gastrointcstinais, constipação (prisão de 
ventre), diarreia, vômito, ulceração da boca, gastritc, boca seca. 
Reação muito rara: pancreatite (inflamação do pâncreas). 
Frequência desconhecida: perfuração gac;trointestinal, exacerbação da colite (inflamação do intestino) e 
doença de Crobn (inflamação crônica do intestino que pode levar à foonação de fístulas), flatulência. 
Distúrbios hepatobiliares 
Reação incomum: aumento das enzimas hepáticas (substâncias dosadas em exame de sangue, cujo aumento 
denota lesão do fígado). 
Reação com frequência desconhecida: hepatite (inflamação do ligado de qualquer causa, podendo ser viral, 
tóxica ou imunológica). 
Distúrbios de pele e tecidos subcutineos 
Reação incomum: prurido (coceira), erupção cutâne'l eritema (úrea veonelha na pele), exantema (erupção 
cutânea que atinge grande parte ou toda a pele), urticária (placas avennelhadas e com muita coceira, que 
mudam de lugar constantemente). 
Reação muito rara: slndrome de Stcvens-Johnson (reação alérgica grave com aparecimento de bolhas na 
pele e mucosas) e necrólise epidérmica tóxica (esfoliação da pele) foram reportadas. 
Frequência desconhecida: reação de fotossensíbilidade (aumento de sensibilidade à luz solar). 
Distúrbios do sistema renal e urinário 
Reação incomum: aumento de ureia ou crcatinina no sangue (substâncias noonalmente cluninadas pelos 
rins; quando se constata que sua concentração no s;mguc está aumentada, significa que os rins não estão 
funcionando adequadan1ente ). 
Distúrbios do sistema reprodutivo c da mama 
Frequência desconhecida: infertilidade feminina. 
Casos isolados de in fertilidade feminina (não conseguir engravidar) fornm relatados com drogas que inibem 
a sintese de cicloxigenase/prostaglandina, incluindo tenoxicarn. 
Distúrbios gerais e alterações no local de admlnisu·açilo 
Reação incomum: fadiga (cansaço), edema (inchaço). 

Experiência pós-comercialização 
O perfil de segurança dado pela experiência pós-comercializaçlio é compatível com a experiêncta dos 
estudos clinicos. 

Informe ao seu médico, cirur~,tião-dentista ou fannacêutlco 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 MEDICAME~O? 
Em geral, pacientes em situação de superdose por uso de anti-inflamatórios não esteroides (AINEs) são 
assintomáticos. A superdose por AINEs causa apenas pequenos distúrbios gastromtestinais e no sistema 
nervoso central. Foram relatados casos isolados de toxicidade mais grave após a ingestão de quantidade 
considerável de tenoxicam, que incluem convulsões, coma, insuficiência renal (os rins deixam de eliminar 
adequadamente a águo e os toxinas do corpo) c pnruda cardiorrespirut6rin. Disfunção hepática (disfunção no 
fígado), hipotrombinemia (causa deficiência na coagulação sangu(nca) e acidose metabólica (aumento da 
acidez no sangue) também foram reportados. 
Em caso de superdose, tratamento de suporte apropriado é indicado, bem como a descontinuação do 
medicamento. Antiácidos c inibidores da bomba de prótons também podem ser indicados. 
Não há antidoto especifico. A diálise não elimina significativamente os A INEs da corrente sanguinea. 
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poss(vel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de 
mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS- 1.0497.1138 

UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Ccl. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP- CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril: 
Trecho l Conj. 11, Lote 6/12 
Polo de Desenvolvimento JK 
Brasilia - DF- CEP: 72.549-555 
CNPJ 60.665.981/0007-03 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 011 1559 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 07/05/2021. 
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TEFLAN 
tenoxicam U lJnião Quimica 

f.umDCtutln necton.11 \IA 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNC 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÕES 
Pó liofilizado para solução injetável20 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola. 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (IV/IM) 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada frasco-ampola de 20 mg contém: 
tenoxicam ......... ........... ............................................................................................................... 20,0 mg 
Excipientes: fosfato de sódio monobásico, fosfato de sódio dibásico, fosfato de sódio tribásico e manitol. 

Cada ampola de solução diluente contém: 
água para injetávcis ...................................................... , .................................................................. 2 mL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
TEFLAN é indicado para alivio dos sintomas de doeoças com componentes inflamatórios, degenerativos e 
dolorosos em geral, principalmente dos músculos, tendões e juntas, tais como artrite reumatoide, artrose, 
espondilite anquilosante, tendinite, entorses, distensões ligamentnrcs, bursite c gota. Além disso, é indicado 
também para o alivio da dor pós-operatória. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
TEFLAN possui propriedades anti-inflamatórias, unnlgésicas, antiténnicns e reduz u atividade das plaquetas 
(células sangulneas responsáveis pela coagulação). 
O tempo esperado para início de efeito, após a ndrninistraçllo é de 15 (quinze) minutos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
TEFLAN não deve ser utilizado em pacientes que: 
- tenham menos de 18 anos de idade; 
- tenham hipersensibilidade (alergia) conhecida no tcnoxicnm e/ou aos demais componentes da formulação 
ou que estejam tomando outros anti-inflamatórios não esteroides que tenham induzido sintomas de asma, 
rinite e urticária (coceira generalizada); 
-possuam doenças graves do trato gastrintcstinal superior, incluindo gastrite, úlcera duodenal c gástrica. 

Este medicamento é contralndlcado para menores de 18 anos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Precauções 
Antes de tomar este medicamento, você deve nvisnr seu médico se estiver usando outros anti-intlamatónos, 
ou saticilatos (devido no risco de efeitos colaterais no sistema digestivo); drogas unticoagulantes e/ou 
medicações para diabetes (devido à interação medicamentosa). 
Cuidado especial deve ser tomado em idosos, ou pacientes lJUe possuam doenças do rim, fígado e coração, 
devendo-se controlar adequadamente a função dos rins, com exames de laboratório. 
Se você apresentar reações graves de pele durante o tratamento com TEFLAN, este deve ser imediatamente 
suspenso. 
Você poderá apresentar reações adversas, tais como vetiigcns, tontura, ou distúrbios visuais. Neste caso, 
deve-se evitar dirigir veleulos e/ou operar máquinas que requeiram atenção. 
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Embora não tenham sido observados defeitos flsicos no feto, u segurança do tenoxicam durant 
lactação ainda não foi estabelecida. O trutnmcnto prolongado durante o último trimestre da 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas srm orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Interações medicamentosas 
Converse com o seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando, ou pretende tomar, pois eles 
poderão interferir na ação do TEFLAN. 
Avise seu médico caso você esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: outros anti-inflamatórios 
não hormonais, incluindo salicilatos; metotrcxato; lítio; diuréticos poupadores de potássio (como 
espironolactona e amilonda); hidroclorotiazida; medicamentos para hipertensão; anticoagulaotes; remédios 
para diabetes mellitus. 

Informe a seu médico, ou cirurgião-dentista se \'Ocí! está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); 
proteger da luz e umidade. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricação (vide cartucho). 
Após preparo, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalngem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto fisico (pó): pó amarelo com aspecto de liolilizado. 
Aspecto flslco (após reconstituição): solução llmpida isenta de partlculas estranhas visíveis. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o fnrmacêutico para saber se poderá utilitá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 

Adicionar todo o conteúdo da ampola diluente ou 2 mL de água para injetáveis ao frasco-ampola de 
TEFLAN. A solução obtida deve ser imediatamente utilizada, por via intramuscular, ou intravenosa. 
TEFLAN não é recomendado para administração por infusão. 

Posologia 
Posologia habitual 
Para todas as indicações, exceto na dor pós-operntória e gota aguda, recomenda-se 20 mg uma vez ao dia. 
Na dor pós-operatória, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, durante 5 (cinco) dias e, nas crises 
agudas de gota, a dose recomendada é de 40 mg urna vez ao dia durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diários 
durante os próximos 5 (cinco) dias. Quando indicado, o tratamento pode ser iniciado por via intramuscular, 
ou intravenosa uma vez ao dia, durante 1 (um) a 2 (dois) dias e continuado por via oral, ou reta!. 

Em casos de doenças crônicas, o efeito terupêutico do TEFLAN manifesta-se logo após o início do 
tratamento; porém, a resposta aumenta progressivamente, no dccorn:r do tratamento. Em casos de doenças 
crôntcas, no qual é necessário o tratamento por longo prazo, doses superiores a 20 mg devem ser evitadas, 
pois isto aumentaria a incidência e a intensidade das reações adversas sem um aumento significativo da 
eficácia. Para estes pacientes, pode-se tentar reduzir a dose diária de manutenção para I O mg. 

Instruções posológicas especiais 
Em principio, a posologw anteriormente recomendada aplica-se tnmbém aos idosos c a pacientes com 
doença dos rins ou flgudo (ver "Precauções" no item "4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento?"). Dev1do à falta de experimentação clínica, aindn não foi estabelecida a posologia para 
crianças e adolescentes. 
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Proc. N° 'f' ~; .. u~3 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração d tratamento. I 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu mêdlco. ASS~ 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?""' ..,........~ 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Durante os estudos, tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reações adversas foram leves 
e transitórias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento. 
Os efeitos colaterais observados foram agrupados de acordo com a frcquência de ocorrência. 

Reação comum (> 1/100 e< 1/10), maior que 1% e menor que 10% 
- Sistema digestivo: dor abdominal; dor de estômago; queimação e náuseas. 
- Sistema nervoso: tontura; dor de cabeça. 

Reação incomum (lnfrequente) > 111.000 e< 1/l 00, maior que 0,1% e menor que 1 % 
- Sistema digestivo: prisão de ventre; diarrcia; feridas na boca; gastrite; vômitos, sangramento no estômago, 

ou intestino; úlceras. 
- Sistema nervoso: cansaço; distúrbios do sono; perda do apetite; secura na boca; tontura. 
-Pele: coceira; vermelhidão; erupção cutânea por todo o corpo (rash). 
- Rins: inchaço e aumento da creatinina no sangue. 
- Fígado: aumento de bilirrubinas, ou de enzimas hepáticas no sangue. 
- Coração: percepção dos batimentos cardíacos. 

Reação muito rara(< 1/10.000), menor que 0,01% 
- Sistema digestivo: úlcera gastroduodenal com perfuração; vômitos de grande quantidade de sangue vivo. 
- Sistema nervoso central: distúrbios visuais. 
-Pele: reações alérgicas graves e envolvendo todo o corpo (sindromes de Lyell e Stevens-Johnson); reação 

de fotossensibilidade. 
- Sangue: anemia; redução de hemoglobina; redução de glóbulos brancos; redução de plaquetas. 
- Reações de hiperscnsibilidadc: falta de ar; asma; reações alérgicas graves; inchaço intenso dos lábios e do 

rosto (angioedema). 
- Coração: pressão sanguínea elevada, principalmente em pacientes com medicação cardiovascular 

concomitante. 

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. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Embora não exista experiência de superdose aguda com o tenoxicam, pode-se esperar que os sinais e 
sintomas mencionados no item 8 ocorram de modo mais pronunciado. 
Nenhum antídoto especifico é conhecido até o momento. Se houver superdose, seu médico poderá usar 
medicações que acelerem a eliminação do tcnoxicam olém de remédios para controlar as reações 
indesejáveis. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c 
leve a embalagem, ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS- 1.0497.1138 

UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Ce1. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP- CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
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Indústria Brasileira 

Fann. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 

ou 

Registrado por: 
UNIÃO QUÍMICA FARMAC.ftUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Ouaçu - SP - CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Fann. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril: 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre - MG- CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.981/0005-41 
Indústria Brasileira 

ou 

Registrado por: 
UNIÁO QuíMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP- CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krcncas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril: 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
Pouso Alegre - MG CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.981/0005-41 
Indústria Brasileira 

Embalado por: 
Anovis Industrial Farmacêutica Ltda 
Taboão da Serra- SP 
Indústria Brasileira 

ou 

R egistrado por: 
UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTJCA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP- CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP: 49136 
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Fabricado por: 
Anovis Industrial Fannacêutica Ltda 
Taboão da Serra - SP 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 011 1559 

Esta bula foi atuaUzada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 06/04/2021. 
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TEFLAN 

(tenoxicam) 

União Qulmlca Farmacêutica Nacional S/A 

Pó liofilizado para solução injetável 

40mg 
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TEFLAN 
tenoxicam 

Pó Uofllfzado 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

FORMA FARMACtUTICA E APRESE~TAÇÕES 
Pó liofilizado para solução injctávcl40 mg: embalagem contendo 50 frascos-ampola. 

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR (IV/IM) 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada frasco-ampola de 40 mg contém: 
tcnoxicam .. ..... .......................................................................................................................... .40,0 mg 
Excipientes: fosfato de sódio monobásico, fosfato de sódio dib~sico, fosfato de sódio tribásico, manitol e 
povidona. 

Cada ampola de solução diluente contém: 
água para injetáveis ............................................................................................................... .... ...... 2 mL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA Q UE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
TEFLAN é indicado para alivio dos sintomas de doenças com componentes inflamatórios, degenerattvos e 
dolorosos em geral, principalmente dos músculos, tendões e juntas, tais como artrite reumatoide, artrose, 
espondilite anquilosante, tendinite, entorses, distensões ligamentarcs, bur'Sile e gota. Além disso, é indicado 
também para o alívio da dor pós-operatória. 

l. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA'! 
TEFLAN possui propriedades anti-inflamatórias, analgésicas, untiténnicas e reduz a atividade das plaquetas 
(células sanguíneas responsáveis pela coagulação). 
O tempo esperado para início de efeito, após a administração é de 15 (quinze) minutos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
TEFLAN não deve ser utilizado em pacientes que: 
- tenham menos de 18 anos de idade; 
- tenham hipersensibilidade (alergia) conhecida no tenoxicam e/ou aos demais componentes da formulação 
ou que estejam tomando outros anti-inflamatórios não esteroides que tenham induzido sintomas de asma, 
rinite c urticária (coceira generalizada); 
- possuam doenças graves do trato g8$trintcsrinnl superior, incluindo gastrite, úlcera duodenal e gástnca. 

Este medicamento é contraiodicado para menores de 18 anos. 

4. O QUE DEVO SABER AI"'I'TES DE USAR I~STE MEDICAMENTO? 
Precauções 
Antes de tomar este medicamento, você deve avisar seu médico se estiver usando outros anti-inflamatórios, 
ou snlicilatos (devido no risco de efeitos colaterais no sistema digestivo); drogas anticoagulantes e/ou 
medicações para diabetes (devido à interação medicamentosa). 
Cuidado especial deve ser tomado em idosos, ou pacientes que possunm doenças do rim, figado e coração, 
devendo-se controlar adequadamente a função dos rins, com exames de laboratório. 
Se você apresentar reações graves de pele durante o ttatumento com THFLAN, este deve ser imediatamente 
suspenso. 
Você poderá apresentar reações adversas, tais como vertigens, tontura, ou distúrbios visuais. Neste caso, 
deve-se evitar dirigir veículos e/ou operar máquinas que rcqueirom atenção. 
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Pmr. MOe-C tj/~" tJ_ 
Embora não tenham sido observados defeitos Jlsicos no feto, a segurança do tenoxicam durante g\"~ttez" -
lactação ainda não foi estabelecida. O tratamento prolongado durante o último trimestre da gr ide~ deve l ~ I 
ser evitado. ASS. #::;J 
Durante o aleitamento matemo, o tratamento com TEFLAN deve ser suspenso. Se seu médico julg ue o 
tratamento deve ser continuado, ele deverá interromper o aleitamento matemo. ~ ..... _ .. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Interações medicamentosas 
Converse com o seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando, ou pretende tomar, pois eles 
poderão interferir na ação do TEFLAN. 
Avise seu médico caso você esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: outros anti-inflamatórios 
não hormonais, incluindo salícilatos; metolrexato; lítio; diuréticos poupadores de potássio (como 
espironolactona e amilorida); hidroclorotiazida; medicamentos para hipertensão; anticoagulantes; remédios 
para diabetes mellitus. 

Informe a seu médico, ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); 
proteger da luz e umidade. 
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricação (vide cartucho). 
Após preparo, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. 

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. 

Aspecto fisico (pó): p6 amarelo com aspecto de liofilizado. 
Aspecto fisico (após reconstituição): solução llmpida isenta de partlculas estranhas visiveis. 

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcante das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Adicionar todo o conteúdo da ampola diluente ou 2 mL de água para injetáveis ao frasco-ampola de 
TEFLAN. A solução obtida deve ser imediatamente utilizada, por v1a intramuscular, ou intravenosa. 
TEFLAN não é recomendado para administração por ínfusão. 

Posologia 
Posologia habitual 
Para todas as indicações, exceto na dor pós-operatória e gota aguda, recomenda-se 20 mg uma vez ao dia. 
Na dor pós-operatória, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia, durante 5 (cinco) dias e, nas crises 
agudas de gota, a dose recomendada é de 40 mg uma vez ao dia durante 2 dias e, em seguida, 20 mg diários 
durante os próximos 5 (cinco) dias. Quando indicado, o tratamento pode ser iniciado por via intramuscular, 
ou intravenosa uma vez ao dia, durante 1 (um) a 2 (dois) dias e continuado por via oral, ou reta!. 
Em casos de doenças crônicas, o efeito terapêutico do TEFLAN manifesta-se logo após o início do 
tratamento; porém. a resposta aumenta progressivamente, no decorrer do tratamento. Em casos de doenças 
crônicas, no qual é necessário o tratamento por longo prazo, doses supenores a 20 mg devem ser evitadas, 
pois isto aumentaria a incidência e a intensidade das reações adversas sem um aumento significativo da 
eficácia. Para estes pacientes, pode-se tentar reduzir a dose diária de manutenção para 10 mg. 

Instruções posológicas especiais 
Em princípio, a posologia anteriormente recomendada aplica-se também aos idosos e a pacientes com 
doença dos rins ou tlgado (ver "Precauções" no item "4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento?"). Devido à falta de experimentação cllnica, ainda não foi estabelecida a posologia para 
crianças e adolescentes. 
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Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, ns doses e a duraçio 
Não inter rompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZEit QUANDO EU ME J4:SQUECER DE USAR ESTE MEDICAME 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mMJco, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Durante os estudos, tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As reações adversas foram leves 
e transitórias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tmtamento. 
Os efeitos colaterais observados foram agrupados de acordo com a frcquência de ocorrência. 

Reação comum(> 1/100 e< 1/10), maior que I o/o c menor que 10% 
- Sistema digestivo: dor abdominal; dor de estômago; queimnção e náusens. 
- Sistema nervoso: tontura; dor de cabeça. 

Reação incomum (infrequcnte) > 1/1.000 e< 11100, maior que 0,1% e menor que 1 % 
- Sistema digestivo: prisão de ventre; diarreia; feridas na boca; gastrite; vômitos; saograrnento no estômago, 

ou intestino; úlceras. 
-Sistema nervoso: cansaço; distúrbios do sono; perda do apetite; secura na boca; tontura. 
-Pele: coceira; vermelhidão; erupção cutânea por todo o corpo (rash). 
- Rios: inchaço e aumento da creatininn no sangue. 
- Flgado: aumento de bilirrubinas, ou de enzimas hepát1cas no sangue. 
- Coração: percepção dos batimentos cardlacos. 

Reação muito rara (< 1/10.000), menor que 0,01 o/o 
- Sistema digestivo: úlcera gastroduodenal com perfuração; vômitos de grande quantidade de sangue vivo. 
- Sistema nervoso central: distúrbios visuais. 
- Pele: reações alérgicas graves e envolvendo todo o corpo (slndromes de Lyell e Stevens-Johnson); reação 

de fotossensibilidade. 
- Sangue: anemia; redução de hemoglobina; redução de glóbulos brancos; redução de plaquetas. 
- Reações de hipcrsensibilidadc: falta de ar; asma; reações nlérgicac; grnves; inchaço intenso dos lábios e do 

rosto (angioedema). 
- Coração: pressão sanguínea elevada, principalmente em pacientes com medicação cardiovascular 

concomitante. 

Informe ao seu médico, cirurglio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através de seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Embora não exista experiência de superdose aguda com o tenoxicam, pode-se esperar que os sinais e 
sintomas mencionados no item 8 ocorram de modo mais pronunciado. 
Nenhum antidoto específico é conhecido nté o momento. Se houver supcrdosc, seu médico poderá usar 
medicações que acelerem n eliminação do tcnoxicam além de remédios para controlar as reações 
indesejáveis. 

E m caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c 
leve a embalagem, ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro MS - 1.0497.1138 

UNIÃO QUÍMICA FARMACitUTICA NACIONAL S/A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu · SP CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
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Indústria Brasileira 

Fann. Resp.: Florentino de Jesus K.rencas 
CRF-SP: 49136 

ou 

Registrado por: 
UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu- SP- CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp. : Florentino de Jesus K.rencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril: 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
PousoAlegre -MG-CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.98110005-41 
Indústria Brasileira 

ou 

Registrado por: 
UNIÁO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/ A 
Rua Cel. Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu - SP- CEP: 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus K.rencas 
CRF-SP: 49136 

Fabricado na unidade fabril: 
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550 
Bairro Aeroporto 
PousoAlegre -MG-CEP: 37560-100 
CNPJ 60.665.981/0005-41 
Indústria Brasileira 

Embalado por: 
Anovis Industrial Fannacêutica Ltda 
Taboão da Serra - SP 
Indústria Brasileira 

ou 

Registrado por: 
UNIÃO QUÍMICA FARMACtUTICA NACIONAL S/A 
Rua Cel. Luiz Ten6rio de Brito, 90 
Embu-Guaçu- SP- CEP· 06900-095 
CNPJ: 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 

Farm. Resp.: Florentino de Jesus K.rencas 
CRF-SP: 49136 
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Fabricado por: 
Anovis Industrial Farmacêutica Ltda 
Taboão da Serra - SP 
Indústria Brasileira 

SAC 0800 011 1559 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 31/01/2022. 
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~ ._ -Dados Cla 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 

expedien Assunto Assunto Itens de Bula (VP I 
te 

expediente expediente expediente aprovação VPS) 
relacionadas 

Pó liofilizado para 
10450 -SIMILAR- solução injetável 

Gerado no Notificação de - IDENTIFICAÇÃO DO VP 20 mge40 mg 
01/2022 momento do Alteração de Texto NA NA NA NA PRODUTO; 

VPS 
peticionamento de Bula-RDC - DIZERES LEGAIS. Comprimido 

60/12 revestido 
20mg 

- IDENTIFICAÇÃO DO 
PRODUTO; 

- 6. COMO DEVO USAR 
ESTE MEDICAMENTO; Pó liofilizado para 

-' -

10450 -SIMILAR--
.-

-2. RESULTADOS DE soluÇão injetável - -
Notificação de EFICÁCIA; VP 20 mg e40 mg 

19/07/2021 2806488/21-4 Alteração de Texto NA NA NA NA - 3. CARACTERISTICAS VPS 
de Bula-RDC FARMACOLÓGICAS; Comprimido 

60/12 - 8. POSOLOGIA E MODO revestido 
DE USAR; 

-9.REAÇ0ES 
20mg 

ADVERSAS; 
- DIZERES LEGAIS. 

11042- RDC 
10450 -SIMILAR- 73/2016-

Notificação de SIMILAR- VP 
Pó liofilizado para 

30/06/2020 2095424/20-7 Alteração de Texto 23/04/2020 1258918/20-7 Inclusão de local 25/0512020 DIZERES LEGAIS 
VPS 

solução injetável 
de Bula-RDC de fabricação de 20 mge40mg 

60/12 medicamento 
estéril 

10450 -SIMILAR- 4. O QUE DEVO SABER VP 
Notificação de ANTES DE USAR ESTE Comprimido 

06/05/2020 141 0893/20-3 Alteração de Texto NA NA NA NA MEDICAMENTO revestido 
de Bula- RDC VPS 20 mg 

60/12 I 
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4. CONTRAINDICAÇOES Pó liofilizado para 
ó y 9. REAÇOES ADVERSAS solução injetável 
e 20 mge40 mg 
0.. 

! 

Pó liofilizado para 
10450 -SIMILAR- 10450 -SIMILAR solução injetável 

Notificação de - Notificação de VP 
20 mg e40 mg 

05110/2018 0968504/18-9 Alteração de Texto 05110/2018 0968504/18-9 Alteração de 05110/2018 DIZERES LEGAIS VPS 
de Bula-RDC Texto de Bula- Comprimido 

60/12 RDC 60/12 revestido 
I 20mg 

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

! 8. QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO 

- , PODEME.CAUSAR?-

10450 -SIMILAR- 10450-SIMILAR I 
1 9. O QUE FAZER SE 
, ALGU~M USAR UMA 

Notificação de - :Notificação de 
, 08/1112016 I 

QUANTIDADE MAIOR DO VP 
Comprimido 

08/11/2016 2465464/16-7 Alteração de Texto 08/1112016 2465464/16-7 Alteração de 
QUE A !INDICADA DESTE VPS 

revestido 
deBula-RDC Texto de Bula - MEDICAMENTO? 

20mg 
60/12 RDC 60/12 

2. RESULTADOS DE 
EFICÁCIA I 

3. CARACTERlSTICAS 
FARMACOLÓGICAS 
4_ CONTRAINDICAÇOES 
6. INTERAÇOES 
MEDICAMENTOSAS 
9. REAÇOES ADVERSAS 
10. SUPERDOSE 

10450 -SIMILAR- 10136- SIMILAR 
Notificação de -lndusão de VP 

Pó liofilizado para 
13/05/2016 1748990/16-3 Alteração de Texto 12/01/2016 1155391/16-0 local de 14/0312016 DIZERES LEGAIS 

VPS 
solução injetável 

de Bula-RDC embalagem 20 mg e40 mg 
60/12 secundária 

- - ·- - - - -
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0... 1. INFORMAÇOES AO 

PACIENTE 
I 

3. QUANDO NÃO DEVO 
USAR ESTE I 

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

10450 -SIMILAR- 10450 -SIMILAR 
MEDICAMENTO? 
6. COMO DEVO USAR 

Notificação de - Notificação de 
ESTE MEDICAMENTO? VP 

Comprimido 
14/03/2016 1354988/16-0 Alteração de Texto 14/03/2016 1354988/16-0 Alteração de 14/0312016 8. QUAIS OS MALES QUE VPS 

revestido 
deBula-RDC Texto de Bula-

ESTE MEDICAMENTO 
20mg 

'60112 RDC 60/12 
PODE ME CAUSAR? 

4. CONTRAINDICAÇOES 
5. ADVERTtNCIAS E 
PRECAUÇ0ES 

. a·. POSOLOGIA E. MODO 
DE USAR 
9.REAÇ0ESAOVERSAS 

10756- SIMILAR- 10756- SIMILAR 
Notificação de -Notificação de Comprimido 

12/0512015 0134856/15-6 alteração de texto 1210512015 0134856115-6 alteração de texto 12/0512015 IDENTIFICAÇÃO DO ViP 
revestido 

de bula para de bula para PRODUTO VPS 20mg 
adequação a adequação a 

intercambialidade intercambíalidade 
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10756-SIMILAR- 10756- SIMILAR 

Notificação de - Notificação de Pó liofilizado para 

06/02/2015 0112056/15-6 
alteração de texto 06/02/2015 0112056/15-6 

alteração de texto 06/02/2015 
IDENTIFICAÇÃO DO VP solução injetável 

de bula para de bula para PRODUTO VPS 20 mg e40 mg 
adequação a adequação a 

intercambialidade intercambialidade 

' 

I 
i 

I 

I COMPOSIÇÃO 
6. COMO DEVO USAR 

- - -~ - ~ -

~ ESTE MEDICAMENTO? 

10450 -$1MILAR- 10450 -$1MILAR 
8. QUAIS OS MALES QUE I 

Notificação de - Notificação de 
ESTE MEDICAMENTO Pó liofilizado para 
PODE ME CAUSAR? VP 

06/02/2015 0110822115-1 Alteração de Texto 06/02/2015 0110822/15-1 Alteração de 06/02/2015 VPS 
solução injetável 

de Bula-RDC Texto de Bula- COMPOSIÇÃO 
20 mg e40 mg 

I 
60/12 RDC 60/12 5. ADVERTtNCIAS E 

PRECAUÇÕES 
8. POSOLOGIA E MODO 
DE USAR 
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5. ONDE, COMO E POR 
10450 -51MILAR- 10450 -siMILAR QUANTO TEMPO POSSO I 

Notifteação de - Notificação de GUARDAR ESTE VP 
Pó liofilizado para 

I 

1 24/10/2014 0959912/14-6 Alteração de Texto 24/10/2014 0959912/14-6 Alteração de 24/10/2014 I MEDICAMENTO? VPS 
solução injetável 

i de Bula-RDC 
I 

Texto de Bula- 20 mg e40 mg I 

I 
I 60/12 RDC ,60/12 2. RESULTADOS DE 

EFICÁCIA 
I 

I 

7. CUIDADOS DE I 

ARMAZENAMENTO DO 
MEDICAMENTO I 

10457 -SIMILAR- 10457 -SIMILAR Pó liofilizado para 
Inclusão tnicial de -~Inclusão Inicial . - . VP 0110812014" 0623226/144 

Texto de Bula- 01/08/2014 0623226/14-4 de Texto de Bula 
01/0812014 Versao Inicial VPS 

solução injetável 

RDC 60/12 -RDC60/12 
20mge40mg 

10457 -SIMILAR- i 10457 -SIMILAR Comprimido 
14/09/2013 0777455/13-9 Inclusão Inicial de 

14/09/2013 0777 455/13-9 
- lndusão Inicial 

14/09/2013 Versão inicial 
VP revestido 

Texto de Bula - de Texto de Bula VPS 
20mg 

RDC 60/12 I -RDC60/12 
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Bepeben® 
Pó para suspensão injetável 600.000UI 
Pó para suspensão injetável1.200.000Ul 
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MODELO DE BULA COM INFORl\'IAÇÔES AO PACIENTE 

Bepeben® 
benzilpenicilina benzatina 

APRESENTAÇÕES 

Pó para suspensão injetável 600.000UI 
Embalagens contendo l e 50 frascos-ampola. 
Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola+ 1 e 50 ampolas de diluente com 4rnL. 
Pó para suspensão injetáve11.200.000UI 
Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola. 
Embalagens contendo 1 e 50 frascos-ampola+ 1 e 50 ampolas de diluente com 4mL. 

USO INTRAMUSCULAR 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola de 600.000UI contém: 

TEUTO 

penicilina G benzatina mistura tamponada ........................................................................ 0,543478g 
(equivalente a benzilpenicilina benzatina 600.000UI). 
Componente do tampão: citrato de sódio. 
Componente da mistura: lecitina, manitol, povidona e polissorbato. 

Cada frasco-ampola de 1.200.000UI contém: 
penicilina G benzatina mistura tamponada ........................................................................ l,086957g 
(equivalente a benzilpenicilina benzatina l.200.000UI). 
Componente do tampão: citrato de sódio. 
Componente da mistura: lecitina, manitol, povidona e polissorbato. 

Cada ampola de diluente contém: 
água para injetáveis ..................................................................................................................... 4mL 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Está indicado no tratamento de infecções por germes sensíveis à penicilina G. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A benzilpenicilina (penicilina G) exerce ação bactericida durante o estágio de multiplicação ativa 
dos microrganismos sensíveis. Atua por inibição da biossíntese do mucopeptídio da parede 
celular. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 



Está contraindicado para pacientes com alergia às penicilinas ou com 
qualquer outro componente da fórmula. 

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 bipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em 
pacientes sob tratamento com penicilinas. 
Indivíduos com história de bipersensibilidade 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 permanente, gangrena requerendo amputação de dígitos e 
porções mais próximas das extremidades, necrose ao redor do local da injeção. 
Interações medicamentosas: a probenccida diminui a taxa de excreção das penicilinas, assim 
como prolonga e aumenta os níveis sanguíneos. 
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, Bepeben® deve ser usado nestas 
circunstâncias somente quando necessário, segundo critério médico. A benzilpenicilina é 
excretada no leite matemo. Os efeitos para o lactante, 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 cootraindicação 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? 



Modo de uso: Recomenda-se injeção intramuscular profunda, no quadrante superior externo da 
região glútea. Em lactentes e 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 uma dose de 
1.200.000UI e o profissional de saúde só tenha à disposição doses de 600.000UI, deve-se variar o 
local da injeção. Essa região só deve receber uma nova aplicação com após 7 dias Bepeben® 
consecutivos. 
Deve-se evitar a administração em vasos sanguíneos e nervos ou próximo a estes, uma vez que 
tais injeções podem provocar lesões neurovasculares sérias. Antes de injetar a dose, deve-se 
puxar o êmbolo da seringa para trás, a fim de certificar-se de que a agulha não 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 sanguíneo), 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 forma lenta e continua. O 
medicamento, após reconstituido, deverá ser ressuspenso pelo profissional de saúde ao lado do 
paciente e aplicado em até 2 minutos, evitando assim possível sedimentação do pó na seringa 
(deve-se utilizar agulha 30x8 ou 25x8). Seu preparo e aplicação deverão ser imediatos. Após o 
uso despreze qualquer suspensão não utilizada. 
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 Bepeben® para crianças até 27Kg. 
Injeção única de 900.000 unidades para crianças maiores. 
Injeção única de 1.200.000 unidades para adultos. 
Sífilis primária, secundária e latente: Injeção única de 2.400.000 unidades de Bepeben®. 
Sífilis tardia (terciária e neurossífilis): 3 injeções de 2.400.000 unidades de Bepeben®, com 
intervalo de 1 semana entre as doses. 
Sífilis congênita: 50.000 unidades de Bepeben116 por quilograma de peso para crianças menores de 
2 anos de idade e doses aJustadas de acordo com a tabela de adultos, para crianças entre 2 e 12 
anos. 
Bouba, bejel (sífilis endêmica) e pinta: Injeção única de 1.200.000 unidades de Bepeben®. 
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 seja baixa utilizando-se este procedimento, 
pode-se considerar a administração a cada 3 semanas caso o paciente tenha história de múltiplas 
recorrências, possua lesão valvar grave ou tenha apresentado recorrência com a administração a 
cada 4 semanas. O médico deve avaliar os beneficios de injeções mais frequentes contra a 
possibilidade de reduzir a aceitação do paciente a este procedimento. 
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. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 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, urticária e coceira). 
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8. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QlJE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Não há relatos de superdosagem com Bepeben®. Normalmente, as penicilinas apresentam 
toxicidade direta minima para o homem. No entanto, a natureza viscosa da suspensão de 
Bepeben® pode causar quaisquer das alterações neurovasculares descritas nas advertências. 
Desde que não há antídotos, o tratamento deve ser sintomático c de suporte. 

DIZERES LEGAIS 
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva 
CRF-GO n° 2.659 
M.S. n° 1.0370.0100 

LABORATÓRIOTEUTO 
BRASILEffiO S/A. 
CNPJ - 17.159.229/0001-76 
VP 7-D Módulo 11 Qd. 13- DAIA 
CEP 75132-140-Anápolis - 00 
Indústria Brasileira 

N° de lote e data de fabricação: VIDE CARTUCHO. 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

·•· 08006218001 ::'/- teuto.com.br 
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. - . -~àdos da. submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula 

Data do N°.do Assunto Data do N°.do Assunto Data de 
expediente expediente expediente expediente aprovação 

25/08/2022 - 10457- 25/08/2022 - 10457- 25/08/2022 
SIMILAR- SIMILAR-

Inclusão Inicial de Inclusão Inicial 
Texto de Bula- de Texto de Bula 
RDC-60/12 - RDC-60/12 

! 

----- ' ·-

I 
I 

-

Dados das alterações de bulas 

Itens de bula Versões Apresentações 
(VPIVPS) relacionadas 

Versão inicial VP -600.000ill pó sus inj ct 
' fa. 

-600.000ill pó sus inj ct 
50 fa. 
-600.000UI pó sus inj ct 
01 fa+dilx4mL 
-600.000ill pó sus inj ct 
50 fa + dil X 4mL 
-1.200.000ill pó sus inj 
ct fa. 

-

-1.200.000ill pó sus inj 
ct 50 fa. 
-1.200.000UI pó sus inj 
ct 01 fa + dil x 4mL 
-1.200.000ill pó sus inj 
ct 50 fa + dil x 4mL 

e 
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cefalotina sódica 
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999 

Blau Farmacêutica S.A. 
Pó Injetável 

1000 mg 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09 

cefalotina sódica 
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Pó injetável. Embalagem com 50 ou 100 frascos-ampola contendo 1000 mg de cefalotina base. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada frasco-ampola contém: 
cefalotina sódica (equivalente a 1000 mg de cefalotina base) ....................................................... ........ 1055 mg 
(cada frasco-ampola contém 30 mg de bicarbonato de s6dio como tamponante). 

I) INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Cefalotina sódica é indicada para o tratamento de infecção nos pulmões; infecção da pele e tecidos moles; 
infecção urinária; infecção no sangue; infecção gastrintestinal; meningite; infecção nas juntas, infecção nos 
ossos; e para a prevenção de infecção durante cirurgia. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Cefalotina sódiea é um antibactcriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas promove a destruição 
das bactérias. O tempo para cura da infecção pode varinr de dias a meses, dependendo do local e do tipo de 
bactéria causadora da infecção e das condições do pnciente. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cefalotina sódica não deve ser usada por pacientes com histórico de reação alérgica a penicilinas, derivados 
da penicilina, penicilnmina ou a outras cefalosporinas. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESl'l<: MEDICAMENTO? 
Antes que o tratamento com cefalotina sódica seja inicinllo, infonne ao seu médico se você já apresentou 
reações alérgicas anteriores a algum medicamento, espedalmentc à cefalotina, a outras cefalosporinas, às 
penicilinas ou à penicilamina. 
Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também à cefalotina. Se urna reação alérgica ocorrer, 
interrompa o tratamento com o medicamento. 
O tratamento com cefalotina pode levar ao crescimento da bactéria C/ostridium dí.ffici/e, a principal causa de 
colite associada ao uso de antibiótico (caracterizada por dor na barriga e no estômago; cólica; diarreia aquosa, 
podendo conter sangue; febre). 
É importante considerar este diagnóstico caso voeS apresente di arreia durante ou até dois meses após o uso de 
antibiótico. 
Informe ao seu médico se você já apresentou doença gastrintcstinal, particularmente co li te. 
Pacientes com dirninu1ção da função renal podem precis(lr de doses menores que pacientes com a função renal 
normal. A administração de altas doses, especialmente nestes pacientes, pode provocar convulsões. 
A administração de doses intravenosas de cefalotina maiores que 6 gramas por dia, por mais de 3 dias, poderá 
levar ao aparecimento de tromboflebite (inflamação da veia associada com a formação de trombos), devendo
se, por este motivo, usar as veias alternadamente. 
O uso prolongado de cefalotina poderá resultar em crescimento excessivo de microrganismos resistentes. Se 
durante a terapia ocorrer uma superinfecção, devem-se tomar as medidas apropriadas. 

Blau Farmacéutlca S/A. 
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Este medicamento níio deve ser utilizado por mulher~ grhldas sem orientação médica ou 
cirurgião-dentista. 

Uso na amamentação: A cefalotina está presente em níveis muito baixos no leite matemo. Entretanto não 
foram documentados problemas. 

Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco 

Uso em idosos 
Pacientes idosos têm maior probabilidade de ter a função renal d1minuída, por isso recomenda-se a avaliação 
da função renal destes pacientes antes que se inicie u tcrupia com cefalotina. 

Uso em pacientes com diminuição da função renal 
Para pacientes com diminuição na função renal pode ser necessário o ajuste de dose de acordo com o 
clearance de creatinina (vide item Como devo usar este medicamento?). 

Uso em crianças 
A segurança e eficácia em prematuros ainda niio foram estabelecidas. 

Interações Medicamentosas 

Amiooglicosfdeos (ex.: amicacina, gentamicina, tobramicina) - Há maior chance de ocorrerem reações 
tóxicas para os rins com a administração conjunta de cefalotina e aminoglicosldeos. Não se recomenda a 
mistura de cefalotina com aminoglicosfdeos, pois pode ocorrer inativação de ambas as substâncias. 

Probenecida - A probenccida aumenta as concentrações ide cefalotina e pode aumentar os riscos de reações 
tóxicas. 

Interações com testes laboratoriais 
A cefalotina pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solução de Benedict 
ou Fehling ou de comprimidos de Clinitcste. A ccfalotina tumbém pode alterar o resultado da concentração de 
creatinina no soro e na urina, quando determinada pela reação de Jaffé. Pode ocorrer alteração dos resultados 
dos testes de Coombs diretos, realizados durante o trntnmento com cefalotinn. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se voe@ está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigo~o para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cefalotina s6dica, antes da reconstituição, deve ser llrll'Ullcnado em temperatura ambiente entre l5°C e 300C. 

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricnçtto. 

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. 

Após reconstituição, manter em temperatura ambiente entre l5°C e 30°C por até 12 horas ou sob 
refrigeração entre 2°C e S°C por até 96 horas (vide Item Como devo usar este medicamento?). 
Após diluição, manter em temperatura ambiente entre l 5° C e 30°C por até l2 horas ou sob 
refrigeração entre 2°C e S°C por até 7 dias (vide Item Como devo usar este medicamento?). 

Soluções refrigeradas podem precipitar, porém são facilmente rcdissolvidas quando colocadas em temperatura 
ambiente. 

Blau Farmac utlco S/ A. 



Blaü· Proc. W_( 2 \ t 'ª-
Características do medicamento 
Aspecto fislco do pó: pó cristalino branco a quase bronco, praticamente inodoro. 
Características da solução após reconstituição: solução límpida levemente amarelada, isenta de partfculas 
visíveis (vide item Como devo usar este medicamento?). 
Características da solução após diluição: incolor a levemente amarelada (vide item Como devo usar este 
medicamento?). 

A solução reconstitulda pode sofrer ligeira alteração de cor (escurecer de incolor a levemente amarelada), 
especialmente quando armazenada em temperatura ambiente entre I5°C e 30°C, entretanto não há alteração 
da potência do medicamento. 

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? 
Cefalotina sódicaé de uso injetável, portanto deve ser administrado somente em serviços profissionais 
autorizados. 

Posologia 
ATENÇÃO: as doses são dadas em termos de cefalotina. 

Adultos e Adolescentes 

' ~ 

Pneumonia não complicada; infecção do trato urinário; furunculose com celulite: 500 mg a cada 6 horas, 
via intramuscular ou intravenosa. 

Prevenção de infecção em cirurgia (via intravenosa): 
Antes da cirurgia - 2 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia; 
Durante a cirurgia (procedimentos com duração de 2 horas ou mais) - 2 g; 
Depois da cirurgia - 2 g a cada 6 horas, após a cirurgia, durante até 48 horas. 

Outras infecções: 500 mg a 2 g, a cada 4 a 6 horas, via lntramuscular ou intravenosa. 

Limite de dose para adultos: 12 g por dia. 

Adultos com diminuição da função renal: após uma dose inicial de l a 2 g por via intravenosa, pode ser 
necessário o ajuste de dose de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance de crcatinina (ver 
T abela 1). 

Tabela 1: Ajuste de dose para adultos com dimlnul~ão da função renal 
Clearance de creatinina (mL/min) Dose 

50-80 Até 2 _g_ a cada 6 horas 
25-50 Até 1,5 g a cada 6 horas 
10-25 Até 1 g a cada 6 horas 
2-10 Até 500 mga cada 6 horas 

<2 Até 500 mg a cada 8 horas 

Crianças 
Infecções bacteriaoas em geral: 20 a 40 mg por kg de peso, a cada 6 horas, por via intramuscular ou 
intravenosa; ou 12 a 25 mg por kg de peso, a cada 4 horas, por v1a intramuscular ou intravenosa. 

Idosos 
Ver doses para Adultos e Adolescentes. Pacientes idosos têm maior probabilidade de ter a função renal 
diminuida, por isso pode ser necessário o ajuste de dose de acordo com o clearance de creatinina (vide item 
Adultos com diminuição da função renal). 

Blau FarmacêuticaS/A. 
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Duração do tratamento 
A duração do tratamento será determinada pelo médico. Como n.'l terapia com antibióticos em geral, o 
tratamento com cefalotina sódica deve ser prolongado por um mlnimo de 48 a 72 horas após abaixar a 
temperatura do paciente, ou após a constatação da eliminação das bacténas causadoras da infecção. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horârlos, ns dose5 e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mMico. 

Modo de Usar 
ATENÇÃO: o produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) validado pode ser armazenado 
pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora desta condição, recomenda-se o uso imediato. 

Com a flnalldadc de evitar o aparecimento de partlculas de borracha após a inserção de agulha no 
frasco-ampola, proceder da seguinte forma: 
1. Encaixar uma agulha de injeção de no máximo 0,8 mrn de calibre; 
2. Encher a seringa com o diluente apropriado; 
3. Segurar a seringa verticalmente à borracha; 
4. Perfurar a tampa dentro da área marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posição vertical; 
5. É recomendado não perfurar mais de 4 vezes n área demarcada (ISO 7864). 

Veja abaixo o procedimento: 

. ~ . 1 

~--. 2' ·~ ): ....... . 
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CEF ALOTINA SÓ DICA 1 g- VIA INTRAMUSCULAR Reconstituição 
Diluente: Água para injetáveis. Volume: 5 rriL. 
Se o conteúdo do frasco nilo se dr.ssolvcr completamente, uma quantid:ldc adicional do diluente (0,5 mL) po.ll:n\ ser acrescentada e o 
frasco aquecido entre as mlos.Após reconstituição, o produto tem volume final de aproximadamente 5,7 mL e 
concentração de aproximadamente 175 mglrriL. 
Aparência da solução reconstituída: solução límpida levemente amarelada, isenta de partículas visivcis. 
Estabilidade após reconstituiçio: 
Temperatura ambiente entre l5°C e 30ac: 12 horas. 
Refrigeração entre 2°C e gcc: 96 horas. 
Administração Intramuscular: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nádegas (quadrante 
superior externo); em crianças, na face lateral da coxa. 

CEFALOTINA SÓD.lCA 1 g -VIA INTRAVENOSA DIRETA 
VIA INTRAVENOSA DLRETA 
Rcconsllc ulçlo 
Dllueocc: Água para injetliveis. Volume: S mL. 
Após rcconstituiçllo, o produto tem volume final de aproximadamente 5,7 ml, e concentmçílo do aproximndamcntc 175 rnglmL. 
Aparenda da 1oluçlo recon1titufda: soluçAo llrnpida levemente amarelada, istnta de purt!culn visivds. 
Escabllldade após reconstltulçio: 
Temperatura ambiente entre IS"C e 30"C: 12 horas. 

Blau Farmacllutlca S/ A. 
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Refrigeração entre 2"C e s•c: 96 horu. Ass--.... 
Adminblraçlo lntravenoaa Direta: injetar direto na vc1a durante 3 a 5 minutos. A admínistruç!o pode também ser feita ifuctamcntc 
através do tubo do equipo, qunndo o paciente estiver recchendo soluções por vta mtravenosa. 

CEFALOTINA SÓDICA 1 g- INFUSÃO INTRAVENOSA 
Reconstituição 
Diluente: Água para injetáveis. Volume: 5 mL. 
Após reconstituição, o produto tem volume final de aproximadamente 5,7 mL e concentração de 
aproximadamente 175 mg/rnL. 
Aparência da solução reconstituída: solução lfmpida levemente amarelada, isenta de partlculas 
visíveis.EstabiUdade após reconstituição: 
Temperatura ambiente entre l5°C c 30°C: 12 horas. 
Refrigeração entre 2°C e S°C: 96 horas. 

Diluição 
Diluente: Cloreto de Sódio 0,9% e Glicose 5%. Volume: 100 mL. 
Após diluição, o produto tem concentração de aproximadamente 9,5 mg/mL. 
Aparência da solução diluída: incolor. A soluçiio diluída pode sofrer uma ligeira alteração de cor (escurecer 
de incolor a levemente amarelada). Esta ligeira mudança (te cor da solução não altera a potência do 
medicamento. 
Estabilidade após diluição: 
Temperatura ambiente entre l5°C e 30°C: 12 horas. 
Refrigeração entre 2°C c S°C: 7 dias. 
Administração: infundir durante 30 minutos 

Incompatibilidades: Não se recomenda a mistura de cefalotina com outras medicações. A mistura de 
antibacterianos betalactãmicos (penicilinas e c<:falosporinas) e aminoglicosldeos pode resultar em inativação 
de ambas as substâncias. Se clinicamente necessário, elas devem ser admini!itradas separadamente (não 
misturá-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa). Se estiver utilizando a técnica em Y, 
suspender temporariamente a administração de uma substflncia enquanto se administra a outra. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de tomar uma ou 
mais doses ou não completar o tratamento pode comprometer o resultado. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE :\1E CAUSAR? 
Reações adversas raras: 
Alérgicas: Erupções na pele, urticária, reações semelhantes às da doença do soro (febre, dor nas juntas e 
urticária) e anafilaxia (urticária, coceira, diminuição grave da respiração e da pressão). Eosinofilia (aumento 
dos eosinófilos no sangue) c febre medicamentosa foram observadas associadas a outras reações alérgicas. Há 
maior probabilidade dessas reações ocorrerem em pacientes com história de alergia, particularmente à 
penicilina. 

Reações Locais: Dor, endurecimento do tecido, sensibilidnde e elevação da temperatura têm sido relatadas 
ap6s injeções intramusculares repetidas. Há relatos de tr<lmboflebite (inflamação da veia com formação de 
coágulo de sangue), geralmente associada a doses diárias acima de 6 grama~, administradas por infusão 
continua por mais de 3 dias. 

Gastrintestinais: Diarreia, náuseas e vômitos têm sido relatados raramente. Podem aparecer sintomas de 
colite pseudomembranosa (dor na barriga e no estômago; diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre), 
durante ou após o tratamento. 

Reações adversas multo raras: 

Blau Farmac utlco S/ A. 
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Sangue: Neutropenia (dinllnuição de neutrófilos no sangue), trombocitopenia (diminuição de plaque 
sangue) e anemia hemolitica (diminuição das células vermelhas no sangue). 

Fígado: Aumento passageiro de enzimas do fi gado (aspartato aminotransferase- AST e fosfatase alcalina). 

Rim: Aumento de nitrogênio ureico no sangue (BUN) e diminuição do clearance de creatiruna, 
principalmente em pacientes que apresentaram insuficiência renal anterior. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Sinais e sintomas 
Após uma superdose de cefalotina, o paciente pode apresentar dor, inflamação e flebite (inflamação da veia) 
no local da injeção. 
A administração de grandes doses inadequadas de cefalosporinas por via injetável pode causar tontura, 
parestesia (formigamento) e cefaleia (dor de cabeça). Algumas cefalosporinas podem causar convulsões 
quando uma superdose é administrada, particularmente em pacientes com insuficiência renal. 

Tratamento 
Procurar em Hospital ou Centro de Controle de Intoxicações para tratamento dos sintomas. Se ocorrerem 
convulsões, a droga deve ser suspensa imediatamente e quando indicado, um tratamento com medicamento 
anticonvulsivante deve ser administrado. Os sinais vitais, a função respiratória e os eletrólitos no sangue 
devem ser monitorados. 

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. 

li) DIZERES LEGAIS 
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito- CRF-SP no 10.878 
Reg. MS n° 1.1637.0100 

Registrado por: 
Blau Farmacêutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0001-60 
Rodovia Raposo Tavares Krn 30,5 n° 2833- Prédio 100 
CEP 06705-030- Co tia- SP 
Indústria Brasileira 
www.blau.com.br 

Fabricado por: 
Blau Farmadutica S.A. 
CNPJ 58.430.828/0013-01 
Rua Adherbal Stresser, 84. 
CEP 05566-000- São Paulo - SP 
Indústria Brasileira 

~0800·7016399 
~~c@blau.com.br 

Blau Farmacêutica S/ A. 
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HAtO® 

Haloperidol 

Comprimidos 

1 mg e 5 mg 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Halo• 

haloperidol 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNCIA. 

APRESENTAÇÕES 

Comprimidos de l mg ou 5 mg de haloperidol em embalagem com 200 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

a COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de 1 mg contém: 

haloperidol. ............................................... } mg 

eltcipientes q.s.p ........................................ l comprimido 

Excipientes: amido pré-gelatinizado, lactose monoidrntada1 croscarmclose sódica, talco farmacêutico e estearato de 

magnésio. 

Cada comprimido de 5 mg contém: 

haloperídol ................................................ 5 mg 

excipientes q.s.p ........................................ l comprimido 

Excipientes: amido pré-gelatinizado, lactose monoidralada, croscunnelose sódica, talco farmacêutico, estearato de 

magnésio c corante alum!nio laka azul n" 2. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Halo* é ind1cado para o allvio de transtornos do pensamento, de afeto c do comportamento como: 

-acreditar em ideias que não correspondem à realidade (deHrios); 

- ouv1r ou ver ou sentir coisa que não estã presente (alucinações); 

-confusão; 

- agitação psicomotora. 

Além disso, llalo«~ é indicado para tratar movimentos incontroladus como: 

-tiques; 

- náusea c vômito, quando medicamentos usuais não funcionam. 
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Haloe não exerce sua ação completa logo após as primeiros doses. Os beneficios são mais amplamente o~.aQQI~rõ 

duas a três semanas de tratamento contínuo. Para os sintomas de agitação e agressividade é possível obter melhora logo 

após as primeiras doses. O tratamento com Halo~ podem produzir sintomas desconfortáveis que podem não justificar sua 

interrupção. Neste caso, consulte o médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Haloe não deve ser tomado se: 

- você tiver Doença de Parkinson; 

-suas reações se tomarem extremamente lentas ou você se sentir cstnmhamente confuso, com tonturas ou sonolento depois 

de ingerir álcool ou depois de tomar outros medicamento:;; 

- você tiver um tipo de demência chamada "demência de corpos de Lcow'Y"; 

-você tiver sensibilidade exacerbada (alérgicos) ao halopendol ou aos excipientes (componentes) da formulação; 

- você tiver paralisia supranuclear progressiva (PSP). 

Não use este medicamento se alguma das situtlções acima se B)>licar n você. Se niio tiver certeza, fale 

com seu médico, farmacêutico ou enfermeiro antes de receber llaloe. 

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

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

Efeitos colaterais graves 

Raloe pode causar problemas no coração, problemas no controle dos movimentos do corpo ou dos membros e um sério 

efeito colateral chamado "síndrome neuroléptica maligna". Também pode causar reações alérgicas graves e coágulos 

sangulneos. Você deve estar ciente dos efeitos colaterais graves enquanto estiver tomando Halo® porque pode precisar de 

tratamento méd1co urgente. 

Pacientes idosos e pacientes com demência 

Um pequeno oumcnto na incidSncia de mortes c acidentes vasculurcs ccrebrois tem sidu relatado em pacientes idosos com 

demência que estão tomando medicamentos antipsicóticos. Fale com seu méd1co ou fannacéutico antes de utilizar Haloe se 

for idoso, particularmente se tiver demência. 

Os medicamentos antipsicóticos, incluindo Halo~ podem provocar: 
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- casos raros de morte súbita. Pacientes idosos com demência relacionada à psicose, tratados 

antipsicóticos possuem aumento no risco de morte; 

- síndrome neuroléptica maligna, uma condição raro que se caracteriza por febre, rigidez muscular, instabilidade 

autonômica e alteração da consciência. Geralmente, a febre é o primeiro sintoma que se mamfesta. Na presença destes 

sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele poderá interromper o tratamento com Halo~ c precisará monitorá-lo 

cuidadosamente; 

- discinesia tardia, que se caracteriza por movimentos involuntários ritmicos da llngua, face, boca ou maxilar. As 

manifestações podem ser permanentes em alguns pncicntes. A slndromc pode ser mac;carada quando o tratamento é 

retomado, quando a dose é aumentada, ou quando é feita a troca para outros medicamentos antlpsicóticos. Na presença 

destes sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele poderá interromper o tratamento com Halo~; 

- sintomas extrapiramidais, tais como tremor, rigidez, excesso de salivação, movimentos lentos, incapacidade de 

permanecer sentado e distonia aguda (contrações musculares permanentes). Se necessário, seu médico poderá prescrever e medicamentos antiparkinsonianos paro o tratamento dos sintomas; 

- alterações hormonais: hiperprolactinemia, que pode causar gnlactorreia, ginccomastia c oligomenorreia (menstruação com 

frequência alterada) ou amenorreia (ausência de menstruação); atividade aumentada da glândula tireoide (bipertiroidismo); 

- trornboembohsmo venoso (coágulos de sangue nos pulmões e pernas). Seu médico deverá identificar fatores de nsco para 

tromboembolismo venoso antes e durante o tratamento com Halo• e tomará medidas preventivas. 

Informe ao seu médico caso você apresente urna das condições abaixo: 

- doença cardíaca, problema card!aco ou se qualquer pessoa da sua familia próxima tenha falecido repentinamente de 

problemas cardíacos. 

- você ou alguém da sua famllia próxima tem um problema cardiaco chamado "intervalo QTc prolongado" ou qualquer 

outro problema no seu ritmo cardíaco que se apresente como um traçado anormal no ECG (eletrocardiograma) 

-se você já teve algum tipo de hemorragia no cérebro, ou se seu méd1co disse que você é mais propenso que outras pessoas 

a ter derrame; 

- - depressão; 

-epilepsia ou se alguma vez teve convulsões (ataques ou convulsões); 

- problemas nos rins, figado ou glândula tireoidc; 

- coágulos de sangue, ou um h1stórico familiar de coágulos sanguíneos. 

- pressão arterial baixa ou se sente tonturas ao sentnr-se ou levantar-se; 

-um baixo nlvel de potássio ou magnésio (ou outro eletrólito) no sangue. 

Você pode precisar ser monitorado mais de perto c pode ser necessário alterur a quantidade de Halo~ que você recebe. 

Se não tiver a certeza de que alguma das situações acima referidas se aplica a você, fale com seu médico, farmacêutico ou 

enfermeiro antes de receber Halo~'. 

Cbeck-up médico 

Seu médico pode querer fazer um eletrocardiograma (BCG) para medir o atividade elétrica do seu coração. 
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Efeito sobre a capacidade de dirigir vcfculos e operar máquinas 

Os efeitos colaterais que ocorrem com Halo®, como a sensação de sono, podem afetar o estado de ale 

com doses altas e no início do tratamento. Durante o tmtamento, você não deve dirigir veículos ou operar máquinas sem 

antes discutir com o seu médico. 

Gravidez e Amamentação 

Gravidez 

Se você está grávida ou planeja engravidar, informe seu médico, ele decidirá se você pode tomar Halo*. Tremor, rigidez 

muscular, fraque:ta, sonolência, agitação, problemas respiratórios ou dificuldade para mamar podem ocorrer em recém

nascidos de mães que utilizaram Halo11 durante o último trimestre de gravidez. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres gr vidas, sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Amamentaçio 

Informe ao médico se você está amamentando ou planeja amamentar, pois pequenas quantidades do medicamento podem 

passar para o leite matemo e para o bebê. Ele decidirá se você pode amamentar durante o uso de Halo*. 

Outros medicamentos e Halo* 

Informe seu médico, farmacêutico ou enfermeiro se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros 

medicamentos. 

Informe seu médico se estiver tomando outro medicamento antipsicótico. 

Voe~ não deve tomar llalo* com outros medicamentos nntipsicóticos, n menos que indicado por seu médico. 

Monitoramento especial pode ser necessário se você estiver usando lítio c Halo* ao mesmo tempo. 

Informe seu médico imediatamente c pare de tomar ambos os medicamentos se perceber: 

- Febre que você não sabe explicar ou movimentos que você qão consegue controlar 

- Confusão, desorientação, dor de cabeça, problemas de equiUbrio c sonolência. 

Estes são sinais de uma condição séria. 

Certos medicamentos podem causar problemas cardíacos 

Informe seu médico se estiver tomando medicamentos para: 

- Problemas nos batimentos cardíacos (como umiodurona, dofctilidn, Jisopiromida, droncdarona, ibutilida, quinidina e 

sotalol) 

-Depressão (como citalopram c cscitalopram) 

-Infecções bactcrianas (como eritromicina, levofloxacino c moxinoxacino) 

-Infecções fúngicas (como a pentamidina) 

- Malária (como a halofanlrina) 

-Náuseas c vômttos (como o dolasetrona) 
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-Câncer (como toremifeno e vandetanibe) \ Ass~ ) 
-Diminuição da pressão arterial, como comprimidos paro eliminar água do corpo (diuréticos). •·•. . 7 
Informe também a seu médico se estiver tomando bcpridil (para dores no peito ou para baixar a pressão artenal) ou 

metadona (um analgésico para tratar dependência a drogas). 

Certos medicamentos podem afetar o modo como Halo* funciona 

Informe seu médico se estiver tomando: 

- alprazolam ou buspirona (para ansiedade) 

- fluoxetina, fluvoxamma, nefazodona, paroxetina, sertrulina, Erva de Süo João (I fypericum perforatum) ou venlafaxina (ou 

qualquer outro medicamento para depressão) 

- carbamazepina, fenobarbital ou fenito!na (para epilepsia) 

- rifampicina (para infecções bacterianas) 

- itraconazol (ou qualquer outro medicamento para infecções fúngicas) 

- Comprimidos de cctoconazol (para tratar a slndrome de Cusbing) 

- ritonavir (para o vlrus da imunodeficiência humana ou HIV), ou qualquer outro medicamento antiviral 

- clorpromazina ou prometazina (para náuseas e vômitos). 

Seu médico pode ter que alterar sua dose de Halo® se você estiver tomando algum destes medicamentos. 

Halo* pode afetar o modo como outros medicamentos fundonnm 

Informe seu médico se estiver tomando medicamentos para: 

-Acalmar-se ou pura ajudar você n dormir (tranquilizantes) 

-Dor (fortes analgésicos) 

- Depressão ("antidepressivos tricíclicos") 

-Diminuição da pressão arterial (como guanetidina e metildopa) 

-Reações alérgicas graves (adrenalina) 

I -Doença de Parkinson (como a levodopa) 

-Afinar o sangue (fenmdiona). 

Fale com seu médico antes de tomar Halo* se estiver tomand~ algum destes medicamentos. 

Halo* e álcool 

Beber álcool enquanto estiver usando Halo® pode fazer você se sentir sonolento e menos alerta. Isso significa que você 

deve ter cuidado com a quantidade de álcool que bebe. Converse com seu médico sobre o consumo de álcool enquanto 

estiver usando o llnlo*. 

Este medicamento contém LACTOSE. 

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

Niio 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? 

Conserve os comprimidos de Halo~ em tempemturo ambiente (entre l5°C c 30°C). Proteja da luz e da umidau ... -,..--~ 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Aspecto Físico 

Ualo• 1 mg: Comprimidos circulares broncos. 

Halo•s mg: Comprimidos cuculares azuis. 

Antes de usar , observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prat.o de validade e você observe alguma e mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

I 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Como usar 

Halo• está disponivel na forma de comprimidos, solução oral e solução injetável. 

Você poderá tomar Hato• (comprimidos) junto a\s refeições ou entre elas. Os comprimidos podem ser ingeridos junto com 

um pouco de água. 

Importante! Demora algum tempo antes de você sentir os efeito!! completos do medicamento. Somente se o seu 

mEdico permitir, você pode parar de tomar Haloe, se vocf parar sem o consentimento do seu médico, seu problema 

pode retornar. Se o seu médico aolicitar que você pare o tratamento, você deve fazer de forma gradual, 

principalmente se você estiver tomando altas doses. Parar o tratamento repentinamente pode causar alguns efeitos 

indesej áveis, tais como: náusea e vômito. Desta forma, mantenha o contato com o seu médico no momento que você 

parar o seu tratamento. 

Posologia 

É muito importante que você tome a quantidade correta de Halo•. Seu médico irá modificar a dose até encontrar a melhor 

dose para você. Ele irá detenninar qulllltos comprimidos você precisará tomar. 

Adultos 

Dose inicial de 0,5 a 2 mg, 2 a 3 vezes ao dia, podendo ser aumentada progressivamente em função da resposta terapêutica 

e da tolerância. 

Dose de manutenção, entre I c 15 mg ao dia, deve, contudo, ser reduzida até o mais baixo nivel de efetividade. 

Pacientes idosos geralmente requerem doses menores. 
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Pacientes gravemente perturbados ou inadequadamente contwlados podem requerer, às vezes, posologi 

alguns casos a resposta 6ttma pode exigir dose diária acima de I 00 mg, principalmente em pacientes com 

Entretanto, não está demonstrada a segurança de tais doses em edministrnção prolongada. 

Crianças 

O, I mg /3 kg de peso, duas vezes ao dia por via oml, podendo ser ajustada, se necessário. 

Se o paciente perder uma dose, ele deve tomar a próxima dose c continuar o tratamento normalmente. 

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

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu mMico. 

e 7. O QUE DEVO FAZER QUA.~DO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

I 

Se você se esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome a próxima dose c continuo o tratamento normalmente. Não 

dobre 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? 

Dados de estudos cllnicos 

A seguir estão listados os eventos adversos (também chnmadps de reações adversas no medicamento) relatados em estudos 

clfnicos por~ 1% dos pacientes tratados com llalo11• 

Reação muito comum (ocorre em mais de IOo/. dos pacientes que utill7am este medicamento): 

Distúrbios do sistema nervoso: distúrbios extropiramidais; ~ipercinesia (movimentação excessiva c atípica do corpo e 

membros). 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

Distúrbios do sistema nervoso: tremor, hipertonia (rigidez muscular), distonia, sonolência, bradicinesia (movimentos 

lentos). 

Distúrbios oftalmo16gicos: distúrbios visuais. 

Distúrbios gnstrintestinais: constipuçüo, boca secn, hipersecrcçüo salivar. 

Em outro estudo clínico com Halo~ as seguintes reações ndversas foram relatadas por > 1% dos pacientes com 

e~ulZofrenia: 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que ntlll1.am este medicamento): 

Distúrbios do ststema nervoso: tontura, acatisia (dificuldade em permanecer sentado), discinesia, hipocincsia, discinesia 

tardia. 
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Distúrbios oftalmológicos: crise oculógira (movimento espástico dos olhus paru uma posição fixa, 

Distúrbios vasculares: hipotensão ortostática (anormnlidade da pressão snnguinea perceptivel 

posição do corpo), hipotensão. 

Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: disfunção crétil. 

lnvestigações: aumento do peso. 

A seguir estão listados os eventos adversos relatados nos estudos clinicos anteriormente mencionados por < 1% dos 

pacientes tratados com Halo•: 

Distúrbios endócrinos: h1perprolactinemia; 

Distúrbios psiqutátricos: diminuição da libido, perda da libido, inquietação; 

Distúrbios do sistema nervoso: disfunção motora, contrações involuntárias do músculo, síndrome neuroléptica maligna, 

nistagrno, parkinsonismo, sedaçüo. 

Distúrbios oftalmológicos: visão embaçada. 

Distúrbios cardlacos: taquicardia. 

Distúrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: trismo, torcicolo, rigidez muscular, espasmos musculares, rigidez 

musculoesquelética, contração muscular. 

Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: nmenorrcia, desconforto nas mamas, dor nas mamas, galactorreia, 

dismcnorrcia, disfunção sexual, distúrbios menstruais, mcnorragia. 

Distúrbios gerais e condições no local da aplicação: distúrbio$ da marcha. 

As seguintes reações adversas fornm observadas no periodo de pós-comercialização com haloperidol e decanoato de 

haloperidol: 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo relatos 

I isolados: 

Distúrbios do sistema sanguíneo c linfático: agrnnulocitose, pancitopenia, trombocitopenia, leucopcnia e neutropcnia. 

Distúrbios do sistema imunológtco: reação anafilática, hipcrsensibilidode. 

Distúrbios endócrinos: secreção mapropriada do hormônio untidiurético. 

Distúrbios do metabolismo e nutricionais: hipoglicemia. 

Distúrbios psiquiátricos: transtorno psic6tico, agitação, estado confusionnl, depressão e insônia. 

Distúrbios do sistema nervoso: convulsão e cefaleia. 

Distúrbios cardiacos: Torsades de Pointes, fibrilação ventricular, taquicardia ventncular, eKtrassistole. 

Distúrbios do mcdinstino, rcspirutório e torácico: broncocspasmo, laringocspllsrno, edema de laringe, dispneia. 

Distúrbios gaslrintestinais: vômito, nãusea. 

Distúrbios hepatobiliares: insuficiência hepática aguda, hepatite, colestase, icterfcia, anormalidade no teste da função 

hepática. 

Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo: angiocdemu, vasculitc lcucocitoclâstica, dermatite esfolíativa, urticária, reação 

de fotosscnsibilidade, erupção cutânea, prurido, hipcridrosc. 
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Distúrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rabdomiólise (lesão muscular que pode levar à 

aguda). 

Distúrbios renais e urinários: retenção urinária. 

Gravidez, puerpério e condições perinatais: síndromc neonatal de retirada do medicamento. 

Distúrbios do sistema reprodutivo c das mamas: prinpismo e ginecomastia. 

uficiência ........... __ .-

Distúrbios gerais e condições no local de aplicação: morte súbita, edema de race, edema, hipotermia, hipertermia. 

Investigações: prolongamento do intervalo QT, perda de peso. 

Informação adicional importante 

- pacientes idosos com demênc1a que necessitem de trutamento com llnlo" para controle de seus comportamentos podem 

ter o risco de morte aumentado quando comparado com não tratados. 

- se você observar batimento cardíaco irregular (palpitação, tontura, desmaio), febre alta, rigidez muscular, transpiração e anormal, respiração acelerada ou redução do estado de alerta, contate seu médico imediatamente. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o npareclmento de reações Indesejáveis pelo uso do 

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

9. O Q UE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADI<: MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Se você ingeriu acidentalmente uma quantidade maior de Haloe, contate seu médico imediatamente. Os possíveis sinais de 

uma superdose são. d1minuição do estado de alerta, tremor grave e contração muscular importante. Nestes casos, procure 

seu médico. 

Sinais e Sintomas 

Os sintomas de supcrdose de halopcridol constituem umn exacerbação dos efeitos farmacológicos e reações adversas já 

referidas, predominando as reações graves do tipo extrapframidnl, hipotensfío e sedação. A reação extrapiramidal é 

manifestada por rigidez muscular e por tremor generalizado ou localizado. Pode ocorrer hipertensão, em vez de hipotcnsão. 

Em casos extremos, o paciente pode apresentar-se comatoso, com Jcpressiío respiratória e hipotensão, às vezes grave o 

suficiente para determinar um estado de choque. O risco de anitrnias ventriculares possivelmente associadas a um 

prolongamento do intervalo QT deve .;er considerado. 

Tratamento 

Nio existem antidotos especiticos. O tratamento é principalmente de suporte. A eficácia de carvão ativado em caso de 

superdose com baloperidol omJ não foi estabelecida. 

Para pacientes comatosos, as vias aéreas devem ser rcstabelecidns ntrnvés do uso de uma via orofaringca ou tubo 

endotraqucal. 

ECG e sinais vitais devem ser monitori7.ados até que estejam normais. Arritmias cardíacas severas deverão ser tratadas com 

medidas antiarrítmicas adequadas. A depressão respiratória pode necessitar de respiração artificial. 
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Hipotensão e colapso circulatório devem ser controlados com infusão de soro, plasma ou albumíd\Oc~ü~~ra!iloQij~ 

vasopressores, como dopamina ou nomdrenalina (norepinefrinn). Não utilizar adrenalina (epinefrina), 

hipotensão grave quando usada com Hato•. 

Em casos de reações cxtrapimmidais importantes, administmr medicação antiparkinsoniana por via parcnteral. 

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. 

lU- DIZERES LEGAIS 

MS n° 1.0298.0020 

e Farm. Resp.: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP no 10.446 
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Anexo B 

Histórico de alteração da bula 

que altera!Dados das alterações de bulas 

Data de 
provação ,_tens de bula 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É 

INDICADO? 

(exclusão de indicação terapêutica) 

Dizeres Legais 

Quando não devo usar este medicamento? 

O que devo saber antes de usar este medicamento? 

Quais males este medicamento pode me causar? 

Adequação à Bula Padrão de Haldol (Janssen), 

publicada no Bulário Eletrônico da Anvisa em 

14/07/2017. 

• 

VP 

VP 

VP 

Apresentações 
relacionadas 

Comprimidos 

de 1 mge5mg 

Comprimidos 

de 1 mge5mg 

Comprimidos de 

1 mg e 5 mg 
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O que devo saber antes de usar este medicamento? 

Adequação à Bula Padrão de Haldol (Janssen), 

publicada no Bulário Eletrônico da Anvisa em 

24105/2017. 

I- Identificação do medicamento 

Complementação dos ítens: 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 

ESTE MEDICAMENTO? 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA 

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 

INDICADA DES"IE MEDICAMENTO? 

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 

MEDICAMEt\'TO 

Complementação dos itens QUAIS OS MALES 

QUE ESTE 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

REAÇÕES ADVERSAS 

VP 

VP 

VP 

VP 
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Comprimidos de 

I mge5 mg 

Comprimidos de 

lmge5mg 

Comprimidos de 

lmge5mg 

Comprimidos de 

1 mge5mg 
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10450 - SIMILAR J 
I I I I QUAIS os MALES QUE ESTE 

I VP 
!Comprimidos de 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

REAÇÕES ADVERSAS 
1 mge5 mg 

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

o QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA I VP 
~Comprimidos de 

1 mge5 mg 
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Todos os itens foram alterados para adequação à 
~Comprimidos de 

14i0112015 I 0033022/15-1 rv·~ ~v·- -J I 1- ,1 I Bula Padrão de Haldol (Janssen), publicada no I VP -- ---- -
Bula 1 mge5 mg 
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HALO® 

haloperidol 

Solução injetável 

5 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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l-IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

H ato• 

balopcridol 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE RF..FER~NCIA. 

APRESENTAÇÕES 

Solução injetável de 5 mg/mL em embalagem com 50 ampolas de I mL de solução injetável. 

USO INTRAMUSCULAR 

USO ADULTO 

- COMPOSIÇÃO 

Cada mL da solução injetável contém: 

haloperidol .... .. .......................................... 5 mg 

velculo estéril q.s.p ........................................ l mL 

Excipientes; ácido láctico, mctilparabeno, propilparabeno, hidróxido de sódio, âgua para injeção. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

t. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Halo~ é indicado para o alivio de Lranslomos do pensamento, de afeto e do cornportmnento como: 

-acreditar em ideias que não correspondem à realidade (deHrios); 

-ouvir ou ver ou sentir coisa que não está presente (alucinações): 

- -confusão; 

- agitação psicomotora. 

Além disso, Hato• é indicado para tratar movimentos incontrolndos como: 

-tiques; 

- náusea e vômito, quando medicamentos usuais não funcionam. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO :FUNCIONA? 

llalo• não exerce sua ação completa logo após 11s primeiros doses. Os beneficios são mais amplamente observados ap6s 

duas a três semanas de tratamento contínuo. Para os sintomas de ngitaçiio e ugressividade é possível obter melhora logo 

após as primeiras doses. O tratamento com Haloe poderá produzir sintomas desconfortáveis que podem não justificar sua 

interrupção. Neste caso, consulte o médico. 
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3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDJCAMENTO? 

Halo• não deve ser administrado se: 

• você tiver Doença de Parkinson; 

Fls 

Proc.~OMIU 

Ass~~ 
• suas reações se tomarem extremamente lentas ou você se sentir estranhamente confuso, com tonturas ou sonolento depois 

de ingerir álcool ou depois de tomar outros medicamentos; 

-você tiver um tipo de demência chamada "demência de corpos de Lewy"; 

-você tiver sensibilidade exacerbada (alérgicos) no hnloperidol ou nos excipientes (componentes) da formulação; 

- você tiver parallsia supranuclear progressiva (PSP). 

Não use este medicamento se alguma das situações acimn se aplicar a você. Se não tiver certeza, fale com seu médico, 

farmacêutico ou enfermeuo antes de receber Halo*. 

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

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

Efeitos colaterais graves 

Halo• pode causar problemas no coração, problemas no controle dos movimentos do corpo ou dos membros e um sério 

efeito colateral chamado "sindrome neurolépticn maligna". Também pode causar reações alérgicas graves e coágulos 

sanguíneos. Você deve estar ciente dos efeitos colaterais graves enquanto estiver tomando Halo* porque pode precisar de 

tratamento médico urgente. 

Pacientes idosos c pacientes com demência 

Um pequeno aumento na incidência de mortes e acidentes vasculares cerebrais tem sido relatado em pacientes idosos com 

- demência que estão tomando medicamentos antipsicóticos. Fale com seu médico ou fannacêutico antes de utilizar Halo* se 

for idoso, particularmente se tiver demência. 

Os medicamentos antipsicóticos, incluindo Halo* podem provocar: 

• casos raros de morte súbita. Pacientes idosos com demência relacionada à psicose tratados com medicamentos 

antipsicóticos possuem aumento no risco de morte; 

• sindrome neuroléptica maligna, uma condição rara que se caracteriza por febre, rigidez muscular, instabilidade 

autonômica e alteração da consciência. Geralmente, a febre é o pnmeiro sintoma que se manifesta. Na presença destes 

stnlomas, procure seu médico imcdintnmcnte, pois ele poden\ interromper o tratamento com Hato• e precisará monitorá-lo 

cuidadosamente; 

- discinesia tardia, que se caracteriza por movimentos involuntArios ritmicos da língua, face, boca ou maxilar. As 

manifestações podem ser permanentes em alguns pacientes. A síndromc pode ser mascarada quando o tratamento é 

retomado, quando a dose é aumentada, ou quando é feita n troca para outros medicamentos antipsicóticos. Na presença 

destes sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele poderá mterromper o tratamento com Halo•; 
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- smtomas extrapiramidais, tais como tremor, rigidez, excesso de salivação, movimentos le~a~-d~i-~~~r.l 
permanecer sentado e distonia aguda (contrações musculares !Permanentes). Se necessário, seu médico poderii.p.ces 

medicamentos antiparkinsonianos para o tratamento dos sintomas; 

- alterações hormonais: hiperprolactinemia, que pode causar galactom:ia, ginecomastia e oligomenorreia (menstruação com 

frequência alterada) ou arnenorreta (ausência de menstruação); atividade aumentada da glândula tireoide (hipertiroidismo); 

- tromboembolismo venoso (coágulos de sangue nos pulmões e pernns). Seu médico deverá tdenllficar fatores de nsco para 

tromboembolismo venoso antes c durante o tratamento com HaloCI c tomará medidas preventivas. 

Informe ao seu médico caso você apresente uma das condições abaixo: 

- doença cardíaca, problema cardíaco ou se qualquer pessoa da sun familia próxima tenha falecido repentinamente de 

problemas cardíacos; 

- você ou alguém da sua família próxima tem um problema cardluco chamado "intervalo QTc prolongado" ou qualquer e outro problema no seu ritmo cardfaco que se apresente como um traçado anormal no ECG (eletrocardiograma); 

- se você já teve algum tipo de hemormgia no cérebro, ou se seu médtco disse que você é mrus propenso que outras pessoas 

a ter derrame; 

- depressão; 

-epilepsia ou se alguma vez teve convulsões (ataques ou conV\.llsões); 

-problemas nos nns, flgado ou glândula tircoide; 

- coágulos de sangue, ou um histórico familiar de coágulos sanguíneos. 

- pressão arterial baixa ou se sente tonturas ao sentar-se ou levnntar-sc; 

-um baixo nivel de potássio ou magnésio (ou outro eletr61ito) no sangtle. 

Você pode precisar ser monitorado mai:; de perto e pode ser necessário alterar n quantidade de Halo* que você recebe. 

Se não tiver a certeza de que alguma das situações acima referidas se aplica a você, fale com seu médico, farmacêutico ou 

enfermeiro antes de receber llafoCI. 

Check-up médico 

Seu médico pode querer fazer um eletrocardiograma (ECG) para medir a atividade elétrica do seu coração. 

Crianças e adolescentes 

HaloCI não deve ser utilizado em crianças e adolescentes com idade inferior a 18 anos. Isto é porque não foi estudado nesta 

faixa etária. 

llaloe injetável é recomendado npenns para administração intrnmusculnr OM). 

Efeito sobre a capacidade de dirigir \'CÍculos c operar máquinas 

Os efeitos colateraiS que ocorrem com o Halo«~, como a sensação de sono, podem afetar o estado de alerta, principalmente 

com doses altas e no inicio do tratamento. Durante o tratamento, você não deve dirigir vclculos ou operar máquinas sem 

antes discutir com o seu médico. 
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Gravidez e Amamentação 

Gravidez 

Se você está grávida ou planeja engravidar, informe ao seu médico, ele decidirá se você pode utilizar Haloe. 

Tremor, rigidez muscular, fraqueza, sonolência, agitação, problemns respiratórios ou dificuldade para mamar podem 

ocorrer em recém-nascidos de mães que utilizaram Halo~ durante o último trimestre de gravidez. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres gr4v1das, sem orientaçllo médica ou do cirurgião-dentista. 

Amamentação 

Informe ao médico se você está amamentando ou planeja amamentar, pois pequenas quantidades do medicamento podem 

passar para o leite matemo e para o bebê. Ele decidirá se você pode amamentar durante o uso de Halo*. 

Outros medicamentos c Bato« 

Informe seu médico, farmacêutico ou enfermeiro se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier 

a tomar outros medicamentos. 

Informe seu médico se estiver tomando outro medicamento ant1psic6tico. 

Você não deve tomar IlaloCI com outros medicamentos antipslcóticos, u menos que indicado por seu médico. 

Monitoramento especial pode ser necessário se você estiver usando lítio c Halo~ ao mesmo tempo. 

Infonne seu médico imediatamente e pare de tomar ambos os medicamentos se perceber: 

-Febre que você não sabe exphear ou movimentos que você não consegue controlar 

- - Confusão, desorientação, dor de cabeça, problemas de equilíbrio c sonolência. 

Estes são sinais de uma condição séria. 

Certos medicamentos podem causar problemas cardfacos 

Intorme seu médico se estiver tomando medicamentos paro: 

• Problemas nos batimentos cardfacos (como amiodnrona, dofetilidn, disopiramida, dronedarona, ibutilida, quinidina e 

sotalol) 

Depressão (como citalopmm e escitalopram) 

- Infecções boctcrinnas (como eritromicina, levofloxncino e rnoxifloxocino) 

- Infecções fúngicas (como a pentamidina) 

· Malária (como a hnlofantrina) 

-Náuseas c vômitos (como o dolasetrona) 

• Câncer (como torcmifcno c vandctanibe) 

• Dimjnuição da pressão arterial, como comprimidos paro eliminar águu do corpo (diuréticos). 
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lnfonne também a seu médico se estiver tomando bepridil (para dores no peito ou para baix 

metadona (um analgésico para tratar dependência a drogas). 

Certos medicamentos podem afetar o modo como Hato«~ funciona 

Infonne seu médico se estiver tomando: 

- alprazolam ou buspirona (para ansiedade) 

- fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, sertralina, Erva de São João (llypericum perforatum) ou venlafaxina (ou 

qualquer outro medicamento para depressão) 

- carbamazepina, fenobarbital ou fenitolna (para epilepsia) 

- rifampicina (para infecções bacterianas) 

- itraconazol (ou qualquer outro medicamento para infecções fúngicas) 

- Comprimidos de cetoconazol (para tratar a síndrome de Cushing) e -ritonavir (paro o virus da imunodeficiência humana ou HIV), ou qualquer outro medicamento antiviral 

- clorpromazina ou prometazina (para náuseas e vômitos). 

Seu médico pode ter que alterar sua dose de Halo® se você estiver tomando algum destes medicamentos. 

Halo* p ode afetar o modo como outros medicamentos funcionam 

Infonne seu médico se estiver tomando medicamentos para: 

- Acalmar-se ou para ajudar você a dormir (tranquilizantes) 

- Dor (fortes analgésicos) 

-Depressão ("antidepressivos triciclicos") 

- Diminuição da pressão arterial (como guanetidina e metildopa) 

- Reações alérgicas graves (adrenalina) 

- doença de Parkinson (como a levodopa) 

· Afinar o sangue (fcnindiona). 

- Fale com seu médico antes de tomar Halo* se estiver tomando algum destes medicamentos. 

Halo* e álcool 

Beber álcool enquanto estiver usando Haloe pode fazer você se sentir sonolento c menos alerta. Isso significa que você 

deve ter cuidado com a quantidade de âlcool que bebe. Converse com seu médico sobre o consumo de âlcool enquanto 

estiver usando o Halo®. 

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 GUAitDAR ESTE MEDICAMENTO? 

Conserve a solução injetável em temperatura ambiente (entre I5°C c 30°C). Proteja da lu7.. 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 



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

Aspecto Físico 

Halo* apresenta-se como uma solução límpida, incolor a levemente amarelada essencial nente livre de partlculas visíveis. 

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criança~. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

e Ilato• está disponível na fonna de comprimidos, solução oral e solução injetável. 

Seu médico detenninará a quantidade de Halo e solução injetável a ser administrada. 

Importante! Demora algum tempo antes de você sentir os efeitos completos do medicamento. Somente se o seu 

m~dico permitir, você pode parar dr utilizar Halo"', se voe~ parar sem o consentimento do seu médico, seu problema 

pode retornar. Se o seu médico solicitar que você pare o tratamento, você deve fazer de forma gradual, 

principalmente se você estiver tomando altas doses. Parar o tratamento repentinamente pode causar a lguns efeitos 

indesejáveis, tais 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 próxima dose e continue o tratamento normalmente. 

Po5ologia 

Halo• deverá ter sua dose média diária ajustada segundo a gravidade de cada caso e a sensibilidade individual do paciente, 

- a critério médico. 

Halo~ injetável é recomendado apenas para administração intrnmuscular (IM). 

Indicada nos estados agudos de agitação psicomotom ou quando a via oml é impratic~vel Injete de 2,5 (0,5mL) a 5 mg 

( lmL) por via intramuscular. Repita após cada hora, se necessário, embora intervalos de 4 a 8 horas sejam satisfatórios. 

Tio logo seja possível, esta via será substituida pela via oral. 

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

Interrompa o tratamento sem o conhecimento do 'leu médico. 

7. O Q UE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR J<;STE MEDICAMENTO? 

Os pacientes não autoadministram a solução injetável de IJaloc. Halo* solução injetável é um medicamento tnjetável 

administrado sob a orientação e supervisão médica. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mMico, ou cirur&ião-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

Dados de estudos clínicos 

A seguir estão listados os eventos adversos (também chamados de re~çõcs adversas ao medicamento) relatados em estudos 

clinicos por~ l% dos pacientes tratados com Halo®. 

Reação muito comum (ocorre em mais de lOo/o dos pacientes que utilizam este medicamento): 

Distúrbios do sistema nervoso: distúrbios extrapiramidais; hipcrcinesia (movimentação excessiva e atipica do corpo e 

membros). 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

Distúrbios do ststema nervoso: tremor, hipertonia (rigidez muscular), distonia, sonolência, bradicinesia (movimentos 

- lentos). 

Distúrbios oftalmológicos: distúrbios visuais. 

Distúrbios gastrintestinais: constipação, boca seca, hipersecreção salivar. 

Em outro estudo clinico com Halo® as seguintes reações adversas fornm relatadas por > 1% dos pacientes com 

esquizofrenia: 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

Distúrbios do ststema nervoso: tontura, acatisia (dificuldade em permanecer sentado), discinesia, hipocinesia, discinesia 

tardia. 

Distúrbios oftalmológicos: crise oculógira (movimento espástico dos ulhos pura uma posição fiXa, geralmente para cima). 

Distúrbios vasculares: hipotensão ortostática (anonnalidade da pressão snngulnea perceptlvel ao levantar ou alterar a 

posição do corpo), hipotensão. e Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: disfunção crétil. 

Investigações: aumento do peso. 

A seguir estão listados os eventos adversos relatados nos estudos cllnicos nntcrionnente mencionados por < 1% dos 

pacientes tratados com Halo*: 

Distúrbios endócrinos: hiperprolactinemia. 

Distúrbios psiquiátricos: diminuição da libido, perda da líbido, inquietação. 

Distúrbios do sistema nervoso: disfunção motora, contrnções invuluntnrius do músculo, síndrome neuroléptica maligna, 

nistagmo, parkmsomsmo, sedaçâo. 

Distúrbios oftalmológicos: v1são embaçada. 

Distúrbios cardlacos: taquicardia. 

Distúrbios musculoesqueléticos c do tecido conjuntivo: trismo, torcicolo, rigidez muscular, espasmos musculares, rigidez 

musculocsquelética, contração muscular. 
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Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: amenorrda, desconforto nas mamas, dor 

dismenorreia, disfunção sexual, distúrbios menstruais, mcnorragia. 

Distúrbios gerais e condições no local da aplicação: distúrbios da marcha. 

As seguintes reações adversas foram observadas no período de p6s-comerciali1.ação com halopcridol e decanoato de 

haloperidol: 

Reação muito ra ra (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo rela tos 

isolados: 

Distúrbios do sistema sangu(neo e linfático: agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia, leucopenia e neutropenia. 

Distúrbios do ststema imunológico: reação anafilâtica, hiperscnsibilidade. 

Distúrbios endócrinos: secreção inapropriada do hormônio antidiurético. e Distúrbios do metabolismo e nutricionais: hipoglicemia. 

Dtstúrbios pstquiâtricos: transtorno psic6tico, agitação, estado confusional, depressão e insônia. 

Distúrbios do sistema nervoso: convulsão c cefalein. 

Distúrbios cardlacos: Torsades de Pointes, fibrilação ventricular, taquicardia ventricular, ex.trasslstolc. 

Distúrbios do mediastino, respiratório c torácico: broncoespasmo, laringocspasmo, edema de laringe, dispncia. 

Distúrbios gastrintestinais: vômito c náusea. 

Distúrbios hcpatobiliares: msufictcncia hepática aguda, hepatite, colestasc, icteticia, anormalidade no teste da função 

hepática. 

Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo: angioedema, vasculite leucocitoclftstica, dermatite esfoliativa, urticária, reação 

de fotossenstbihdade, erupção cutânea, prurido, hiperidrose. 

Distúrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rabdomiólise (lesão muscular que pode levar à insuficiência renal 

aguda). 

Distúrbios renais e urinários: retenção urinária. 

e Gravidez, puerpério e condições perinatais: síndrome neonatal de retirada do medicamento. 

Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: priapismo e ginccomastia. 

Dihtúrbios gerais e condições no local de aplicação: morte súbita, edema de fuce, edema, hipotermia e hipertermia. 

Investigações: prolongamento do intervalo QT, perda de peso, 

Informação adicional Importante 

- pacientes idosos com demência que necessitem de tratamento com Halo~ para controle de seus comportamentos podem 

ter o risco de morte aumentado quando comparado com aqueles não tratados. 

- se você observar batimento cardiaco irregular (palpitnçüo, tontura. desmaio), febre alta, rigidez muscular, transpiração 

anormal, respiração acelerada ou redução do estado de alerta, contate seu médico imediatlliJlente. 

Informe ao seu médico, cirurgiio9 dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesej áveis pelo uso do 

medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de a tendimento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUA."'TIDAllE MAIOR DO QUE A 

MEDICAMENTO? 

Os posslveis sinais de uma superdose são: diminuição do estado de alerta, tremor grave c contração muscular importante. 

Nestes casos, procure seu médico. 

Sinais e Sintomas 

Os sintomas de superdose de haloperidol constituem uma exacerbação dos efeitos farmacológicos e reações adversas já 

referidas, predominando as reações graves do tipo extrapirumidal, hipotensão e sedução. A reação extrapiramidal é 

manifestada por rigidez muscular e por tremor generalizado ou localizadu. Pode ocorrer hipertensão, em vez de hipotensão. 

Em casos extremos, o paciente pode apresentar-se comatoso, com depressão respiratória e htpotensão, às vezes grave o 

suficiente para determinar um estado de choque. O risco de nrritmias ventriculares possivelmente associadas a um e prolongamento do intervalo QT deve ser considerado. 

T ratamento 

Não existem antídotos específicos. O tratamento é principalmente de suporte. A eficácia de carvão ativado em caso de 

superdose com haloperidol oral não foi estabelecida. 

Para pacientes comatosos, as vias aéreas devem ser restabelecidas através do uso de uma via orofaringea ou tubo 

endotraqueal. 

ECG e sinais vítrus devem ser monitorizados até que estejam normais. Arritmias cardlacas severas deverão ser tratadas com 

medidas anttarrltrmcas adequadas. A depressão respíratória pode neoessitnr de respiração artificial. 

Hipotensão e colapso circulatório devem ser controlados coro infusiio de soro, plasma ou albumina concentrada e agentes 

vasoprcssorcs, como dopamma ou noradrcnalina (norcpincfrlna). Não utilizar adrenalina (epinefrina), porque pode causar 

hipotensão grave quando usada com Halo~. e Em casos de reações extrapíramidais importantes, administrar medicação antiparkinsoniana por via parenteral. 

Em caso de uso de erande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem 

ou bula do medicamento, se po~sível. Ligue para 0800 722 6001, e \'ocê precisar de mais orientações. 
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Data do I Número 
Expediente Expediente Assunto 

14/08/2019 

P3Jos/2o18 

11/06/2018 

10450 - SIMILAR -

ttificaç.· ão de alteração 
1981433/19-0 ' 

Texto de Bula -
' c 60/12 ' 

1 0450 - SIMILAR --' 

ttificação de alteração 
0764471118-0 

Texto de Bula -

c 60/12 

10450 - SIMILAR -

ttificação de alteração 
0464725/18-4 

Texto de Bula -

c 60/12 

AnexoB 

Histórico de alteração da bula 

!Dados da petição/noti.fiC1lção que altera abula !Dados das alterações de bulas 

Data do I Número 
Expediente Expediente 

Assunto 
Data de 

Aprovação 
Itens de bula 

1. PARA QUE ESTE 

~DICAMENTO É INDICADO? 

exclusão de indicação terapêutica) 

porreção da descrição do excipiente 

~nforme DCB - ácido láctico 

uando não devo usar este 
I 

edicamento? 

que devo saber antes de usar este 

edicamento? 

Versões 
(VP 

NPS) 

VP 

VP 

VP 

Apresentações 
relacionadas 

Solução Injetável 

de5 mg/mL 

Solução Injetável 

de5 mg/mL 

Solução Injetável 

de5 mg/mL 

- ·~~-~-- J -~~~~=~~=--==-==== 
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~ ...... ,~ - ~ 

--

SI.. ' (~ ~· · ·:~ 

~ 
puais males este medicamento pode C") I : . Nl . ,_ 

o·_. ble causar? z' . ~ ~dequação à Bula Padrão de Haldo Solução Injetável de 5 
~!? e < VP 
~- 0- Janssen), publicada no Bulário mglmL 

-...... """"""" 
10756 - SIMILAR Eletrônico da Anvisa em 
!Notificação de alteração 14/07/2017. 

1211212017 2279228117-7 Ide texto de bula para, ---- --- -- --
adequação 

I 'Ü que devo saber antes de usar este 
à 

intercambialidade 
medicamento? 

Adequação à Bula Padrão de Haldo 
VP 

Solução Injetável de 5 

Janssen), publicada no Buláric mgfmL 

Eletrônico da .Anvisa em 

24/05/2017_ 

10450 - SIMILAR - oclusão de 

03/01/2017 
Notificação de .alteração 

07/10/2016 
2367162/16 ~presentação 

05/1212016 
Solução Injetável de 5 

--
~e Texto de Bula - 5 

-Identificação do medicamento VP 
romcrcinl de mgfmL 

iRDC 60112 produto estéril 

10756 - SIMILAR 

Notificação de alteração 
Solução Injetável de 5 

04/07/2016 2024541/16-6 de texto de bula para ---- ----- ----- ---- - Identificação do medicamento VP 

adequação à 
mgfmL 

intercambialidade 

--

=--c~- . ~--
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0/03/2016 11429851/16-1 

17/0U2016 11275060/16-3 

11/0212016 I 1254920/16-7 
otificação de altera' -

e Texto de Bula 

:omplementação dos itens: 

. O QUE DEVO SABER ANTE 

USAR 

:DICAMENTO? 

. 01\TIE, COMO E POR QUANT, 

'O POSSO GUARDAR Esnj 

DI CAMa 'TO? 

• O QUE FAZER SE ALG 

UMA 

OR DO QUE A INDICAO 

MEDICAMENTO. 

PODE 

'A USAR? 

AÇÕES ADVERSAS 

PODE 

A USAR? 

ÇÕES ADVERSAS 

VP 

VP 

VP 

Solução Injetável de 5 

mglmL 

Comprimidos de l mg e 5 

mg em embalagens com 

200; Solução oral de 2 

mg/m.L em embalagem de 

10 frascos de 20 mL; 

Solução Injetável de 5 

mg!mL 

• -~- ==----------'-=------=====--=-===-= 
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HALO® 

haloperidol 

Solução Oral 

2 mg/mL 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

BULA PARA O PACIENTE 
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baloperidol 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFER~NCIA. 

APRESENTAÇÕES 

Solução oral de 2 mg/rnL em embalagem com 1 O frascos de 20 mL. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

e COMPOSIÇÃO 

Cada mL (20 gotas) da solução contém: 

haloperidol. ............................................... 2 mg 

veiculo q.s.p .............................................. l mL 

Excipientes: ácido láctico, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol e água para injeção. 

Cada 1 mL corrcsponde a 20 gotas. 

Cada 1 gota contém 0,1 mg de haloperidol. (0,1 mglgota) 

IJ. INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

- Halo~ é indicado para o alivio de transtornos do pensamento, de afeto c do comportamento como: 

- acreditar em ideias que não correspondem à realidade (delírios); 

- ouvir ou ver ou sentir coisa que não está presente (alucinações); 

-confusão; 

- agitação pstcomotora. 

Além disso, Halo~ é indicado para tratar movimentos incontrolndos como: 

- ttques; 

- náusea e vômito, quando medicamentos usuais não funcionam. 

2. COMO ESTE MEDICAME~TO FUNCIONA? 

Ha1o111 não exerce sua ação completa logo após as primeiras doses. Os beneficios são mais amplamente observados após 

duas a três semanas de tratamento continuo. Para os stntomas de agitação e agressividade 6 possível obter melhora Jogo 
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após as primeiras doses. O tratamento com Halo® poderá produzir sintomas desconfortáveis que pode 

interrupção. Neste caso, consulte o médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Hato• não deve ser tomado se: 

-você tiver Doença de Parkinson; 

- suas reações se tomarem extremamente lentas ou você se sentir estranhamente confuso, com tonturas ou sonolento depois 

de ingerir álcool ou depois de tomar outros medicamentos; 

- você tiver um tipo de demência chamada "demêncio de corpos de Lewy"; 

-você tiver sensibilidade exacerbada (alérgicos) ao haloperidol ou aos excipientes (componentes) da fonnulação; 

- você tiver paralisia supranuclear progressiva (PSP). 

Não use este medicamento se alguma das situações acima se aplicar a você. Se não tiver certeza, fale com seu médico, 

fannacêutico ou enfenneiro antes de receber Halo111• 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas, sem nrlcntação médica ou do cirurgião-dentista. 

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

.Efeitos colaterais graves 

Halo• pode causar problemas no coração, problemas no controle dos movimentos do corpo ou dos membros e um sério 

efeito colateral chamado "sindrome neuroléptica maligna". Também pode causar reações alérgicas graves e coágulos 

sanguineos. Você deve estar ciente dos efeitos colaterais graves enquanto estiver tomando Hato• porque pode precisar de 

tratamento médico urgente. 

Pacientes idosos e pacientes com demência 

Um pequeno aumento na incidência de mortes c acidentes vasculares cerebrais tem sido relatado em pacientes idosos com 

demência que estão tomando medicamentos antipsicóticos. Fale com seu médico ou fannacêutico antes de utilizar Halo11 se 

for idoso, particularmente se tiver demência. 

Os medicamentos antipslcótlcos, incluindo Halo* podem provocar: 

- casos raros de morte súbita. Pacientes idosos com demência relacionada à psicose, tratados com medicamentos 

antipsicóticos possuem aumento no risco de morte; 

- slndrome neuroléptica maligna, uma condição rara que se caracteri:~.a por febre, rigidez muscular, instabilidade 

autonômica e alteração da consciência. Geralmente, a febre é o primeiro sintoma que se manifesta. Na presença destes 

sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele poderá interromper o tratamento com Halo11 c prcctsará monitorá-lo 

cuidadosamente; 

- discinesia tardia, que se caracteriza por movimentos involuntários ritmicos da Hngua, face, boca ou maxilar. As 

manifestações podem ser permanentes em alguns pacientes. A síndrome pode ser mascarada quando o tratamento é 
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retomado, quando a dose é aumentada, ou quando é fciln a troca para outros medicamentos antips1 tAH-+tlàl~ferl~l 
destes sintomas, procure seu médico imediatamente, pois ele poderá interromper o tratamento com llalo*:' ....... _.-~· 

- sintomas extrapiramidais, tais como tremor, rigidez, excesso de salivação, movimentos lentos, incapacidade de 

permanecer sentado e distonia aguda (contrações musculares permanentes). Se necessário, seu médico poderá prescrever 

medicamentos antiparkinsomanos para o tratamento dos sintomas; 

- alterações hormonais: hiperprolactinemia, que pode causar galactorreia, ginccomastia e oligomenorreia (menstruação com 

frequência alterada) ou amenorreia {ausência de menstruação): atividr.de aumentada da glândula tireoide (hipertiroidismo); 

- tromboembolismo venoso (coágulos de sangue nos pulmões c pernas). Seu médico deverá identificar fatores de risco para 

tromboerobolismo venoso antes e durante o tratamento com Haloa e tomará medidas preventivas. 

Informe ao seu médico caso você apresente uma das condições abaixo: 

- doença cardíaca, problema cardiaco ou se qualquer pessoa da sua familia próxima tenha falecido repentinamente de e problemas cardlacos 

- você ou alguém da sua familia próxima tem um problema cardíaco chamado "intervalo QTc prolongado" ou qualquer 

outro problema no seu ritmo cardlaco que se apresente como um traçado anom1al no ECG (eletrocardiograma) 

- se você já teve algum tipo de hemorragia no cérebro, ou se seu médico disse que você é mais propenso que outras pessoas 

a ter derrame; 

- depressão; 

-epilepsia ou se alguma vez teve convulsões (ataques ou convulsões); 

-problemas nos rins, flgado ou glândula tireoide; 

- coágulos de sangue, ou um histórico familiar de coágulos sanguineos; 

- pressão arterial baixa ou se sente tonturas ao sentar-se ou levantar-se; 

-um baixo n{vel de potássio ou magné:;io (ou outro eletr61ito) no sangue. 

Você pode precisar ser monitorado mais de perto e pode ser necessário alterar a quantidade de Halo* que você recebe. 

Se não tiver a certeza de que alguma das situações acima referidas se aplica a você, fale com seu médico, farmacêutico ou 

enfermeiro antes de receber Haloe. 

Cbeck-up médico 

Seu médico pode querer fazer um eletrocardiograma (ECG) pllrtl medir a atividade elétrica do seu coração. 

Efeito sobre a capacidade de dirigir veículos e operar nuittuinas 

Os efeitos colaterais que ocorrem com Halo•, como a sensação de sono, podem afetar o estado de alerta, principalmente 

com doses altas e no inicio do tratamento. Dumnte o tratamento, você não deve dirigir ve(culos ou operar máquinas sem 

antes discutir com o seu médico. 

Gravidez e Amamentação 

Gravidez 

Se você está grávida ou planeja engravidar, informe no seu médico, ele decidirá se você pode tomar Halo•. 
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Tremor, rigidez muscular, fraqueza, sonolência, agitação, problemas respiitltórios ou dificuldad 

ocorrer em recém-nascidos de mães que utilizaram Halo., durante o último trimestre de gravidez . 

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

Amamentaçio 

Informe ao médico se você está amamentando ou planeja amamentar, pois pequenas quantidades do medicamento podem 

passar para o leite materno c para o bebê. Ele decidirá se você pode amamentar uurunte o uso de Halo*. 

Outros medicamentos c 1Ialo111 

Informe seu médico, farmacêutico ou enfermeiro se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros 

medicamentos. 

Informe seu médico se estiver tomando outro medicamento nntlp icótico. 

Você não deve tomar Halo® com outros medicamentos antipsicóticos, a menos que indicado por seu médico. 

Monitor amento especial pode ser necessário se vnc~ estiver usando lítio c Holoe ao mesmo tempo. 

Informe seu médico imediatamente e pare de tomar ambos os medicamentos se perceber: 

- Febre que você não sabe explicar ou movimentos que você não consegue controlar 

- Confusão, desorientação, dor de cabeça, problemas de equillbrio e sonolência. 

Estes são sinais de uma condição séria. 

Certos medicamentos podem causar problemas cardíacos 

Informe seu médico se estiver tomando medicamentos pam: e -Problemas nos batimentos cardíacos (como amiodarona, dofctilida, disopiramida, dronedarona, ibutilida, quinidina e 

sotalol) 

Depressão (como citalopram e escitalopram) 

-Infecções bactcnanas (como eritromicina, tevofloxacino e moxifloxncino) 

- Infecções fúngicns (como a pentamidina) 

-Malária (como a halofantrina) 

-Náuseas e vômitos (como o dolasetrona) 

-Câncer (como toremifeno e vandetaníbe) 

-Diminuição da pressão arterial, como comprimidos para eliminar água do corpo (diuréticos). 

Informe também a seu médico se estiver tomando bcpriuil (para dores no peito ou para baixar a pressão arterial) ou 

mctadona (um analgésico para tratar dependência a drogas). 

Certos medicamentos podem afetar o modo como Haloe funciona 

Informe seu médico se estiver tomando: 

- alprazolam ou buspirooa (para ansiedade} 
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- fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, scrtralina, Erva de São João (Hypericum perforat 

qualquer outro medicamento para depressão) 

- carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (para epilepsia) 

- rifampicina (para mfecções bacterianas) 

- itraconazol (ou qualquer outro medicamento paro infecções fúngicas) 

- Comprimidos de cetoconazol (para tratar a sindrome de Cushing) 

- ritonavir (para o virus da imunodeticiência humana ou HIV), ou qualquer outro medicamento antiviral 

- clorpromazina ou prometazina (para náuseas e vômitos). 

Seu médico pode ter que alterar sua dose de Halo e se você estiver tomando algum destes medicamentos. 

Bato• pode afetar o modo como outros medicamentos funcionam 

Informe seu médico se estiver tomando medicamentos paro: e ·Acalmar-se ou para ajudar você a dormir (tranquiliZIIntes) 

-Dor (fortes analgésicos) 

- Depressão ("antidepressivos triciclicos") 

-Diminuição da pressão arterial (como guanetidina e metildopa) 

-Reações alérgicas graves (adrenalina) 

- doença de Parkinson (como a levodopa) 

-Atinar o sangue (fenindiona). 

Fale com seu médico antes de tomar Halo~ se estiver tomando algum destes medicamentos. 

Halo• e álcool 

Beber álcool enquanto estiver usando llaloCI pode fazer você se sentir sonolento e menos alerta. isso significa que você 

deve ter cuidado com a quantidade de álcool que bebe. Converse com seu médico sobro o consumo de álcool enquanto 

estiver usando o H ato•. 

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

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

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

Conserve a solução oral (gotas) em temperatura ambiente (entre l5°C c 30°C). Proteger da luz. 

Número de lote e datas de fabricaçio e validade: vide embalngen1. 

Nlo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guardt~-o em sua embaln&em original. 

Aspecto Físico 

R ato• solução oral (gotas) é uma solução limpida e incolor isenta de particulas estmnhas. 

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. 
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das cdanças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Como usar 

Halo* está disponível na forma de comprimidos, solução oral c soluçfio injetúvcl . 

Você poderá tomar Halo111 gotas (solução oral) junto às refeições ou entre elas. As gotas podem ser dissolvidas em uma 

pequena quantidade de água ou de suco de frutas. 

Importante! Demora algum tempo antes de você sentir os efeitos completos do medicamento. Somente se o seu e médico permitir, você pode parar de tomar llaloe, se você parar sem o consentimento do seu médico, seu problema 

pode retornar. Se o seu médico ~olicitar que você pare o tratamento, você deve fazer de forma gradual, 

principalmente se você estiver tomando alta! doses. Parar o tratamento repentinamente pode causar alguns efeitos 

lndesejivels, tais como: náusea e vômito. Desta forma, mantenha o contato com o seu médico no momento que você 

parar o seu tratamento. 

INSTRUÇÕES DE USO 

MANTê-Lo INCLINADO EM 1100 

Posologia 

É muito importante que você tome a quantidade correta de Hoto•. Seu médico irá modificar a dose até encontrar a melhor 

dose para você. Ele irá determinar quantas gota.s você precisará tomar. 

Adultos 

Dose inicial de 0,5 (5 gotas) a 2 mg (20 gotas), 2 a 3 vezes no dia, podendo ser aumentada progressivamente em função da 

resposta terapêutica e da tolerância. 

Dose de manulcnçiio, entre I (lO gotas) e 15 mg (150 gotns) ao dia, deve contudo ser reduzida até o mais baixo nlvcl de 

efetividade. 

Pacientes idosos geralmente requerem doses menores. 

Pacientes gravemente perturbados ou inadequadamente controlados podem requerer, às vezes, posologia mais elevada. Em 

alguns casos a resposta ótima pode exigir dose diária acima de I 00 mg, principalmente em pacientes com alta resistência. 

Entretanto, não está demonstrada a segurança de tais doses em ndministração prolongada. 
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Crianças 

0,1 mg (1 gota) 13 kg de peso, duas vezes ao dia por via oral, podendo ser ajustada, se necessário. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horJ\rios, as doses e a duração do tratamento. Não 

Interrompa o tratamento sem o conhecimento do ~eu médico. 

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

Se você se esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome u próxima dose e continue o tratamento nonnalmente. Não 

dobre a dose. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO I,ODE ME CAUSAR? 

Dados de estudos clínicos 

A eguir estão listados os eventos adversos (também chamados de reações adversas ao medicamento) relatados em estudos 

cllnicos por ~ I% dos pacientes tratados com Halo~. 

Reaçlo muito comum (ocorre em mais de lOo/. dos pacientes que utilizam este medicamento): 

Distúrbios do sistema nervoso: distúrbios extrapiramidais; hiperdnesia (movimentação excessiva e atípica do corpo e 

membros). 

Reaçlo comum (ocorre entre 1% c 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): e Distúrbios do sistema nervoso: tremor, hipertonia (rigidez muscular), distonia, sonolência, bradicinesia (movimentos 

lentos). 

Distúrbios oftalmológicos: distúrbios visuais. 

Distúrbios gastrintestinais: constipação, boca seca, hipersccrcçho salivar. 

Em outro estudo cllmco com Halo® as seguintes reações adversas fomm relatadas por~ I% pacientes com esquizofrenia: 

Reaçlo comum (ocorre entre 1°/o e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

Distúrbios do sistema nervoso: tontura, acatisia (dificuldade em permanecer sentado), discinesia, lupocinesia, discinesia 

tardia. 

Distúrbios oftalmológicos: crise oculógira (movimento cspástico dos olhos pura uma pos1ção fixa, geralmente para cima). 

Distúrbios vasculares: hipotcnsão ortostática (anom1alidade da p1essiío snngu!nea pcrceptivcl ao levantar ou alterar a 

posição do corpo), hipotcnsõo. 

Distúrbios do sistema reprodutivo c das mamas: disfunção erétil. 

Investigações: aumento do peso. 



A seguir estão listados os eventos adversos relatados nos estudos clínicos anteriormente menciona 

pacientes tratados com Halo•: 

Distúrbios endócrinos: hiperprolactmemia. 

Distúrbios psiqu1átncos: dtmmUtçào Ja libido, perda da libido, inquietação. 

Distúrbios do sistema nervoso: disfunção motora, contrações involuntárias do músculo, síndrome neuroléptica maligna, 

nistagmo, parkinsonismo, sedação. 

Distúrbios oftalmológicos· visão embaçada. 

Distúrbios cardlacos: taquicardia. 

Distúrbios musculoesquel6ticos e do tecido conjuntivo: trismo, torcicolo, rigidez muscular, espasmos musculares, rigidez 

musculoesquelética, contração muscular. 

Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: amenorreta, desconforto nas mama'!, dor nas mamas, galactorreia, 

dismenorreia, disfunção sexual, distúrbios menstruais, menorragia. 

Dtstúrbios gerats e condições no local da aplicação: distúrbios da marcha. 

As seguintes reações adversas foram observadas no pcriodo de pós-comercialização com halopcridol e decanoato de 

halopcridol: 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo relatos 

isolados: 

Distúrbios do sistema sanguineo e linfático: agranulocitose, pancitopcnia, trombocitopenia, leucopenia e neutropenia. 

Distúrbios do s1stema imunológico: reação anafilática, hipersensibilidade. 

Distúrbios endócrinos: secreção inapropriada do honnônio nntidiurético. 

Distúrbios do metabolismo e nutricionais: hipogliccmia. 

Distúrbios ps1quiátricos: transtorno psicótico, agitação, estado confusional, depressão e insônia. e Distúrbios do sistema nervoso: convulsão e cefaleia. 

Distúrbios card[acos: Torsades de Pointes, fibrilação ventricular, taquicardia ventricular, ex.trassistole. 

Distúrbios do mediastino, respiratório e torácico: broncoespasrno, laringoespnsmo, edema de lannge, dtspneia. 

Distúrbios gastrintestinais: vômito e náusea. 

Distúrbios hepatobJlJares: insuficiência hepática aguda, hepatite, colestasc, icterícia, anormalidade no teste da função 

hepática. 

Distúrbios da pele e do tecido subcutâneo: angioedema, vac;culite leucocitoclástica, dermatite esfoliativa, urticária, reação 

de fotossensibilidade, erupção cutânea, prurido, hiperidrose. 

Di~túrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rnbdomi61ise (lesão muscular que pode levar à 

insuficiência renal aguda). 

Distúrbios renais c urinános: retenção urinária. 

Gravidez, pucrpéno e condições perinatais: síndromc neonatal de retirada do medicamento. 

Distúrbios do sistema reprodutivo e das mamas: priapismo e ginecomastia. 

Distúrbios gerats c condições no local de aplicação: morte súbita, edema de face, edema, hipotermia c hipertermia. 

Investigações: prolongamento do intervalo QT, perda de peso . 
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Informação adicional importante 

- pacientes idosos com demência que necessitem de tratamento com Hato~> para controle de seus comportamen os podem 

ter o risco de morte aumentado quando comparado com os não tratados. 

- se você observar batimento cardíaco irregular (palpitação, tontura, desmaio), febre alta, rigidez muscular, transpiração 

anormal, respiração acelerada ou redução do estado de alerta, contate seu médico imediatamente. 

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

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

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

MEDICAMENTO? 

Se você ingeriu acidentalmente uma quantidade maior de llaloQt, contnte seu médico imediatamente. 

Os posslveis sinais de uma superdose são: diminuição do estado de alerta, tremor grave e contração muscular importante. 

Nestes casos, procure seu médico. 

Sinais e Sintomas 

Os sintomas de superdose de haloperidol constituem uma exacerbação dos efeitos farmacológicos e reações adversas já 

referidas, predominando as reações graves do tipo extrapiramidal, hipotensão e sedação. A reação extrapiramidal é 

manifestada por rigidez muscular e por tremor generalizado ou localizado. Pode ocorrer hipertensão, em vez de hipotensão. 

Em casos extremos, o paciente pode apresentar-se comatoso, com depressão respiratória e hipotensão, às vezes grave o 

suficiente para determinar um estado de choque. O risco de arritmias ventriculares possivelmente associadas a um 

prolongamento do intervalo QT deve ser considerado. 

Tratamento 

Não existem antldotos específicos. O tratamento é principalmente de suporte. A eficácia de carvão ativado em caso de 

superdose com baloperidol oral não foi estabelecida. 

Para pacientes comatosos, as vias aéreas devem ser restabclccidas através do uso de uma via orofaríngea ou tubo 

endotraqueal. 

ECO e sinais vitais devem ser morutorizados até que estejam normais, Arritmias cardíacas severas deverão ser tratadas com 

medidas antiarrítmicas adequadas A depressão respiratória pode necessitar de respiração artificial. 

Hipotensão e colapso circulatório devem ser controlados com infusão de soro, plasma ou albumina concentrada e agentes 

vasopressores, como dopamina ou noradrenalina (norepinefrina) . Não utilizar adrenalina (epinefrina), porque pode causar 

hipotensão grave quando usada com Hato~>. 

Em casos de reações cxtrapirarnida1s Importantes, administrar medicação antiparkinsoo iana por via parenteral. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem 

ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 
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C\l ~· Histórico de alteração dA bula 

C")~ e ··~ eletrinica Do dos do petição/notificação que alieno • Podos das altenoções de bulas 

-~ ~ bula 

Data do Número 
!Assunto 

Data do húmero 
!Assunto 

Data de 
~tens de bula ~'ersões Apresentações 

Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovação i<VPNPS relacionadas 

10450 - SIMILAR - I 

14/08/2019 1981433/19-0 
!Notificação de I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

VP 
Solução de2 

-- -- -- -
alteração de Texto de exclusão de indicação tempêutica) mg/mL 

Bula - RDC 60/12 

10450 - SIMILAR -

03/08/2018 0764471/18-0 
!Notificação de ~orreção da descrição do excipiente coofomiê DCB · Solução de 2 

-- -- ---- - VP 
alteração de Texto de ~ido láctico mg/nlL 

Bula - RDC 60/12 

10450 - SIMILAR -

11/06/2018 0464725/18-4 
Notificação de puando não devo usar este medicamento? 

VP 
Solução de 2 

---- --- ----- -
alteração de Texto de p que devo saber antes de usar este medicamento? mg/mL 

Bula- RDC 60/12 

10450 - SIMILAR -

12/12/2017 2279228/17-7 
Notificação de ~. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO 

VP 
Solução de 2 

alteração de Texto de 
----- -- --- --

I PUARDAR ESTE MEDICAMENTO? mg/mL 
I 

Bula- RDC 60/12 

==-~ -
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M z lv 10450 - SIMILAR ~ 

' 
Notificação Solução de 2 r '03/~0. ~ ------

de 
- Identificação do medicamento VP --- --·--·-- ---- ---

... """""" alteração de Texto de. mg!mL 
1 Bula- RDC 60/12 

I 

10756 - SIMILAR 

i Notificação de ' 

I Solução de2 
I 04/07/2016 2024541/16-6 alteração de texto de ---- - - - - Identificação do medicamento VP 

bula para adequação à 
mg/mL 

intercambialidade 

~mplementação do> itens: 

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

1EDICAMENTO? 

1 0450 - SIMILAR ~ fS. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO 

30/03/2016 1429851116-1 
Notificação de ~:JUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

VP 
Solução de 2 

- - - -
~te.ração de Texto de ~- o QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA mglmL 

fBula- RDC 60/12 pUMJIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

~DICAMENTO? ' 
I 

~.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 

~DICAMENTO 
I 

10450 - SIMILAR ~ P,mplementação dos itens QUAIS OS MALES QUE 

1275060/16-3 
~otificação de [EsTE Solução de 2 

17/02/2016 --·-·-- -- ---- ---
!MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

VP 
~teração de Texto de mglmL 

I !Bula- RDC 60/12 
I 

!REAÇÕES ADVERSAS 
I 

L___ __ 

=---=- cc ~~ ~-~-



ISTÁLIA 

27/10/201510944442115-4 

14/01/201510033022115-1 

DICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

ÇÕESADVERSAS 

QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

DICAMENTO? 

VP 

QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA! VP 

UANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE 

'odos os itens foram alterados para adequação à B 

adrão de Haldol (Janssen), publicada no Btiláriol VP 

letrônico da Anvisa em 30/0612014. 

=- ---- e 

Solução de2 

mglmL 

Solução de 2 

mglmL 

So1uçãode2 

mglmL 



COMPLEXO B MEDQUÍMICA ® 

polivitamínico 

MEDQUÍMICA INDÚSTRIA l{ARMACÊUTICA LTDA. 

comprimido revestido 

5 mg I 2 mg I 2 mg I 20 mg I 2, 76 mg 

/ 



COMPLEXO B MEDQUÍMICA ® 

poli vitamínico 

comprimido revestido 

I· IDE NTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Nome Genérico: 
cloridrato de tiamina (Vit.nmina 81); rihoflavina (Vitamina 82); cloridrato de piridoxina (Vitamina B6); nicotinamida 
(Vitamina 83); e ác1do pantotênico (Vitamina BS). 

Forma Farmacêutica e Apresentações: 
Comprimido revestido em frasco contendo 50 comprimidos revestidos; 
Comprimido revestido em frasco contendo 100 comprimidos revestidos. 

VIA ORAL 
USO ADULTO 
Composição: 
c d d a a compnmt 
Nutriente 

é 'd o revesti o cont m: 
Conccotrução pu r comprimido % IDR (*) 
rc\·cstfdo (2 comprimidos reve.stidos) 

cloridrato de tiamina (Vitamina B I) Smg 743,33% 
riboflavina (Vitamma B2)** 2m~ 307.69% 
cloridrato de piridoxina {Vitamina B6) 2mg 253,08% 
nicotinamida (Vitamina 83) 20mg 252,06% 
ácido pantotênico (Vitamina B5}* u 2,76 mg 110,40% 
Excipiente QSP ............................................................................................................................... l comprimido revestido 
('*) Teor percentual do componente na posologia máxima indicada na bula referente a 2 comprimidos revestidos 
relativo à Ingestão Diária Recomendada. Os cálculos de IDR foram baseado:. nos seguintes nutrientes, 
respectivamente. tiamlna, riboflavina, piridoxina, niacina e 1ícidn puntotênico. 
(**)Sob a forma de fosfato sódu.:o de riboflavina di-hidrat.nda. 
(***)Sob a forma de pantotenato de cálcio. 
Excipientes: povidona, lactose monoidratada, dióxido de silício, celulo~e microcristalina c/ lactose monoidratada, 
amidoglicolato de sódio, estenrato de magnésio, celulose microcristalinn, á! co.:~ I etflico, eudragit L-100 
(polimetacrilicocopoliacrilalo de etila), eudragit L-300 (poli metacri I icocopo I iacrilato de etila), talco, álcool 
isopropflico, etil éster do ácido cítrico, dióxido de titfinio, mncrogol, corante marron, polissorbato 80, simeticona e 
hidróxido de sódio. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
1 - PARA Qlffi ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Complexo B Medquímica• é indicado para o tratamento de carência múltipla de vitaminas do complexo B e suas 
manifestações. 
2- COMO ESTE MEDICAME!'\TO FU~CIONA? 
As vitaminas desempenham funções importantes nu organismo humano, tanto pm <. trc. mento como para a nutrição 
normal. Muitas vezes é necessária a ingestão de um complemento vitamfnico balanceado para uma boa nutrição. 
Complexo 8 Medqufmica• repõe as vitaminas do complexo B, melhorando o funcir mmvnto do organismo e regulando 
as manifestações clínicas já existentes devido u carência destas vitaminas. 
3 • QUANDO NÃO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO? 
Bste medicamento é conllatndicado para uso por pacientes com antecedentes de alergia a quaisquer constitumtes da 
fórmula ou/e às vitaminas do Complexo B. O Complexo R nlio está indicado no tratamento de hipovitaminoses 
específicas (falta de vitaminas espccfficas). 
Este medicamento é contraindicndo para uso por pacientes parklnsonlanos (com Parkinson) em uso de levodopa 
Isolada. 
Este medicamento é contraindicndo para menores de 12 anos. 
Este med icamento não deve ser utilizado por mulheres grnvidns sem orientnçiio médica ou do cirurgião-dentista. 
4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO? 
Complexo B Medquímíca• não é apropriado para o tratamento de defic1ências vitanúnicas e:.pecfficas graves. 
Como ocorre com todos os medicamentos, seu uso em pacientes renais crônicos deve ser avaliado. 



Reações alérgicas e reações específicas de cada indivíduo são posSíveis de ocorrer quando se utiliza vitaminas. 
Não há restrições específicas para o uso de Complexo 8 Medqufmicne em paciente:; idosos. \ 
A piridoxina (vitamina B6), em doses altas c por períodos prolongados, pode ocasionar neuropatia sensorial 
(gerando fraqueza muscular, alterações :;ensonrus e utaxia- falta de coordenação dos movimentos). 
Este medicamento deve utilizado com cu1dado em caso de ólceru péptica. 
Este medicamento não deve ser admimstrado com lcvodopa, a não ser que ela esteja associada a um irubidor da 
descarboxilase, como por exemplo, a Carbidopa 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Interações Medicamentosas 
Medicamento - Medicamento 
Complexo B Medquímica• contém vitamina B6 que interage com levodopa, por isso, seu uso deve ser evitado em 
pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em tratamento com levodopa pura. A nssociaçllo de levodopa com 
bcnserazida ou carbidopa (outros medicamentos utilizados no tratamento do Parkinson) não sofre interferência desta 
vitamina, nestes casos ela pode ser mgerida. 
A vitamina B6 pode reduzir os níveis séricos (no sangue) de fenitofna e fenobarbital, podem reverter os efeitos 
antipark.insonianos da levodopa (o mesmo não ocorre com a Bbsociução carbidopa-levedopa), cloranfenicol, etionamida, 
hidralazina, imunossupressores (como adrenocorticoides), azatioprina, ciclosfosfamidn, clorambucH, corticotropina, 
mercaptopurina), isoniazida ou penicilamina; podem causar anemia ou neurite periférica {dorm!ncia c formigamento 
nas mãos e nos pés) por sua ação antagônica (contrária) à piridoxina: anticoncepcionais orais, contendo estrogênios, 
podem aumentar as necessidades de piridoxina. 
Complexo B Medquímica• contém vitamina B2 (riboflavina) que intcrage com antidepressivos tricíclicos (como 
amitriptilina) ou fenotiazfnicos (como clotiapinn) que podem sua necessidade de vitamina B2 e, probenecida que 
diminui sua absorção. 
Medicamento - Substincla Qufmlca 
A vitamina B2 que está contida no Complexo B Mcdqufmica11 também intcragc com o álcool que impede sua absorção 
intestinal. 
Informe ao seu m édico ou clruri:fão-dentlsta se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
5 • ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre I 5°C e :W0C}. Proteger da luz e umidade. 
Aspecto Físico 
Comprimido circular, biconvexo, revestido, de cor marrom escuro, isento de material estranho. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Após aberto, válido por Ol me.~e.~ sem exceder a data de validade descrita na embalagem. 
Antes de usa r, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dl·ntro do prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o médico ou o furmacêutlco para saber se poderá utilizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 
6 · COMO DEVO USAR ESn: MEDICAMENTO? 
Recomenda-se tomar 1 a 2 comprimidos revestidos por via oral ao dia ou conforme a prescrição médica. Os 
comprimidos revestidos devem ser ingeridos com um pouco de líquido. 
Limite máximo diário permitido: 25 comprimidos 
Este m ed icamento não deve ser partido ou mastigado. 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 
7 • O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USA R F.STE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer de tomar uma dose, deve tomá-la assim que .se lembrar, porém, não tome duas doses ao mesmo tempo 
ou muito próximas umas das outras. Depois, continue com seu tratamento no próximo dia na dose e horário habituais. 
E m caso d e dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico ou cirurgião-dentista. 
8 · QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reações alérgicas e específicas de cada indivíduo são possíveis de ocorrer quando se utiliza vitamina.'!. 
Cloridrato de tiamina (vitamina Bl): pode causar reação annfiláticn (reação alérgica grave). A administração de 
tiamina associada a outras vitaminas do complexo B parece reduzir o risco dessa reação. 
Cloridrato de piridoxina (vitamina 86): pode causar neuropaua sensorial ou síndromes neuropáticas (doenças nos 
nervos) quando tomada em doses de 50mg a 2mg por dia por tempo prolongado, progredindo desde andar vacilante e 
pés entorpecidos até adormecimento e desajeitamento das m!ios, os quais são revc~fveis. Esta vitamina também pode 
inibir a lactação (produção de leite pelas glândulas mamárias) por supressão da lactina. 
Nicotlnamida (vitamina B3): pode causar prurido (coceira), rubor (vermelhidão) facial, parestesius (formigamento, 
dormência, entre outros), náuseas e outros sintomas de irrilaçliu gaslrintestinal. Doses altas podem ativar a úlcera 
péptica (no estômago ou duodeno), produm les:io hepática (no fígado) e hiperuricemia (alta concentração de ácido 
úrico no sangue) ou prejudicar a tolerSncia à glicosc. Anafilaxia (reaç!lo alérgica ststêmica). 



Riboflavina (vitamina B2): apresenta baixa incidência de efeito~ adversos quando compara com aquela a sociada a 
outros tratamentos profiláticos (preventivos). Ass 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo o do_..,.P..-..-.I 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
9 • O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUATIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Ainda não foram descritos sintomas de intoxicação. 
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, se você precisar de mais orientações. 

ill· DIZERES LEGAIS 
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Histórico de Alteração para Bula 
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Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Data do No. Assunto Datado No. Do Assunto Data de Itens de bula Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

27/11/2014 1066722114-9 (10461) NA NA NA NA Submissão eletrônica apenas VPNPS -COM REV CT FR 
Medicamento para disponibilização do texto PLASAMBX20 
Específico - de bula no Bulário eletrônico -COM REV CT FR 

Inclusão daANVISA. PLASAMB X 50 
Inicial de Texto de -COM REV CT FR 

Bula- RDC 60112 PLAS AMB X I 00 
I 

- SOL OR Cf FR PLAS 
AMBX IOOML 

08/1212014 1098155/14-1 (10454) NA NA NA NA ~- Informações ao VPNPS - COM REV CT FR 
Medicamento IProti.ssional: PLASAMBX20 
Específico - - Dizeres Legais -COM REV CT FR 

Notificação de PLASAMBX50 

Alteração de Texto - COM REV CT FR 

deBula-RDC PLAS AMB X 100 

60/12 - SOL OR CT FR PLAS 
AMBXIOOML 

29/0912015 0867905/15-3 (10454) NA NA NA NA ~- Identificação do VPIVPS -COM REV CT FR 
Medicamento ~ediC:amento. PLASAMBX20 
Específico - - COM REV CT FR 

Notificação de U- Informações ao Paciente: PLASAMBX50 

Alteração de Texto 8 - Quais os males que este -COM REV CT FR 

de Bula-RDC medicamento pode me causar? PLAS A..\1.8 X 100 

60/12 -SOL OR CT FR PLAS 

In- Informações ao AMBX lOOML 

!Profissional: 
3- Características 
Farmacolósdcas 

25/05n.Dl6 1808643/16-8 (10454) NA NA NA NA ]Comprimido: VPNPS - COM REV CT FR 
Medicamento ,U- Informações ao Paciente: PLASAMBX20 
Específico - 5- Onde, Como E Por Quanto - COM REV Cf FR 

Notificação de Tempo Posso Guardar Este PLASAMBX50 

Alteração de Texto Medicamento? -COM REV CT FR 

deBula-RDC 

~~ 
PLAS AMB X 100 

60/12 D·lnfonnações ao ;Ç -SOL OR CT FR PLAS 

Profissional: ~XlOOML 

\~~ I~J 
........__ 

~ 



==================- - ================== 

7- Cuidados D e 
: -

Armazenamento Do --
- ---- ----- ------

Medicamento. 
-- ----

04/1112016 2453277/16-1 (10454) NA NA NA NA ID - Dizeres Legais VPNPS - COM REV CT FR 
Medicamento PLASAMBX20 
Específico - - COM REV CT FR 

Notificação de PLASAMBXSO 
Alteração de Texto - COM REV CT FR 

deBula-RDC PLAS AMB X 100 
60/12 - SOL OR CT FR PLAS 

AMBX100ML 
07/1212016 2575445/16-9 (10454) NA NA NA NA m -Dizeres Legais VPNPS - COM REV CT FR 

Medicamento lrsOLUÇÃO ORAL) PLASAMBX20 
Específico - - COM REV CT FR 

Notificação de 
I 

PLASAMB XSO 
Alteração de Texto I - COM REV CT FR 

de Bula-RDC PLAS AMB X 100 

60/12 - SOL OR CT FR PLAS 
AMBX IOOML 

30/lln018 1133808/18-3 (10454) NA NA NA NA ~~ - Dizeres Legais VPNPS - COM REV CT FR 
Medicamento SOLUÇÃO ORAL E PLASAMBX20 
Específico - ~OMPRIMIDOS) - COM REV CT FR 

.Notificação de PLASAMB~Sº . 
Alteração de Texto - COM REV CT FR 

deBula-RDC PLAS AMB X 100 

60/12 -SOL OR CT FR PLAS 
AMB X 100 ML 

06/0412021 O expediente (10454) NA NA NA NA in- INFORMAÇÕES AO VPNPS -COM REV CT FR 
será gerado Medicamento rROFISSIONAL PLASAMBX20 

I após o Específico - ~- Reações Adversas -COM REV CT FR 
protocolo Notificação de PLASAMB X50 

desta petição Alteração de Texto 1m -Dizeres Legais - COM REV CT FR 
deBula-RDC SOLUÇÃO ORAL E PLAS AMB X 100 

60/12 ~OMPRIMIDOS) - SOL OR CT FR PLAS 
AMBX lOOML 

------·-·-··- ....... --···-----··--- ---· . 



COMPLEXO B MEDQUÍMICA ® 

polivitamínico 

, , " 
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 

solução oral 

5 mg 12 mg 12 mg I 20 mg I 2,5 mg 



COMPLEXO B MEDQUÍMICA., 
poh vitamfnico 

solução oral 

1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAME NTO 

Nome Genérico: 

cloridrato de tiamina (vi tamina B l); riboflavina (vitamina B2); cloridrato de piridoxina (vitamina B6); nicotinamida 
(vitamina B3); e ácido pantotênico (Vitamtna B5). 

Forma Farmacêutica e Apresentação: 
Solução oral em embalagem contendo frasco com I 00 mL; 

VIA ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

Composição: 
Cada colher de chá (5 mL) contém: 

l Nutriente Concentração % IDR (*) % IDR (*) % IDR (*) 
Criança.s 

Adulto 1·3 nnos 4-6 BDOl!i 7-10 anos Gestantes Lactantes 
cloridrato de tiamina 5 mg 1483,33% 3560,00% 2966,67% 1977,78% 1271,43% 1186,67% 

f--, -
(Vitamina B 1) 
riboflavina** 2mg 615,38% 1600<){ 1333,33% 888,89% 571,43% 500,00% 
(Vitamina B2) 

cloridrato de piridoxina 2mg 507,69% 1320,00% 1320,00% 660,00% 347,37% 330,00% 
(Vitamina B6) 
nicotinamida 20mg 503,75% 1343,33'.l 1007,50% 671,67% 447,78% 474, 12% 

(Vitamina B3) 
ácido pantotênico 2,5mg 200,00% 500,00% 333,33% 250,00% 166,67% 142,86% 

_(Vitamina B5)*** 
Veículo QSP .................................................................................... , ................................................................................... 5 mL 

(*) Teor percentual do componente na posologia máxima indicada na bula (4 colheres de chá) relativo à Ingestão Diária 
Recomendada. Os cálculos de IDR foram baseados nos seguintes nutrientes, respectivamente: tiamina, riboflavina, 
piridoxina, ruacina e ácido pantotêOJCO, 
(*"')Sob a forma de fosfato sódico de riboflavina di-hidratada 
(***) Sob a forma de dexpanteno1 
Excipientes: metilparabeno, ciclamato de sódio, sacarina sódica di-hidratada, propilparabeno, álcool etílico e água 
punficada. 
"Contém 0,5% de álcool" 

TI· INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
1 ·PARA QU'ft ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Complexo B Medqufmica* é indicado para o tratamento de cnr~ncia múltipla de vitaminas do complexo B e suas 
manifestações. 
Z • COMO ESTE MEDICAMENTO F UNCIONA? 
As vitaminas desempenham funções importantes no organismo humano, tanto para o crescimento como para a nutrição 
normal. Muitas vezes ~ necessária a ingestllo de um complemento vitamfnico balanceado para uma boa nutrição. 
Complexo B Medquímica• repõe ll5 vitaminas do complexo B, melhorando o funcionamento do organismo e regulando 
as manifestações clinicas já existentes devido a cnr!ncia destas vitaminas. 
3 • QUANDO NÃO DEVO USAR ESSI~ M EDICAMEN1'0? 
Este medicamento é contra -tndicado para uso por pacientes com antecedentes de alergia a quaisquer constituintes da 
fórmula ou/e às vitaminas do Complexo B. O Complexo B não está ind1cado no tratamento de hipovitarninoses 
especfficas (falta de vitaminas específicas). 
Este medlcamento é contraindkado para uso por pacientes parklnsonlanos (com Parkinson) em uso de levodopa 
Isolada. 
4 • O Q UE DEVO SABER ANTES DI•: USAR ESSE MEI>ICAMENTO? 
Complexo B Medqufmica• não é apropriado para o tratamento de deficiências vitamínicas específicas graves. 
Como ocorre com todos os medicamentos, seu uso em pacientes renais crônicos deve ser avaliado. 



Reações alérgicas e reações específicas de cada indivíduo s!lo pos$fveis de ocorrer quando se utilizam vitaml~Pmc. ~3 

Não há restrições específicas para o uso de Complexo B Medquímica~ em pacientes idosos. As 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião· tisâ. 
Interações Medicamentosas '-
Medicamento -Medicamento 
Complexo B Medqufmica• contém vitamina B6 que interage com levodopa. por i~so, seu uso deve ser evitado em 
pacientes parkinsonianos (com Parkinson) em tratamento com levodopa pura. A associação de Jevodopa com 
benserazida ou carbidopa (outros medicamentos utilizados no tratamento do Park.inson) nllo sofre interferência desta 
vitamina, nestes casos ela pode ser ingerida. 
A vitamina B6 pode reduzir os níveis séricos (no sangue) de fenitofna e fenobarbital; pode reverter os efeitos 
antiparkinsonianos da levodopa (o mesmo não ocorre com a associação carbidopa-levedopa), cloranfenicol, etionamida, 
hidralazina, imunossupressores (como adrenocorticoides), azatioprina, ciclosfosfamida, clorarnbu il, corticotropina, 
mcrcaptopurina), isoniazida ou pcmcilamina; podem causar anemia ou neurite periférica (dormência e formigamento 
nas mãos e nos pés) por sua ação antagônica (contrária) à piridoxina; anticoncepcionais orais, contendo estrogênios, 
podem aumentar as necessidades de piridoxina. 
Complexo B Medqufmica• contém vitamina B2 (riboflavina} que interage com antidepresstvos tricfclicos (como 
amitriptilina) ou fenotiaz!nicos (como clotiapina) que podem aumentar suas necessidades de vitamina B2e, probenecida 
que diminui sua absorção. 
Medicamento - Substância Química 
A vitamina B2 que está contida no Complexo B Medqufmicne também interage com o álcool que impede sua absorção 
intestinal. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algwn outro medicamento. 
S ·ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARnAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre I5°C e :W0 C}. Proteger da luz e umidade. 
Aspecto Físico 
Uquido límpido de coloração amarela, com sabor e odor característicos, isento de material estranho. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Coso ele esteja dentro do prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o médico ou o fannacêutlco para saber se poderá utilizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MA..'CTIDO !<'ORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 
6 • COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Tomar I colher das de chá (5mL}, 4 vezes ao dia ou de conformidade com a prescrição mMica. 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas :;obre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orlentaçAo de seu médico ou clrurgillo-dentista. 
7 • O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer de tomar umu dose, deve tomá-la assim que ~e lembrar. Depois, continue com seu tratamento no 
próximo dia na dose e horário habituais. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico ou cirurgião-dentista. 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO I~ODE ME CAUSAR? 
Reações alérgicas e espedficas de cada indivíduo são possíveis de ocorrer quando se utili1.am vitaminas. 
Cloridrato de tiamina (vitamina Bl}: pode causar reação anafilátiea (reação al~rgica grave), geralmente após dose 
intravenosa. 
Cloridrato de piridoxlna (vitamina D6}: pode causar neuropatia sensorial ou sfndromes neuropát1cas (doenças nos 
nervos), progredindo desde andar vacilante e pés entorpecidos ut~ adormecimento e desajeitamento das mãos, os quais 
s11o reversíveis. Esta vitamina também pode inibir a lactação (produção de leite pelas glândulas mamárias) por 
supressão da lactina. 
Nlcotinamida (vitamina BJ): pode causar prurido (coceira), rubor (vermelhidão) facial, parestesias (fonnigamento, 
dormência, entre outros), náuseas e outros sintomas de irritação gastrintestinal. Doses altas podem ativar a úlcera 
p~ptica (no estômago ou duodeno}, produzir lesão hepática (no ffgado) c hiperuricemia (alta concentração de ácido 
úrico no sangue) ou prejudicar a tolerância à glicose. Anafilaxia (reação al~rgica sistêmica), embora raramente, pode 
acontecer quando administrada intravenosamente. 
RiboOavina (vitamina 82): apresenta baixa incidência de efeitos adversos quando compara com aquela associada a 
outros tratamentos profiláticos (preventivos). 
Infonne ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
9 • O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAT[J)ADI•: MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Ainda não foram descritos sintomas de intoxicação. 



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

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

m- DIZERES LEGAIS 

M.S. n°. 1.0917.0072 
Farm. Rcsp.: Dr. Jadir Vieira Junior- CRF- MG n°. 10.681 

Registrado por: 
MEDQUÍMICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201 - Distrilo Industrial 
CEP: 36.092-030- Juiz de Fora- MG 
CNPJ: 17.875.154/0001-20 

Fabricado por: 
MEDQUÍMICA INDÚSTRIA FARMActUTICA L TOA. 
Rua Fernando Lamarca, 255- Distrito Industrial 
CEP: 36.092-030- Juiz de Fora- MG 
CNPJ: 17.875.154/0003-91 
Indústria Brasileira 

SAC: 0800 032 4087 
www.medquirnica.com 
sac @medquirnica.com 
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Histórico de Alteração-para Bill_a======= 

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

Data do No. Assunto Datado No. Do Assunto Data de Itens de bula Versões Apresentações 
I expediente expediente expediente expediente aprovação (VPIVPS) relacionadas 

27/11/2014 1066722/14-9 (10461) NA NA NA NA Submissão eletrônica apenas VPNPS - COM REV CT FR 
Medicamento para disponibilização do texto PLASAMBX20 
Especffico - de bula no Bulário eletrônico - COM REV CT FR 

Inclusão daANVISA. PLASAMBX50 
Inicial de Texto de i 

- COM REV CT FR 
Bula- RDC 60/12 PLAS AMB X 100 

- SOL OR CT FR PLAS 
AMBX lOOML 

08/1212014 1098155/14-1 (10454) NA NA NA NA m-- Informações ao VPNPS -COM REV CT FR 
Medicamento Profissional: PLASAMBX20 
Específico - -Dizeres Legais - COM REV CT FR 

Notificação de PLASAMBX50 
Alteração de Texto - COM REV CT FR 

de Bula-RDC PLAS AMB X 100 

60/12 - SOL OR CT FR PLAS 
AMBX lOOML 

79/09f2015 0867905/15-3 {10454} NA NA NA NA 1- Identificação do VP/VPS - COM REV CT FR 
Medicamento ~edicamento. PLASAMBX20 
Espedfico - -COM REV CT FR 

Notificação de ~~- Informações ao Paciente: PLASAMBX50 
Alteração de Texto ~ - Quais os males que este -COM REV 1CT FR 

deBula-RDC I ~edicamento pode me causar? PLAS AMB X 100 

60/12 -SOL OR CT FR PLAS 

~- Informações ao AMBX lOOML 

rrofis.~onal: 
3- Característica.<; 
Fanoacológicas 

25.10512016 1808643/16-8 (10454) NA NA NA NA ~omprimido: VPNPS - COM REV CT FR 
Medicamento ~- Informações ao Paciente: PLASAMBX20 
Específico - !5- Onde, Como E Por Quanto - COM REV CT FR 

I Notificação de rrempo Posso Guardar Este PLASAMBX50 
Alteração de Texto Medicamento? - COM REV CT FR 

de Bula - RDC PLAS AMB X I no. 

60/12 :U- Informações ao -SOLO~~"""\ 
rrofissional: AMB xr -r-: ~~ 

I ~ ~ . 

\ ~~~ ~ J 
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Medicamento. 

04/lln.ül6 2453277/16-1 ! (10454) NA NA NA NA m- Dizeres Legais VPNPS -COM REV cr FR 
Medicamento PLAS AMB X 20 
Específico - - COM REV Cf FR 

Notificação de PLAS AMB X 50 
1 

Alteração de Texto 1 - COM REV Cf FR 
de Bula - RDC PLAS AMB X 100 

60/12 - SOL OR Cf FR PLAS 
AMB X IOOML 

07/1212016 2575445/16-9 (10454) NA NA NA NA 1m- Dizeres Legais VPNPS -COM REV cr FR 
Medicamento SOLUÇÃO ORAL) PLAS AMB X 20 
Específico - - COM REV Cf FR 

Notificação de PLAS AMB X 50 
Alteração de Texto - COM REV Cf FR 

de Bula - RDC PLAS A.\llB X 100 
60/12 · SOL OR Cf FR PLAS 

AMBXlOOML 
30/11/2018 1133808/18-3 (10454) NA NA NA NA 1m- Dizeres Legais VPNPS - COM REV cr FR. 

Medicamento SOLUÇÃO ORAL E PLAS AMB X 20 
Específico - ~OMPRIMIDOS) • COM .REV Cf FR 

Notificação-de PLAS AMB X 50 
Alteração de Texto • COM REV ·Cf FR 

deBula - RDC PLASAMB X 100 
60/12 · SOL OR Cf FR PLAS 

AMBX lOOML 
06104f7Jl21 O expediente (10454) NA NA NA NA ~1-ll'a'FORMAÇÕES AO VPNPS -COM REV Cf FR 

será gerado Medicamento !PROFISSIONAL PLAS AMB X 20 
após o Específico- ~- Reações Adversas - COM REV Cf FR 

protocolo Notificação de PLAS AMB X 50 
desta petição Alteração de Texto 1m . Dizeres Legai'> - COM REV Cf FR 

de Bula- RDC SOLUÇÃO ORAL E PLAS A.'vl.B X 100 
60/12 ~OMPRIMIDOS> -soL o R cr FR PLAS I 

AMBX lOOML I 
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NITRATO DE MICONAZOL 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Creme Dermatológico 

20mg/g 

V01_02r2019 



Proc. N° 02312023 ---
, - Ass!jji 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

nitrato de miconazol 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FOR..\1A FARMACtUTICA E APR..:SE~TAÇÕES: 

Creme dermatológico de 20mglg: Embalagem contendo I bisnaga ue 28 gramas. 

USO TÓPICO 

USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada g de creme dermatológico contém: 

nitrato de miconazol ..... . ....... ........... ............................... ............................................................. .............. ... .. ...... 20mg 

Excipientes: minstrato de ísopropilu, lunolina anidra, polissorbato 60, estcarato de sorbituna, metilparabeno, 

propilparabeno, álcool cctoesteárico, propilenoglicol, vaselina sólida, essência de alfazema e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAME~'TO É INDICADO? 

O nitrato de mlconazol é indicado no tratamento de 7it~ea pedis (pé de atleta}, Tzt~ea cruris (micose na região da vinlha). 

11nea corporls e onicomicoses (micose nas unho.s) causadas pelo Trychophyron, Epidermophyton e Microsporum, 

candidlase cutânea (micose de pele), 11nea versicolor e cromofitose. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

o nitrato de mleonazol é utilizado parn o tratamento de diversas ricoscs superficiais. 

Geralmente, age rapidamente no prurido (coceira), sintoma que frequentemente acompanha as infeções por fungos e 

também age no odor desagradável provocndo pelas micoscs superficiais. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ES'J'Ic: MEDJCA!\li<:NTO? 

Este medicamento não deve ser usado por pacientes com hipcrsensibilidadc aos componentes da fórmula. 

O nitrato de miconazol não deve ser utiliz.ado na região dos olhos. 

V.01 02/2019 



Proc. N° 023/2023 ---
Ass!jii 

4. O QUE DEVO SABERA!"."TES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Gerais 

Se ocorrer alguma reação sugerindo hipersensibilidade ou irritação, o tratamento deve ser interrompido. 

O nitrato de mlconazol é destinado ao uso externo, devendo ser utilizado com cuidado nas regiões periorbitais, evitando 

seu contato com os olhos. 

Medidas de higiene devem ser adotadas para controlar fontes de infecção ou reinfccçlio. 

Gravidez e amamentação 

Não existem relatos de problemas específicos relacionados a mulheres grovidas oulactantes. 

Pediatria 

Não foram relatados, até o momento, problemas específicos do uso de nitruto de miconazol por crianças. 

Idosos 

Não há relatos de problemas especificas relacionados à idade. 

Interações medicamentosas 

Não são conhecidas interações do nitrato de rniconazol com outras substnncins, quando usados concomitantemente. 

O uso do nitrato de míeonazol pode causar aumento na atividade nnticoagulnnte em pacientes que fazem uso de 

anticoagulantes cumarinicos. 

Interferência em exames laboratoriais. 

Como o rutrato de miconazol é muito pouco absorvido, este nllo interfere em exames laboratoriais. 

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orlentaçfio mtdlca ou do cirurgião-dentista. 

Informe ao seu médico ou clruri!ilo-dentlsta se você está faLcndo uso de algum outro medicamento. 

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua aaudc. 

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

O ultra to de mlconazol deve ser mantido em temperatura runbicnfe (I 5° Cu 30"C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote c datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Características fislcas c organolépticu: 

O nitrato de mlconazol apres~:nta-se nn forma de creme homog!neo de cor bmnca, odor de alfazema e isento de grumos. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele e~teja no prazo de validade e você observe alguma 

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poücrá utilizA-lo. 

TODO MEDICAME!IITO DEVE SER :\-tA.."'ITIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIA~ÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A aplicaçilo do produto deve ~cr feita após lavagem c secagem do locol Aphquc o quantidade recomendada dJrctamcnte 

sobre a região atingida. Ao aplicar o nitrato de mlconazol, e~palhc-o por uma rcgiio um pouco maior do que a afetada. 

V.ü1_02/2019 



Se a área atingida não for às mãos, lav~:-ns cuidadosamente npós a aplicação. É recomendável a troca frequente das roupas 

que ficam em contato com a é.rea infectada, a fim de evitar a reinfecçiío. 

O nitrato de mlconazol não mancha a pele e nem a roupa. 

Em dermatofitose e em infecções por Candída, aplicar qWllltidade suficiente do produto para cobrir a área afetada, duas 

vezes ao dia (pela manhã e à noite). O tratamento deve ser imnterrupto e mantido até o completo desaparecimento das 

lesões, o que ocorre geralmente após 2 a 5 semanas, dependendo da sua extensão. Após o desaparecimento dos sinais e 

sintomas, o tratamento deve ser mantido por mais uma semana, a fim de evitar recidivas 

Siga corretamente o modo de uur. Em caso de dúvid1u sobre este medicamento, procure orientação do 

farmacêutico. Não desaparecendo os ~lntomas, procure orlcntaçlo de seu médico ou drurglilo-dentista. 

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

Caso esqueça-se de usar o medicamento, aplique-o assim que lembrar. Se estiver próximo do horário da outra aplicação, 

pule a aplicação esquecida e volte a aplicar no horário habitual. Não use o dobro de dosagem para compensar doses 

esquecidas. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçlo do farmacêutico ou de seu mMico, ou clrur&flo-dentlsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO I'Ol>E ME CAUSAR? 

O nitrato de miconazol é geralmente bem tolerado. Existem relatos isolados de irritação ou de sensação de queimação 

associados à utilização de micona1.ol. Em tais casos, geralmente é suficiente interromper algumas aplicações. 

Ardor e vennelhidão no local da aplicação podem indicar uma sensibilidade exacerbada (alergia). Neste caso, você deve 

interromper o tratamento c consulta seu médico. 

Informe ao seu médico, cirurglio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações lndesejAveis 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? 

O uso excessivo pode ocasionar irritação da pele, que desaparece com a descontinuação do tratamento. Em caso de 

mgestão acidental pode ser utilizado um método de esvaziamento gástrico, a critério médico. 

Em caso de uso de erande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 'ocorro médico e leve a 

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

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

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA 

V.01 0212019 



DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0052 

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

GcoJab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. IB QD.08-B MÓDULOS OI AOS- DAIA - ANÁPOLIS - GO 

www.geolab.com.br 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bulo Padrão aprovada pela Anvlsa em 08/Jt/2018. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

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

Assunto 
Data do Número do 

Assunto 
Data de 

Itens de bula Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (VP/VPS) relacionadas 

10459- 10459-
GENERICO- GENERICO-

20MG/G CR Inclusão Inclusão 
14/06/2018 0478702118-1 Inicial de 14106/2018 0478702/18-1 Inicial de 14/0612018 

Versão Inicial-
VP DERM CTOl 

Texto de Bula Texto de Bula Dizeres Legais BGALX28 G 

-RDC60/12 -RDC60/12 

I 

! 

10459-
I 

10459-I 

GENERJCO- . GENERICO- 6. Como devo usar 

Inclusão Inclusão 20MGtGCR 
' este DER...\1.CT01 07/0212019 - Inicial de - - Inicial de - VP 

Texto de Bula Texto de Bula medicamento? BGALX28 G 

-RDC60112 -RDC 60/12 
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HIDRALYTE 

N atulab Laboratório SA. 

Solução Oral 

Cloreto de sódio 2,05mg + Citrato de sódio diidratado 0,98mg + Glicose 

22,75mg + Citrato de potássio monoidratado 2,16mg 



HIDRALYTE 

IDENTIFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 

cloreto de sódio; citrato de potássio monoidratado; citrato de sódio diidratado; glícose. 

REJDRATANTES ORAIS 

APRESENTAÇÕES 

Forma farmacêutica: SOLUÇÃO ORAL 

Frasco plástico com 500 ml, sabor artificial de água de coco, uva, tutti frutti, guaraná e 

laranja. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

sódio 45 mEq/L; potássio 20 rnEq/L; Cloreto 35 rn.Eq/L; citrato 30 mEq/L; glicose 126 
m.Mol/L 

COMPOSIÇÃO 

SABOR UVA 

CADA ML DA SOLUÇÃO ORAL CONTÉM 

Cloreto de sódio ............................................................................................................. 2,05mg 

Citrato de sódio diidratado ............................................................................................ 0,98mg 

Glicose ........................................................................................................................ 22,75mg 

Citrato de potássio monoidratado...... ...... .............. .......... ........ ... .. ............ ... .. .............. 2, 16mg 

Excipiente (ácido benzóico; sacarina; corante azul brilhante; corante vermelho bordeaux; 

aroma de uva; água purificada ) q.s.p ............................................................................... 1 mL 

SABOR GUARANÁ 

CADA ML DA SOLUÇÃO ORAL CONTÉM 

Cloreto de sódio ............................................... .... ........... ................. ............................. 2,05mg 

C i trato de sódio diidratado ............................................................................................ 0,98mg 

Glicose ....................................................... ...................... ........................................... 22,75mg 

Citrato de potássio monoidratado .......................... , .................................................... 2,16mg 

Excipiente (ácido bcnzóico; sacarina; corante caramelo; aroma de guaraná; água purificada) 

q.s.p ................................................................................................................................... lmL 



SABOR LARANJA 

CADA ML DA SOLUÇÃO ORAL CONTÉM 

Cloreto de sódio .......................................................................................................... 2,05mg 

Citrato de sódio diidratado ....................... ................................................................... 0,98mg 

Glicose ....................................................................................................................... 22,75mg 

Citrato de potássio monoidratado ................................................................................ 2,16mg 

Excipiente (ácido benzóico; sacarina; corante amarelo crepúsculo; aroma de laranja; água 

purificada) q.s.p .............. ................................................................................... .............. ... lmL 

SABOR TUTTI-FRUTJ 

CADA ML DA SOLUÇÃO ORAL CONTÉM 

Cloreto de sódio ......................................................................................................... .2,05mg 

Citrato de sódio diidratado .......................................................................................... 0,98mg 

Glicose ..... ......................................................................................................... ......... 22,75mg 

Citrato de potássio monoidratado ................................................................................ . 2, 16mg 

Excipiente (ácido benzóico; sacarina; corante eritro:;ina; aroma de tutti-fruti; água 

purificada) q.s.p ................................................................................................................ lmL 

SABOR ÁGUA DE COCO 

CADA ML DA SOLUÇÃO ORAL CONTÉM 

Cloreto de sódio .......................................................................................................... 2,05mg 

Citrato de sódio diidratado ................................... ;.......................................... ............ 0,98mg 

Glicose .................................................................. , .................................................... 22,75mg 

Citrato de potássio monoidratado................................................................................ 2, 16mg 

Excipiente (ácido benzóico; sacarina; aroma de água de coco; água purificada) q.s.p .... lmL 

INFORMAÇÕES AO PACIE!\7E 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

RIDRALYTE é destinado à prevenção da desidratnçiio ou para manutenção da 

hidratação (após a fase de reidratação), em quadros ele doença diarréica aguda, de 

qualquer etiologia, tanto em crianças quanto em adultos. 



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

HIDRAL YTE possui a função de prevenir a desidratação e manter a hidratação após a 

fase de reidratação, agindo também em quadros de doença diarréica aguda. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com ileo paralítico, 

obstrução ou perturbação intestinal e vômitos incoercíveis. 

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes com função renal 

diminuída, devido à presença do potássio na fónnula do produto. 

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

De acordo com o guia para frases de alerta associadas a categorias de risco e fármacos 

destinados as mulheres grávidas este medicamento apresenta CATEGORIA DE RISCO 

c. 
Deve ser usado com cautela em pacientes com pressão alta e problemas com a função 

dos rins ou adrenal. Em pacientes que têm má absorção de glicose pode ocorrer 

aumento de persistência de diarreia. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 

médica ou do cirurgião-dentista. 

Durante o perfodo de aleitamento materno ou doação de leite humano, só utilize 

medicamentos com o conhecimento do seu médico ou cirurgião-dentista, pois 

alguns medicamentos podem ser excretados no leite humano, causando reações 

indesejáveis no bebê. 

Atenção diabéticos: Este medicamento contém Açúcar (22,75 mg de glicose/mL). 

Não estão descritas interações com outros fánnacos ou com alimentos, podendo-se 

manter a alimentação habttual durante seu uso. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum 

outro medicamento. 

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

MEDICAMENTO? 



Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre I 5 e 30 °C). Proteger da luz e 

umidade. Nestas condições, o medicamento se manterá próprio para consumo, 

respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na embalagem. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua segurança, 

mantenha o medicamento em sua embalagem original. 

HIDRAL YTE é apresentado o a forma de 11olução oral: frascos com 500 mL. 

Sabor artificial de áeua de coco: solução ligeiramente turva, odor água de coco e 

incolor. 

Sabor artificial de tutti frutti: solução límpida, ligeiramente vermelha com odor 

tutti-frutti. 

Sabor artificial de uva: !lolução lfmpida, odor uva, de cor violeta. 

Sabor artificial de laranja: solução límpida, cor alaranjada com odor laranja. 

Sabor artificial de guaraná: solução lfmplda, odor guarani e cor castanho claro. 

A solução somente deverá ser utilizada quando se apresentar transparente e livre de 

quaisquer reslduos. Após aberto o frasco, o que não for consumido deverá ser 

desprezado depois de 15 dias de armazenamento. O fmseo deve ser mantido tampado. 

Antes de usar, obsen·e o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pruo de 

validade c você observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para 

saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

IIJDRALYTE deve ser oferecido com frcquêocia ao paciente, alterando com outros 

líquidos (leite, sucos, chás, água, sopas). Para crianças até 2 unos de idade, deve-se 

administrar entre 50 e I OOmL do medicamento após as evacuações e também entre cada 

episódio. Para as crianças acima de 2 anos de idade, a administração deve ser de 100 a 

200mL do medicamento após as evacuações c também entre cada episódio. Adultos 

devem fazer uso do medicamento em quantidades individuali1.adao;. É recomendado não 

exceder o uso de SOOmL por dia, exceto por orientação médica. Admmistrar 

exclusivamente por via oral. Em caso de vômitos, deve-se continuar administrando a 

solução em pequenas quantidades, pois habitwllmente os vômitos cessam logo que o 



organismo começa a recuperar a hidratação. Consulte o médico em caso de dúvida para 

posologia mais adequada a cada paciente. 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúlidas sobre e!lte medicamento, 

procure orientação do farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure 

orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

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

MEDICAMENTO? 

Caso haja esquecimento da ingestão de uma ou mab doses deste medicamento, a dose 

recomendada deverá ser retomada no horário habitual, não havendo necessidade de 

repor as doses esquecidas. 

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'? 

Até o momento não se observaram nenhum tipo de reação adversa, com a posologia 

recomendada. A administração aguda de sais de sódio, em quantidades acima da 

capacidade renal de excreção, produz aumento da osmolaridade (concentração de sais 

nos Líquidos do organismo), principalmente cxtmcclular (fora da célula}. Não há 

toxicidade crônica (uso continuo) com o uso de soluções para TRO (terapia de 

reidratação oral). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentl~ta ou farmacêutico o aparecimento de 

reações indesejáveis pelo uso do medicamento. 

Informe à empresa sobre o aparecimento de reações indesejlinls e problemas com 

este medicamento, entrando em contado através do atendimento ao consumidor 

(SAC). 

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

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 

As conseqüências mais graves com altas doses de IHDRALYTE são hipematremia 

(aumento de sódio sangulneo) e/ou hiperpotassemia (aumento de potássio sangu!neo). 

Em grau leve são geralmente assintomnticas. Hipcmatrcmia severa pode manifestar-se 

por febre elevada, sede, oligúria acentuada, quadro neurológico com alteração da 
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consciência, de letargia (sonolência) ao coma, irritabilidnde, hiperreflcxia (reflexo muito ... 

ativos), rigidez de nuca c convulsões, não corrigida pode levar à lesão cerebral. 

Hiperpotassemia (aumento de potássio sanguíneo) severa pode causar fraqueza e 

paralisia musculares, arritmias cardíacas (alteração do ritmo cardíaco), falência 

circulatória e parada cardíaca. Tratamento recomendado: dosagens frequentes e 

eletrólitos sangulneos: administração de água ou sibstituição por hidratação intravenosa, 

orientada pelas dosagens dos eletrólitos sanguíneos. Na hipcrpotassemia (aumento de 

sódio sanguineo), deve-se acompanhar o eletrocardiograma; medidas paliativas de curta 

duração, visando impedir ação tóxica sobre o miocárdio (músculo cardíaco), com a 

administração intravenosa de gluconato de cálcio, infusão de soluções alcalinizantes, 

infusão de insulina c glicose (lu/4g) para favorecer a entrada de potássio nas células. 

Nos casos mais graves, diálise peritoncal. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue 

para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

MS: 1.3841.0049 

Fann. Responsável: Tales Vasconcelos de Cortes- CRFfBA n0J745 

NATULAB LABORATÓRIO SA 

Rua H, n°2, Galpão 03 - Urbis 11 

Santo Antônio de Jesus - Bahia - CEP - 44.574- 150 

CNPJ 02.456.955/0001-83 

fNDÚSTR1A I3RASILEIRA 

SAC: (75) 3311 5555 

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 28/11/2011 . 

Slt:a corretamente o modo de usar, nlo desaparecendo os 5intomas procure orlentaçlo médica . . , 
t.., 
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NITRATO DE MICONAZOL 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Creme Vaginal 

20mg/g 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

nitrato de miconazol 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACiUTICA E APJU:SENTAÇÓES: 

Creme Voginal de 20mg/g: Embalogem contendo 1 bisnaga de 80g + 14 oplicadores. 

USO GINECOLÓGICO 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada g de creme vaginal contém: 

nitrato de miconazol.......... ... . ........................................................................................................................................ 20mg 

Excipientes: mmstato de Jsopropíla, álcool cetoestcnnco, álcool cctoestearico etoxilado, potrolato liquido, 

butilhidroxiamsol, ácido benzóico, monoestearato de glicerila, propilcnoglicol e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICA~U:NTO É INDICADO? 

Este medicamento é destinado ao tratumento de infecções na região vaginnl produzidas por fungos . 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O nitrato de mJconazol, substância ativa deste medicamento é um agente antifúngico com amplo Cl;pcctro de ação. A ação 

do medicamento e o alivio dos sintomns slio observados logo após as pnmetras ophcoções. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMI<:NTO? 

Não use este medicamento se você opresentar maior sensibilidade (olergia) ao nitrato de miconazol ou aos demais 

componentes da formulação. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulhcrc grávidas sem orientação medica ou do cirurgião-dentista. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DI•: USAR ESTJ<.: MEI>ICAMENTO? 

Medidas habituais de higiene devem ser tomadas, como por exemplo, não permitir que: outras pessoas usem sua toalha de 

banho. Seu parceiro sexual tambêm deve ser tntlado. Em coso de Clúvidas, fole com seu médico. 

V.02 _ 07/2021 



Vooê dove evitar o coolato cooe o p"servativo (camisinha) ou o diafragma de horraeh> (dispositivo de barre ~erid~ 
na vagina) a este medicamento, pois os componentes deste medicamento podem danificar a borracha (látex) e, neste cas , 

gravidez e doenças sexualmente transmissíveis podem não ser evitadas. 

Durante as primeiras semanas da gravidez e durante a amamentação, o uso de qualquer medicação deve ser feito sob 

orientação médica. 

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

Se você estiver tomando um medicamento anticoagulante oral (medicamentos que agem sobre a coagulação do sangue), 

como varfarina, consulte seu médico antes usar o nitrato de miconazol. 

As ações e os efeitos colaterais de outros medicamentos podem ser aumentados, quando utilizados ao mesmo tempo com 

o nitrato de miconazol. 

Se você estiver tomando outros medicamentos, consulte seu médico antes de usar nitrato de miconazol. 

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

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

O nitrato de miconazol deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C}, protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação c vaUdade: vide embalagem. 

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

Características flsicas e organolépticas: 

O nitrato de miconazol apresenta-se na forma de creme homogêneo, branco e isento de grumos. 

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

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá ut11l.zá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6, COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não interrompa as aplicações durante o período menstrual. Veja as instruções de uso do aplicador a seguir: 

1) Retire a tampa da bisnaga e perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o pino perfurante da tampa. 

2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga. 

3) Aperte a base da bisnaga com os dedos, de maneira a forçar a entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o 

espaço vazio, com cuidado para que o creme não extravase o êmbolo. 

4) Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga. 

5) Introduza delicadamente o aplicador na vagina, o mais profundamente posslvel, e empurre o êmbolo para dentro, até 

esvaziar o aplicador. 
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6) A aplicação faz-se com maior fncilidadc estando a paciente deitada de costas, com as pernas dobradas. 

7) Quando utilizado seguindo as instruções, o aplicador cheio contém a dose adequada {Sg de creme), considerando ainda 

o resíduo que permaneceu no aplicador. 

Você deve utilizar um aplicador completamente preenchido com aproximadamente Sg, inscndo o mais profundamente 

posslvel na vagina, uma vez ao dia, ao deitar, durante 14 dias consecutivos. Nfto use mais de Sg {I aplicador preencrudo) 

por dia. 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientaçio do 

farmacêutico. Nio desaparecendo os \intomas, procure orientação de seu mMico ou cirurgiilo-dentlsta. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO F.U ME ESQUECEI{ DE USAR ESTio: MEDICAMENTO? 

Caso você tenha se esquecido de utihzar uma das doses deste medicamento, aplique a dose assim que você se lembrar. 

Caso esteJa perto do momento da aplicação da próxima dose não utilize uma dose duplicada, omita a dose esquecida 

Continue normalmente a utilizar ns próximas doses, nos horários normais. Se tiver esquecido diversas doses, solicitamos 

que informe ao seu médico e siga as orientações dele. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacllutiro ou de seu mMlro, ou cirurgião-dentista. 

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

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utili.Gum este medicamento): pode ocorrer ligeira 

irritação local {vermelhidão), coceira c urdor após as primeiras Pplicações, que tende a desaparecer com o decorrer do 

tratamento. 

Entretanto, se estes sintomas forem multo incômodos ou se você tamb~m apresentar urticária {coceira), erupções cutâneas 

(espécie de feridas avermelhadas na pele) ou cólicas abdominaiS, interrompa o tratamento e informe seu médico. Você 

pode apresentar ma1or sensibilidade no medicamento. 

Informe ao seu médico, cirurgllio-dcntlsta ou farmacêutico o aparecimento de reações lndesejAvels pelo uso do 

medicamento. Informe também a empresa através do seu sen·lço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAN11DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

O uso excessivo de nitrato de miconazol pode ocasionar irritação local, que desaparece com a interrupção do tratamento. 

Se houver ingestão acidental, o esvaziamento gástrico pode ser utilizado de acordo com critério médico. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ll~:ue para 0800 722 6001, se você preci~ar de mais orientações. 
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Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA 

Registro M.S. n• 1.5423.0055 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Falelro - CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria FarmacêuticaS/A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. lB QD.08-B MÓDULOS 01 A 08 • DAIA- ANÁPOLIS - GO 

www.geolab.com.br 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 23/04/2021. 
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Sulfadiazina de prata 
Prati-Donaduzzi 

Creme 

10 mgfg 

Sulfadiazína de prata_bula_paciente 



I· IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
sulfadiazina de prata 
Medicamento genérico Lei n° 9.7H7, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Creme de 10 mg/g em embalagem com I bisnaga de 30 g, 50 g ou 120 g. 

USO DERMATOLÓGICO 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 2 MESES 

COMPOSIÇÃO 
Cada g do creme contém: 
sulfadiazina de prata ......................................................................... 1 O mg 
veículo q.s.p...... .. ........................................................ , ........ 1 g 
Excipientes: álcool cetoesteanlico, cetomacrogol 1.000, petrolato Hquido, propilenoglicol, metilparabeno, 
propilparabeno, butil-hidroxitolueno e água purificada. 

11 ·INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDJCAI>O? 
Este medicamento trata de feridlls principalmente aquelas com grande potencial de infecção e risco de evolução 
para infecção generalizada: que1maduras, úlceras de perna, escarus de decúbito e feridas cirúrgicas. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Este medicamento é um agente cicatrizante e antimicrobinno tópico na tempia de queimaduras, feridas 
cinírgicas, úlceras e escaras infectadas. Previne infecções nos cateterismos vasculares. A ação inicia-se no 
momento da aplicação. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR I<:STE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes no final da gestação, em crianças prematuras e recém
natos nos dois primeiros meses de vida. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo leite matemo, 
também não é recomendado em mulheres que estejam amamentando, 
Este medicamento não deve ser utlllludo em pacientes alérgicos lts sulfas e aos demais componentes da 
formulação. 
Este medicamento é contraindlcado para uso por crianças prematura. ... 
Este medicamento é contraindkado para menores de 2 meses de Idade. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências 
Qualquer medicação deve ser interrompida caso ocorram, com o seu uso, sinais de hipersensibilidade (alergia) 
local ou sist.êmica. Caso isto ocorra procure um médico levando o produto. 
Precauções 
Não deve ser aplicado na região dos olhos. Não deve ser ingerido. Deve ser utilizndo apenas por via local. 
Medicamentos para uso tópico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a não haver contaminação 
do produto com partículas provenientes da lesão a ser tratada, Siga a orientação de seu médico na manipulação 
correta do produto. 
Interações medicamentosas 
Na forma de apresentação do produto, não são conhecidas interações com outros medicamentos. Contudo é 
relatado na literatura médica, um ris~.:o aumentado de leucopenía (diminuição de glóbulos brancos do sangue) em 
pacientes em uso de cimetidina, após uso tópico de sulfadiazina do prata. É descrita também a inatívaçllo pela 
sulfadiazioa de prata de agente~ deshridantes enzimáticos, como colngenases. 
Gravidez 
Este medicamento deve ser evitado para uso por gestantes no final dn gestação, em crianças prematuras e recém
natos nos dois primetros meses de vida. 
J<~stc medicamento é contralndlcado para mulheres grávida'! nos tíltimos três meloes de gestação. 
Categoria de risco na gestação: B 
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Este medicamento não deve ~er ufilizado em mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirur 
dentista. 
Amamentação 
Informe seu médico se está amamentando. 
Informe ao seu médico ou cirurglíio-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 
Informe ao seu médico o aparecimento de reações indesejáveis. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 .. C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricaçlio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embulagem original. 
Este medicamento apresenta -se na forma de um creme dennatológico, homogêneo, de cor branca. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso de esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêuUco para saber se poder4 utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Posologia e Modo de usar 
Após a limpeza da lesão de acordo com a orientação médica, oplicar uma camnda deste medicamento e cobrir 
com um curativo secundário (gaze ou outro, a critério médico). Caso após a aplicação o produto fique exposto à 
luz, alterações na coloração do mesmo podem ocorrer. Aplicar uma vez ao dia. Pode ~er aplicado duas vezes ao 
dia no caso de lesões muito exsudativas (úmidas) ou a critério médico. O excesso do produto pode ser retirado 
com uma compressa de gaze ou algodão. Utilizar este medicamento até a cicatrização da ferida. Não deve ser 
aplicado na região dos olhos Não deve ser ingerido. Deve ser utilizado apenas por via local. Medicamentos para 
uso tópico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a não haver contaminação do produto com 
partlculas provenientes da lesão a ser tratada. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c 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? 
Você pode aplicar o medicamento assim que lembrar. Não exceda a dose recomendada para cada dia. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODJ<; ME CAUSAR? 
A maioria das pessoas que fazem uso deste medicamento nno ppresenta problema~ relacionados a ele. Porém, 
como acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reações indesejáveis. 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos padcntes que utlll7.am este medicamento): há relatos de 
argiria, descoloração da pele ou mucosas secundária à deposição do metal prata, após a utilização tópica de 
creme de sulfadiazina de prata por longos período1>. 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paclente.111 que utilizam este medicamento): foram relatados 
raros casos de leucopenia transitória em pacientes recebendo terapia com sulfadiaz.ina de prata. Em geral 
ocorrendo entre 3 a 4 dias do infcio do tratamento, com retorno aos níveis normais de 5 a 7 dias, mesmo com a 
manutenção da terapia. 
Reação multo rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medic.amento): houve relato 
de um caso de Megacólon Tóxico de paciente, com penfigo vulgar imuno-bolhoso, que evoluiu com infecção por 
Clostridium difficile e Megacólon Tóxico após uso de sulfadiazina de prata tópica. Também houve o relato de 
um caso de Acidose Lática secundária relacionada ao uso de p,ropilenoglicol de um paciente vftima de 
queimaduras de segundo e terceiro grau e que estava recebendo terapia com sulfadiazina de prata tópica, que 
contém propilenoglicol em sua formulação. Foi relatado piora progress1vn da área queimada, com aparecimento 
de eritema e bolhas perilesionais, sendo diagnosticado como alergia de contato. Diante desta suspeita, o 
tratamento tópico foi modificado e houve evolução com resolução completa das lesões. Pacientes que utilizam o 
produto por longos períodos e/ou em grande~ áreas do corpo devem ser acompanhados por médico que avaliará a 
necessidade de acompanhamento laboratorial, principuhncntc ern paciente~ com deficiência de glicose-6-fosfato 
desidrogenasc. 
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Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
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 DES 
MEDICAMENTO? 
É pouco provável que ocorra uma superdosagcm apenas com o uso tópico deste medicamento. Eventualmente, a 
utilização em grandes superfícies pode ocasionar um aumento da concentração da sulfadiazina de prata no 
sangue. Nestes casos, o uso do produto deve ser interrompido imediatamente e o paciente deve procurar seu 
médico. 
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. 

ID ·DIZERES LEGAIS 
MS • 1.2568.0037 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Donaduzzi 
CRF-PR5842 

Registrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo- PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indústria Brasileira 

CAC- Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratldonaduzzi.com.br 
www .pratidonaduzzi.com.br 

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

o 
RECICLÂVEL 

Sulfadiazina de prata_bula_paciente 3 



----- - - - -~=== -
A.nao B 

Histórice de altençio para a bola 

Dados da sablnisdo detr&Uca Dados da petição/DOtificaçio que a1ta'a bula Dados das alteraçiWs de bulas 

Datado Datado N" ele Data de Yenões Apn:antações 
No. esped.it~~te AS5Wito A.tsuato lteas de bula 

expediente expediente 
I 

expediente aprovaçio (VP/VPS) rd.adonadas 

' 

10452-

GF..NÉRICO 
Embalagem com I 

Notificação de AII:STES DE - - - - - - VPNPS bisnaga de 30 g, 50 g 
Alrcraçio de PADRONIZAÇÃO 

QU 120' 
Texto de Bula-

RDC60112 

10452- S. ONDE. COMO E POR 
GENÉRICO I 

I 
_QUANTO'IEMPO_POSSO Embalagem-com J 

0310812021 3026968121-8 Notifu:açllo de - - - - GUARDAR 'ESTE VP bisruJ&a de 30 g, 50 g 
Altt:rliÇ1o de 

MEDICAMENTO? ou 120 g. 
Tato de Bula-

RDC60/J2 

10452-

oa.útco IDEl\.'TIFICAÇÃO DO 
Embalagem com 1 

2010212018 o 1273S6fl8-6 
Notificaçio de . - - - MEDICA.\IENTO VP bisnaga de 30 g. 50 g 
Alteraçio de 

ou 120g. 
Texto de Bula-

RDC 60112 

10459-

GF..'JtRICO Embalagem com I 

3010112017 0158122/17-8 lnclu$1o Inicial de - - . - - VP bimaga de 30 g, 50 g 

TelttO de Bula- ou 120 g. 

RDC 60/12 ~ ......... 

"'' -l,j 

~) ( 
...... , 
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H'll'lle 

< 

DORMEC 100 mg - IMEC 

DORME C 100 mg 
f'"•vuwú.J"'~ ~-?' 

CC 
CC 

DORMt:C 1 

100 mgloomprimido - Cartucho con: 200 conprimidos 

I SE PERSISliiiEM os ~OMAS. o MSltco DEVERÁ SER CONSUI.TADO. I 
OOI'aiiEC ~ Utll MEDICAMENTO. SEU USO 1"001! TRAZER RISCOS. PROCURE O llltDfCo E O FARMACtu'nCO. L8A A 

BULAAD't'ERltHCIA; NAo USE ESTE MEDICAMENTO E11 CASO DE GRAVIOEZ. GASTRITE OU 0LCERA 00 ESTOIIAGO E 
SUSPEITA OE DENGUE OU CATAPORA 

Artigos Relacionados 

laboratorioimec.com.br/index.php/portfoho-•temldormec-1 oo-mg-3/ 

> 

I 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua le1turn antes de utilizar o medicam 

besilato de anlodipino 
Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 5mg ou 1 Omg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

besilato de anlodipino ................. ....................................................................................................... 6,95mg•ou l3,90mg•• 

•equivalente a Smg de anlodipino. 

**equivalente a lOmg de anlodipino. 

Excipientes: celulose microcristalma, lactose monoidmtada, amidoglicolato de sódio, dióxido de sillcio e estearato de 

magnésio. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O besllato de an1odiplno é indicado como medicamento de pritneirn escolha no tmtnmento da hipertensão (pressão 

alta) e angina de peito (dor no peito, por doença do cornção) devido à isqucmia miocârdica (falta de sangue no coração). 

O besilato de anlodipino pode ser usado isoladamente ou em combinação com outros medicamentos para tratar as 

mesmas indicações acima. 

e 2. COMO ESTE MEDICAMENTO .FUNCIONA? e 
O anlodipino, principio ativo deste medicamento, interfere no movimento do cálcio para dentro das células cardíacas e 

da musculatura dos vasos sangulneos. Como resultado dessa ação, o nnlodipino relaxa os vasos sanguineos que lll'Ígam 

o coração e o resto do corpo, aumentando a quantidade de sangue e oxigênio para o coração, reduzindo a sua carga de 

trabalho e, por relaxar os vasos sanguíneos, permite que o sangue passe através deles mais facilmente. 

A pressão arterial alta impõe ao coração e às artérias (vasos sanguíneos) uma sobrecarga de trabalho que, em longo 

prazo, faz com que o coração e as artérias não funcionem adequadamente. Isto pode causar danos nos vasos sanguíneos 

do cérebro, coração e rins, resultando em acidentes cerebrovasculares (derrames), insuficiência cardiaca e renal 

(alteração na função do coração e dos rins). Pressão alta também pode aumentar o risco de infarto (ataque cardiaco). Se 

a pressio arterial for controlada, esses problemas podem não ocorrer ou pode haver menor possibilidade de que 

ocorram. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não use o besilato de anlodipino se você tem hipcrsensibilidade às diidropiridinas* (classe de medicamentos a que 

pertence o anlodipino, princípio ativo do medicamento) ou a qualquer componente da fórmula. 
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• O besilato de anlodipino é um bloqueador do canal de cálcio dii<lropindino. 

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

Se você tem insuficiência cardíaca (incapacidade do coração bombear a quantidade adequada de sangue) 

Para indivíduos com insuficiência cardíaca, existe um aumento do número de casos de edema pulmonar (acúmulo de 

liquido nos pulmões). 

Se você tem insuficiência hepática (falência da função do figado), o anlodipino deve ser administrado com cuidado. 

Efeito1 na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Máquinas: é improvável o comprometimento da sua habilidade de 

dirigir ou operar máquinas. 

Uso Durante a Gravidez c Amamentação: a segurança do anlodipino na gravidez humana ou amamentação não está 

estabelecida. 

Não utilize o besilato de anlodlplno durante a amamentação sem oricntnçfio médicu. Avise ao seu médico ou cirurgião

dentista se você estiver amamentando ou vai iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávida41 sem orlentaçilo médica ou do cirurgião-dentista. 

Utilize o besUato de anlodlplno apenas pela via de administração indicada, ou seja, somente pela via oral. 

O anlodipino tem sido administrado com segurança com diuréticos tiazídicos (medicamentos que aumentam a 

eliminação de urina), alfa-bloqucadores (medicamentos para pressão alta e doenças da próstata), bctn-bloqueadores 

(medicamentos para pressão alta e angina de peito), iníbidorcs da enzima conversora da angiotcnsina (medicamentos 

para pressão alta), nitratos de longa ação (nitroglicerina sublingual) (medicamentos para angina de peito), anti

inflamatórios não cstcroides (drogas que bloqueiam a inflamação c que nno são derivadas de hormônios), antibióticos e 

hipoglicemiantes orais (medicamentos para o tratamento do diabetes). 

Foi demonstrado em estudos que besilato de anlodipino não afeta a ligaçiio da digoxina, fenitoína, varfarina ou 

indometacina às protelnas sanguíneas. 

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo seu médico caso você utilize o bPsilato de anlodlpino 20mg diariamente, 

uma vez que doses múltiplas de bcsilnto de anlodtpino aumentaram a cxposiçb~ .J sinvastatina. 

A administração do besilato de anlodiplno com grapefruil (toranja) ou suco de grapefruit não é recomendada uma vez 

que os efeitos deste medicamento podem ser reduzidos. e A cimetidina, antiácidos contendo aluminio e magnésio e sildeunfila não interferem com o besllato de anlodipino. Da .e 
mesma forma, o besilato de anlodipino não interfere na ação da atorvastatina, digoxina, etano! (álcool) e varfarina. 

A admmistração do besilato de anlodipino em associação com medicamentos inibidores (por ex. cetoconazol, 

ttraconazol, ritonavir e claritromicina) ou indutores (por ex. rifampicina, Hypericum pciforatum) de CYP3A4 (enzima 

envolvida no metabolismo de algumas substâncias) deve ser feita com cautela sob monitoramento médico. 

Deve-se considerar o monitoramento dos níveis de ciclosporinn em pacientes com transplante renal que recebem 

anlodipino. 

Existe um risco de aumento nos níveis de taerolimo no sangue quando condministrodo com o besilato de anlodipino. A 

fim de evitar a toxictdade do tacrolimo, a administração o bcslluto de anlodiplno em um paciente tratado com 

tacrolimo exige monitoramento dos nlveis de tacrolimo no sangue c ajuste da dose do tacrolimo, quando apropriado. 

Os inibidores alvo mecânico dos intbidores da rapamicina (mTOR), tais como, sirolimo, tcnsirolimo e everolimo são 

substratos da CYP3A. O bcsilato de anlodipino é um inibidor fraco dn CYP3A. Com n utilização concomitante de 

inibidores de mTOR, bcsilato de anlodipino pode aumentar a exposiçõo dos inibidores de mTOR. 

A interaçlo com exames laboratoriais é desconhecida. 
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A eficácia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de nlgum outro mcdicamen 

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? 

0 besUnto de anlodipino deve ser mantido em temperatura ambiente ( 1 S°C n 30°C) e protegido da u011dade. 

Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 

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

Características fisicas e organolépticas: 

O besUnto de anlodipino apresenta- se na forma de comprimido circular plano com vinco e coloração branca. 

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

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber 1c poderá utlliLá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAI'I'TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. C OMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O besllato de anlodlptno deve ser ingerido com quantidade de liquido suficiente para deglutição, com ou sem 

alimentos. 

No tratamento da hipertensão e da angina, a dose inicial usual do besUnto de anlodipino é de 5mg 1 vez ao dia, 

podendo ser aumentada pelo seu médico pnrn a dose máxima de 1 Omg, dependendo da resposta individual do paciente. 

Seu médico provavelmente não fará ajuste de dose do besilato de anlodiplno na administração concomitante com 

diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumentam a oliminaç~o de urina), bctabloqucadorcs (medicamentos para 

pressão alta e angma de peíto), e inibidorcs da enzima conversora da angiotensina (medicamentos para pressão alta), 

porque não há interferência desses medicamentos na açiio do besllato de anlodlplno. 

Uso em P acientes Idosos: não é necessário ajuste de dose em pacientes idosos. As mesmas orientações dadas aos 

adultos jovens devem ser seguidas para os pacientes idosos. 

Uso em Crianças: a eficácia e a segurança do besilato de anlodlpino não foram estabelecidas em cnanças. 

Uso em Pacientes com Insuficiência Hepática: a administração do besUnto de anlodlpino deve ser feita com cuidado 

(vide questão 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?). e Uso em Pacientes com Insuficiência Renal: O besilato de anlodlpino pode ser empregado em tais pacientes nas doses e 
habituais. O anlodipino não é dialisável. 

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

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

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

Caso você se esqueça de tomar o besllato de anlodipino no horário estabelecido pelo seu méd1co, tome-o assim que 

lembrar. 

Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, pule n dose esquecida e tome a próxima, continuando 

normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, niio tome o medicamento em dobro para 

compensar doses esquecidas. 

O esquecimento de dose pode comprometer a eficácia do trntnmento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

O besilato de anlodipíno é bem tolerado. Em estudos clínicos bnvolvendo pacientes com hipertensã 

efeitos colaterais mais comumente observados foram: 

Distúrbios do Sistema nervoso: dores de cabeça, tontura, sonolência. 

Distúrbios Cardíacos: palpitações. 

Distúrbios Vasculares: rubor (vermelhidão). 

Distúrbios Gastrintestinais: dor abdominal, náusea (enjoo). 

Distúrbios gerais e condições do local de administração: edema (inchaço), fadiga (cansaço). 

Nestes estudos clinicas não foram observadas anormalidades nos exames laboratoriais relacionados ao anlodipmo. 

Os efeitos colaterais menos comumente observados na experiência pós-comerciaHzação incluem: 

Distúrbios do Sistema Sanguíneo c Linfático: leucopenia (reduÇão de células de defesa no sangue), trombocitopenia 

(diminuição das células de coagulação do sangue, as plaquetas). 

Distúrbios do Metabolismo e Nutrição: hiperglicemia (aumento de glicose no sangue). 

Distúrbios Psiquiátricos: insônia (dificuldade para dormir) e humor alterado. 

Distúrbios do Sistema Nervoso: hipcrtonia (aumento da contração muscular), hipoestesia (diminuição da sensibilidade), 

parestesia (dormência e formigamento), neuropatia pcrifénca (doença que afeta um ou vários nervos), síncope 

(desmaio), disgeusia (alteração do paladar), tremor, transtorno extrapiramidal. 

Distúrbios Visuais: deficiência visual. 

Distúrbios do Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido). 

Distúrbios Vasculares: hipotensão (pressão baixa), vasculitc (inflamação da parede de um vaso sangulneo). 

Distúrbios Respiratórios, Torácicos e Mediastinal : tosse, dispneia (falta de ar), rinite (int1amação da mucosa nasal). 

Distúrbios Gastrintestinais: mudanças nos hábitos intestinais, boca seca, dispepsia (má digestão) (incluindo gastrite 

(inflamação do estômago)), aumento das gengivas, pancreatite (inflamação no pâncreas), vômito. 

Distúrbios da Pele e do Tecido Subcutâneo: alopecia (perda de cabelo), hiperidrose (aumento de sudorese/transpiração), 

púrpura (manchas causadas por extravasamento de sangue nu pele), alteração da cor da pelo, urticána (alergia da pele). 

Distúrbios Músculo esquelético e do Tecido Conjuntivo: artrulgia (dor nas articulações), dor nas costas, espasmos 

musculares, mialgia (dor muscular). e Distúrbios Renais e Urinários: poliúrin (aumento da frequêncin urinária), distúrbios urinários, noctúria (aumento da e 
frequência urinária à noite). 

Distúrbios do Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aumento da mama em homens), disfunção erétil 

(impot8ncia). 

Distúrbios gerais e condições do local de administrdção: astenia (lraquez;a), mal estar, dor. 

investigações: aumento/redução de peso. 

Raramente foram relatados eventos, incluindo prurido (coceira), rash (vermelhidão da pele), angioedema (inchaço das 

partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e eritema multiforme (manchas vermelhas, 

bolhas e ulcerações em todo o corpo). 

Foram raramente relatados casos de hepatite (inflamação do flgado), icterlcia (coloração amarelada da pele e mucosas 

por acúmulo de pigmentos biliares) e elevações de enzimas hepáticas (do figado), a maioria compatível com colestase 

(parada ou dificuldade da eliminação da bile). Alguns casos graves requerendo hospitalização foram relatados em 

associação ao uso do anlodipino Em muitos casos, não se sabe se foram realmente devidos ao principio ativo deste 

medicamento. 
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O anlodipino, principio ativo deste medicamento, assim como outros medicamentos que agem bloqueando os canais de 

cálcio, pode, raramente, apresentar efeitos colaterais que não são diferentes dos que ocorrem com pacientes hipertensos 

ou com angina que não são tratados: infarto do miocárdio (morte de células do músculo cardíaco por falta de sangue), 

arritmia (alteração do ntmo do coração), incluindo brndicardia (diminuição dos batimentos cardíacos), taquicardia 

ventricular (aceleração dos batimentos cardíacos), fibrilaçiio atrial (tipo de altcmç.ão do ritmo cardíaco) e dor torác1ca. 

medicamento. Informe também à empresa atravé! do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÍM USAR UMA QUANTiDADE MAIOR DO QUE A INDI~·

MEDICAMENTO? 

Se você tomar uma dose excessiva do besllato de anlodiplno, pode ocorrer uma grande vasodilataça-..J ......... . 

(dilatação dos vasos sanguineos) e possível taquicardia reflexa (batimento rápido do coração). Em função~ ..... ~ 

vasodilatação poderá surgir hipotensão (diminuição da pressão arterial) prolongada e acentuada, incluindo choque 

(queda importante da pressão arterial) com resultado fatal. A administração de carvão ativado imediatamente ou até 2 

horas depois com o objetivo de reduzir a absorção do anlodipino é uma medida inicial que pode ajudar 

significativamente. Dependendo do caso, o médico pode proceder a uma lavagem gástrica (do estômago). A hipotensão 

devido à superdosc de anlodipino requer medida ativa de tiiuporte cardiovascular, incluindo monitoração frequente das 

funções cardiaca c respiratória, elevação das extremidades (pernas), atenção para o volume de fluido circulante e 

eliminação urinána. O médico poderá administrar um vnsoconstritor (medicamento que cause constrição dos vasos 

sangufneos) para recuperação do tônus vascular e pressão arterial. Outras medidas poderão ser tomadas pelo médico 

como a administração de gluconato de cálcio intravenoso para reversão dos efeitos bloqueadores do canal de cálcio. 

Uma vez que o besllato de anlodlpino se liga às protclnas plasmáticas (do sangue), a dtá.hse não constitui um 

beneficio. 

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. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÍDICA 
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Geolab 

besilato de anlodipino 
Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACtUTICA E APRESE~TAÇÃO: 

Comprimido de Smg ou lOmg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

besilato de anlodipino ........................................................................................................................ 6,9Smg*ou 13,90mg•• 

*equivalente a Smg de anlodipino. 

••equivalente a l Omg de anlodipino. 

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, amidoglicolato de sódio, dióxido de silicio e estearato de 

magnésio. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMio:Nl·o É INDICADO? 

O btsilato de anlodipino é indicado como medicamento de primeira escolha no tratamento da hipertensão (pressão 

alta) e angina de peito (dor no peito, por doença do coração) devido à isqucmia miocllrdica (falta de sangue no coração). 

O besilato de aolodipino pode ser usado isoladamente ou em combinação com outros medicamentos para tratar as 

mesmas indicações acima. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O anlodipino, princípio ativo deste medicamento, interfere no movimento do cálcio para dentro das células cardíacas e 

da musculatura dos vasos sanguíneos. Como resultado dessa açiio, o anlodipino relaxa os vasos sanguineos que irrigam 

o coração e o resto do corpo, aumentando a quantidade de :.angue e oxigênio para o coração, reduzmdo a sua carga de 

trabalho e, por relaxar os vasos sanguineos, permite que o sangue passe através deles mais facilmente. 

A pressão artenal alta impõe ao coração e às artérias (vasos sanguineos) uma sobrecarga de trabalho que, em longo 

prazo, faz com que o coração e as artérias não funcionem adequadamente. Isto pode causar danos nos vasos sanguineos 

do cérebro, coração e rins, resultando em acidentes cerebróvascul11res (derrames), insuficiência cardiaca e renal 

(alteração na funçüo do coração c dos rins). Pressão alta trunbém pode numenlnr o risco de infarto (ataque cardíaco). Se 

a pressão arterial for controlada, esses problemas podem nfio ocorrer ou pode haver menor possibilidade de que 

ocorram. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Não use o besilato de anlodipino se você tem hipcrsensibilidnde às diidropiridinns• (classe de medicamentos a que 

pertence o anlod1pino, princípio ativo do medicamento) ou n qualquer componente da fórmula. 
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• O besilato de anlodipino é um bloqueador do cnnul de cálcio diidropiridino. : Proc. N". 023/2023 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ~IEDICAM.:NTO? \• • ~ss...fiii__ 
Se você tem insuficiência cardlaca (incapacidade do coração bombear a quantJdade adequada de san~) de origem n· ., . 

""-.. "_,-
isquêmica (ou seJa, não relactonada ao fluxo de sangue reduzido), o anlodipino deve ser administrado com cuidado. 

Para indivíduos com insuficiência cardíaca, existe um aumento do número de casos de edema pulmonar (acúmulo de 

llquido nos pulmões). 

Se você tem insuficiência hepática (falência da função do figado), o anlodipmo deve ser administrado com cuidado. 

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar 1\-Jáquinas: é improvável o comprometimento da sua habilidade de 

dirigir ou operar máquinas. 

Uso Durante a Gravidez e Amamcntaçio: a segurança do nnlodipino na gravidez humana ou amamentação não está 

estabelecida. 

Não utilize o besilato de anlodipino durante a amamentação sem orientação médica. Avise ao seu médico ou cirurgião

dentista se você estiver amamentando ou vai iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulhcrc! grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Utilize o besilato de anlodiplno apenas pela via de administrnção indicada, ou seja, somente pela via oral. 

O anlodipino tem sido administrado com segurança com diuréticos tiazldicos (medicamentos que aumentam a 

eliminação de urina), alfa-bloqueadores (medicamentos para pressão alta c doenças da próstata), beta-bloqueadores 

(medicamentos para pressão alta e angina de peito}, inibidorcs da enzima conversora da angiotcnsina (medicamentos 

para pressão alta), nitratos de longa ação (nit10glicerina sublingual) (medicamentos para angina de peito), anti

innamatórios não esteroides (drogas que bloqueiam u inflamação c que não são derivadas de hormônios), antibióticos e 

hlpoglicemiantes orais (medtcamentos para o tratamento do diabetes). 

Foi demonstrado em estudos que besilato de anlodipino não afeta a ligação da digoxina, fcnitolna, varfarina ou 

indometacina às prote{nas sanguíneas. 

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo seu médico caso você utilize o besilato de anlodipino 20mg diariamente, 

uma vez que doses múltiplas de besilato de anlodipino aumentaram a exposição à sinvastatina. 

A administração do besilato de anlodipino com grapefroit (toronja) ou suco de grapefruit não é recomendada uma vez 

que os efeitos deste medicamento podem ser reduzidos. e A cimetidina, antiácidos contendo alumínio e magn~sio e sildcnafila não interferem com o besilato de anlodipino. Da e 
mesma forma, o besilato de anlodipino não interfere na ação da atorvastatina, digoxina, etanol (álcool) e varfanna 

A administração do besilato de anlodlpino em ns~ociação com medicamentos inibidores (por ex. cetoconazol, 

itraconazol, ritooavir e claritromicina) ou indutores (por ex. rithmpicina, llypcricum perforatum) de CYP3A4 (enzima 

envolvida no metabolismo de algumas substâncias) deve ser feita com cautela sob monitoramento médico. 

Deve-se considerar o monitoramento dos níveis de ciclosporina em pacientes com transplante renal que recebem 

anlodipino. 

Existe um risco de aumento nos níveis de tacrolimo no sangue quando coadministrado com o besilato de anlodipino. A 

fim de evitar a toxicidade do tacrolimo, a administroção o besllato de anlodipino em um paciente tratado com 

tacrolimo exige monitoramento dos níveis de tacrolimo no sangue c ajuste d::t dose do tacrohmo, quando apropnado. 

Os inibidores alvo mecânico dos inibidores da rapnmicina (mTOR}, tais como, sirolimo. tensirolimo e everolimo são 

substratos da CYP3A. O besUnto de anlocüpino é um inibidor fraco da CYP3A. Com a utilização concomitante de 

inibidores de mTOR, besilato de anlodipino pode aumentar a exposição dos inibidorcs de mTOR. 

A interação com exames laboratoriais é desconhecida. 
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A eficácia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicament 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pude ser perigoso para a sua saúde. Proc. NO 023/2023 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Ass-:!!;1 
O besilato de anlodipino deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da 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 c organolépticas: 

O besilato de anlodipioo apresenta- se na fonna de comprimido circular plano com vinco e coloração branca. 

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

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O besUnto de anlodipino deve ser ingerido com quantidade de liquido suficiente para deglutição, com ou sem 

alimentos. 

No tratamento da hipertensão e da angina, a dose inicial usual do besllato de anlodipino é de 5mg 1 vez ao dia, 

podendo ser aumentada pelo seu médico para a dose máxima de lOmg, dependendo da resposta individual do paciente. 

Seu médico provavelmente não fará ajuste de dose do besilato de anlodipino na administração concomitante com 

diuréticos tiazídicos (medicamentos que aumentam a eliminação de urina), betabloqueadores (medicamentos para 

pressão alta e angina de peito), e inibidores da enzima conversora da angiotensina (medicamentos para pressão alta), 

porque não há interferência desses medtcamentos na ação do bestlato de anlodlplno. 

Uso em Pacientes Idosos: não é necessário ajuste de dose em pacientes idosos. As mesmas orientações dadas aos 

adultos jovens devem ser seguidas para os pacientes idosos. 

Uso em Crianças: a eficácia e a segurança do besilato de anlodipino não foram estabelecidas em crianças. 

Uso em Pacientes com Insuficiência Hepática: a administração do besilato de anlodipino deve ser feita com cuidado 

(vide questão 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?). 

Uso em Pacientes com Insuficiência Renal: O besUato de anlod.ipino pode ser empregado em tais pacientes nas doses 

habituais. O anlodipino não é dialisável. 

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

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

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

Caso você se esqueça de tomar o besUnto de anlodipino no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que 

lembrar. 

Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, pule a dose esquecida e tome a próxima, continuando 

normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome o medicamento em dobro para 

compensar doses esquecidas. 

O esquecimento de dose pode comprometer a eficácia do tratamento. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

VOS 0\/201\,l 



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ,\1EDICAMENTO POD,E ME CAUSAR? 

O besilato de anloclipino é bem tolerado. Em estudos cllnicos envolvendo pacientes com hipertensão ou ~a•-....::!. 

efeitos colaterais mais comumente observados foram: 

Distúrbios do Sistema nervoso. dores de cabeça, tontura, sonolência. 

Distúrbios Cardíacos: palpitações. 

Distúrbios Vasculares: rubor (vermelhidão). 

Distúrbios Gastrintestinais: dor abdominal, náusea (enjoo). 

Distúrbios gerais e condições do local de administração: edema (inchaço), fadiga (cansaço). 

Nestes estudos clínicos não foram observadas anormalidades nos exames laboratoriais relacionados ao anlodipino. 

Os efeitos colaterais menos comumente observados na experiência pós-comercialização incluem: 

Distúrbios do Sistema Sanguíneo e Linfático: lcucopenia (reduçiio de células de defesa no sangue), trombocitopenia 

(diminuição das células de coagulação do sangue, as plaquetas). 

Distúrbios do Metabolismo c Nutriçiio : hiperglicemia (aumento de glicose no sanbrue). 

Distúrbios Psiquiátricos: m1;ônia (dificuldade para dormir) c humor alterado. 

Distúrbios do Sistema Nervoso: hipcrtonia (aumento da contração muscular), hipoestesia (diminuição da sensibilidade), 

parestesia (dormência e formigamento), neuropatia periférica (doença que afeta um ou vários nervos}, síncope 

(desmaio), disgeusia (alteração do paladar), tremor, transtorno cxtrapiramidal. 

Distúrbios Visuais: deficiência visual. 

Distúrbios do Ouvido e Labirinto tinido (zumbido no ouvido). 

Distúrbios Vasculares: hipotensão (pressão baixa), vasculitc (inflamação da parede de um vaso sangulneo). 

Distúrbios Respiratórios, Torácicos e Mediastinal: tosse, dispneia (falta de ar), rinite (inflamação da mucosa nasal). 

Distúrbios Gastrintestinais: mudançns nos hábitos intestinais, boca seca, dispepsia (má digestão) (incluindo gastrite 

(inflamação do estômago)), aumento das gengivas, pancrcatite Qnflamação no pâncreas), vômito 

Distúrbios da Pele e do Tecido Subcutâneo: alopecia (perda de cahclo), hiperidrose (aumento de sudorese/transpiração), 

púrpura (manchas causadas por extravasamento de sangue na pele), alteração da cor da pele, urticária (alergia da pele). 

Distúrbios Músculo esquell:tico e do Tecido Conjuntivo: artmlgio (dor nas articulações), dor nas costas, espasmos 

musculares, mialgia (dor muscular). e Distúrbios Renais e Urinários: poliúria (aumento da frequênda urinária), distúrbios urinários, noctúria (aumento da e 
frequência urinária à noite). 

Distúrbios do Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aumento da mama em homens), disfunção eréttl 

(impotência). 

Distúrbios gerais e condições do local de administração: astenia (fraqueza), mal estar, dor. 

Investigações: aumento/redução de peso. 

Raramente foram relatados eventos, incluindo prurido (coceira), rash (vermelhidão da pele), angioedema (inchaço das 

partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e eritema multiforme (manchas vermelhas, 

bolhas e ulcerações em todo o corpo). 

Foram raramente relatados casos de hepatite (inflamação do flgndo), icterícia (coloração amarelada da pele e mucosas 

por acúmulo de pigmentos biliares) e elevações de enzimas hepáticas (do figado), a maioria compatível com colestasc 

(parada ou dificuldade da cltminação da bile). Alguns casos graves requerendo hospitalização foram relatados em 

associação ao uso do anlodipino. Em muitos casos, não se sabe se foram realmente devidos ao princípio ativo deste 

medicamento. 
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O anlodipino, princípio ativo deste medicamento, assim como outros medicamentos que agem bloqueando os canais de 

cálcio, pode, raramente, apresentar efeitos colaterais que não são diferentes dos que ocorrem com pacientes bipertensos 

ou com angina que não são tratados: infarto do miocárdio (morte de células do músculo cardíaco por falta de sangue), 

arritmia (alteração do ritmo do coração), incluindo bradicardia (diminuição dos batimentos cardíacos), taquicardia 

ventricular (aceleração dos batimentos cardíacos), fibrilação atrial (tipo de alteração do ritmo cardíaco) e dor t.~·v .. ,~ 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáve' ~llo uso do 

medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. S 3 2 7 2 
Proc. N° 02312023 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI ADA DES~ 

MEDICAMENTO? Ass~ 
Se você tomar uma dose excessiva do besilato de anlodipino, pode ocorrer uma grande vasodilatação ,......."-~~~_,._. ..... 

(dilatação dos vasos sangu1neos) e possível taquicardia reflexa (batimento rápido do coração). Em função dessa 

vasodilatação poderá surgir hipotensão (diminuição da pressão arterial) prolongada e acentuada, incluindo choque 

(queda importante da pressão artenal) com resultado fatal. A administração de carvão ativado imediatamente ou até 2 

horas depois com o objetivo de reduzir a absorção do anlodipino é uma medida inicial que pode ajudar 

significativamente. Dependendo do caso, o médico pode proceder a uma lavagem gástrica (do estômago). A hipotensão 

devido à superdose de anJodipino requer medida ativa de suporte cardiovascular, incluindo monitoração frequente das 

funções cardíaca e respiratória, elevação das extremidades (pernas), atenção para o volume de fluido circulante e 

eliminação urinária. O médico poderá adrnirustrar um vasoconstritor (medicamento que cause constrição dos vasos 

sanguineos) para recuperação do tônus vascular e pressão arterial. Outras medidas poderão ser tomadas pelo médico 

como a administração de gluconato de cálcio intravenoso para reversão dos efeitos bloqueadores do canal de cálcio. 

Uma vez que o besilato de anlodiplno se liga às protelnas plasmáticas (do sangue}, a diálise não constitui um 

beneficio. 

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. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CIU,·GO n° 3772 

Gcolab Indústria Farmacêutica S/ A 

VP. lB QD.08-B Módulos 01 a 08 

DAIA-Anápolis- GO 

www.geolab.com.br 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 22/12/2018. 
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AnexoS 
Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que alte ra a bula Dados das alterações de bulas 

Data do Número 
Assunto 

Data do ~úmero 
Assunto 

Data da 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente Aprovação (VPNPS) relacionadas 

10459-
10459- GENÉRICO 

5 MG COM CT BLAL GENÉRICO- - Inclusão 
Inclusão Inicial de PLASOPCX 30 

22/05/2014 0412736/14-6 
.Inicial de 

22/05/2014 0412736/14-6 
Texto de 

22/05/2014 
Versão Inicial VP 

Texto de Bula Bula-RDC 10 MG COM CTBL 

-RDC60112 60/12 AL PLAS OPC X 30 
i 

3. Quando não devo 
usar este 

medicamento? 
4. O que devo saber 

antes de usar este 
medicamento? 

10452-
S. Onde, como e 

10452-
GTh"'ÉR.ICO 

porquanto 
GEl\'ÉR.ICO -Notificação 

tempo posso S MG COM CT BLAL 
-Notificação deAJtemção 

guardar este PLASOPCX30 
05/ll/2014 0994989/t 4-5 deAltcmção 05/11/2014 0994989/14-5 05/11/2014 I medicamento? VP 

de Texto de de Texto de 
Bula-RDC 8. Quais os males lOMGCOMCfBL 

Bula-RDC ' que este AL PLAS OPC X 30 60/12 : 

60/12 medicamento pode 
me causar? 

9. O que fazer se 
alguém usar uma 
quantidade maior 

~jf ~ 
do que a indicada 

deste 
medicamento? 
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2. Como este 
medicamento : 10452- 10452-

funciona? : -
GENÉRICO 

-
5 MG COM CT BLAL 

- -
GENÉRICO 

- - - --

-Notificação 
4. O que devo saber ·-

PLASOPCX30 -Notificação 
antes de usar este 

09/03/2017 0379065/17-7 de Alteração 09/03/2017 0379065/17-7 de Alteração 09/03/2017 
medicamento? 

VP 
de Texto de de Texto de 

8. Quais os males 
10 MG COM CT BL 

Bula-RDC Bula-RDC AL PLAS OPC X 30 que este 
60/12 60/12 medicamento pode 

me causar? 

10452- 10452-
GENÉRICO GENÉRICO 

5 MG COM CT BLAL 
-Notificação -Notificação 4. O que devo saber PLASOPCX30 

1329642/17-6 
de Alteração 

30/06/2017 1329642/17-6 
de Alteração 

30/06/2017 antes de usar este VP 30/06/2017 
de Texto de de Texto de 

medicamento? 10 MG COM CT BL 
Bula-RDC Bula-RDC 

AL PLAS OPC X 30 
60/12 60/12 

10452- 10452-
GENÉRICO Gmffiruco 

5MGCOMCTBLAL 
-Notificação -Notificação 

PLASOPCX30 
0469498118-8 

de Alteração 
12/06/2018 0469498/18-8 

de Alteração 12/06/2018 Dizeres Legais VP 12/06/2018 
de Texto de - de Texto de -. 

- lOMGCOMCTBL 
Bula-RDC Bula-RDC 

AL PLAS OPC X 30 
60/12 60/12 

10452- i 10452-
GENÉRICO GENÉRICO 5 MG COM CT BLAL 
-Notificação -Notificação 4. O que devo saber 

PLASOPCX30 
de Alteração de Alteração antes de usar este 

VP 22/03/2019 - - - medicamento? - de Texto de de Texto de 
10 MG COM CTBL 

Bula-RDC Bula-RDC 
AL PLAS OPC X 30 

60/12 60/12 
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Atenolol 
Prati-Donaduzzi 

Comprimido 

25 mg, 50 mg e 100 mg 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
atenolol 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Cotnprimido de 25 mg, 50 mg ou 100 mg em embalagem com 30, 160, 200, 280 ou 400 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido de 25 mg contém: 
atenolol ................................ 25 mg 
excipiente q.s.p .................... l comprimido 
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, laurilsulfato de sódio, gelatina, croscarmelose sódica e estearato de 
magnésio. 

Cada comprimido de 50 mg contém: 
atenolol. ............................... SO mg 
excipiente q.s.p .................... l compritrudo 
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, laurilsulfato de sódio, gelatina, croscannelose sódica e estearato de 
magnésio. 

Cada comprimido de 100 mg contém: 
atenolol. ............................... 1 00 mg 
excipiente q.s.p .................... l comprimido 
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, laurilsulfato de sódio, gelatina, croscarmelose sódica e estearato de 
magnésio. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para o controle da hipertensão arterial (pressão alta). controle da angina pectoris 
(dor no peito ao esforço), controle de arritm.ias cardiacas, infarto do miocárdio e tratamento precoce e tardio após 
infarto do miocárdio. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Este medicamento age preferencialmente sobre os receptores localizados no coração e na circulação, reduzindo a 
pressão arterial, quando usado continuamente. 
Este medicamento começa a ter uma ação significativa dentro de I hora após sua administração por via oral, 
atingindo seu efeito máximo em 2 a 4 horas. Esse efeito é mantido por no mínimo 24 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve utilizar este medicamento nas seguintes situações: 
-Conhecida hipersensibilidade (alergia) ao atenolol ou a qualquer um dos componentes da fórmula. 
- Bradicardia (batimentos lentos do coração). 
-Choque cardiogênico (comprometimento importante da função do coração em bombear sangue aos tecidos). 
- Hipotensão (pressão arterial baixa ou muito baixa). 
- Acidose metabólica (alteração metabólica na qual o pll do sangue é baixo). 
-Problemas graves de circulação arterial periférica (nas extremidades). 
-Bloqueio cardíaco de segundo ou terceiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos para o 
coração). 
- Síndrome do nodo sinusal (doença no local de origem dos impulsos elétricos do coração). 
- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno da glândula adrenal ou suprarrenal) não tratado. 
- Insuficiência cardiaca descompensada. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
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Advertências e precauções 
Este medicamento deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situações: 
- Em pacientes com insuficiência cardíaca controlada (compensada). 
-Em pacientes que sofrem de um tipo particular de dor no peito (angina), chamada de angina de Prinzmet::!!\'--~ 
- Em pacientes com problemas na circulação arterial periférica (nas extremidades). 
·Em pacientes com bloqueio cardfaco de primeiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos 
elétricos para o coração). 
• Em pacientes portadores de diabetes, pois o atenolol pode mascarar o aumento da taquicardia (frequência 
cardíaca) secundária à bipoglicemia (baixos nlveis de glicose no sangue) e também os sinais de tireotoxicose 
(problemas na tireoide). 
• Em pacientes com história de reação anafilática a uma variedade de alérgenos, pois atenolol pode fazer com 
que a reação a tais alérgenos seja mais grave. 
- Em pacientes grávidas, tentando engravidar ou amamentando. 
• Em pacientes com problemas pulmonares, como asma ou falta de ar. 
Se o paciente for internado, a equipe médica e em especial o anestesiologista (se o paciente for se submeter a 
uma cirurgia) devem ser informados que o paciente está tomando este medicamento. 
Em pacientes que sofrem de doença isquêmica do coração (exemplos: angina e infarto), este medicamento não 
deve ser descontinuado abruptamente. 
Efeitos na habilidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Não se espera que este medicamento afete a capacidade de dirigir vcfculos ou operar máquinas. Entretanto, 
alguns pacientes podem sentir tontura ou cansaço. 
Gravidez 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 
Crianças 
Não há experiência clinica em crianças, por esta razão, não é recomendado o uso deste medicamento em 
crianças. 
Este medicamento pode causar doping. 
Interações medicamentosas 
Este medicamento deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estão tomando os seguintes mewcamentos: 
verapamil, diltiazem, nifedipino, glicosideos digitálicos, clonidina, disopiramida, arniodarona, adrenalina 
(agentes simpatomiméticos), indometacina ou ibuprofeno (para alivio da dor). anti-inflamatórios não 
esteroides (AINES), rivastigmina, fingolimode, lacosamida, iohexol e anestésicos. O resultado do tratamento 
poderá ser alterado se o atenolol for tomado ao mesmo tempo que estes medicamentos. 
Podem ocorrer alterações nos resultados de exames laboratoriais referentes aos nfvcis de transarninascs 
(avaliação da função do figado) e muito raramente alteração nos exames imunológicos (anticorpos 
antinucleares). 
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 temperatura ambiente (entre l5°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. 
Atenolol apresenta-se na forma de um comprimido simples, circular, branco, não sulcado. 
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? 
Modo de usar 
Este medicamento deve ser administrado por via oral, com água, de preferência no mesmo horário todos os dias. 
O paciente não deve utilizar este medicamento se estiver em jejum por tempo prolongado. 
Este medicamento não deve ser partido, deve ser administrado inteiro. 
Posologia 
Hipertensão 
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A maioria dos pacientes responde a I dose única ornl diária de 50 a 100 mg. O efeito pleno será alca 
ou 2 semanas. Pode-se conseguir uma redução adicional na pressão arterial combinando-se atenolol c 
agentes anti-blperteosivos. 
Angina 
A maioria dos pacientes com angina pecloris responde a 1 dose única oral diária de 100 mg ou 50 mg 
administrados 2 vezes ao dia. É improvável que se obtenha beneficio adicional com o aumento da dose. 
Arritmias cardíacas 
Com a arritmia controlada, a dose de manutenção adequada é de 50 a 100 mg uma vez ao dia. 
Infarto do miocárdio 
Para pacientes após alguns dias da ocorrência de um infarto agudo do miocárdio, recomenda-se I dose oral de 
100 mg diários de atenolol para profilaxia a longo prazo do tnfarto do miocárdio. 
Idosos 
Os requisitos de dose podem ser reduzidos, especialmente em pacientes com função renal comprometida. 
Crianças 
Não há experiência pcdiátrica com atenolol e, por esta razão, não é recomendado para uso em crianças. 
Insuficiência renal 
Uma vez que atenolol é excretado por via renal, a dose deve ser reduzida nos casos de comprometimento grave 
da função renal. Não ocorre acúmulo significativo de atenolol em pacientes que tenham c/earance de creatinina 
superior a 35 mUmin/1,73 m2 (a faixa normal é de 100-150 mUminll,73 rol). Para pacientes com clearance de 
creatinina de 15-35 mUminll,73 m2 (equivalente a creatininn séricn de 300-600 J.LmoVL), a dose oral deve ser de 
50 mg diários. Para pactentes com clearance de creatinina rn,enor que I 5 mllmin/1,73 m2 (equivalente a 
creatinina sérica > 600 j..UlloVL), a dose oral deve ser de 25 mg diários ou de 50 rng em dias alternados. Os 
pacientes que se submetem à hemodiálise devem receber 50 mg após cada diálise. A administração deve ser feita 
sob supervisão hospitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadas quedas na pressão arterial. Se o paciente 
esquecer-se de tomar uma dose de atenolol, deve tomá-la assim que lembrar, mas o paciente não deve tomar 
duas doses ao mesmo tempo. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os hor6rios, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento "em o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso você se esqueça de tomar urna dose de atenolol, deve tomá-lo ussim que lembrar, mas não tome duas doses 
ao mesmo tempo. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Podem ocorrer as seguintes reações adversas com o uso deste medicamento: 
- Reação comum (ocorre entre 1% c I 0% dos pacientes que utilizam este medicamento): bradicardia (batimentos 
lentos do coração), mãos e pés frios, alterações gastrointestinais, depressão, embolia pulmonar e fadiga 
(cansaço). 
- Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizrun este medicamento): distúrbios do sono e 
elevação de enzimas do flgado no sangue (transaminases) . 
• Reação rara (ocorre entre 0,0 l% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da insufictência 
cardiaca, inJcio de alteração do ritmo cardíaco (desencadeamento de bloqueio cardlaco), queda da pressão por 
mudança de posição (que pode estar associada a desmaio), claudicação intermitente (dor ao caminhar, devido a 
suspensão da circulação local no músculo da perna) pode ser aumentada se esta já estiver presente, em pacientes 
susceptíveis ao fenômeno de Raynaud (condição que reduz o fluxo sanguíneo nas extremidades), tontura, 
cefaleia {dor de cabeça), formigamento, alterações de humor, pesadelos, confusão, psicoseli (distúrbio mental 
sério), alucinações, boca seca, altemções da função do flgado, púrpura (tipo de doença no sangue), 
trombocitopenia (redução dns plaquctali do sangue), olopccio (qucdn de cabelo), reações na pele semelhantes à 
psoriase (com manchas escamosas duras e avermelhadas), exacerbação da psorlase, erupções na pele, olhos 
secos, distúrbios na visão, impotência sexual e broncoespasmo (chiado no peito) em pacienteli com asma 
brônquica ou com hist6nco de queixas asmáticas. 
-Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento de um 
tipo de fator imunológico no sangue (anticorpos anti nucleares- ANA). 
Informe ao seu médico, clrurgiíio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICAD 
MEDICAMENTO? 
Os seguintes sintomas podem ocorrer no caso de uso de uma quantidade maior do que a indicada de atenolol: 
bradicardia (batimento lento do coração), hipolensão (pressão baixa), insuficiência cardíaca aguda e 
broncoespasmo (chiado no peito). 
O tratamento geral deve incluir monitorização cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, uso de 
lavagem gástrica, carvão ativado e um laxante para prevenir a absorção de qualquer substância ainda presente no 
trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensão e choque. Hemodiálise ou 
hemoperfusão também podem ser consideradas. 
O médico poderá utilizar medicamentos cspccfficos para controlar os sintomas de superdose deste medicamento. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS - 1.2568.0146 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Donaduzzi 
CRF-PR5842 

Registrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial NUton Arruda- Toledo - PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indústria Brasileira 

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratidonaduzzl.corn.br 
www.pratidonaduzzi.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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~ ~~~ Anexo B 
Histórico de alteração para a bula 

~ Y Dados da submissão eletrônica L. Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

...... 
Data do Data do N• do Data de Versões Apresentações 

No. expediente Assunto Assunto Itens de bula 
expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

4.0QUEDEVO 

10452- SABER AN1T:.S DE 25 mg, 50 mge 
GENÉRICO USAR ESTE 100 mgem 

- - Notificação MEDICAMENTO? VP embalagem com 
De alteração de texto de ' - - - - 8. QUAIS OS MALES 30, 160,200,280 

bula QUE ESTE ou400 
- RDC60/12 MEDICAMENTO comprimidos. 

PODE ME CAUSAR? 

10452-
5. ONDE, COMO E 

25 mg, 50mge 
GENÉRICO 100 mgem 
Notificação 

PORQUANTO 
VP embalagem com 

09/0912019 2134630/19-5 TEMPO POSSO 
De alteração de texto de 30,160,200,280 - - - ,_ 

GUARDAR ESTE ou400 bula 
-RDC60112 

MEDICAMENTO? ,comprimidos. 

10452-
5. ONDE, COMO E 

25 mg, 50mge 
GENÉRICO lOOmgem 

1104055/15-6 Notificação I 
PORQUANTO 

VP embalagem com 
19/1212015 TEMPO POSSO 

De alteração de texto de 30,160,200,280 - - - - GUARDAR ESTE ou400 bula 

-RDC60/12 
MEDICAMENTO? comprimidos 

' 

- - - - - VP 25 mg, 50 mge 

I 0459- GENÉRICO 100 mg em 

29/08/2014 0721027/14-2 
embalagem com 

Inclusão Inicial de 30,160,200,280 I 

Texto de Bula ou400 
comprimidos. 

-
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ATENOLOL 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

50mg ou 25 mg 

Proc. NO -º-~312023 

Ass iJ 

V.Ol 02/2020 



Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

atenolol 
Medicamento genérico, Lei no 9.787 de 1999 

FORMA FARMACitUTICA E APRESENTAÇÕES: 

Comprimido de 50mg ou 25mg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

e USOORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

ateoolol. ......................................................................................................................................................................... 25 ou 50mg 

Excipientes: carbonato de magnésio, amido, amido pré-gelatinizado, laurilsulfalo de sódio, estearato de magnésio, gelatina e 

água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O atenolol é indicado para o controle da hipertensão arterial (pressão alta), controle da angina pectoris (dor no peito ao 

esforço), controle de arritmias cardíacas, infarto do miocárdio e tratamento precoce e tardio após infarto do miocárdio. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O atenolol age preferencialmente sobre os receptores localizados no coração e na circulação, reduzindo a pressão arterial, 

quando usado continuamente. 

O atenolol começa a ter uma ação Significativa dentro de 1 hora após sua administração por via oral, atingindo seu efeito 

máximo em 2 a 4 horas. Esse efeito é mantido por no mlnimo 24 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Voc8 não deve utilizar o atenolol nas seguintes situações: 

-Conhecida hipersensibilidade (alergia) ao atenolol ou a qualquer um dos componentes da fórmula. 

- Bradicardia (batimentos lentos do coração). 

-Choque cardiogênico (comprometimento importante da função do coração em bombear sangue aos tecidos). 

- Hipotensão (pressão arterial baixa ou muito baixa). 

- Acidose metabólica (alteração metabólica na qual o pH do sangue é baixo). 

-Problemas graves de circulação arterial periférica (nas extremidades). 

-Bloqueio cardíaco de segundo ou terceiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos para o coração). 

- Sindromc do nodo sinusal (doença no local de origem dos impulsos elétricos do coração). 
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- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno da glândula adrenal ou suprarrenal) não tratado. 

- Insuficiência cardíaca descompensada. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO'! 

O atenolol deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situações: 

-Em pacientes com insuficiência cardíaca controlada (compensada). 

- Em pacientes que sofrem de um tipo particular de dor no peito (angina), chamada de angina de Prinzmetal. 

-Em pacientes com problemas na circulação arterial periférica (nas extremidades). 

- Em pacientes com bloqueio cardíaco de primeiro grau (t.ipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos para o 

coração). 

- Em pacientes portadores de diabetes, pois o atenolol pode mascarar o aumento da taquicardia (frequência cardiaca) 

secundária à hipoglicemia (baixos niveis de glicose no sangue) e também os sinais de tireotoxicose (problemas na tireóide). 

- Em pacientes com história de reação anafilática a uma variedade de alérgenos, pois o atcnolol pode fazer com que a reação a 

tais alérgenos seja mais grave. 

- Em pacientes grávidas, tentando engravidar ou amamentando. 

- Em pacientes com problemas pulmonares, como asma ou falta de ar. 

Se o paciente for internado, a equipe médica e em especial o ancslesiologista (se o paciente for se submeter a uma cirurgia) 

devem ser informados que o paciente está tomando atenolol. 

Em pacientes que sofrem de doença isquêmica do coração (exemplos: angina e infarto), atenolol não deve ser descontinuado 

abruptamente. 

Não se espera que o atenolol afete a capacidade de dirigir veículos ou operar máquinas. Entretanto, alguns pacientes podem 

sentir tontura ou cansaço. 

E ste medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe lmediatamente seu 

médico em caso de suspeita de gravidez. 

Não há experiência ctinica em crianças, por esta razão, não é recomendado o uso de atenolol em crianças. 

Este medicamento pode causar doplng. 

Interações medicamentosas 

O atenolol deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estão tomando os seguintes medicamentos: verapamil, diltiazem, 

nifedipino, glicosídeos digitálicos, clonidina, disopiramida, arniodarona, adrenalina (agentes simpatomiméticos), indometacina 

ou ibuprofeno (para alivio da dor) anti-inflamatórios não esteroides (AINES), rivasligmma, fmgolimode, lacosamida, iohexol e 

anestésicos. O resultado do tratamento poderá ser alterado se o atenolol for tomado ao mesmo tempo que estes medicamentos. 

Podem ocorrer alterações nos resultados de exames laboratoriais referentes aos níveis de transaminases (avaliação da função 

do fígado) e muito raramente alteração nos exames imunológicos (anticorpos antinucleares). 

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? 

O a tenolol deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e vaUdade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
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Caracterrsticas fisicas e organolépticas: 

O atenolol apresenta-se na fom1a de comprimido circular semiabaulado liso e com coloração branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de \'alidade e você observe alguma mudança 

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de usar 

O atenolol deve ser administrado por via oral, com água, de preferência no mesmo horário todos os dias. 

O paciente não deve utilizar atenolol se estiver em jejum por tempo prolongado. 

Posologia: 

- Hipertensão: a maioria dos pacientes responde a l dose única oral diária de 50 a iOOmg. O efeito pleno será alcançado após 

1 ou 2 semanas. Pode-se conseguir uma redução adicional na prcssiio arterial combinando-se atcnolol com outros agentes anti

hipertensivos. 

·Angina: a maioria dos pactentes com angina pectoris responde a I dose única oral diária de lOOmg ou SOmg administrados 2 

vezes ao dia. É improvável que se obtenha beneficio adicionul com o aumento da dose . 

• Arritmias Cardíacas: com a arritmia controlada, a dose de mrmutcnç:io adequada é de 50 a I OOmg uma vez ao dta. 

• Infarto do Miocárdio: para pacientes após alguns dias da ocorrência de um infarto agudo do miocárdio, recomenda·se I 

dose oral de lOOmg diários de atenolol para profilaxia a longo prazo do infarto do miocárdio. 

Idosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, especialmente em pacientes com função renal comprometida. 

Crianças: não há experiência pediátrica com atenolol e, por esta razão, não é recomendado para uso em crianças. 

Jnauficlência Renal: uma vez que o atenolol é excretado por via renal, a do~e deve ser reduzida nos casos de 

comprometimento grave da função renal. Não ocorre acúmulo significativo de atcnolol em pacientes que tenham clearance de 

creatinina superior a 35mL/minJI,73m2 (a faixa nonnal é de J00-150m[)min/1,73m2) . Par.1 pacientes com clearance de 

creatinina de l5-35rnUmin/l,73m2 (equivalente a creatinina séries de 300·600j.Lmoi/L), a dose oral deve ser de 50mg dtários. 

Para pacientes com clearance de crcatinina menor que 1 SrnUmin/1, 73m2 (equivalente a crcatinina sérica > 600jllllol/L), a dose 

oral deve ser de 25mg diários ou de 50mg em dias alternados. 

Os pacientes que se submetem à hemodiálise devem receber 50mg após cada diálise. A administração deve ser feita sob 

supervisão hospitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadas c~\tcdas na pressão nrleriat. 

Se o paciente esquecer-se de tomar uma dose de atenolol, deve tomá-la assim que lembrar, mas o paciente não deve tomar 

duas doses ao mesmo tempo. 

Si&a a orientação de seu médico, respeitando sempre os horário~, as doses c a duraçio do tratamento. 

Nlo Interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 1\IEDICAMENTO? 

Caso você se esqueça de tomar uma dose de atenolol, deve tomá-lo assim que lembrar, mas não tome duas doses ao mesmo 

tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurglilo-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MRDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

Podem ocorrer as seguintes reações adversas com o uso de atenolol: 

-Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)· bradicardia (batimentos lentos do 

coração), mãos e pés frios, alterações gastrointestina1s, depressão, embolia pulmonar e fadiga (cansaço). 

- Reação incomum (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). distúrbtos do sono e elevação de 

enzimas do flgado no sangue (transaminnses). 

- Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da insuficiência cardlaca, 

inicio de alteração do ritmo cardlaco (desencadeamento de bloqueio cardlneo), queda da pressão por mudança de posição (que 

pode estar associada a desmaio), claudicação intennitentc (dor no caminhar, devido a suspensão da circulação local no músculo 

da perna) pode ser aumentada se esta já estiver presente, em pacientes susceptiveis ao fenômeno de Raynaud (condição que 

reduz o fluxo sangulneo nas extremidades), tontura, ccfalem (dor de cabeça), formigamento, alterações de humor, pesadelos, 

confusão, psicoses (distúrbio mental sério), alucinações, boca seca, altcrnções da função do fígado, púrpura (tipo de doença no 

sangue), trombocitopenia (redução das plaquetas do sangue), alopecia (queda de cabelo), reações na pele semelhantes à 

psoríase (com manchas escamosas duras e avermelhadas), exacerbação da psorlase (com manchas escamosas duras e 

avermelhadas), exacerbação da psorlase erupções na pele, olhos secos, distúrbios na visüo, tmpotência sexual e 

broncoespasmo (chiado no peito) em pacientes com asma brônquicn ou com histórico de queixas asmáticas. 

- Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento de um tipo de fator 

imunológico no sangue (anticorpos antinucleares - ANA). 

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

medicamento. Informe também à empresa através do seu sen·iço de atendimento. 

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

MEDICAMENTO? 

Os seguintes sintomas podem ocorrer no caso de uso de uma quantidade maior do que a indicada de atenolol: bradicardia 

(batimento lento do coração), bipotensiio (pressão baixa), insuficiência cardlaea aguda e broncoespasmo (chiado no peito). e o tratamento geral deve incluir: monitorização cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, uso de lavagem gástrica, 

carvão ativado e um laxante para prevenir a absorção de qualquer substância ainda presente no trato gastrointestinal, o uso de 

plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensão e éhoque. Hemodiálise ou hemopcrfusão também podem ser 

consideradas. 

O médico poderá utilizar medicamentos específicos para controlar os sintomas de superdosc de atenolol. 

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. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0268 
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 27/11/2019. 
,.~e~,.., 

~1\:::1~ 

e ~~ 

V.Ql_02/2020 



~ 

(~ 
2 

) .. .... 
o 
~ 

~ 
L. 
~ ~ 

....... 
""""""" 

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

Data do Número do 
Assunto 

Data do Número do 
Assunto 

Data da 
I tens de bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

10459- 10459-
GENÉRICO GENÉRICO , 

I -Inclusão -Inclusão ' 
' 

' 07/ll/19 07/ll/19 ' 07/11/19 Versão Inicial VP 50 MG CO~ cr BL 
1033633/lS-8 Inicial de l 033633/18-8 Inicial de 

Texto de Texto de 
ALPLASTRANSPVC 

Bula-RDC Bula-RDC 
X30 

60/12 60/12 
4.0quedevo 

10452 10452 
saber antes de 50 MG COM cr BL 

GENÉRICO GENÉRICO 
usar este AL PLAS TRANS PVC 

-Notificação - Notificação 
medicamento? X30 

25/02120 8. Quais os 25 MG COM CT BL - de Alteração de Alteração males que ~este AL PLAS TRANS PVC 
deTextode · deTextode 
Bula-RDC Bula-RDC 

medicamento X30 

60/12 60/12 
pode me 

causar? 

e V.O l 0212020 

~~~~~--~~~ --~- ~-~-~~ 



CAPTOPRIL 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 
25mg e 50mg 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula 6 continuamente atualizada. Favor proceder a sua le.itura antes de utilizar o medicamento. 

captopril 
Medicamento genérico Lei no 9.787 de 1999. 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimidos de 25mg ou 50mg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

captopril .......................................................... ............................... , .......................................................... ... 25mg ou 50mg 

Exctpientes: amidoglicolato de sódio, amido pré-gelatinizado, lactose, dióxjdo de silício e ácido esteárico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É DlDICADO? 

O captopril é indicado para trotar pacientes com: 

- hipertensão; 

- insuficiência cardíaca congestiva (usado com outros medicamentos diuréticos e digitálicos); 

- infarto do miocárdio; 

- - ncfropatia diabética (doença renal causada por diabetes). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO F~CIONA? 

O captoprll diminut a pressão arterial. Normalmente, ocorrem reduções máximas da pressão arterial 60 a 90 minutos após a 

ingestão da dose. A diminuiçao da pressão arterial pode ser progressiva; assim, para se obter melhores resultados, podem ser 

necessárias várias semanas de tratumcnto. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Contraindicações 

Você não deve utilizar captopril se já teve reações alérgicas anteriores com o uso deste medicamento ou qualquer outro 

medicamento que aja da mesma maneira que o captopril. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres gróvidn.'i sem orientação médica. 

Informe imediatamente seu médico em caso de su!lpelta de gravidez. 
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Adn rtências 

Proc. N° 023/2023 

gã 

Você deve relatar imediatamente ao seu médico quaisquer sinais ou sintoma-. que possam indicar presença de angioedema, 

como por exemplo: inchaço da face, p:'llpebras, lábios, Hngua, laringe c Clltrcmidadcs, assim como dificuldade para engolir 

ou respirar, ou rouquidão. Nestes casos. você deve interromper o uso deste medicamento. 

Precauções 

Você deve relatar imediatamente ao seu médico qualquer sintoma de infecção (p.ex., dor de garganta, febre), que não esteja 

respondendo ao tratamento normalmente usado. 

A transpira~o em excesso e a des1drataç!io podem levar a uma elevada queda da pressfio arterial, por causa da redução do 

volume de liquidas. e Se você tem insuficiência cardíaca, é recomendável que você não aumente rapidamente a atividade física, enquanto estiver 

usando este medicamento. 

Gravidez e lactação 

O uso de captopril durante a gravidez pode causar danos e nté morte no feto . 

Quando a gravidez ror detectada, captoprll deve ser dcscontinuado o quanto nntes. Você deve parar de amamentar ou 

interromper o uso do medicamento, pois há riscos potenciais à criança, portanto informe ao seu medico se estiver grávida, 

amamentando ou miciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ~em or ientação m~dica. 

Informe Imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Uso em crianças 

A segurança e a eficácia do captopril em crianças não foi estabelecido. 

Uso em idosos 

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) são considerados mais efetivos na redução da pressão arterial em pac1entes 

com atividade de renina plasmática normal ou altn. Como esta atividade pode diminuir com o aumento da idade, os efeitos 

dos inibidores da ECA (diminuição da pressão arterial) podem ser menores em pacientes idosos 

Porém, como a função renal também pode diminuir com a idade, pode haver aumento das concentrações destes inibidores 

no sangue, compensando a menor quantidade de reainn. 

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotensorcs (diminulçlio da pressão ancrial) destes medicamentos podem ser 

menores e, assim, poderão precisar de maiores cuidados, quando receberem um inibidor dr. ECA. 

Interações Medicamentosas 

Você não deve utilizar diuréticos poupadores de potássio, suplementos de potássio ou substitutos de sal contendo potássio, 

sem consultar o seu médico. A indometacina e outros agentes antJ-inflamntórios não esteroides, como o ácido 

acetilsalicfli co, podem diminuir o efeito do coptoprll. 

Os riscos de toxicidade causados pelo lítio podem aumentar, caso seja usado juntamente com captoprll. 

O seu médico irá determinar, se você irá usar captopril com outro medicamento, ou nno. 

Alteração de exames laboratoriais 

Podem ocorrer alterações nos seguintes exames: 
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Acetona urinária: pode resultar em falso-positivo. 

Eletrólitos do Soro: 

- hipercalemia (aumento de potássio no sangue): principalmente se você apresenta insuficiência renal. 

- hiponatremia: principalmente se você está de dieta com restrição de sal ou em tratamento juntamente com diuréticos. 

Nitrogênio da ureia sanguínealcreatinina sérica: Aumento passageiro dos nfveis de nitrogênio da ureia sangufnea ou 

creatinina s6rica, principalmente em pacientes volume ou snl-depletados ou com hipertensão renovascular. 

Hematológica: ocorrência de títulos positivos de anticorpo anti-núcleo. 

Testes de Função Hepática (do ffgado): podem ocorrer elevações de enzimas chamadas: transaminases, fosfatase alcalina e 

bilirrubina sérica. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você esb~ fazendo uso de ulgum outro medicamento. 

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

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

O captopril deve ser mantido em temperatura ambiente ( 15''C a 30°C), protegida da 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 flsicas e organolépticns: 

O captopril apresenta-se na forma de comprimido circular plano com vinco e coloração branco. 

Antes de usar , observe o aspecto do medicamento. Caso ~e esteja no pra1.o de validade e você observe alguma 

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá util17.á-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você deve tomar o captopril 1 hora antes das refeições por via oral. e Seu médico indicará a dose ideal para você, com base nas informações abaixo: 

Hipertensão 

A dose inicial de captoprll é 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se não houver uma diminuição satisfatória 

da pressão sanguínea após duas ou quatro semanas, o seu médico poderá aumentar a dose para 100 mg uma vez ao dia ou 50 

mg duas vezes ao dia. Quando captopril for usado isoladamente, a diminuição do uso de sal é benéfica. 

Se a pressão sanguínea não for controlada após uma ou duas semanas nesta dose (e se voe@ não estiver tomando um 

diurético), o seu médico poderá indicar uma pequena dose de diurético do tipo tiazfd•co (p.ex., 25 mg/dia de 

rudroclorotiazida). 

Se for necessária uma redução imediata da pressiio sungufnea, a dose de captoprll poderá ~er aumentada pouco a pouco 

(enquanto persistindo com o diurético) e um esquema de dosagem de três vezes ao dia poderá !ier considerado. A dose de 

captopril no tratamento da hipertensão normalmente nllo excede 150 mgldia. A dose diária máxima é de 450 mg de 

captopril. 
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Se você apresenta hipertensão grave: quando uma interrupção temporária da terapia com anti-hipertensivos não é possívél 

ou desejável, ou quando o ajuste de dose imediato para diminuir a pressão arterial for indicado, o seu médico irá indicar a 

permanência do uso do diurético, mas outros medicamentos anti-hipcrtensivos usados juntamente com ele deverão ser 

interrompidos. O tratamento com captopril deverá ser iniciado imediatamente em 25 mg, duas a três vezes ao clia, sob 

rigoroso controle médico. 

Quando necessário, dependendo do seu estado cHnico, a dose diária do captopril poderá ser aumentada a cada 24 horas ou 

menos, sob monitOI"'dlllento méclico contfnuo, até que se tenha uma resposta de pressão sanguínea satisfatória ou até que se 

atinja a dose máxima de captopril. Neste caso, o seu médico poderá adicionar um diurético mais potente, p. ex., a 

furosemida, ao seu tratamento. 

Insuficiência Cardíaca 

O inicio da terapia exige ponderação da terapia diurética recente c da possibilidade de uma diminuição do sal e do volume 

de líquido corporal. Se você apresenta pressão arterial normal ou baixa, e foi vigorosamente tratado com diuréticos e que 

possa estar hiponatrêmico e/ou hipovolêmico, o seu médico poderá indicar uma dose micial de 6,25 ou 12,5 mg, duas ou 

três vezes ao dia. Assim, poderá diminuir a intensidade ou a duração do efeito hipotensor (efeito de diminuir a pressão 

arterial). Neste caso, o ajuste da dose cliária usual pode então ocorrer dentro dos próximos dias. 

Para a maioria dos pacientes, a dose diária inicial, normalmente usada, é 25 mg. duas ou três vezes ao dia. 

Após uma dose de 50 mg, duas ou três vezes ao dia, ter sido atingida, deve-se acliar aumentos na posologia, isto se for 

possfvel, durante pelo menos duas semanas, para determinar se ocorre uma resposta satisfatória. 

Uma dose máxima diária de 450 mg de captoprU não deverá ser excedida. 

Infarto do Miocárcüo 

A terapia deve ser iniciada três dias após o episódio de infarto do miocárdio. Após uma dose inicial de 6,25 mg, a terapia 

com captopril deverá ser aumentada para 37,5 mg/dia em doses divididas conforme tolerado. A dose deve ser aumentada 

para 75 mg/dia administrados em doses divididas conforme tolerado, durante os dias seguintes até que se atinja a dose-alvo 

final de 150 mg/dia em doses diviclidas administrados durante as várias semanas seguintes. 

Se ocorrer hipotensão sintomática, o seu médico poderá indicar uma redução da dose. e o captopril pode ser utilizado, mesmo se você estiver usando outros medicamentos para terapia pós-infarto do miocárdio. 

Nefropatia Diabética 

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doença renal causada por diabetes), a dose diária recomendada de captopril é 

de 75 a 100 mg em doses divididas. 

Se uma outra redução da pressão arterial for necessária, outros medicamentos anti-hipertensivos, tais como diuréticos, 

agentes bloqueadores de receptores beta-adrenérgicos, agentes que atuam no sistema nervoso central ou vasodilatadores 

podem ser usados conjuntamente com o captopril . 

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiência Renal 

O seu méctico pode indicar doses divictidas de captopril de 75 a 100 mg/dia, pois são bem toleradas em pacientes com 

nefropatia diabética e insuficiência renal leve à moderada. 

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 m&lico. 
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Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, despreze a dose esquecida e tome a próxima, cc?!'n'~~íci 

normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome duas doses ao mesmo tempo ou uma 

do~ extra para compensar doses esquecidas. 

Em caso de dúvidas, procure orientAção do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO J•otn; ME CAUSAR'! 

Como todos os medicamentos, captopril pode causar algunws reações desagradáveis; no entanto, estas não ocorrem em 

todas as pessoas. Há casos de tosse com o uso de inihidores da ECA e que nonnahnente desaparece com a interrupção do 

tratamento. 

- As reações adversas mais frequentes são: tosse seca e persistente c dor de cabeça. Pode ocorrer também diarreia, perda do 

paladar, fadiga (cansaço) e náusea. 

Outras reações que podem ocorrer: 

Dermatológicas: erupções na pele, frequentemente com coceira c algumas vezes com febre, artralgia (dor articular) e 

eosinofilia (aumento de células chamadas eosinófilos, no sangue), geralmente durante as primeiras 4 semanas de terapia. Há 

casos de lesão (reversível) do tipo bolhosa e reações de fntosscnsibilidade (causadas pela exposição à luz solar ou 

ultravioleta), e também de rubor ou palidez. 

Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensão, e também: taqmcardia, dores no peito e palpitações; angina pectoris (dor 

intensa no peito), infarto do miocárdio, síndrome de Rnynaud e insufici!ncia cardíaca congestiva. 

Hematológicas: pode ocorrer neutropenia (qwmtidade menor e anormal de neutrófilos no sangue)/agranulocitose , assim 

como casos de anemia, trombocitopenia (quantidade menor e ltnormallle plaquetas no sangue) e pancitopenia (quantidade 

menor e anormal de hemácJas, leucócitos e plaquetas no sangue). 

Imunológicas: há casos de angioedema. Quando esta reação acontece no aparelho respiratório superior, pode haver 

obstrução fatal das vias aéreas. e Renais: casos raros de insuficiência renal, dano renal, síndrome nefrótica, poliúria (eliminação excessiva de urina}, oligúria 

(eliminação escassa de urina) e maior freqüência urinária, porém sua relação com o uso da droga é incerta. Relata-se 

proteinúria (aumento de protefnas na urina). 

Outras reações as quais não foram possíveis determinar a relação com o tratamento e a frcquêncin são: 

Gerais: fraqueza, aumento das mamas. 

Cardiovasculares: parada cardíaca, acidente/insuficiência cérchro vascular, distúrbios de ritmo, hipotensão ortostática, 

síncope. 

Dermatológicos: pênfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo síndrome de Stevens-Johnson}, dermatite esfoliativa. 

Gostrintestinais: pancreatite, glossitc, dispepsin. 

Hematológicos: anemia, incluindo a~ formas aplásticn e hemolfticn. 

Hepatobiliares: icterícia, hepatite, incluindo raros casos de necrose hepática e colestase. 

Metabólicos: hiponatrcmia sintomática. 

Mtlsculo-esqueléticos: dor muscular, miastenia. 
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Nervoso/Psiquiátricos: ataxia, confusão, depressão, nervosismo, sonolência. 

Respiratórios: broncoespasmo, pneumonite eosinofflica, rinite. 

Órgãos dos Sentidos: visão turva. 

Urogenitais: impotência. 

Assim como ocorre com outros inibidores da ECA, relatou-se uma sfndrome que inclui: febre, mialgia, artralgia, nefrite 

intersticial, vasculite, erupção ou outras manifestações dermatológicas, eosinofilia e hemossedimentação elevada. 

Mortalidade e Morbidade Fetai/Neonatal: o uso de inibidores da ECA durante a gravidez foi associado com dano fetal e 

neonatal e morte. 

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

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

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

MEDICAMENTO? 

A dose diária máxima é de 450 mg de captopril. Se você tomar este medicamento em uma quantidade maior do que a 

recomendada, você deve procurar imediatamente um médico. A correção da hipotcnsão (pressão arterial diminuída) deve 

ser a principal preocupação. 

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. 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

captopril 
Medicamento genérico Lei no 9.787 de 1999. 

FORMA FARMAC~UTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimidos de 25mg: Embalagem contendo 450 comprimidos*. 

*Embalagem institucional 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

captopril ....................................................................................................... ........................... ..................... 25mg 

Excipientes: amidoglicolato de sódio, amido pré-gelatinizado, lactose, dióxido de silício e ácido esteárico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O captopril é indicado para tratar pacientes com: 

- hipertensão; 

- insuficiência cardíaca congestiva (usado com outros medicamentos diuréticos e dtgitálicos); 

-infarto do miocárdio; e -nefropatia diabética (doença renal causada por diabetes). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O captopril diminui a pressão arterial. Normalmente, ocorrem reduções máximas da pressão arterial 60 a 90 minutos após a 

ingestão da dose. A diminuição da pressão arterial pode ser progressiva; assim, para se obter melhores resultados, podem ser 

necessárias várias semanas de tratamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Cootraindicações 

Você não deve utilizar captoprll se já teve reações alérgicas anteriores com o uso deste medicamento ou qualquer outro 

medicamento que aja da mesma maneira que o captopril. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação m~dica. 

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 
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4. O QUE DEVO SABER ANTES D.E USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Advertências 

Você deve relatar imediatamente no seu médico quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar presença de angioedema, 

como por exemplo: inchaço da face, pálpebra~ . lábios, língua, laringe e extremidades, assim como dificuldade para engolir 

ou respirar, ou rouquidão. Nestes casos, você deve interromper o uso deste medicamento. 

Precauções 

Você deve relatar imediatamente ao seu médico qualquer sintoma de infecção (p.ex., dor de garganta, febre), que não esteja 

respondendo ao tratamento normalmente usado. 

A transpiração em excesso e a desidratação podem levar a uma elevada queda da pressllo arterial, por causa da redução do 

volume de líquidos. 

Se você tem insuficiência cardíaca, é recomendável que você não aumente rapidamente a atividade física, enquanto estiver e usando este medicamento. 

Gravidez e lactação 

O uso de captopril durante a gravidez pode causar danos e até morte ao feto. 

Quando a gravidez for detectada, captopril deve ser descontinuado o quanto antes. Você deve parar de amamentar ou 

interromper o uso do medicamento, pois bá riscos potenciais à criança, portanto informe no seu médico se estiver grávida, 

amamentando ou iniciar amamentação durante o uso deste medtCarnento. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Uso em crianças 

A segurança e a eficácia do captopril em crianças não foi estabelecido. 

Uso em idosos 

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) são considerados mais efetivos na reduçllo da pressão arterial em pacientes 

com atividade de renina plasmática normal ou alta. Como esta atividade pode diminuir com o aumento da idade, os efeitos 

dos inibidores da ECA (diminuição da pressão arterial) podem ser menores em pacientes idosos. 

Por6m, como a função renal tamb6m pode diminuir oom n idade, pode haver aumento das concentrações destes inibidores 

no sangue, compensando a menor quantidade de renina. 

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotensores (diminuição da pressão arterial) destes medicamentos podem ser 

menores e, assim, poderão precisar de maiores cuidados, quando receberem um inibidor da ECA. 

Interações Medicamentosas 

Você não deve utilizar diuréticos poupadores de potássio, suplementos de potássio ou substitutos de sal contendo potá~sio, 

sem consultar o seu médico. A indometacina e outros agentes anti-inflamatórios não esteroides, como o ácido 

acetilsalicílico, podem diminuir o efeito do captopril. 

Os riscos de toxicidade causados pelo lítio podem aumentar, caso seja usado juntamente com captoprll. 

O seu médico irá determinar, se você irá usar captoprll com outro medicamento, ou nlio. 

Alteração de exames laboratoriais 

Podem ocorrer alterações nos seguintes exames: 

Acetona urinária: pode resultar em falso-positivo. 

V.OI_II/2022 



Eletrólitos do Soro: 

- hipcrcalemia (aumento de potássio no sangue): principalmente se você apresenta insuficiência renal. 

- hiponatremia: principalmente se você está de dieta com restrição de sal ou em tratamento juntamente com diuréticos. 

Nitrogênio da ureia sanguínea/creatinina sérica: Aumento passageiro dos nfvcis de nitrogênio da ureia sanguínea ou 

crcatinina sérica, principalmente em pacientes volume ou sal-depletados ou com hipertensão renovascular. 

Hematológica: ocorrência de títulos positivos de anticorpo anti-núcleo. 

Testes de Função Hepática (do ffgado): podem ocorrer elevações de enzimas chamada~: transaminases, fosfatase alcalina e 

bilirrubina sérica. 

lnforme 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 sua sa6de. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR J<:STE MEDICAMENTO? e 0 captoprll deve 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 rasicas e organol~pticas: 

O captopril apresenta-se na forma de comprimido circular plano com vinco e coloração branco. 

Antes de usa r, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prozo de validade e você observe alguma 

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você deve tomar o captopril l hora antes das refeições por via oral. 

Seu médico indicará a dose ideal para você, com base nas informações abaixo: 

Hipertensão 

A dose inicial de captopril ~ 50 mg uma vez ao dia ou 25 rng duas vezes no dia. Se não houver uma diminuição satisfatória 

da pressão sanguínea após duas ou quatro semanas, o seu médico poderá aumentar a dose para 100 mg uma vez: ao dia ou 50 

mg duas vez:es ao dia. Quando captopril for usado isoladamente, a dinúnuiçlio do uso de sal é benéfica. 

Se a pressão sanguínea não for controlada após urna ou duas semanas nesta dose (e se você não estiver tomando um 

diurético), o seu médico poderá indicar uma pequena dose de diurético do tipo tiazídico (p.ex., 25 mg/dia de 

hidroclorotiaztda). 

Se for necessária uma redução imediata da pressão sanguínea, a dose de captopril poderá ser aumentada pouco a pouco 

(enquanto persistindo com o diurético) e um esquema de dosagem de três vezes ao dia poderá ser considerado. A dose de 

captoprll no tratamento da hipertensão normalmente n!lo excede lSO rng/dia. A dose diária máxima é de 450 mg de 

captopril. 

Se você apresenta hipertensão grave: quando urna interrupção temporária da terapia com anti-tupertensivos não é possível 

ou desejável, ou quando o ajuste de dose imediato para diminuir a pressão arterial for indicado, o seu médico irá indicar a 

permanência do uso do diurético, mas outros medicamentos anti-hipertcnsivos usudos juntamente com ele deverão ser 
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interrompidos. O tratamento com captopril deverá ser iniciado imedintruncnte em 25 mg, duns a três 

rigoroso controle médico. 

Quando necessário, dependendo do seu C~>tado clfnico, a dose diária do captopril poderá ser aumrntada a cada 24 horas ou 

menos, sob monitoramento médico contfnuo, até que se tenha uma resposta de pressão sanguínea satisfatória ou até que se 

atinja a dose máxima de captoprll. Neste caso, o seu médico poderá adicionar um diurético mais potente, p. ex., a 

furosemida, ao seu tratamento. 

lruufidência Cardíaca 

O início da terapia exige ponderaçfto da terapia diurética recente e da possibilidade de uma diminuição do sal e do volume 

de lfquido corporal. Se você apresenta pressão arterial normal ou baixa, c foi vigorosamente tratado com diuréticos e que 

possa estar hiponatrêmico e/ou hipovolêmico, o seu m~dico poderá indicar utna dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg, duas ou 

três vezes ao dia. Assim, poderá diminuir a intensidade ou a duraçilo do efeito hipotensor (efeito de diminuir a pressão 

arterial). Neste caso, o ajuste da dose diária u~ual pode cntiio ocorrer dentro dos próximos dias. e Para a maioria dos pacientes, a dose diária inicial, nonnalmente usada, é 25 mg, duas ou três vezes ao dia. 

Após uma dose de 50 mg, duas ou três vezes ao dia, ter sido atingida, deve-se adiar aumentos na posologia, isto se for 

possível, durante pelo menos duas semanas, para determinar se ocorre umn resposta satisfatória. 

Urna dose máxima diária de 450 mg de captopril não deverá ser excedida. 

Infarto do Miocárdio 

A terapia deve ser iniciada três dias após o episódio de infarto do miocárdio. Ap6s uma dose inicial de 6,25 mg, a terapia 

com captopril deverá ser aumentada para 37,5 mg/dia em doses divididas conforme tolerndo. A dose deve ser aumentada 

para 75 mg/dla administrados em doses divididas confom1e tolerado, dumnte os dias segumtes até que se atinja a dose-alvo 

final de 150 mg/dia em doses divididas administrados durante as várias semanas seguintes. 

Se ocorrer hipotensão sintomática, o seu médico poderá indicar urna redução da dose. 

O captopril pode ser utilizado, mesmo se você estiver usando outros medicamentos para terapia pós-infarto do miocárdio. 

Nefropatia Diabética 

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doença renal causada por diabetes), a dose diária recomendada de captopril é 

de 75 a 100 mg em doses divididas. 

Se uma outra redução da pressão arterial for necessária, outros medicamentos anti·hipertensivos, tais como diuréticos, 

agentes bloqueadores de receptores beta-adrenérgicos, agentes que atuam no sistema nervoso central ou vasodílatadores 

podem ser usados conjuntamente com o captopril. 

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiência Renal 

O seu médico pode indicar doses divididas de captopril de 75 a 100 mg/din, pois são bem toleradas em pacientes com 

nefropatia diabética e insuficiência renal leve à moderada. 

Siga a orientação de seu médico, re.o;peitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico. 

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

Caso você esqueça de tomar o captopril no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. 
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Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, despreze a dose esquecida e tome a pr,~· ·~~~·u~w..~ 

normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, não tome duas doses ao mesm 

dose extra para compensar doses esquecidas. 

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? 

Corno todos os medicamentos, captopril pode causar algumas reações desagradáveis; no entanto, estas não ocorrem em 

todas as pessoas. Há casos de tosse com o uso de inibidores da ECA e que normalmente desaparece com a interrupção do 

tratamento. 

As reações adversas mais frequentes são: tosse seca e persistente e dor de cabeça. Pode ocorrer também diarreia, perda do 

paladar, fadiga (cansaço) e náusea. 

Outras reações que podem ocorrer: e Dermatológicas: erupções na pele, frequentemente com coceira e algumas vezes com febre, artralgia (dor articular) e 

eosinofilia (aumento de células chamadas eosinóftlos, no sangue), geralmente durante as primeiras 4 semanas de terapia. Há 

casos de lesão (reversível) do tipo bolhosa e reações de fotosscnsibilidade (causadas pela exposição à luz solar ou 

ultravioleta), e também de rubor ou palidez. 

Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensão, c também: taquicardia, dores no peito e palpitações; angina pectoris (dor 

intensa no peito), infarto do miocárdio, sfndrome de Raynaud c insuficiência cardíaca congcstiva. 

Hematológicas: pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e ano•mal de neutrófilos no sangue)/agranulocitose , assim 

como casos de anemia, trombocitopenia (quantidade menor e anormal de plaquetas no sangue) e pancitopenia (quantidade 

menor e anormal de hemácias, leucócitos e plaquetas no sangue). 

Imunológicas: há casos de angioedema. Quando esta reação acontece no aparelho respiratório superior, pode haver 

obstrução fatal das vias aéreas. 

Renais: casos raros de insuficiência renal, dano renal, sfndrome ncfrótica, poliúria (eliminação excessiva de urina), oligúria 

(eliminação escassa de urina) e maior freqüência urinária, porém sua relação com o uso da droga é incerta. Relata-se 

proteim:íria (aumento de proteínas na urina). 

Outras reações as quais não foram possíveis determinar a relação com o tratamento e a frequência são: 

Gerais: fraqueza, aumento das mamas. 

Cardiovasculares: parada cardíaca, acidente/insuficiência drcbro vascular, distúrbios de ritmo, hipotensão ortostática, 

síncope. 

Dermatológicos: pênfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo síndrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa. 

Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispcpsia. 

Hematológicos: anemia, incluindo as formas aplástica e hcmolftica. 

Hepatobiliares: icterícia, hepatite, incluindo raros casos de necrose hepática e colestase. 

Metabólicos: hiponatrem.ia sintomática. 

Músculo-esqueléticos: dor muscular, miastenia. 

Nervoso/Psiquiátricos: ataxia, confusão, depressão, nervosismo, sonolência. 

Respiratórios: broncoespasmo, pncumonitc eosinofflica, rinitc. 

Órgãos dos Sentidos: visão turva. 
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Urogenitais: impotência. 

Assim como ocorre com outros inibidorcs da ECA, relatou-se uma sfndromc que inclui: febre, mialgia, artr'lr· .......,-.;o:rr, 

intcrsticial, vasculite, erupção ou outras manifestações dcnnatológicas, eosinofilia e hemossedimcntnção elevada. 

Mortalidade e Morbidade Fetai/Neonatal: o uso de inibidorcs da ECA durante a gravidez foi associado com dano fetal e 

neonatal e morte. 

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

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

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

MEDICAMENTO? 

A dose diária máxima é de 450 mg de captopril. Se você tomar este medicamento em uma quantidade maior do que a 

recomendada, você deve procurar imediatamente wn médico. A correção da hipotensão (pressão arterial diminuída) deve 

ser a principal preocupação. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem 

ou bula do medicamento, se po~sívcl. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

USO SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

PROIDIDA VENDA AO COM(~RCIO 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0282 

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

Registrado por: 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. LB QD.08-B MÓDULOS OI A 08 - DAIA- ANÁPOLIS - GO e www.geolab.com.br 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 23/05/2017. 
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ANEXOB 

Histórico de alteração para a bula 

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

Número do 
expediente Assunto Data do I Número do 

expediente expediente Assunto I Data d~ I Itens de bula 
aprovaçao 

Versões 
(VPIVPS) 

Apresentações 
relacionadas 

01/1212022 

10459-
GENÉRICO 

-Inclusão 
Inicial de I 01/1212022 
Texto de 

Bula- RDC 
60/12 

10459 -
GENÉRICO 

-Inclusão 
Inicial de 
Texto de 

Bula- RDC 
60/12 

~=~~~~-~--~-----=--=-=e- --

Versão Inicial 

01/1212022 Apresentação 

Institucional 

--~ 

VP 25 MG COM CT BL 
AL PLAS PVC TRANS 

X450 
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1 p!Jg,~r•a... ....... 
Fts 3306 

captopril 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Comprimidos 

25 mg e 50mg 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

captoprll 

Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

O captopril25 mg ou 50 mg é apresentado em embalagens contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de captopril25 mg contém: 

captopril .............. ....................................................................................................................... ............ 25 mg 

Excipientes q.s.p ..... ...................................................... , ............................................................ l comprimido 

(celulose microcristalina, lactose, ácido csteárico e corante azul brilhante). 

Cada comprimido de captopril 50 mg contém: 

captopril. ............ ........................................................... , ...................................................................... . 50 mg 

Excipientes q.s.p .......... .............................................................................................................. ! comprimido 

(celulose microcristalina, lactose e ácido esteárico) . 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É lNDJCADO'l 

O captopril é indicado para tratar pacientes com: 

- hipertensão; 

- insuficiência cardlaca congestiva (usado com outros medicamentos diuréticos c digitálicos); 

- infarto do miocárdio; 

- nefropatia diabética (doença renal causada por diabetes). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO F~CIONA? 

O captopril diminui a pressão arterial. Normalmente, ocorrem reduções máximas da pressão arterial 60 a 

90 minutos após a ingestão da dose. A diminuição da pressão arterial pode ser progressiva; assim, para se 

obter melhores resultados, podem ser necessárias várias semanas de tratamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Contraiodicações 

Você não deve utili:r.ar cuptopril se já teve reações nlérgicns anteriores com o uso deste medicamento ou 

qualquer outro medicamento que aja da mesma maneira que o captopril. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

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

Advertências 
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quaisquer 

extremidades, assim como dificuldade para engolir ou respirar, ou rouquidão. Nestes casos, você u..-~ ..... -~ 

interromper o uso deste medicamento. 

Precauções 

Você deve relatar imediatamente ao seu médico qualquer sintoma de infecção (p.cx., dor de garganta, 

febre), que não esteja respondendo ao tratamento normalmente usado. 

A transpiração em excesso e a desidratação podem levar a uma elevada queda da pressão arterial, por 
causa da redução do volume de Hquidos. 

Se você tem insuficiência cardíaca, é recomendável que você não aumente rapidamente a atividade fisica, 

enquanto estiver usando este medicamento. 

Gravidez e lactação 

O uso de captopril durante a gravidez pode causar danos e até morte ao feto. 

Quando a gravidez for detectada, captopril deve ser descontinuado o quanto antes. Você deve parar de 

amamentar ou interromper o uso do medicamento, pois há riscos potenciais à criança, portanto informe ao 

seu médico se estiver grávida, an1amentando ou iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Uso em crianças 

A segurança e a eficácia do captopril em crianças não foram estabelecidas. 

Uso em idosos 

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) são considerados mais efetivos na redução da pressão 

arterial em pacientes com atividade de renina plasmática normal ou alta. Como esta atividade pode 

diminuir com o aumento da idade, os efeitos dos inibidores da ECA (diminuição da pressão arterial) 

podem ser menores em pacientes idosos. 

Porém, como a função renal também pode diminuir com a idade, pode haver aumento das concentrações 

destes inibidores no sangue, compensando a menor quantidade de renina. 

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotensores (diminuição da pressão artenal) destes medicamentos 

podem ser menores e, assim, poderão precisar de maiores cuidados, quando receberem um inibidor da 

ECA. 

Interações Medicamentosas 
Você não deve utilizar diuréticos poupadores de potássio, suplementos de potássio ou substitutos de sal 

contendo potássio, sem consultar o seu médico. A indometacina e outros agentes anti-inflamatórios não 

esteroides, como o ácido acetilsalicílico, podem diminuir o efeito do captopril. 

Os riscos de toxicidade causados pelo lítio podem aumentar, caso seja usado juntamente com captopril. 

O seu médico irá determinar, se você irá usar captopril com outro medicamento, ou não. 

Alteração de exames laboratoriais 

Podem ocorrer alterações nos seguintes exames: 
• Acetona urinária: pode resultar em falso-positivo; 

• Eletrólitos do Soro: 
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-hipercalemia (aumento de potássio no sangue): principalmente se você apresenta insuficiência rena, 

-hiponatremia: principalmente se você está de dieta com restrição de sal ou em tratamento juntamente 

com diuréticos. 

• Nitrogênio da ureia sangufnea/creatinina sérica: aumento passageiro dos níveis de nitrogênio da ureia 

sanguínea ou creatinina sérica, principalmente em pacientes volume ou sal-depletados ou com 

hipertensão renovascular; 

• Hematológica: ocorrência de titulos positivos de anticorpo anti-núcleo; 

• Testes de Função Hepática (do figado): podem ocorrer elevações de enzimas chamadas: transaminases, 

fosfatase alcalina e bilirrubina sérica. 

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 sua saúde. 

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

O captopril deve ser conservado em temperatura ambiente (15 c 30°C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e vaUdadc: vide embalagem. 

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

Aspectos tlsicos I Caracterfstlcas organolépticas 

O captopril 25 mg é um comprimido circular, plano, azul, com sulco central em uma das faces. 

O captopril 50 mg é um comprimido circular, plano, branco, com sulco central em uma das faces. 

Os comprimidos de captopril podem apresentar um leve odor de enxofre, o que não diminui sua eficácia. 

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

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

T odo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você deve tomar o captopril 1 hora antes das refeições por via oral. 

Seu médico indicará a dose ideal para você, com base nas informações abaixo: 

Hipertensão 

A dose inicial de captopril é 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se não houver uma 

diminuição satisfatória da pressão sangulnca após duas ou quatro semanas, o seu médico poderá aumentar 

a dose para 100 mg uma vez ao dia ou 50 mg duas vezes ao dia. Quando captopril for usado 

isoladamente, a diminuição do uso de sal é benética. 

Se a pressão sanguínea não for controlada após uma ou duas semanas nesta dose (e se você não estiver 

tomando um diurético), o seu médico poderá indicar uma pequena dose de diurético do tipo tiazídico 

(p.ex., 25 mg/dia de hidroclorotiazida). 

Se for necessária uma redução imediata da pressão sanguínea, a dose de captopril poderá ser aumentada 

pouco a pouco (enquanto persistindo com o diurético) c um esquema de dosagem de três vezes ao dia 

poderá ser considerado. A dose de captopril no tratamento da hipertensão normalmente não excede 150 

mg/dia. A dose diária máxima é de 450 mg de captopril. 

Se você apresenta hipertensão grave: quando uma interrupção temporária da terapia com anti

hipertensivos não é possivel ou desejável, ou quando o ajuste de dose imediato para diminuir a pressão 

arterial for indicado, o seu médico irá indicar a permanência do uso do diurético, mas outros 

medicamentos anti-hipertcnsivos usados juntamente com ele deverão ser interrompidos. O tratamento 

com captopril deverá ser iniciado imediatamente em 25 mg, duas a três vezes ao dia, sob rigoroso 

controle médico. 
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Quando necessário, dependendo do seu estado clínico, a dose diária do captopril poderá ser aumenta 

cada 24 horas ou menos, sob monitoramento médico contínuo, até que se tenha uma resposta de pressão 

sanguínea satisfatória ou até que se atinja a dose máxima de captopril. Neste caso, o seu médico poderá 

adicionar um diurético mais potente, p. ex., a furosemida, ao seu tratamento. 

Insuficiência Cardíaca 

O infcio da terapia exige ponderação da terapia diurética recente c da possibilidade de uma diminuição do 

sal e do volume de liquido corporal. Se você apresenta pressão arterial normal ou baixa, e foi 

vigorosamente tratado com diuréticos e que possa estar hiponatrêmico e/ou hipovolêmico, o seu médico 

poderá indicar uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg, duas ou três vezes ao dia. Assim, poderá diminuir a 

intensidade ou a duração do efeito hipotensor (efeito de diminuir a pressão arterial). Neste caso, o ajuste 

da dose diária usual pode então ocorrer dentro dos próximos dias. 

Para a maioria dos pacientes, a dose diária inicial, normalmente usada, é 25 mg, duas ou três vezes ao dia. 

Após uma dose de 50 mg, duas ou três vezes ao dia, ter sido atingida, deve-se adiar aumentos na 

posologia, isto se for possivel, durante pelo menos duas semanas, para determinar se ocorre uma resposta 

satisfatória. 

Uma dose máxima diária de 450 mg de captopril não deverá ser excedida. 

Infarto do Miocárdio 
A terapia deve ser iniciada três dias após o episódio de infarto do miocárdio. Após uma dose inicial de 

6,25 mg, a terapia com captopril deverá ser aumentada para 37,5 mgldia em doses divididas conforme 

tolerado. A dose deve ser aumentada para 75 mgldia administrados em doses divididas conforme 

tolerado, durante os dias seguintes até que se atinja a dose-alvo final de I 50 mg/dia em doses divididas 

administrados durante as várias semanas seguintes. 

Se ocorrer hipotensão sintomática, o seu médico poderá indicar uma redução da dose. 

O captopril pode ser utilizado, mesmo se você estiver usando outros medicamentos para terapia pós

infarto do miocárdio. 

Nefropatia Diabética 
Em pacientes com nefropatia diabética (uma doença renal causada por diabetes), a dose diária 

recomendada de captopril é de 75 a I 00 mg em doses divididas. 

Se uma outra redução da pressão arterial for necessária, outros medicamentos anti-hipertensivos, tais 

como diuréticos, agentes bloqueadores de receptores beta-adrenérgicos, agentes que atuam no sistema 

nervoso central ou vasodilatadores podem ser usados conjuntamente com o captopril. 

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiência Renal 

o seu médico pode indicar doses divididas de captopril de 75 a 100 mwdia, pois são bem toleradas em 

pacientes com nefropatia diabética e insuficiência renal leve à moderada. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando IJCmpre os horários, as doses c 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? 

Caso você esqueça de tomar captopril no horário estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que 

lembrar. 
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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, captopril pode causar algumas reações desagrudávcis; no entanto, estas 

não ocorrem em todas as pessoas. Há casos de tosse com o uso de inibidores da ECA e que normalmente 

desaparece com a interrupção do tratamento. 

As reações adversas mais frequentes são: tosse seca c persistente e dor de cabeça. Pode ocorrer também 

diarreia, perda do paladar, fadiga (cansaço) e náuscn. 

Outras reações que podem ocorrer: 

Dermatológicas: erupções na pele, frequentemente com coceirn e algumas vezes com febre, artralgia (dor 

articular) e eosinofilia (aumento de células chamadas eosinófilos, no snngue), geralmente durante as 

primeiras 4 semanas de terapia. Há casos de lesão (reversível) do tipo bolhosa e reações de 

fotossensibilidade (causadas pela exposição à luz solar ou ultravioleta), c também de rubor ou palidez. 

Cardiovasculares: podo ocorrer hipotensão, e também: taquicardia, dores no peito e palpitações; angina 

pectoris (dor intensa no peito), infarto do miocárdio, Slndrome de Raynaud e insuficiência cardíaca 

congestiva. 

Hematológicas: pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e anormal de neutrófilos no 

sangue)/agranulocitose, assim como casos de anemia, trombocitopenia (quantidade menor e anormal de 

plaquetas no sangue) e pancitopenia (quantidade menor e anormal de hemácias, leucócitos e plaquetas no 

sangue). 

Imunológicas: bã casos de angioedema. Quundo esta reação acontece no aparelho respuatório superior, 

pode haver obstrução fatal das vias aéreas. 

Rcnab: casos raros de insuficiência renal, dano renal, sindrome nefrótica, poliúria (eliminação excessiva 

de urina), oligúria (elimmnção escassa de urina) e rrutior frequência urinária, porém sua relação com o uso 

da droga é incerta. Relata-se protcinúria (aumento de proteínas na urina). 

Outras reações as quais não foram possíveis detem1innr o relação com o tratamento e a frequência são: 

Gerais: fraqueza, aumento das mamas. 

Cardiovasculares: parada cardíaca, acidente/insuficiência cérebro vascular, distúrbios de ritmo, 

hipotensão ortostática, slncope. 

Dermatológicos: pênfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo slndrome de Stevens-Jobnson), 

dermatite esfoliativa. 

Gastrintestinais: pancrcatite, glossite, dispepsia. 

Hematológicos: anemia, incluindo as formas aplásticn e hemolltica. 
Hcpatobillare~: icterlcia, hepatite, incluindo rnros casos de necrose hepática e colestac;e, 

Metabólicos: hiponatremin sintomática. 

Músculo esqueléticos: dor muscular, minstenia. 

Nervoso/Psiquiátricos: ataxia, confusão, depressão, nervosismo, sonolência. 

Respiratórios: broncocspasmo, pncumonitc eosinofllica, rinite. 

Órgãos dos Sentidos: visão turva. 

Urogenitais: impotêncto. 
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Assim como ocorre com outros inibidores da ECA, relatou-se uma sindrome que inclui: fe , ~ia,tji( 
artralgia, nefrite intersticial, vasculitc, erupção ou outras manifestações dermatológicas, eos filia e 

hemossedimentação elevada. 

Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal : o uso de inibidores da ECA durante a gravidez foi associado 

com dano fetal e neonatal e morte. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 

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

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

DESTE MEDICAMENTO? 
A dose diária máxima é de 450 mg de captopril. Se você tomar este med1camento em uma quantidade 

maior do que a recomendada, você deve procurar imediatamente um médico. A correção da hipotensão 

(pressão arterial diminuída) deve ser a principal preocupação. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0100 
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRFIMG-13.661 

PHARLAB • Indústria Farmacêutica S.A 
Rua Ollmpio Rezende de Oliveira, 28 • B. Américo Silva 
35590·174 • Lagoa da Prata/MG 
vvww.phatlab.com br 
CNPJ: 02 501.297/0001·02 
Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

~ Preserve o Meio Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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Veja como utilizar a tabela posológic~1: 
No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, você ou 
seu fhnnacêutico anotam a prescrição do seu médico quanto as doses 
do medicamento, duração do tratamento c outras observações 
importantes. 

Dose Dose 
matinal durante 

a tarde 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDJCAMENTO 

captoprll 

Medicamento genérico, Lei no 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

O captopril25 mg é apresentado em embalagens contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de captoprii2S mg contém: 

captopril. ........................................................................... ..................................................................... 25 mg 

Excipientes q.s.p ........................................................................................................................ 1 comprimido 

(celulose microcristalina, lactose, ácido esteárico e corante azul brilhante). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO f: INI)JCADO? 

O captopril é indicado para tratar pacientes com: 

- hipertensão; 

-insuficiência cardíaca congestiva (usado com outros medicamentos diuréticos e digitálicos); 

- infarto do miocárdio, 

- nefropatia diabética (doença renal causada por diabetes). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO I<'UNCIONA? 

O captopril diminui a pressão arterial. Normalmente, ocorrem reduções máximas da pressão arterial 60 a 

90 minutos após a ingestão da dose. A diminuição da pressão arterial pode ser progressiva; assim, para se 

obter melhores resultados, podem ser necessárias várias semanas de tratamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Contraindicações 

Você não deve utilizar captopril se já teve reações alérgicas nnteriores com o uso deste medicamento ou 

qualquer outro medicamento que aja da mesma maneim que o captopril. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grhidas sem orientação médica. 

Informe imediatamente seu médico em caso de su~peita de gravidez. 

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

Advertências 

Você deve relatar imediatamente ao seu médico quaisquer sinais ou sintomas que possam indicar 

presença de angioedemn, como por exemplo: inchaço dn fnce, pâlpcbras, lábios, língua, laringe c 

extremidades, assim como dificuldade para engolir ou respirar, ou rouquidão. Nestes casos, você deve 

interromper o uso deste medicamento. 
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Precauções 

Você deve relatar imediatamente ao seu médico qualquer sintoma de infecção (p.ex., dor de g.~!áblM. 

febre), que não esteja respondendo ao tratamento nom1almente usado. 

A transpiração em excesso e a desidratação podem levar a uma elevada queda da pressão arterial, por 
causa da redução do volume de Hquidos. 

Se você tem insuficiência curdínca, é recomendável que você não aumente rapidamente a atividade fisica, 
enquanto estiver usando este medicamento. 

Gravidez e lnctaçilo 

O uso de caplopril durante n gravidez pode causar danus e até morte ao feto. 

Quando a gravidez for detectada, captopril deve ser descontinuado o quanto antes. Você deve parar de 
amamentar ou interromper o uso do medicamento, pois há riscos potenciais à criança, portanto informe ao 

seu médico se estiver grávida, amamentando ou iniciar amamentação durante o uso deste medicamento. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Uso em crianças 

A segurança c a eficácia do captopril em crianças não foram estabelecidas. 

Uso em idosos 

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) são considerados mais efetivos na redução da pressão 

arterial em pacientes com atividade de reninn plasmática normal ou alta. Como esta atividade pode 

diminuir com o aumento da idade, os efeitos dos inibidores da ECA (diminuição da pressão arterial) 

podem ser menores em pacientes idosos. 
Porém, como a função renal t:~mbém pode diminuir com a idade, pode haver aumento das concentrações 
destes inibidores no sangue, compensando a menor quantidade de renina. 

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotensores (diminuição da pressão arterial) destes medicamentos 
podem ser menores c, assim, poderão precisar de maJores cuidados, quando receberem um inibidor da 

ECA. 

Interações Medicamentosas 
Você não deve utilizar diuréticos poupadores de potássio, suplementos de potá~sio ou substitutos de sal 

contendo potássio, sem consultar o seu médico. A indometncina e outros agentes anli-inOamatórios não 

esteroides, como o ácido acetilsalicHico, podem diminuir o efeito do captopril. 
Os riscos de toxicidade causados pelo litto podern aumentar, caso seja usado juntamente com captopril. 
O seu médico irá deterrnmar, se você irá usar cuptopril com outro medicamento, ou não 

Alteração de exames laboratoriais 
Podem ocorrer alterações nos seguintes exames: 
• Acetona urinária pode resultar em falso-positivo; 

• Eletrólitos do Soro: 
- hipercalcmia (aumento de potássio no sangue): principalmente se você apresenta insuficiência renal; 

- biponatremia: principalmente se você está de dieta com restrição de sal ou em tratamento juntamente 

com diuréticos. 
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sangulnea ou creatlnina sérica, principalmente em pacientes volume 

hipertensão renovascular; 

• Hematológica: ocorrência de titulos positivos de anticorpo anti-núcleo; 

• Testes de Função Hepática (do figado): podem ocorrer elevações de enzimas chamadas: transaminases, 

fosfatase alcalina e bilirrubina sérica. 

Informe ao seu médico ou clrurgião-dentistll ~c você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

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

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

O captopril deve ser conservado em temperatura ambiente (15 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 vencldo. Guarde-o em sua embalagem original 

Aspectos fislcos I Caracter(stlcas organoléptlcas: 

O captopril 25 mg é um comprimido circular, plano, azul, com sulco central em uma das faces. 

Os comprimidos de captopril podem apresentar um leve odor de enxofre, o que não diminui sua eficácia. 

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 poder4 utlliz4-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você deve tomar captopril 1 hora antes das refeições por via oral. 

Seu médico indicará a dose ideal para você, com base nas infonnações abaixo: 

Hipertensão 

A dose inicial de captopril é 50 mg uma ve~ ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se não houver uma 

diminuição satisfatória da pressão sangulnea após duas ou quatro semanas, o seu médico poderá aumentar 

a dose para 100 mg uma vez ao dia ou SO mg duas vezes ao dia. Quando captopril for usado 

isoladamente, a diminuição do uso de sal é benéfica. 

Se a pressão sangufnea não for controlada após uma ou duas semanas nesta dose (e se você não estiver 

tomando um diurético), o seu médico poderá indicar uma pequena dose de diurético do tipo tiazfdico 

(p.cx., 25 mw'dia de hidroclorotiazida). 

Se for necessária uma redução imediata da pressão sanguínea, a doso de captopril poderá ser aumentada 

pouco a pouco (enquanto persistindo com o diurético) e um esquema de dosagem de três vezes ao dia 

poderá ser considerado. A dose de captopril no tratamento da hipertensão nonnalmente não excede 150 

mg/dia. A dose diária máxima é de 450 mg de captopnl. 

Se você apresenta hipertensão grave: quando uma interrupçflo temporária da terapia com anti
hipertensivos não é posslvcl ou desejável, ou quando o ajuste de dose imediato para diminuir a pressão 
arterial for indicado, o seu médico irá indicar a pennanência do uso do diurético, mas outros 

medicamentos aoti-hipertensivos u~ados juntamente com ele deverão ser interrompidos. O tratamento 

com captopril deverá ser iniciado imediatamente em 25 mg, duas a três vezes ao dia, sob rigoroso 

controle médico. 

Quando necessário, dependendo do seu estado clfnico1 a dose dinrin do captopril poderá ser aumentada a 

cada 24 horas ou menos, sob monitoramento médico continuo, até que se tenha uma resposta de pressão 

sangulnea satisfatóna ou até que se atinja a dose máxima de eaptopril. Neste caso, o seu médico poderá 

adicionar um diurético mais potente, p. Ex., a furosemida, ao seu tratamento. 
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Insuficiência Cardíaca 

vigorosamente tratado com diuréticos e que possa estar hiponatrêmico e/ou hipovoll.!mico, o seu médic~o:-o-_.,.....

poderá indicar uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg, duas ou três vezes ao ditt. Assim, poderá diminuir a 
intensidade ou a duração do efeito rupotensor (efeito de diminuir a pressão arterial). Neste caso, o ajuste 

da dose diária usual pode então ocorrer dentro dos próximos dias. 

Para a maioria dos pacientes, a dose diária inicial, nonnalmcnte usada, é 25 mg, duas ou três vezes ao dia. 

Após uma dose de 50 mg, duas ou três vezes ao dia, ter sido atingida, deve-se adiar aumentos na 

posologia, isto se for possível, durante pelo menos duas semanas, para determinar se ocorre uma resposta 

satisfatória. 

Uma dose máxima diária de 450 mg de cnptopril não deverá ser excedida. 

Infarto do Miocárdio 

A terapia deve ser iniciada três dias após o episódio de infarto do miocárdio. Após uma dose inicial de 

6,25 mg, a terapia com captopril deverá ser aumentada para 37,5 rngldia em doses divididas conforme 

tolerado. A dose deve ser aumentada para 75 mg/dia administrados em doses divididas conforme 

tolerado, durante os dias seguintes até que se atinja a dose-alvo final de ISO mg/dia em doses divididas 

administrados durante as várias semanas seguintes. 

Se ocorrer hipotensão stntomática, o seu médico poderá indicar uma redução da dose. 

O captopril pode ser utilizado, mesmo se você estiver usMdo outros medicamentos para terapia pós

infarto do miocárdio. 

Nefropatia Diabética 

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doença renal causada por diabetes), a dose diária 

recomendada de captoprilé de 75 a 100 mg em doses divididas. 

Se uma outra redução da pressão arterial for necessária, outros medicamentos anti-h1pertensivos, tais 

como diuréticos, agentes bloquendores de receptores bcta-adrenérgicos, agentes que atuam no sistema 

nervoso central ou vasodilatadores podem ser usados conjuntamente com o captopril. 

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiência Renal 

O seu médico pode indicar doses divididas de captopril de 75 n 100 mgldia, pois são bem toleradas em 

pacientes com nefropatia diabética e insuficiência renal leve à moderac.la. 

Siga a orientação de 5eu 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 QUA...~DO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Caso você esqueça de tomar captopril no horário estnbelecido pelo seu médico, tome-o assim que 

lembrar. 

Entretanto, se já estiver perto do horário de tomar a próxima dose, despreze n dose e~quecida e tome a 

próxima, continuando nonnalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico Neste caso, não 

tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose extra para compensar doses esquec1das. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farma'-'~utlco ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
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Proc NO _Q23/2023 
Como todos os medicamentos, captopril pode causar nlgumas reações desagradáveis; no entan , eAt~s :i:;;J 
não ocorrem em todas as pessoas. Há casos de tosse com o uso de inibidores da ECA e que norma 9R§-_.~,......._-,., 
desaparece com a interrupção do tratamento. 

As reações adversas mais frequentes são: tosse seca e persistente e dor de cabeça. Pode ocorrer também 

di arreia, perda do paladar, fadiga (cansaço) e náusea. 

Outras reações que podem ocorrer: 

Dermatológicas: erupções n~1 pele, frequentemente com coceira e algumas vezes com febre, artralgia (dor 

articular) e eosinofilia (aumento de células chamadas cosinófilos, no sangue), geralmente durante as 

primeiras 4 semanas de terapia. Há casos de lesão (reversível) do tipo bolhosa e reações de 

fotossensibilidade (causadas pelo exposiçlío à luz solar ou ultravioleta), c também de rubor ou palldez. 

Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensão, e tambérn: taquicardia, dores no peito e palpitações; angina 

pectoris (dor intensa no peito), infarto do miocárdio, sindrome de Raynaud e msuficiência cardlaca 

congestiva. 

llematológicas: pode ocorrer neutropcnia (quantidade menor e anormal de neutrófilos no 

sangue)/agranulocitose, assim como casos de anemia, trombocitopenia (quantidade menor c anormal de 

plaquetas no sangue) e pancitopcnia (quantidade menor e anormal de hem:icias, leucócitos e plaquetas no 

sangue). 

Imunológicas: há ca,os de angioedema. Quando esta reação acontece no aparelho respimtório superior, 

pode haver obstrução fatal das vias aéreas. 

Renais: casos raros de insuficiência renal, dano renal, síndrome nefr6tica, poliúria (eliminação excessiva 

de urina), oligúria (eliminação escassa de urina) e maior frequência urinária, porém sua relação com o uso 

da droga é incerta. Relata-se proteinúria (aumento de proteínas nu urina). 

Outras reações as quais não foram possiveis determinar a relação com o tratamento e a frequência são: 

Gerais: fraqueza, aumento das mamas. 

Cardiovasculares: parada cnrdlaca, acidente/insuficiência cérebro vascular, distúrbios de ritmo, 

hipotensão ortostática, síncope. 

Dermatológicos: pên!igo bolhoso, critcma multiforme (mcluindo sindrome de Stevcns-Johnson), 

dermatite esfoliativa. 

Gastrintestlnats: pancreatite, glossitc, dispepsia. 

Hematoló"icos: anem1a, incluindo as formas aplástica c hemolítica. 

Hepatobilfares: icterfda, hepatite, incluindo raros ca os de nccrose hepática e colcstase. 

Metabólicos: hiponatrcmia sintomática. 

Músculo-esqueléticos: dor muscular, miastenia. 

Nervoso/Psiquiátricos: ataxia, confusão, depressão, nervosismo, sonolência. 

Respiratórios: broncoespasmo, pneumonitc eosinofilica, rinite. 

Órgãos dos Sentidos: visão turva. 

Urogcnitals: impotência. 

Assim como ocorre com outros inibidorcs da ECA, relatou-se uma slndrome que inclui: febre, mialgia, 

artralgia, nofrite intersticial, vasculite, cmpção ou outras manifestações dennatológicas, eosinofilia e 
hemossedimcntação elevada. 

Mortalidade e Morbldade Fetal/Neonatal: o uso de inibidorcs da ECA durante a gravidez foi assoctado 

com dano fetal e neonatal e morte. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
A dose diária máxima é de 450 mg de captopril. Se você tomnr este medicamento em uma quantidade 
maior do que a recomendada, você deve procurar imediatamente um médico. A correção da hipotensão 
(pressão arterial diminuida) deve ser a principal preocupaçüo. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve n embalagem ou bula do medicamento, se possivcl. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0100 
Farrn. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/M0-13.661 

Fabricado por: 
Laboratórios Scrvier do Brasil Ltda 
Estrada dos Bandeirantes, 4211 - Jacarepaguá 
22775-113- Rio de Janeiro- RJ 

Registrado por: 

PHARIAB - lndústna Farmac~ulíca S A 
Rua Ollrnpio Rezende de Oliverra, 28 - B. Aménco Srlva 
35590·174 ·Lagoa da Prata/MG 
www.pharlab.com.br 
CNPJ: 02.501 .297/0001-02 
Indústria Brasllerra 

SAC 
0800 0373322 
sacOpharlab.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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Veja como utilizar a tabela posológica: 
No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, você ou 
seu fannacêutico anotam a prescdçâo do seu médico quanto as doses 
do medicamento, duração do tratamento c outras observações 
imp01tantcs. 

Dose 
matinal 
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Dose 
durante 
a tarde 

Oose Duraçiio do 
durante tratamento 
a noite (dias) 

Ingerir 
antes da 
refeição 



'PllpQ~r!ª.!r 

CAPTOPRIL 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Número do Datada Data de aprovação Apresentações 

Nome do assunto Itens alterados Versões 

expediente notificação/petição da petição relacionadas 

BULA VP 

Gerado no GENÉRICO-Notificação de -DIZERES LEGAIS Comprimidos de 1 

momento do Alteração de Texto de Bula- 21109/2022 Não se aplica VP/VPS 
25mge SOmg 

peticionamento RDC60/12 BULA VPS 

-DIZERES LEGAIS 

GENÉRICO-Notificação de BULA VPS 
Comprimidos de 

0872027/21-4 Alteração de Texto de Bula- 05/03/2021 Não se aplica VP/VPS 12,Smg, 25mg e 

RDC60/12 
9. REAÇÕES ADVERSAS SOmg 

I 

BULAVP 

APRESENTAÇÕES 

COMPOSIÇÃO 
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

GENÉRICO-Notificação de 
-DIZERES LEGAIS Comprimidos de 

1780806/20-5 Alteração de Texto de Bula- 05/06/2020 05/06/2020 VP / VPS 12,Smg, 25mg e 

RDC 60/12 
BULA VPS 50mg 
APRESENTAÇÕES 

COMPOSIÇÃO 
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 

MEDICAMENTO 

...::::. -~---==-==------=--== 
- - -·- ---- - - - -- 9. REAÇÕES ADVERSAS --- -- ---- ----- -_ =--- ------=---=-- -::=- ------=====-== - -- ---- -------- --- - -- --- - - - - -- - -- --

-DIZERES LEGAIS 

- - - - -- - -- --- -- - - - -- --- --~~ 



(~ 

-- ---- - -- - --- -c - ----- ~-~=~ 



1 P~rt 

maleato de enalapril 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 
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Comprimido 

10 mg e 20 mg 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

maleato de enalaprll 

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

Comprimidos de 1 O mg e 20 mg em embalagens com 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido de 1 O mg contém: 

maleato de enalapril .... ... ............................................................................................. ........ ............... 10 mg• 
•equivalente a 7,64 mg de enalapril como base livre. 

Excipientes q.s.p ... .. . .......................................................................................................... 1 comprimido 
(bicarbonato de sódio, celulose microcristalina, amidoglicolato de sódio, estearato de magnésio, povidona 
e corante óxido de ferro vermelho) 

Cada comprimido de 20 mg contém: 
maleato de enalapril ......................... ............................................................................. .. .................. 20 mg• 
•equivalente a 15,29 mg de enalapril como base livre. 
Excipientes q.s.p ................................................................... ............................... .................... 1 comprimido 
(bicarbonato de sódio, celulose microcristalina, amidoglicolato de sódio, estearato de magnésio, povidona 
e corante amarelo de tartrazina) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICA:DO? 
Seu médico prescreveu maleato de enalapril para controlar a pressão alta ou melhorar o desempenho do 
seu coração (tratamento da insuficiência cardíaca). O malcato de cnalapril também é usado para a 
prevenção de insuficiência cardlacu sintomática. 
Em muitos pacientes com insuficiência cardíaca que apresentam sintomas, maleato de cnalapril retarda a 
piora da insuficiência cardfaca e reduz a necessidade Ue internação hospitalar por insuficiência cardíaca. 
O maleato de enalapril também ajuda alguns desses pacientes a viverem mais. 
Em muitos pacientes com insuficiência cardíaca em estágio inicial, antes do desenvolvimento dos 
sintomas, maleato de enalapril ajuda a prevenir o enfraquecimento do desempenho cardíaco e a retardar o 
aparecimento de sintomas (por exemplo, falta de ar, cansaço após atividades fisicas leves, tais como 
caminhada, ou inchaço dos tornozelos e pés). Esses pacientes poderão precisar de menos hospitahzações 
por insuficiência cardiaca. 
Ao tomar maleato de cnalapril, alguns pacientes com insuficil!ncia cardluca podem ter risco mais baixo de 
sofrer ataque cardíaco (infarto do miocárdio). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O maleato de enalapril é um medicamento que pertence ao grupo de fiinnacos denominado inibidores da 
enzima conversora de angiotensina (inibidorcs da ECA). 
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O rnaleato de enalapril age dilatando os vasos sangulncos para ajudar o coração a bombear san, .... _ .vu• 
mais facilidade para todas as partes do corpo. Essa ação ajuda a diminuir a pressão alta. Em mu1 

pacientes com insuficiência cardíaca, maleato de cnalapril auxilia o coração a funcionar melhor. 

Em geral, este medicamento começa a agir uma hora depois de tomado e seu efeito dura pelo menos 24 

horas. Para algumas pessoas, váriru; semanas podemo ser necessárias até que se observe o melhor efeito 

do tratamento em sua pressão arterial. 

Informações ao paciente com pressão alta 
O que é pressão arterial'! 

A pressão gerada pelo seu coração ao bombear o sangue para todru; as partes do seu corpo é chamada de 

pressão arterial. Sem a pressão arterial, o sangue não circulana pelo seu corpo. A pressão arterial normal 

faz parte da boa saúde. Sua pressão arterial sofre alterações durante o transcorrer do dia, dependendo da 
atividade, do estresse e da excitação. 

A leitura da pressão arterial é composta por dois números, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por 

oitenta). O número mais alto mede a força com o que seu coração bombeia o sangue. O número mais 

baixo mede a força do coração em repouso, entre os batimentos cardiacos. 

O que é pressão alta (ou hipertensão)? 
Você tem pressão alta (ou hipertensão) se sua pressão arterial permanece alta mesmo quando você está 

calmo(a) e relaxado(a). A pressão alta desenvolvc·se quando os vasos sanguíneos se estreitam c 

dificultam o fluxo do sangue. 

Como faço para saber se tenho pressão nlta? 

Em geral, a pressão alta não apresenta sintomas. A única maneira de saber se você tem hipertensão é 

medindo sua pressão arterial. Por isso, você deve medir sua pressão arterial regularmente. 

Por que a pressão alta (ou hipertensão) dcn ser tratada? 

Se não for tratada, a pressão alta pode causar danos u 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 

acidente vascular ccrebml (derrame), infarto do miocnrdio (ataque cardlaco), insuficiência cardlaca, 

insuficiência renal ou cegueira. A pressão alta pode ser tratada e controlada com o uso de medicamentos, 

tal como o maleato de cnalapril. 

Seu médico pode lhe dizer qual a pressão arterial ideal paro você. Memorize esse valor e siga as 

orientações do médico para atingir a pressão arterial ideal. 

Informações aos pacientes com insuficiência cardíaca 

O que é insuficiência cardiaca? 
Insuficiência cardiaca significa que o músculo curdiaco não consegue mais bombear o sangue com força 

suficiente para enviar para o corpo todo o sangue necessário. Insuficiência cardíaca nao é o mesmo que 

ataque cardíaco. Alguns pacientes apresentam insuficiência card(aca após terem um ataque cardíaco, no 

entanto, também existem outras causas de insuficiêncut cardíaca. 

Pacientes nos estágios iniciais de insuficiência card(acn podem niio apresentar nenhum sintoma. 

Conforme a insuficiência cardíaca progride, os pacientes podem sentir falta de ar ou cansar-se mais 

facilmente após atividades flsicas leves, tal como caminhada. Pode haver acúmulo de liquidas em 

diferentes partes do corpo, frequentemente notado em primeiro lugar ao redor dos tornozelos e nos pés. 

Na insuficiência cardlaco grave, os pacientes podem apresentar sintomas mesmo em repouso. 

Por que a lnsuflclêncla cardfaca deve ser tratada? 

Todos os sintomas da insuficiência cardíaca podem restringir suas atividades diárias. Seu médico pode 

recomendar vários medicamentos que podem melhorar os sinais c sintomas da insuficiência cardíaca (por 
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exemplo, mal cato de enalapril e/ou um diurético). Se você seguir as orientações de seu mé 

capacidade fls1ca pode melhorar. Você poderá respirar com mais facilidade, >entir-sc menos cansa 

apresentar menos inchaço. 

Em pacientes com insuficiência cardíaca sem sintomas, o trotamento com medicamentos, tais como o 

malcato de cnalapril, pode ajudar a retardar u progressão da doença e o início dos sintomas. Em alguns 

pacientes com insuficiência cardíaca que apresentam sintomas, maleato de enalapril reduziu a piora da 

insuficiência cardíaca, ajudando-os a viver por mais tempo. Em muitos pacientes, maleato de enalapril 

também reduziu o risco de ataque cardíaco (infarto do miocárdio) e a necessidade de internação hospitalar 

or insuficiência cardíaca. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve tomar maleato de enalapril se: 

• for alérg1co(a) a qualquer um de seus componentes (veja o ítem "COMPOSIÇÃO"); 

• foi tratado( a) com medicamentos do mesmo grupo de rnaleato de cnalapril (inibidorcs da ECA) e 

apresentou reações alérgicas, tais como inchaço dn face, dos lábios, da Hngua e/ou da garganta, 

que dificultaram sua respiração ou sua capacidade de engolir. Você não deve tomar maleato de 

enalapril se tiver apresentado alguma dessas reações alérgicas sem causa conhecida ou se tiver 

nascido com esse tipo de alergia; 

• tem dJabetes e estâ tomando um medicamento chamado alisquireno para reduzir a pressão 

arterial; 

• estiver tomando um medicamento que contenha um inibidor de neprilisina (por exemplo, 

sacubilnl). Não utilize maleato de enalapril por pelo menos 36 horas antes ou depois de tomar 

sacubitnVvalsartana, um medicamento contendo um inibidor de neprilisina. 

Contate seu médico caso não tenha certeza se deve iniciar o tmtamento com maleato de enalapril. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR J<:STE MEDICAMENTO? 

Informe ao seu médico quaisquer problemas médicos c tipo!< de alergia que tenha ou tenha tido. 

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo de doença cardiaca, se estiver sendo submetido à 
hemodiálise ou sendo tratado com diuréticos e se tÍver apresentado recentemente diarreia ou vômito 

excessivos. Também informo se estiver fazendo dieta com restrição de sal, tomando suplementos de 

potássio, agentes poupadores de potássio, substitutos do sal contendo potássio ou outros medicamentos 

que possam aumentar o potássio sérico (por exemplo, produtos que contenham trimctoprima), tiver 

diabetes ou qualquer problema renal, uma vez que essas condições podem causar n[veis elevados de 

potássio no sangue que podem ser graves. Nesses casos, pode ser que o seu médico precise ajustar a dose 

de maleato de enalapril ou monitorar seu nivcl de potássio no sangue. Se você sofre de diabetes e está 

tomando anhdiabético oral ou insulina, deve monitorar atentamente nivcis baixos de ghcose no sangue, 

especialmente durante o primeiro mês de trotamento com maleato de enalapril. 

Informe ao seu médico se já apresentou reação alérgica, como inchaço dn face, dos lábios, da Hngua e/ou 

da garganta com dificuldade pura engolir ou respirar. 

Informe ao seu médico se h ver pressão baixa (você pode perceber se tem isso se já sentiu tonturas ou teve 

desmaios, principalmente ao ficar de pé). 

Antes de cirurgias e anestesias (mesmo no consultório odontológico), diga ao médico ou ao dentista que 

está tomando malcato de cnalapril, pois pode ocorrer queda repentina da pressão arterial associada à 
anestesia. 

Informe o seu médico se você estiver tomando um medicamento que contenha um inibidor de neprilisina 

(por exemplo, sacubitril). 
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Informe o seu médico se você estiver tomando um medicamento contendo vildagliptina. 

Gravidez e amamentação 

O uso de maleato de enalapril não é recomendado para mulheres grávidas. 

Ainda não se sabe se o uso de maleato de enalapril apenas nos primeiros três meses de gravidez também 

pode causar efeitos prejudiciais. Em um estudo, foi relatado que recém-nascidos cujas mães tomaram 

inibidores da enzima conversora de angiotcnsina (ECA) durante os três primeiros meses de gravidez 

apresentaram maior risco de defeitos de nascença. O número de defeitos de nascença foi pequeno e o 

estudo não foi repetido. 

Os inibidores da ECA, mcluindo maleato de enalapril, podem prejudicar o desenvolvimento e até causar 

morte do feto se tomados durante o segundo e o terce1ro trimestres de gravidez. 

Se você estiver grávida ou pretende engravidar, informe o seu médico antes de iniciar a terapia com 

maleato de enalapril, de forma que outro tratamento possa ser considerado. 

O maleato de enalapril é excretado no leite matemo em quantidades muito pequenas. A vise ao seu médico 

se estiver amamentando ou pretende amamentar. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Os comprimidos de maleato de enalaprll 20 mg contém o corante amarelo TARTRAZINA, que 

pode causar reações de natureza alérgica, entre as quais asma brônquica, especialmente em pessoas 

alérgicas ao ácido acetilsalicílico. 

Uso pediátrico 

O rnaleato de enalapril foi avaliado em crianças. Para mais informações, consulte o seu médico. 

Dirigir ou operar máquinas 

As respostas ao medicamento podem variar de pessoa para pessoa. Alguns efeitos adversos relatados com 

o uso de maleato de enalapril podem afetar a habilidade de alguns pacientes de dirigir ou operar máquinas 

(veja o item "8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). 

Interações Medicamentosas 

Em geral, maleato de enalapril pode ser tomado com outros medicamentos, no entanto, é importante 

informar ao seu médico ou dentista os outros medicamentos que estiver tomando, incluindo os que são 

vendidos sem receita, pois alguns medicamentos podem afetar a ação de outros. Para prescrever a dose 

correta de maleato de enalapril, é muito importante que o seu médico saiba se você está tomando outros 

medicamentos para controlar a pressão, diuréticos, medicamentos que contenham potássio (incluindo 

substitutos do sal da dieta) ou outros medicamentos que possam aumentar o potássio sérico (por exemplo, 

produtos que contenham trimctoprima), medicamentos para diabetes (incluindo antidiabéticos orais e 

insulina), lltio (medicamento utilizado para tratar um tipo de depressão) ou certos medicamentos para dor 

em geral e dor nas articulações, incluindo terapia com ouro. Informe ao médico sobre o seu consumo de 
álcool. Consulte o seu médico se estiver usando um medicamento inibidor de mTOR (por exemplo, 

tensirolimo, sirolimo, everolimo) ou um medicamento que contenha um iníbidor de neprilisina (por 

exemplo, sacubitril), ou vildagliptina, uma vez que a coadministração com maleato de enalapril pode 

aumentar o risco de uma reação alérgica chamada angioedcma. 

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. 
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5. ONDE, COMO E POl{ QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENT 

Conservar em temperatura ambiente ( 15 a 3 0°C). Proteger da umidade. 

Produto sensível à umidade e manuseio: os comprimidos somente devem ser retirados da embalagem 

no momento do uso e não devem ser corúldos, pois essa protica pode resultar em quebra ou 

esfarelamento. Não corte o blister nem armazene o produto em locais que possam danificá-lo. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade \'cncido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aparência: 

O maJeato de enalapril 1 O mg: comprimido rosado, circular, plano, com sulco central em uma das faces e 

isento de material estranho. 

O maleato de enalapril 20 mg: comprimido amarelo, circular, plano, com sulco central em uma das faces 

e isento 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 poderli utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O maleato de enalapril pode ser tomado durante ou entre as refeições. A maioria das pessoas toma 

maleato de enalapril com água. 

Tome maleato de enalapril diariamente, exatllDlente conforme a orientação de seu médico. É muito 

importante que continue tomando maleato de ennlnpril pelo tempo que o médico lhe receitar. Não tome 

mais comprimidos que a dose prescrita. 

Hipertensão: para a maioria dos pacientes, u dose inicial usual recomendada é de I O a 20 mg uma vez ao 

dia. Alguns pacientes podem necessitar de uma dose inicial mais baixa. A dose habitual para uso 

prolongado é de 20 mg uma vez por dia. A dose máxima para uso prolongado é de 40 mg uma vez por 

dia. 

Insuficiência cardíaca: o dose inicial usual recomendada é de 2,5 mg uma vez por dto. Seu médico irá 

aumentar essa quantidade gradativamente, até atingir a dose correta para o seu caso. A dose habitual para 

uso prolongado é de 20 mg ao dia em dose únicn ou dividida em duas tomadas. A dose máxima para uso 

prolongado é de 40 mg ao dia dividida em duas tomadas. 

Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose ou ao aumentar a dose. Avise seu médico imediatamente 

se apresentar tontura ou atordoamento. 

Siga a orientaçiio de seu médico, respeitando sempre os borArios, as doses c 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? 

Você deve tomar malcato de cnalapril conforme n receita médica. Se você deixou de tomar uma dose, 

deverá tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na boro regular e sem dobrar 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? 

Qualquer medtcamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejáveis, denominados efeitos 

adversos. O maleato de cnalapríl em geral é bem tolerado. Os efeitos adversos mais frequentes são 

tontura, dor de cabeça, cansaço e fraqueza. Outros efeitos adversos que ocorreram com menos frequência 

foram sensação de desmaio iminente pela queda brusca da pressão arterial, fraqueza, náuseas, diarreia, 
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cãibras, erupções cutâneas c tosse. Outra reação adversa que pode ocorrer é sensação de desmaio · 

ao ficar de pé rapidamente, causada por queda da pressão arterial. 

Raramente, também podem ocorrer outros efeitos adversos e alguns deles podem ser graves. Peça mats---~ 

informações sobre efeitos adversos ao seu médico ou farmacêutico. Eles têm uma lista mais completa dos 
efeitos adversos, como estes: 

HlpcrsenslblUdade/edema angioneurótlco: edema: hipcrscnsibilidade/tcndêncin a inchaço (edema 
angioneurótico), reações alérgicas como inchaço da face, dos lábios, da lingua, da glote e/ou da laringe e 

das extremidades foram relatadas raramente. Em casos muito raros, foi relatado inchaço do tecido 
intestinal (angioedema intestinal) com inibidores da enzima conversora de angiotcnsina, inclusive com o 

enalapril. Reações adversas que ocorreram muito raramente em estudos clínicos controlados ou após a 

comercialização incluem: 

Cardiovasculares: ataque cardlaco ou derrame cerebrul possivelmente devido à pressão excessivamente 

baixa em pacientes de alto risco (pacientes com distúrbios do fluxo sanguineo do coração e/ou cérebro), 
dor no peito, distúrbios do ritmo cardfaco, palpitações, angina pecloris, dores de origem vascular nos 

dedos das mãos ou dos pés (fenômeno de R.aynaud). 

Endócrino: sindromc da secreção inapropriada do hormônio antidiurético (SIADII). 

Gastrintestinais: obstrução intestinal (íleo paralítico), inflamação do pâncreas, insuficiência do fígado, 

inflamação do fígado, ictericia, dor abdominal, vômitos, indigestão, constipação, perda de apetite, 
inflamação da mucosa da boca com ulcerações (estomatite). 

Sistemas nervoso/psiquiátrico: depressão, confusão mental, sonolência, dificuldade para dormir, 

nervosismo, formigamento ou dormência das mãos ou pés, tontura, anormalidades no padrão de sonhos. 
Metabolismo: foram relatados casos de diminuição da quantidade de açúcar no :,angue (lupoglicemia) em 

pacientes diabéticos recebendo agentes untidiabéticos orais ou insulina. 
Respiratórios: acúmulo anonnal de material nos pulmões (infiltrados pulmonares), estrettamento das 

vias aéreas (broncoespasmo/asma), dificuldade de respirar, coriza, dor de garganta e rouquidão. 
Pele: transpiração intensa, reações cutâneas graves, coceira, urticária, queda de cabelo. 

Outros: impotência, rubor (vennelhidão repentina da pele, principalmente no rosto, no pescoço e na parte 

superior do tórax.), alteração do paladar, zumbido nos ouvidos, inflamação da mucosa da língua (glosstte), 

visão embaçada. 
Foi relatado um complexo sintomático que pode incluir alguns dos seguintes sintomas ou todos eles: 

febre, inflamação das membranas serosns (serosite), inflamação dos vasos san~uíneos (vasculite), dor 

muscular c articular (mialgia/miosite, artralgia/artrite), alterações em alguns exames de laboratório (fator 
antinúclco positivo, VHS elevada, eosinofilia e lcucocitose). Podem ocorrer erupções cutâneas, 

fotossensibilidade ou outras manifestações na pele. 
Achados de exames laboratoriais: alterações clinicamente importantes dos parâmetros laboratoriais 

padrão raramente foram associadas com a administração de maleato de enalapnl. Foram observados 

aumento de ureia e creatinina no sangue e elevação dos testes de funçfio do fi gado (enzimas hepáticas 

e/ou bilirrubina sérica), geralmente reversiveis com a Clescontinuação de maleato de enalapril. Ocorreram 
aumento dos niveis de potássio e diminuição dos nfveis de sódio no sangue. 
Informe ao seu médico ou fannncêutico imediauunente sobre n ocorrência dos sintomas acuna e de 
qualquer outro sintoma pouco comum. 
Pare de tomar maleato de enalapril e entre em contato com o seu médico imediatamente se apresentar: 

• inchnço da face, dos lábios, da língua e/ou da garganta que possa dificultar sua respiração ou 
capacidade de engolir; 

• inchaço das mãos, dos pés ou dos tornozelos; 
• urttcária. 
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tratamento continuo. Essa queda de pressão poderá se manifestar como desmato ou tontura e pode ~s,.,.. _ _. ... 

amenizada se voce se deitar. Se ficnr preocupado( a), entre em contato com o seu médico. 
Informe no seu médico, ciruraiiio-denttsta 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 MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

A vise seu méclico tmediatamente para que ele possa prestar atendimento de urgência. Os sintomas mais 
prováveis serão sensação de desmaio iminente ou tontura em rnzfio de queda repentina ou excessiva da 
pressão arterial. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possh•cl. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0095 

Farm. Rcsp.: Geraldo Vinicius Elias- CRFIMG-13.661 

PHARLAS - lndústna Farmacêutica S A 
Rua Olímpio Rezende de Olive1ra, 28- B. Amérlco Silva 
35590·174 • Lagoa da Prata/MG 
www.pharlab.com.br 
CNPJ 02.501.297/0001·02 
Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sacOpharlab.com br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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Veja como utilizar a tabela posológica: 
No quudro com os picto~:,•nunas que np•u·ccc na cmbaln,gcm1 você ou 
seu fannncêutico anotam a prescrição do seu médico quanto ns doses 
do medicamento, duração do tratamento e outrus ohscrva~,:õcs 
importantes. 

Dose 
matinal 

Dose 
durante 
a tarde 

Dose 
durante 
u noite 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

maleato de enalaprll 

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

Comprimidos de 1 O mg e 20 mg em embalagens com 30 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de 1 O mg contém: 

maleato de enalapril ........................................................................................................................... lO mg• 

•equivalente a 7,64 mg de enalnpril como base livre. 

Excipientes q.s.p ...................................................................................................................... 1 comprimido 

(bicarbonato de sódio, celulose microcristalina, amidoglicolato de sódio, cstearato de magnésio, povtdona 

e corante óxido de ferro vermelho) 

Cada comprimido de 20 mg contém: 

maleato de enalapril .......................................................................................................................... 20 mg• 

*equivalente a 15,29 mg de ennlapril como base livre. 

Excipientes q.s.p ........................................................... ,.......................................................... l comprimido 

(bicarbonato de sódio, celulose microcristalina, amidoglicolato de sódio, estearato de magnésio, povidona 

e corante amarelo de tartrazina) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l . PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Seu médico prescreveu maleato de enalapril para controlar a pressão alta ou melhorar o desempenho do 

seu coração (tratamento da insuficiência cardlaca). O malcato de enalapril também é usado para a 

prevenção de insuficiência cnrdlaca sintomática. 

Em muitos paciente::. com insuficiência cardíaca que apresentam sintomas, maleato de enalapril retarda a 

piora da insuficiência cardiacn e reduz a necessidade de internação hospitalar por insuficiência cardlaca. 

O maleato de enalapril também ajuda alguns desses pacientes a viverem mais. 

Em muitos pacientes com insuficiência cnrdlaca em estágio inicial, untes do desenvolvimento dos 

sintomas, maleato de enalapril ajuda a prevenir o enfraquecimento do desempenho cardíaco e a retardar o 

aparecimento de sintomas (por exemplo, falta de ar, cansaço após atividades flsicas leves, tais como 

caminhada, ou inchaço dos tornozelos e pés). Esses pacientes poderão precisar de menos hospttalizações 

por insuficiência cardlaca. 

Ao tomar maleato de enalapril, alguns pacientes com insuficiência cardlaca podem ter risco mais baixo de 

sofrer ataque cardíaco (infarto do miocárdio). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
O maJeato de enalapril é um medicamento que pertence ao grupo de fármacos denominado imbtdores da 

enzima conversora de angiotensina (inibidores da ECA). 
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O maleato. de cnalapril age dilatando os vasos sanguônc~s p~n> aju.W o. co~çio a b~mboar sangue ~~ 
mats factltdade para todas as partes do corpo. Essa açao aJuda a dtmtnUlr a pressao alta. Em muttos ··· - •··• 

pacientes com insuficiência cardlaca, maleato de enalapril auxilia o coração a funcionar melhor. 

Em geral, este medicamento começa a agir uma hora depois de tomado e seu efeito dura pelo menos 24 

horas. Para algumas pessoas, várias semanas poderão ser necessárias até que se observe o melhor efeito 

do tratamento em sua pressão arterial. 

Informações ao paciente com pressão alta 

O que é pressão arterial? 

A pressão gerada pelo seu coração ao bombear o sangue para todas as partes do seu corpo é chamada de 

pressão arterial. Sem a pressão arterial, o sangue não circularia pelo seu corpo. A pressão arterial normal 

faz parte da boa saúde. Sua pressão arterial sofre alterações durante o transcorrer do cüa, dependendo da 

atividade, do estresse e da excitação. 

A leitura da pressão arterial é composta por dois números, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por 

oitenta). O número mais alto mede a força com o que seu coração bombeia o sangue. O número mais 
baixo mede a força do coração em repouso, entre os batimentos cardlacos. 

O que é pressão alta (ou hipertensílo)? 

Você tem pressão alta (ou hipertensão) se sua pressão arterial permanece alta mesmo quando você está 

calmo(a) e relaxado(a). A pressão alta desenvolve-se quando os vasos sanguíneos se estreitam e 

dificultam o fluxo do sangue. 

Como faço para saber se tenho pressão alta? 

Em geral, a pressão alta não apresenta sintomas. A única maneira de saber se você tem hipertensão é 

medindo sua pressão arterial. Por isso, você deve medir sua pressão arterial regularmente. 

Por que a pressão 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 

acidente vascular cerebral (derrame), infarto do miocárdio (ataque cardíaco), insuficiência cardíaca, 

insuficiência renal ou cegueira. A pressão alta pode ser tratada e controlada com o uso de medicamentos, 

tal como o maleato de enalapril. 

Seu médico pode lhe dizer qual a pressão arterial ideal para você. Memorize esse valor e siga as 

orientações do médico para atingir a pressão arterial ideal. 

Informações aos pacientes com insuficiência cardíaca 

O que é insuficiência cardíaca? 

Insuficiência cardlaca significa que o músculo cardíaco não consegue mais bombear o sangue com força 

suficiente para enviar para o corpo todo o sangue necessário. Insuficiência cardíaca não é o mesmo que 

ataque cardíaco. Alguns pacientes apresentam insuficiência cardlaca após terem um ataque cardíaco, no 

entanto, também existem outras causas de insuficiênci~t cardíaca. 
Pacientes nos estágios iniciais de insuficiência cardíaca podem não apresentar nenhum sintoma. 

Conforme a insuficiência cardíaca progride, os pacientes podem sentir falta de ar ou cansar-se mais 

facilmente após atividades físicas leves, tal como caminhada. Pode haver acúmulo de liquidos em 

diferentes partes do corpo, frequentemente notado em primeiro lugar ao redor dos tornozelos e nos pés. 

Na insuficiência cardfaca grave, os pacientes podem apre~entar smtomas mesmo em repouso. 

Por que a insuficiência cardíaca deve ser tratada? 

Todos os sintomas da insuficiência cardlaca podem restringir suas atividades diárias. Seu médico pode 

recomendar vários medicamentos que podem melhorar os sinais e sintomas da msuficiência cardlaca (por 
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apresentar menos inchaço. 

Em pac1entes com insufici~ncia cardíaca sem sintomas, o tratamento com medicamentos, tais como o 

maleato de enalapril, pode ajudar a retardar a progressão da doença e o inicio dos sintomas. Em alguns 

pacientes com insuficiência cardlaca que apresentam sintomas, maleato de enalapril reduziu a piora da 

insuficiência cardlaca, ajudando-os a viver por mais tempo. Em muitos pacientes, maleato de cnalapril 

também reduziu o risco de ataque card[aco (infarto do miocárdio) e a necessidade de internação hospitalar 

por insuficiência cardiaca. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve tomar maleato de enalapril se: 

• for alérgico( a) a qualquer um de seus componentes (veja o item "COMPOSIÇÃO''); 

• foi tratado(a) com medicamentos do mesmo grupo de maleato de enalapnl (inibidores da ECA) e 

apresentou reações alérgicas, tais como inchaço da face, dos lábios, da llngua e/ou da garganta, 

que dificultaram sua respiração ou sua capacidade de engolir. Você não deve tomar maleato de 

enalapril se tiver apresentado alguma dessas reações alérgicas sem cau::.a conhecida ou se tiver 

nascido com esse tipo de alergia; 

• tem diabetes e está tomando um medicamento chamado alisquireno para reduzir a pressão 

arterial; 

• estiver tomando um medicamento que contenha um inibidor de neprilisina (por exemplo, 

sacubitril). Não utilize maleato de enalapril por pelo menos 36 horas antes ou depo1s de tomar 

sacubitril/valsartana, um medicamento contendo um inibidor de neprilisina. 

Contate seu médico caso não tenha certeza se deve iniciar o tratamento com maleato de enalapril. 

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

Informe ao seu médico quaisquer problemas médicos c tipos de alergia que tenha ou tenha tido. 

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo de doença cnrdlacn, se estiver sendo submetido à 
hemodiálise ou sendo tratado com diuréticos e se tiver apresentado recentemente diarreia ou vômito 

excessivos. Também informo se estiver fazendo dieta com restrição de sal, tomando suplementos de 

potássio, agentes poupadores de potássio, substitutos ido sal contendo potássio ou outros medicamentos 

que possam aumentar o potássio sérico (por exemplo, produtos que contenham trimetoprima), tiver 

diabetes ou qualquer problema renal, uma vez que essas condições podem causar nlveis elevados de 

potássio no sangue que podem ser graves. Nesses casos, pode ser que o seu médico precise ajustar a dose 

de maleato de enalapril ou monitorar seu nfvel de potássio no sangue. Se você sofre de diabetes e está 

tomando antidiabético oral ou insulina, deve monitorar atentamente niveis baixos de glicose no sangue, 

especialmente durante o primeiro mês de tratamento com maleato de enalapril. 

Informe ao seu médico se já apresentou reação alérgica, como inchaço da face, dos lábios, da Hngua e/ou 

da garganta com dificuldade pam engolir ou respimr. 

Informe ao seu médico se tiver pressão baixa (você pode perceber se tem isso se já sentiu tonturas ou teve 

desmaios, principalmente ao ficar de pé). 

Antes de cirurgias c anestesias (mesmo no consultório odontológico), diga ao médico ou ao dentista que 

está tomando maleato de enalapril, pois pode ocorrer t)ueda repentina da pressão arterial associada à 
anestesia. 

Informe o seu médico se você estiver tomando um medicamento que contenha um inibidor de neprilisina 

(por exemplo, sacubitril). 
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Informe o seu médico se você estiver tomando um medicamento contendo vildagliptina. 

Gravidez e amamentação 

O uso de maleato de cnalapril não é recomendado para mulheres grávidas. 

Ainda não se sabe ~c o uso de mnleato de ennlapril apenas nos primeiros três meses de gravidez ta 
~~~~-----

pode causar efeitos prejudiciais. Em um estudo, foi relatado que recém-nascidos cujas mães tomaram 

inibidorcs da enzima conversora de angiotensina (ECA) durante os três primeiros meses de gravidez 

apresentaram ma10r nsco de defeitos de nascença. O número de defeitos de nascença foi pequeno e o 

estudo não foi repetido. 

Os inibidores da ECA, incluindo maleato de enalapril, podem prejudicar o desenvolvimento e até causar 

morte do feto se tomados durante o segundo e o terceiro trimestres de brravidez. 

Se você estiver grávida ou pretende engrnvidar, infom1e o seu médico antes de iniciar a terapia com 

maleato de enalapril, de forma que outro tratamento possa ser considerado. 

O maleato de enalapril é excretado no leite matemo em quantidades muito pequenas. Avise ao seu médico 

se estiver amamentando ou pretende amamentar. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

Os comprimidos de maleato de enalaprll 20 mg contém o corante amarelo T ARTRAZINA, que 

pode causar reações de natureza alér&ica, entre as quais asma brônquica, especialmente em pessoas 

alérgicas ao ácido acetiJsallcUico. 

Uso pediátrico 

O maleato de enalapril foi avaliado em crianças. Para mais informações, consulte o seu médico. 

Dirigir ou operar miquinas 

As respostas ao medicamento podem variar de pessoa para pessoa. Alguns efeitos adversos relatados com 

o uso de maleato de enalapril podem afetar a habilidade de alguns pacientes de dirigir ou operar máquinas 

(veja o item "8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). 

Interações Medicamentosas 

Em geral, maleato de enalapril pode ser tomado com outros medicamentos, no entanto, é importante 

informar ao seu médico ou dentista os outros medicamentos que estiver tomando, incluindo os que são 

vendidos sem recetta, pois alguns medicamentos podem afetar a ação de outros. Para prescrever a dose 

correta de maleato de enalapril, é muito importante que o seu médico saiba se você está tomando outros 

medicamentos para controlar a pressão, diuréticos, medicamentos que contenham potássio (incluindo 

substitutos do sal da dieta) ou outros medicamentos que possam aumentar o potássio sérico (por exemplo, 

produtos que contenham trimetoprima), medicamentos para diabetes (incluindo antidiabéticos orais e 
insulina), lítio (medicamento utilizado para tratar um tipo de depressão) ou certos medicamentos para dor 

em geral e dor nas articulações, incluindo terapia com ouro. Informe no médico sobre o seu consumo de 
álcool. Consulte o seu médico se estiver usando um medicamento inibidor de mTOR (por exemplo, 

tensirohmo, sirolimo, everolimo) ou um medicamento que contenha um inibidor de neprilisina (por 

exemplo, sacubitril), ou vildagliptina, uma vez que a coadministração com maleato de enalapnl pode 

aumentar o risco de uma reação alérgica chamada angiocdema. 

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentlsta se voe@ está fazendo u~o de algum outro medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 
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S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDlCAMENT 

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da umidade. 
Produto sensível à umidade e manuseio: os comprimidos somente devem ser retirados da embalagem"'--~ 
no momento do uso c não devem ser cortados, pois essa prática pode resultar em quebra ou 
esfarelamento. Não corte o blistcr nem armazene o produto em locais que possam danificá-lo. 
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. 
Aparência: 
O maleato de enalapríl 1 O mg: comprimido rosado, circular, plano, com sulco central em uma das faces e 
isento de material estranho. 
O maleato de eoaLapril 20 mg: comprimido amarelo, circular, plano, com sulco central em uma das faces 
e isento 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 crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O maleato de enalapril pode ser tomado durante ou entre as refeições. A maioria das pessoas toma 
maleato de eoalapril com água. 
Tome maleato de enalapril diariamente, exatamente confonne a orientação de seu médico. É muito 
importante que continue tomando maleato de cnalapril pelo tempo que o médico lhe receitar. Não tome 
mais comprimidos que a dose prescrita. 
Hipertensão: para a maioria dos pacientes, a dose inicial usual recomendada é de lO a 20 mg uma vez ao 
dia. Alguns pacientes podem necessitar de uma dose inicial mais baixa. A dose habitual para uso 
prolongado é de 20 mg uma vez por dia. A dose máxima para uso prolongado é de 40 mg uma vez por 
dia. 
Insuficiência cardíaca: a dose inicial usual recomendada é de 2,5 mg uma ve7. por dia. Seu médico irá 
aumentar essa quantidade gradativamente, até atingir n dose corrctn para o seu caso. A dose habitual para 
uso prolongado é de 20 mg no dia em dose única ou dividida em duas tomadas. A dose máxima para uso 
prolongado é de 40 mg ao din dividida em duas tomadas. 
Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose ou ao aumentar a dose. Avise seu médico imediatamente 

se apresentar tontura ou atordoamento. 
Siga a orientação de ~eu médico, respeitando sempre os hor4rios, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do eu médico. 

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

Você deve tomar mnleato de enalapril conforme a receita médica. Se você deixou de tomar uma dose, 
deverá tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose. 
Em caso de dúvidas, procure orJentaçlo do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMEl\'TO PODF. ME CAUSAR? 

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejáveis, denominados efeitos 
adversos. O maleato de enalapril em geral é bem tolerado. Os efeitos adversos ma1s frequentes são 
tontura, dor de cabeça, cansaço e fraqueza. Outros efeitos adversos que ocorreram com menos frequência 
foram sensação de desmaio iminente pela queda brusca da pressão arterial, fraqueza, náuseas, diarreia, 
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cãibras, erupções cutâneas e tosse. Outra reação adversa que pode ocorrer é sensação de desmai 

ao ficar de pé rapidamente, causada por quedn da pressão arterinl. 

Raramente, também podem ocorrer outros efeitos adversos c alguns deles podem ser graves. Peça m~.--~ 

informações sobre efeitos adversos ao seu médico ou farmacêutico. Eles têm umn lista mais completa dos 

efeitos adversos, como estes: 

Hipcrsenslbilidadeledema angloneurótlco: edema: hipersensibilidade/tcndência a inchaço (edema 

angioneur6tico), reações alérgicas como inchaço da faoc, dos lábios, da Hngua, da glote e/ou da laringe e 

das extremidades foram relatadas raramente. Em casos muito raros, foi relatado inchaço do tecido 

intestina l (angioedema intestinal) com inibidores da em:ima conversora de angiotcnsina, inclusive com o 

enalapnl. Reações adversas que ocorreram muito ranunente em estudos clinicos controlados ou após a 

comercialização incluem: 

Cardiovascularcs: ataque cardíaco ou derrame cerebral possivelmente devido à pressão excessivamente 

baixa em pacientes de alto risco (pacientes com distúrbios do fluxo sanguíneo do coração e/ou cérebro), 

dor no peito, distúrbios do ritmo cardíaco, palpitações, angina pectoris, dores de origem vascular nos 

dedos das mãos ou dos pés (fenômeno de Rnynaud). 

Endócrino: síndrome da secreção inapropriada do honnônio antidiurético (SIADII). 

Gastrintestlnais: obstrução intestinal (ílco paralitico), inflamação do pâncreas, insuficiência do figado, 

inflamação do figado, icterfcia, dor abdominal, vômitos, indigestão, constipação, perda de apetite, 

inflamação da mucosa da boca com ulcerações (estomatitc). 

Sistemas nervoso/psiquiátrico: depressão, confusão mental, sonolência, dificuldade para dormir, 

nervostsmo, formtgamento ou dormência das mãos ou pés, tontura, anormalidades no padrão de sonhos. 

Metabollsmo: foram relatados casos de diminuição da quantidade de açúcar no sangue (hipoglicemia) em 

pacientes diabéticos recebendo agentes antidiabéticos omis ou insulina. 

Respiratórios: acúmulo anormal de material nos pulmões (infiltrados pulmonares), estreitamento das 

vias aéreas (broncoespasmo!asma), dificuldade de respirar, coriza, dor de gnrgantn e rouquidão. 

Pele: transpiração intensa, reações cutâneas graves, coceira, urticária, queda de cabelo. 

Outros: impotência, rubor (vermelhidão repentina da pele, principalmente no rosto, no pescoço c na parte 

superior do tórax), alteração do paladar, zumbido nos ouvidos, inflamação da mucosa da llngua (glosstte), 

visão embaçada. 

Foi relatado um complexo sintomático que pode incluir alguns dos seguintes sintomas ou todos eles: 

febre, inflamação das membranas serosas (serosite), ~nflamação dos vasos sangulneos (vasculite), dor 

muscular c articular (mialgia/miosite, nrtralgia/artrite), alterações em alguns exames de laboratório (fator 

antinúcleo positivo, VHS elevada, eosinofilia c lcucocitose). Podem ocorrer erupções cutâneas, 

fotossensibilidade ou outras manifestações na pele. 

Achados de exames laboratoriais: alterações clinicamente importantes dos parâmetros laboratoriais 

padrão raramente foram associadas com a administração de maleato de enalapril. Foram observados 

aumento de ureia e creatinina no sangue e elevação dos testes de função do flgado (enzimas hepáticas 

e/ou bilirrubina sérica), geralmente reverslvcis com a dcscontinuação de maleato de eoalapril Ocorreram 

aumento dos níveis de potássio e diminuiçüo dos níveis de s6dio no snngue. 

Informe ao seu médico ou fnnnncêutico imediatamente sobre a ocorrência dos sintomas acima e de 

qualquer outro sintoma pouco comum. 

Pare de tomar maleato de enalnpril e entre em contato com o seu médico imediatamente se apresentar: 

• inchaço da face, dos lábios, da llngua e/ou da garganta que possa dificultar sua respiração ou 

capacidade de engolir; 

• inchaço das mãos, dos pés ou dos tomozelos; 

• urticária. 
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Pacientes negros correm maior risco de apresentar essas reações aos inibidores da ECA. 

Poderá ocorrer uma baixa maior na pressão com a dose inicial em relação a que ocorrerá dur o 
.._...__~ 

tratamento contínuo. Essa queda de pressão poderá se manifestar como desmato ou tontura e pode ser 

amenizada se você se deitar. Se ficar preocupado( a), entre em contato com o seu médico. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 

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

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

DESTE MEDICAMENTO? 

A vise seu médico imediatamente para que ele possa prestar atendimento de urgência. Os sintomas mais 
prováveis serão sensação de desmaio iminente ou tontura em razão de queda repentina ou excessiva da 

pressão arterial. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.4107.0095 

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

PHARLAB • Indústria Farmacêutica S A 
Rua Olimpio Rezende de Ohveíra, 28- B. América Silva 
35590-174 ·lagoa da Prata/MG 
www.pharlab.com.br 
CNPJ: 02.501.297/0001·02 
Indústria Brasíleira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

~) Preserve o Meio Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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Veja como utilizar a tabcln posol6gica: 
No quadro com os pictogramas que aparece na cmbalagcm1 você llU 

seu fimnacêutico anotam a prescrição do seu médico quanto as do:-cs 
do medicamento, duração do trawmcuto c outms obsem1çõt~s 
impottantes. 

I 
Dose Dusc 

matinal durnnte duranh:: 
a tnrde u noite: 
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MALEATO DE ENALAPRIL 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

~úmero do Data da Data de aprovação Apresentações 
I Some do assunto Itens alterados Versões 

expediente notificação/petição da petição relaciooadn 
• 

' Bula VP: 

- Onde, como e por quanto tempo posso guardar este 

GENÉRICO - Notificação de 
medicamento? 

Gerado no 

:momento do Alteração de Texto de .Bula - RDC 03/03/2022 Não se aplica 
- Dizeres legais 

VPNPS 
Comprimidos de 

peticionamento 60/12 
l0mge20mg 

BulaVPS: 

-Cuidados de armazenamento do medicamento 

- Dizeres leeais 

Bula VP: 

-O que devo saber antes de usar este medicamento? (item 4) 

GENÉRICO - Notificação de 
Comprimidos de 

4549454120-1 Alteração de Texto de Bula - RDC 23/1212020 Não se aplica Bula VPS: VPNPS 

60112 - Advertências e Precauções (item 5) 
10mge20mg 

' 
-Interações Medicamentosas (item 6) 

-Reações adversas (item 9) 

Bula VP 

GENÉRICO - Notificação de 
- Dizeres legais 

1791519/20-8 Alteração de Texto de Bula - RDC 06/06/2020 06/06/2020 VPNPS 
Comprimidos de 

60/12 
Bula VPS 10mge20mg 

I - Apresentações 
i - Dizeres legais 

- e~ e 
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0893713/15-3 
GENÉRICO - fnclusão Inicial de 

Notificação da versão inicial de texto de bula contemplando 

Texto de Bula - RDC 60/12 
07/1012015 07/10/2015 os itens mencionados na RDC 47/2009, de acordo com a VP/VPS 

Comprimidos de 

bula padrão submetida em 15/0512014. 
l0mge20mg 
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FUROSEMIDA 
Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

Comprimido 
40mg 

V OI 03/2022 



Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

furosemida 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999. 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 40mg: Embalagem contendo 20 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

furosemida ..................................................................................................................................................................... 40mg 

Excipientes: celulose microcristalina, croscannelose sódica, povidona, estcarato de magnésio e álcool etílico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A furosemida é indicada nos casos de: 

- hipertensão arterial leve a moderada; 

- edema (inchaço) devido a distúrbios do coração, do fi gado e dos rins; 

-edema (inchaço) devido a queimaduras. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A furoscmida apresenta efeito diurético (promove a excreção da urina) e anti-hipertcnsivo (auxilia no tratamento da 

pressão alta). O inicio da ação ocorre cerca de 60 minutos após a administração do produto. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

A furosemida não deve ser usada em pacientes com: 

- insuficiência dos rins com anúria (parada total da eliminação de urina); 

-pré-coma e coma devido a problemas associados com encefalopatia do flgado (disfunção do sistema nervoso central 

em associação com falência do flgado); 

- hipopotassemia severa (redução nos niveis de potássio no sangue); 

- hiponatremia severa (redução nos nJveis de sódio no sangue); 

-desidratação ou hipovolemia (diminuição do volume Hquido circulante nos vasos sanguíneos), com ou sem queda da 

pressão sanguinea; 

- alergia à furosemida, às sulfonamidas ou a qualquer componente da fórmula . 

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes. 

Nio há contraindicação relativa a faixas etárias. 

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

O fluxo urinário deve ser sempre assegurado. 

Em pacientes com obstrução parcial do fluxo urinário (ex. : em pacientes com alterações de esvazi 

hiperplasia prostática ou estreitamento da uretra), a produção aumentada de urina pode provocar ou agravar 

Deste modo, estes pacientes necessitam de monitorização cuidadosa, especialmente durante a fase inicial do tratamento. 

O tratamento com furosemlda requer uma supervisão médica regular. Uma cuidadosa vigilância se faz necessária 

pnncipalrnente em pacientes com: 

- hipotensão (pressão baixa); 

- com risco particular de pronunciada queda da pressão arterial (ex.: pacientes com estenoses significativas das artérias 

coronárias ou das artérias que suprem o cérebro); 

- diabetes mellitus latente ou manifesta: recomenda-se controle regular dos níveis de açúcar no sangue; 

- gota (doença caracterizada pela deposição de cristais de ácido úrico junto a articulações c em outros órgãos) ou 

hiperuricemia (aumento do ácido úrico no sangue): recomenda-se controle regular do ácido úrico; 

- msuficiência dos rins associada à doença sevem do figndo (sindrome hepatorrenal); 

- hipoproteinemia (baixos índice:. de protelnas do snngue), por exemplo, associada à sfndrome nefrótica (o efeito da 

furosemida pode estar diminuido e sua ototoxicidade potencializada). É recomendada a titulação cuidadosa das doses de 

furosemida. 

Durante tratamento com furoscmida é geralmente recorncndnda a monitorização regular dos níveis de sódio, potássio c 

creatinina no sangue; é necessária monitorização particulanncnlc cuidadosa em casos de pacientes com alto risco de 

desenvolvimento de altemções dessas substâncias ou em caso de perda adicional significativa de fluidos (ex.: devido a 

vômitos, diarreia ou suor intenso). Hipovolemia (diminuição do volume líquido circulante nos vasos sanguíneos) ou 

desidratação, bem como qualquer alteração significativa eletrolltica ou ácido - ba'>e, devem ser corrigidas. Isto pode 

requerer a descontinuação temporária do medicamento. 

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar manifestação de lúpus eritematoso sistêmico (doença que apresenta 

manifestações na pele, coração, rins, mticulações, entre outms). 

Gravidez e amamentação 

A furosemida atravessa a barreira placentária. Portanto, ni'lo deve ser administrada durante a gravidez a menos que 

estritamente indicada e por curtos periodos de tempo. O tratamento durante a gravide7. requer controle periódico do 

crescimento fetal. 

No perlodo da amamentação, quando o uso de furosemidá for considerado necessário, deve ser lembrado que a 

furosemida passa para o leite e inibe a lactação. É aconselhável interromper a amamentação durante o uso de 

furosemida. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grÁvidas sem orientação médica. 

Populações especiais 

Pacientes idosos 

Em pac1entes idosos, a eliminaçlio de furosemida é diminulda devido à redução na funç5o dos rins. 

A açio diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidrataçiio, especialmente em pacientes 

idosos. A diminuição grave de fluidos pode levar à hemoconcentração (concentração do sanpue com aumento da sua 

densidade e viscosidade) com tendência ao desenvolvimento de tromboses (formação, desenvolvimento ou presença de 

um trombo ou coágulo no interior de um vaso sanguineo) . 

Crianças 
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Controle cuidadoso é necessário em crianças prematuras :Pela possibilidade de desenvolvimento 

(formação de pedra nos rins) e nefrocalcinose (deposição de suis de cálcio nos tecidos dos rins). Neste 

dos rins deverá ser controlada e uma ultrassonografia deverá ser realizado. 

Caso a furosemida seja administrada a crianças prematuras durante as primeiras semanas de vida, pode 

de persistência de dueto de Botallo (persistência do canal arterial, um tipo de malformação cardíaca congê 

Alterações DJl capacidade de dirigir veículos ou operar m'qulnas 

Alguns efeitos adversos (ex.: queda acentuada indesejável da pressão sanguínea) podem prejudicar a capacidade em se 

concentrar e reagir e, portanto, constitui um risco em situações em que suas habilidades são especialmente tmportantes, 

como dirigir ou operar máquinas. 

Sensibilidade cruzada 

Pacientes hipersensíveis (alérgacos) a antibióticos do tipo sultonamidas ou sulfonilureias podem apresentar 

sensibilidade cruzada com o medicamento. 

Este medicamento pode causar doping. 

Interações medicamentosas 

Medicamento - Medicamento 

Associações desaconselhadas 

Hidrato de cloral: sensação de calor, transpiração (suor), agitação, náusea, aumento da pressão arterial (pressão do 

sangue) e taquicardia (aceleração do ritmo cardíaco) podem ocorrer em casos isolados após a administração intravenosa 

da furosemida dentro das 24 horas da ingestão de hidrato de cloral. Portanto, não é recomendado o uso concomitante de 

furosemida e hidrato de cloral. 

Antibióticos aminoglicosfdicos e outros medicamentos que podem ser tóxicos ao ouvido: a furosemada pode 

potencializar a ototoxicidade (toxicidade ao ouvido) causada por antibióticos nminoglicosldicos e outros fármacos 

ototóxicos, visto que os efeitos resultantes sobre a audição podem ser irreversfveis. Esta combinação de fármacos deve 

ser restrita à indicação médica. 

Precauções de uso 

Cisplatina: existe risco de toxicidade ao ouvido quando da administração concomitante de cisplatina e furoscmida. 

Além disto, a toxicidade aos rins da cisplatina pode ser aumentada caso a furosemida niio seja administrada em baixas 

doses (ex.: 40 mg em pacientes com função renal normal) e com balanço de fluidos positivo quando utilizada para 

obter-se diurese (aumento da produção e eliminação da urina) forçada durante o tratamento com cisplatina. 

Sucralfato: a administração concomitante de furosemida por via oml e sucralfato deve ser evitada, pois o sucralfato 

reduz a absorção intestinal da furosemida e, conscquentemcnte, seu efeito. Aguardar pelo menos um período de 2 horas 

entre uma administração e outra. 

Sais de Htio: a furoscmida dimmui a excreção de sais de lítio c pode causar aumento dos nfveis sanguineos de lltio, 

resultando em aumento do risco de toxicidade do lítio, incluindo aumento do risco de efeitos tóxicos do lítio ao coração 

e ao sistema nervoso. Desta forma, recomenda-se que os níveis sangu!neos de lltio sejam cuidadosamente 

moDJtorizados em paciente:. que recebem esta combínaçiio. 

Medicamentos que inibem a enzima conversora da angiotensina (ECA): pacientes que estão recebendo diuréticos 

podem sofrer queda acentuada da pressão arterial c prejuízo da função dos rins, incluindo casos de insuficiência dos 

rins, especialmente quando um inibidor da enzima conversora de angiotcnsina (ECA) ou antagonista do receptor de 

angiotcnsina li, é administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pelo primeira vez. Deve-se considerar 

interrupção da administração da furoscmida temporariamente ou, ao menos, reduzir a dose de furosemida por 3 d1as 
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antes de iniciar o tratamento com, ou antes, de aumentar n dose de um inibidor da ECA ou antagonista d~M Q23/2023 
angiotensina li. . ~~ 
Risperidona: cautela deve ser adotada e os riscos e bencfidios desta combinação ou tratamento conc~en~~ 
furosémida ou com outros diUréticos potentes devem ser considerados antes da decisão de uso. Foi observado aumento 

de mortalidade em pacientes ídosos com demência trntudos com furosemida mais nsperidona. Portanto, deve ser 

ponderado o risco-beneflcto do tratamento concomitante com estas duas medicações. Não houve aumento de 

mortalidade em pacientes usando outros diuréticos associados à risperidonn. Independentemente do tratamento, a 

desidratação foi um fator de risco para maior mortalidade c, portanto, deve ser evitada em pacientes idosos com 

demência (vide QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

Levotiroxina: altas doses de furosemida podem inibir a ligação de hormônios tireoidiano às protclnas transportadoras e, 

assim, levar a um aumento transitório inicial de honnônio tircoidiano livre, seguido de uma redução geral nos níveis de 

hormônio tireoidiano total. Os nlveis de hormônio tireoidinno devem ser monitorados. 

Associações a considerar 

Anti-inflamatórios não-esteroidais (A INEs): agentes anti-inflamatórios não ester01dais, (incluindo ácido acetilsalicílico) 

poCiem diminuir a ação da furosemida. Em pacientes com diminuição do líquido circulante nos vasos ou desidratação, a 

administração de AINEs pode causar uma diminuição aguda da função dos rins. A toxicidade do salicilato pode ser 

aumentada pela furosem1da. 

Fcnitoina: pode ocorrer dimmuição do efeito da furoscmida após administração concomitante de fenito1na. 

Alisquireno: o alisquircno reduz a concentração plasmática da furosemida administrada via oral. Em pacientes tratados 

com alisquireno e furosemida oral, é recomendado monitorar a redução do efeito diurético e ajustar a dose de acordo. 

Fármacos tóxicos aos rins: a furosemida pode potcncializar os efeitos nocivos de fármacos tóxicos aos rins. 

Corticosteroides, carbenoxolona, alcaçuz e laxantes: o uso concomitante de furosemida com corticosteroides, 

carbenoxolona, alcaçuz em grande~ quantidades e uso prolongado de laxante~. pode aumentar o risco de 

desenvolvimento de hipopotassemia. 

Outros medicamentos, por exemplo, preparações de digitálicos (para tratar doenças do coração) e medicamentos que 

índuzem a sindrome de prolongamento do intervalo QT: algumas alterações elc:troliticas (ex.: hipopotasscmia, 

hipomagnesemia, ou seja, redução dos níveis de potássio ou de magnésio no sangue, respectivamente) podem aumentar 

a toxicidade destes fármacos. 

Medicamentos anti-hipertcnsivos, diuréticos ou outros que potencialmente diminuem a pressão sanguínea quando 

administrados concomitantemente com a furosemidn, podem provocar uma queda mais pronunciada da pressão 

sangulnea. 

Probenecida, metotrexato e outros fármacos, que assim como u furoscmida, são secretados significativamente por via 

tubular renal, podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro lado, a furosemida pode diminuir a eliminação renal 

destes fármacos. Em caso de tratamento com altas doses (particularmente, tanto a furosemida como outros 

medicamentos), pode haver aumento dos níveis no sangue e dos riscos de efeitos adversos resultantes da furosemtda ou 

do tratamento concomitante. 

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabetes) e medicamentos hipertensorcs simpatomiméticos (aumentam a 

pressão arterial atuando no sistema nervoso simpãtico, como epinefrina, norcpincfrina): os efeitos destes fármncos 

podem ser reduzidos quando administrados com furosemida. 

Tcofilina ou relaxantes musculares do tipo curare: os efeitos destes fármaco~ podem aumentar quando administrados 

com furosemida. 
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Cefalosporinas: insuficiência dos rins pode se desenvolver em pacientes recebendo simultaneam 

furosemida e altas doses de certas cefalosporinas. 

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclosporina A e furosemida está associado com aumento 

gotosa (doença reumática caracterizada pelo acúmulo de cristais de ácido úrico junto a articulações 

órgãos) subsequente à hiperuricemia induzida por furosemida c à insuficiência da ciclosporina na excreção de urato 

pelos rins. 

Pacientes de alto risco para nefropatia por radiocontrastc (doença dos rins causada por radiocontraste, uma substância 

usada para fazer cliagnóstico por imagem) tratados com furoscmida demonstraram maior incidência de deteriorização na 

função dos rins após receberem radiocontrastc quando comparados à pacientes de alto risco que receberam somente 

hidratação intravenosa antes de receberem radiocontraste. 

Medicamento - Alimento 

Pode ocorrer alteração da absorção de furosemida quando administrada com alimentos, portanto, recomenda-se que os 

comprimidos sejam tomados com o estômago vazio. 

Medicamento-Exame laboratorial e oiio laboratorial 

Não há dados disponiveis até o momento sobre a interferência de furosemida em exames laboratoriais. 

Informe ao seu médico se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

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

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

A furosemida deve ser mantida em sua embalagem original, 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 organoléptlcas 

A furosemida apresenta-se na forma de comprimido circular plano, com vinco e coloração branca a levemente 

amarelada. 

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

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral c com o estômago vazio. 

É vantajoso tomar a dose diária de uma só vez, escolhendo-se o horário mais prático, de tal forma que não interfira no 

seu ritmo normal de vida, pela rap1dez da diurese (desejo de urinar). 

Posologia 

A dose deve ser a menor possível para atingir o efeito desejado. 

A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se o seguinte esquema: 

Adultos: 

O tratamento geralmente é iniciado com 20 a 80mg por dia. A dose de manutenção é de 20 a 40mg por dia. 

A dose máxima depende da resposta do paciente. A duração do tratamento é determinada pelo médico. 

Crianças: 

Se possivel, a furosemida deve ser administrada por via oral para lactcntes e crianças abaixo de 15 anos de idade. 
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A posologia recomendada é de 2mglkg de pe.so corporal, até ~m máximo de 40mg por dia. A duração do tratamento é 

determinada pelo médico. 

Não há estudos dos efeitos de furosemida administrado por vins não recomendadas. Portanto, por seguran~....,..._.-..... 

garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente por via oral. 

Si~&a a orientação de seu médico, respeitando sempre os borários, as doses e a duração do tratame 

Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

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

Caso esqueça de administrar uma dose, administre-o assim que posslvel. No entanto, se estiver próximo do ._,._.,.IJII""'" 
dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser 

administradas duas doses ao mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico. 

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

A seguinte taxa de frequência é utilizado, quando aplicável : 

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

Reação comum (ocorre entre I% a I 0% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação incomum (ocorre entro 0,1% a l% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Desconhecido: não pode ser estimado a partir dos dados disponlveis. 

Di1túrblos metabólico e nutricional (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?) 

Muito comum: distúrbios eletrollticos, incluindo sintomáticos (variação de eletrólitos causando efeitos no organismo), 

desidratação e hipovolemLa, especialmente em pacientes idosos, aumento nos níveis de creatinlna e tnglicérides no 

sangue. 

Comum: hiponatremia, hipoclorcmia (redução nos níveis de cloreto no sangue), hipopotnssemia (redução nos níveis de 

potássio no sangue), aumento nos níveis de colesterol e ácido úrico no sangue, crises de gota c aumento no volume 

urinário. 

Incomum: tolerância à glicose diminulda; o diabetes mcllib.IS latente pode se mnnifestar (vide O QUE DEVO SABER 

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

Desconhecido: hipocalcemia (redução nos níveis de cálcio no ~angue), hipomagncsemia, aumento nos niveis de urcia no 

sangue e alcalose metabólica (desequilfbrio ácido-básico no sangue), Sindrome de Barttcr (grupo raro de doenças que 

afetam os rins) no contexto de uso inadequado e/ou a longo prazo da furosemida. 

Distúrbios vasculares 

Muito comum (para infusão intravenosa): hipotensão incluindo hipotensão ortostática (queda significativa da pressão 

artenal após assumir a posi<,:iio de p~) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

Raro: vasculite (inflamação da parede de um vaso snnguineo). 

Desconhecido: trombose. 

Distúrbios nos rins e urinário 

Comum: aumento no volume urinário 

Raro: nefrite tubulointersticial (um t1po de inflamação nos rins) 
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Desconhecido: aumento nos niveis de sódio e cloreto na urina, retenção urinária (em pacientes com obstrução parcial do 

fluxo urinário); nefrocalcinose/nefrolitlase em crianças prematuras e falêncta renal. (vide O QUE DEVO~.-MI6'--.. 

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

Distúrbios gastrointestlnais 

Incomum: náuseas. 

Raro: vômitos, diarrcia. 

Muito raro: pancreatitc aguda (inflamaçiio no pâncreas). 

Distúrbios hepatobillares 

Muito raro: colest:ase (parada ou dificuldade da excreção da bilc), aumento nas transaminases (uma enzima presente nas 

células do figado ). 

Distúrbios auditivos e do labirinto 

Incomum: alterações na audição, embora geralmente de caráter transitório, particularmente em pacientes com 

insufic iência renal, hipoproteinemia (ex: síndrome nefr6tiea) e/ou quando furosemida intravenosa for administrada 

rapidamente. Casos de surdez, algumas vezes irreversível, foram reportados após administração oral ou IV de 

furosemida. 

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido). 

Distúrbios no tecido subcutineo e pele 

Incomum: prurido, urticária, rash, dermatite bolhosas, eritema multiforme, penhgoide, dermatite esfoliativa, púrpura 

(erupções cutâneas diversas), reações de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pde à luz). 

Desconhecido: síndrome de Stevens-Johnson (forma grnve de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e 

grandes áreas do corpo), necrólise epidérmica tóxica (quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, com bolhas 

rasas extensas e áreas de necrose epidérmica), pustulose exantemática generalizada aguda • PEGA (forma grave de 

reação alérgica caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de pústulas não foliculan:s sobre áreas de vermelhidão. 

acompanhadas por febre alta e aumento do número de células brancas no sangue) e DRESS (rash ao fármaco com 

eosinofilia (aumento do número de um tipo de célulu branca do sangue chamado eosinófilo) c sintomas sistêmicos)) e 

reações liquenoises. (reações imunológicas que ocorrem em mucosas). 

Distúrbios do sistema imune (de defesa do organismo) 

Raro: reações anafiláticas (reação alérgica grave e imediata que pode levar à morte) ou Anafilactoides severas (ex: com 

choque - colapso circulatório ou estado fisiológico em que existe um fluxo sangufnco inadequado para os tecidos e 

células do corpo). 

Desconhecido: agravamento ou início de manifestação de lúpus eritematoso sistêmico. 

Distúrbios do sistema nervoso 

Raro: parestesia (sensação anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente). 

Comum: encefalopatia hepática (disfunção do sistema nervoso central em associação com falêncta do flgado) em 

pacientes com insuficiência na função do flgado (vide QUANDO NÃO DEVO USAR FSTE MEDICAMENTO?). 

Desconhecido: vertigem (tontura), desmaio ou perda e consciência, celhlcia (dor de cnbt..:ça). 

Distúrbios do sistema linfático e sangulneo. 

Comum: hemoconcentração. 

Incomum: trorobocitopenia (diminuição no número de plaquetas sanguíneas). 

Raro: lcucopenia (redução de células brancas no sangue), eosinofilio. 
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Distúrbios musculoesquelétlcos e do tecido conjuntivo 

Desconhecido: casos de rabdomiólise (lesão muscular que pode levar a insuficiência renal aguda) 

muitas vezes na situação de hipopotassemia severa (ver item QUANDO NÃO DEVO 

MEDICAMENTO?). 

Distúrbios congênito e genético/familiar 

3356 

Desconhecido: risco aumentado de persistência do dueto arterioso quando furosemida for administrada a crianças 

prematuras durante as primeiras semanas de vida. 

Distúrbios gerais 

Raro: febre. 

Informe ao seu médico ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do medicamento. 

Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento. 

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

MEDICAMENTO? 

Sintomas 

O quadro clínico da superdose aguda e crônica com furosemida depende fundamentalmente da extensão e 

consequências da perda de eletr61itos e fluidos como, por exemplo, hipovolemia, desidratação, hemoconcentração, 

arritrnias cardfacas (descompasso dos batimentos do coração). Os sintomas destas alterações incluem queda severa da 

pressão sanguinea (progredindo para choque), insuficiência aguda dos rins, trombose, estado de delírio, paralisia flácida 

(paralisia na qual os músculos afetados perdem o tônus e pode ocorrer diminuição dos reflexos), apatia (sem emoção, 

insensível) e confusão. 

Tratamento 

Não se conhece antídoto especifico para a furosemida. Caso a ingestão tenha acabado de ocorrer, deve-se tentar limitar 

a posterior absorção sistêmica do principio ativo através de medidas como lavagem gástrica ou outras com o objetivo de 

reduzir a absorção (ex: carvão ativado). 

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. 

VENDA SOB PRESCRIÇAO MÉDICA 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. D0 1.5423.0265 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Falelro - CRF-GO n° 3772. 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. 1B QD.08-B MÓDULOS O l A 08 - DAIA- ANÁPOLIS - GO 

www.geolab.com.br 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada p~la Anvisa em 29/J 2/2021. 
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GLIBENCLAMIDA 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

5mg 
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Geolab 
MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicam 

glibenclamida 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 5mg: Embalagem contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

- COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

glibenclamida ..... .. ... ........................................................................................................................... ....... .... ...... ........... 5mg 

Excipientes: lactose monoidratada, amido, talco, dióxido de sillcio e estearato de magnésio. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICADO? 

Este medicamento é destinado ao tratamento de diabetes mellitus não insulino-depeodeote (tipo 2 ou diabetes do 

adullo), quando os nlveis de glicose no sangue não podem ser controlados apenas por dieta, exercícto flstco e redução 

de peso. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Este medicamento é um produto que apresenta como principiO attvt a glibcncbmida, antidiabético oral do grupo das 

sulfonilureias, com potente ação hipogliccmiante (diminuição d.., ttyll~.;ar no sangu~.;) c óttma tolerabilidade. 

- Após dose única matinal, o efeito hipoglicemiante permanece detectâvel por aproximadamente 24 horas. 

O inicio da ação ocorre em aproxtmadamente em 1 hora a 90 minutos. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve utilizar a glibenclamida nos seguintes casos: 

- ser portador de diabetes mel/itus insulina-dependente (tipo 1 ou diabetes juvenil), por exemplo, diabéticos com 

histórico de cetoacidose; 

- estiver em tratamento de cetoacidose diabética (altos níveis de açúcar sem presença suficiente de insulina para 

metabolizar); 

- estiver em tratamento de pré-coma ou coma diabético; 

- possuir disfunção dos rins e/ou do ligado graves; 

- possuir alergia à glibencla.mida ou a qualquer um dos componentes da fórmula; 

- estiver grávida ou amamentando; 

- estiver utilizando medtcamento a base de bosentann (substância usada no tratamento da pressão arterial elevada). 

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfunção nos rins e/ou figado graves. 

Este medicamento é contraindicado na faixa etária pcdiátrica. 
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• 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas 'iem orientação médica. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR EST1•; MEDICAMENTO? 

Advertências 

Estudos Epidemiológicos sugerem que a ndministroçiio de glibenclamidn está associada aumento do nsco 

mortalidade cardiovascular quando comparado ao tratamento com metformina ou glicaz1da. Este risco é especialmente 

observado em pacientes com doença coronariana diagnosticada. 

Os sinais clínicos da hiperglicemia (alta taxa de açúcar no sangue) são: aumento da frequência urinária, sede intensa. 

boca seca, pele seca. 

E os sinais cllnicos da hipoglicemia (baixa taxa de açúcar no sangue) siio: fome intensa, transpiração intensa, tremor, 

agitação, irritabilidade, dores de cabeça, distúrbios do sono, depressão do humor e distúrbios neurológicos transitórios 

(ex.: alterações da fala, visão e sensação de paralisia). 

Em situações excepcionais de estresse (por exemplo, tmumas, cirurgias, infecções febris), o controle da glicemia (taxa 

de açúcar no sangue) pode não ser adequado e a substituição temporária por insulina pode ser necessária para manter 

um bom controle metabólico. 

As pessoas alérgicas a outros derivados de sulfonamidas também podem desenvolver uma reação alérgica à 

glibenclamida. 

Precauções 

Para atingir o objetivo do tratamento com a gllbcnclamlda, isto é, controle adequado da glicemia plasmática, a 

aderência à dieta, a prática de exerclcios fisicos regulares e suficientes e, se necessário, a redução de peso, são tão 

necessários quanto a administração regular de glibenclamlda. 

Durante o tratamento com a glibenclamida os nlveis de glicose (tipo de açúcar) no sangue e na urina devem ser 

medidos regularmente. Além disso, recomenda-se n realização de determinações regulares da proporção de 

hemoglobina glicada (porção no sangue que identifica o controle de glicose nos últimos 2 a 3 meses). O monitoramento 

da glicemia no sangue e na urina também auxilia a detecção de falha tcrupêuticu tanto primária quanto secundária. 

De acordo com as diretrizes atuais (por exemplo, o consenso europeu para diabetes mel/itus não insulino-depcndentc 

NIDDM), o momtoramento de alguns outros parâmetros também é recomendado. 

Quando iniciar o tratamento, o paciente deve ser infonnado quanto aos efeitos c os riscos de glibenclamida e quanto Ih 

interações com a dieta e com os exercícios flsicos; deve-se re~snltar a importância da cooperação adequada por parte do 

paciente. 

Assim como com qualquer outro medicamento redutor de gllcose no sangue, é necessário que o paciente e o médico 

estejam cientes do risco de bipoglicemia. 

Os fatores que favorecem a hipoglicemia incluem: 

• relutância (mnis comumente em pacientes idosos) ou incapacidade do paciente cooperar; 

• subnutrição, horários irregulares das refeições ou refeições perdidas; 

• desequilibrio entre esforço flsico e ingestão de carboidratos; 

• alterações na dteta; 

• disfunção dos rins; 

• disfunção grave do figado; 

• superdosagcm com a glibendamlda; 
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• distúrbios descompensados do sistema endócrino afetando o metabolismo dos carboidratos e da contrarr çao a 

hipoglicemia (como, por exemplo, em certos distúrbios da função da tireoide e insuficiência na pituit' ~isteri~ ~6 2 
adrenocortical); S 

• uso concomitante com outros medicamentos (vide "Interações Medicamentosas"); Proc. ~ 023/202S 
• tratamento com a gllbenclamlda na ausência de qualquer indicação. Ass (;ijÍ 
Você deve informar seu médico sobre os fatores citados acima e sobre episódios de hipoglicemia, uma q~ 
podem indicar a necessidade de um monitoramento cuidadoso. Se tais fatores de risco de hipoglicemia esttve em 

presentes, pode ser necessária uma alteração na dosagem de glibcnclamidn ou do tratamento completo. Isto também se 

aplica em casos de surgimento de doença durante o tratamento ou toda vez que seu estilo de vida mudar. 

Os pacientes idosos são particularmente susceptiveis à ação hipoglicêmica de medicamentos redutores de glicose. Pode 

ser diflcil reconhecer hipoglicemin em idosos. As doses inicmis e de manutenção devem ser conservadoras para evitar 

reações de hipoglicemia. 

Estes sintomas de hipoglicemia, que refletem a contrarregulaçiio ndrcnérgica corpórea (suor excessivo, pele úmida c 

lha, ansiedade, aceleração do ritmo cardíaco e palpitação), (vide "Quais os males que este medicamento pode me 

causar?"), podem ser mais leves ou ausentes quando n hipoglicemin se desenvolve gradualmente, quando há neuropntia 

autonômica (doença que afeta os nervos do sistema nervoso autônomo) ou quando está recebendo tratamento 

concomitante com betabloqueadores, clonidina, rcscrpina, guanitidina ou outros medicamentos simpatolíticos. 

A hipoglicemia quase sempre pode ser rapidamente corrigida através da ingestão imediata de carboidratos (glicose ou 

açúcar, tais como, açúcar puro, suco de frutas ou chá adoçados com açúcar). Para esta finalidade, recomenda-se sempre 

levar consigo um minimo de 20g de glicose. Você poderá necessitar de auxilio de outras pessoas para evitar 

complicações. 

Os adoçantes artificiais não são eficazes no controle da glicemia. 

Apesar das medtdas de controle terem sucesso inicialmente, a hipoglicemia pode ocorrer novamente; portanto, você 

deve estar sempre atento aos smais e sintomas. 

A hipoglicemia severa ou episódios prolongados, os quais somente podem ser temporariamente controlados utilizando 

açúcar, requerem tratamento imediato e acompanhamento médico e, em alguns casos, cuidados hospitalares. 

Se outras doenças surgirem durante o tratamento com a glibenclamlda, o médico que está orientando o tratamento deve 

ser imediatamente informado. 

Se tratado por outro médico (por exemplo, internações hospitalares após acidente, doença num feriado), você deve 

informá-lo que é dtabétieo e qual é o seu tratamento. 

O tratamento dos pacientes com deficiência de G6PD (glicosç-6-fosfato-desidrogenase) com sulfonilureias pode levar à 

anemia hemoH.tica (diminuição do número de célulus vermelhas do s.mgue em decorrência da destruição prematura das 

mesmas). Uma vez que a glibcnclamida pertence à classe das sulfonilureias, deve-se ter cautela em pacientes com 

deficiência de G6PD, e deve ser considerada a utilização de um agente alternativo não-sulfonilureia. 

Gravidez 

A gUbenclamida não deve ser administrada durante a gravidez (vide .. Quando não devo usar este medicamento?"). 

Caso a paciente fique grávida, o médico deverá ser avisado rapidamente e o tratamento com a glibenclamida deverá ser 

substituido por insulina durante o período de gestação. Caso você planeje engravidar, deve informar ao seu médico. 

Neste caso, recomenda-se que o médico substitua o tratamento por insulina. 

Amamentação 

A gllbcnclamida não deve ser administrada durante a amamentação. Se necessário, o médico deve substituir o 

tratamento por insulina, ou deve interromper a amamentação. 
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População Especial 

Pacientes idosos 

A hipoglicemia ocorre com maior frequência em pacientes idosos que usam glibenclamida. Reco 

doses conservadoras em pacientes idosos para evitar hipoglicemia. 

Outros grupos de risco 

A glibenclamida não deve ser utilizada por pacientes com disfunção grave nos rins ou no flgado. 

Risco de dirigir veículos ou realizar outras tarefas que exijam atenção 

O tratamento de diabetes com a glibcnclamida requer monitoramento constante. O estado de alerta e o tempo de reação 

podem ser prejudicados por episódios de hipo ou hiperglicemia especialmente no inicio ou após alteração no tratamento 

ou quando a glibcnclamida não é tomada regularmente. Isto pode, por exemplo, afetar a habilidade de dirigir ou operar 

máquinas. 

Interações medicamentosas 

O uso concomitante de glibenclamida com outros fármacos pode levar ao enfraquecimento ou aumento indesejado de 

sua ação hipoglicemiante. Por esta razão, outros fármacos não devem ser usados sem o conhecimento do médico. 

Associações não recomendadas 

Bosentana: observou-se um aumento na incidência de elevação das enzimas hepáticas (do flgado) em pacientes 

recebendo glibenclamida concomitantemente com bosentana. Tanto a glibenclamida quanto a bosentana inibem a 

bomba de liberação de sal biliar, levando a um acúmulo intracelular de sais biliares citotóxicos. Portanto, esta 

associação não deve ser utilizada (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Interações que devem ser consideradas 

Os pacientes que fazem uso de alguns medicamentos ou param de usá-los durante o tratamento com a glibenclamida 

podem apresentar alterações no controle da glicemia. 

Caso você esteja tomando um medicamento indutor ou inibidor do CYP2C9 {sistema enzimático localizado no flgado e 

responsável pela metabolização de vários medicamentos), procure a orientação de seu médico antes de utilizar a 

glibenclamida, pois a glibenclamida é metabolizada principalmente pelo CYP2C9, e em menor extensão pelo 

CYP3A4. 

Potencialização do efeito hipoglicemiante de glibenclamida, em alguns casos hipoglicemia, pode ocorrer quando se usa 

os seguintes medicamentos: insulina e outros hipoglicemiantes orais, inibidores da ECA, esteroides anabolizantes e 

hormônios sexuais masculinos, cloranfenicol, derivados cumarlnicos, ciclofosfamida, disopiramida, fenfluramina, 

fenirarnidol, :fibratos, fluoxetina, ifosfamidas, inibidores da MAO, miconazol, ácido paramino-salicilico, pentoxifilina 

(uso parenteral em altas doses), fenilbutazona, azapropo.zone, ox.ifembutazona, probenicida, quinolonas, saücilatos, 

sulfimpirazona, sulfonamidas, agentes simpatoliticos tais como beta-bloqueadores, e guanetidina, claritromicina, 

tetraciclina, tritoqualina, trofosfamida. 

O enfraquecimento do efeito hipoglicemiante de glibcnclamida e consequente elevação do nivel de glicose podem 

ocorrer quando há o uso concomitante dos seguintes medicamentos: acetazolamida, barbitúricos, corticosteroides, 

diazóxido, diuréticos, epinefrina (adrenalina) e outras medicações simpaticomiméticas, glucagon, laxativos (após uso 

prolongado), ácido nicotinico (em altas doses), estrogênio e progestágenos, fenotiazínicos, fenitoína, hormônios 

tireoidianos e rifampicina. 

Pode ocorrer potencialização ou redução de efeito da glibenclamlda em pacientes fazendo uso concomitante de 

antagonistas do receptor H2, clonidina e reserpina. 

Sob a influência de drogas simpatolittcas, tais como bctabloqueadores, clonidina, guanetidina e rcserpina, os sinais da 

contrarregulação adrenérgica da hipoglicemia podem ser reduzidos ou tomarem-se ausentes. 
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O uso de gUbenclamida pode potencializar ou diminuir os efeitos dos derivados cumarínicos. 

A glibenclamida pode elevar a concentração plasmática da ciclosporina e potencialmente levar a 

toxicidade. 

Portanto, recomenda-se o momtoramento e um ajuste na dose da ciclosporina quando estes medicamentos orem 

coadministrados. 

O colesevelam se liga à glibenclamida e reduz a absorção da glibenclamida no trato gastromtestinal. Não foi observada 

interação quando a glibenclamida é administrada pelo menos 4 horas antes do colesevelam. Portanto, a glibenclamida 

deve ser administrada pelo menos 4 horas antes da administração do colescvclam. 

Álcool: A ingestão aguda ou crônica de bebidas alcoólicas pode atenuar ou aumentar a ação hipoglicemiante da 

gllbenclamida de maneira imprevisível. 

Alimentos: Até o momento não há dados disponiveis sobre a interferência de alimentos na ação da gllbenclamida. 

Testes laboratoriais: Até o momento não há dados disponiveis sobre a interferência de glibenclamida em testes 

laboratoriais. 

Informe ao seu médico se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Nlo 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 gllbenclamida deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C). 

Nómero de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Características ffsicas e organolépticas: 

A glibenclamida apresenta-se na forma de comprimido circular plano, liso e de coloração branca. 

Antes de usar, observe o aspecto do medJcamento. 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? 

Você deve tomar os comprimidos inteiros, sem mastigar, com quantidade suficiente de líquido, por via oral. 

A principio, a dose de gUbenclamida é determinada pelo nível de glicemia desejado. A dosagem de glibenclamida deve 

ser a menor dose eficaz possível. 

O tratamento com a glibenclamida deve ser iniciado e monitorado pelo médico. Você deve tomar a glibenclamida nos 

horários e doses prescritos pelo médico. 

Se for identificada a administração de uma dose muito alta ou uma dose extra de glibenclamida, você deve notificar 

seu médico imediatamente. 

Dose inicial e titulação da dose 

Dose inicial usual: ~a l comprimido de gllbcnclamida 5mg uma vez ao dia. 

Recomenda-se que o tratamento seja iniciado com a menor dose eficaz possível. Isto se aplica particularmente aos 

pacientes que apresentam uma tendência a hipoglicemia (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?") ou 

que pesam menos que 50kg. 

Se necessário, a dose diária pode ser awnentada gradativamente, isto é, um acréscimo de, no máximo, ~ comprimido de 

glibenclamida 5mg em intervalos de uma a duas semnnas, e que este aumento seja guiado através do monitoramento da 

glicemia plasmática. 
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Variação de dose em pacienteJ com diabetes bem controlada; doses máximas 

Dose única usual: a glibenclamida Smg: ~ a 2 comprimidQs. Uma dose única de 2 comprimidos·~ ~§ncl'fiiil 
5mg não deve ser excedida. Doses maiores devem ser divididas em no mínimo duas dose:>. ~ · 

Dose diária usual: a gllbenclamida Smg: I ou 2 comprimidos. Exceder a dose diária total de 3 compri~ãõs··nãó é 

recomendado, uma vez que doses diárias maiores, de até 4 comprimidos de gllbcnclamldu 5mg, são mais eficazes 

apenas em casos excepcionais. 

Distribuição das doses 

As doses e os horários devem ser decididos pelo médico levando-se em consideração o estilo de vida do paciente. 

Normalmente uma dose única diária de gUbenclamldu é suficiente. 

É recomendado que doses diárias de até 2 comprimidos de glibenclamida 5mg sejam administradas antes do desjejum 

(café da manhã) substancial ou antes da primeira refeição principal, e qualquer porção remanescente da dose diária total 

seja administrada antes do jantar. É muito importante não pular as refeições depois de ter tomado um comprimido. 

Dose em adultos jovens com diabetes mellitus tipo 2 

A dose é basicamente a mesma que para os adultos mais velhos. 

Ajuste de dose secundlirio 

Como a melhora do controle do diabetes é, por si própria, associada a uma maior sensibilidade à insulina, as 

necessidades de glibenclamida podem diminuir com a evolução do tratamento. Para evitar hipoglicemia, reduções 

momentâneas ou a suspensão do tratamento com a glihencllunlda devem ser consideradas. 

Correções de dosagem devem ser também consideradas sempre que: 

• o peso do paciente se altera; 

• o estilo de vida do paciente se altera; 

• surgem outros fatores os quais causam aumento da tendência a hipo ou hiperglicemia (vide "O que devo saber antes 

de usar este medicamento?"). 

Duração do tratamento 

O tratamento com a glibenclamlda é normalmente de longo prazo. 

Substituição de outro hlpoillcemlante oral pela a gllbenclamlda 

Não existe nenhuma relação de dose entre a gllbenclamlda e outros hipoglicemiantes orais. Quando houver a 

substituição pela a glibenclamida, recomenda-se que seja adotado o mesmo procedimento utilizado para dose inicial, 

iniciando com doses diárias de ~ a I comprimido de gllbcnclamida. Este procedimento se aplíca até mesmo nos casos 

onde o paciente está trocando uma dose máxima de outro hipoglicemiante oral pela a gllbenclamida. 

Deve-se considerar a potência e a duração da ação do agente hipoglicemiante previamente utilizado. Um intervalo na 

medicação pode ser necessário para evitar qualquer potenciulização de efeitos, implicando em nsco de hipoglicemia. 

O médico irá lhe prescrever a dose de acordo com os resultados de exames laboratoriais ( doseamento de glicose no 

sangue e na urina). 

Risco de uso por via de administração por via nfio aprovada 

Nlo há estudos dos efeitos de glibcnclamlda administrado por vias não recomendadas. Portanto, por segurança e para 

garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo 

mMico. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre Oll horArios, as doses e a duração do tratamento. 

Nio interrompa o t ratamento sem o conhecimento de seu médico. 

Os comprimidos de glibenclamlda devem ser engolidos sem mastigar com uma quantidade suficiente de líquido, como 

por exemplo, metade de um copo. 
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Este medicamento não deve ser mastigado. 

É importante observar a correta ingestão de glibcnclamida. Erros de ingestão, como por exemplo, esquecimento de · 

uma dose, nunca poderá ser compensado tomando-se uma dose maior mais tarde. Medidas sobre como lidar com 

erros (particularmente esquecimentos da dose ou pular uma refeição) ou no c:1so da dose não poder ser administrada no 

horário prescrito, devem ser discutidas e combinadas entre o paciente e o médico antecipadamente. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico. 

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

As frequências das reações adversas estão listadas a seguir de acordo com a seguinte convenção: 

Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medtcamento). 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação incomum (ocorre entre O, 1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

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

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilízam este medicamento). 

Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis). 

Distúrbios de Metabolismo e Nutrição 

Hipoglicemia (reação muito comum), às vezes prolongada e até mesmo com risco de vida, pode ocorrer como resultado 

da ação redutora da glicose sanguinea de glibenclamida. Isto ocorre quando existe um desequilíbrio entre a dose de 

glibenclamida e a ingestão de carboidratos (dieta), a realização de exercício fisico e outros fatores que interfiram no 

metabolismo. 

Os possíveis sintomas de hipoglicemia incluem: dor de cabeça, fome exagerada, enjoo, vômito, cansaço, sonolência, 

distúrbios do sono, inquietação, agressivtdade, incapacidade de concentração, vigilância e reação, depressão, confusão, 

dificuldade de comunicação (fala, escrita, etc.), afasia, distúrbios visuais, tremor, paresia (grau leve a moderado de 

fraqueza muscular), distúrbios sensoriais, tontura, desamparo, perda do autocontrole, delirio, convulsões cerebrais e 

perda de consciência incluindo coma, respiração superficial c pradicardia (frcquêncta cardíaca baixa). 

Al~m disso, sinais de contrarregulação adrenérgica, tais como sudorese pele pegajosa, ansiedade, taquicardia 

(frequência cardlaca alta), hipertensão (pressão arterial elevada), palpitações, angina pectoris (dor no peito, relacionada 

à doença das artérias coronárias) e arritmias cardíacas (descompasso dos batimentos do coração). 

O quadro clinico de um ataque hipoglicêmico severo (reação mutto comum) pode assemelhar-se ao de um derrame. 

Os sintomas de hipoglicernia quase sempre diminuem quando a bipoglicemia é corrigida. 

Em casos isolados, a concentração de sódio no sangue pode diminuir (frequência desconhecida). 

Distúrbios Visuais 

Especialmente no inicio do tratamento podem ocorrer distúrbios visuais temporários (frequências desconhecidas) 

devido à alteração dos niveis de glicose sangulnea. A causa é uma alteração temporária na turgidez e, portanto, do 

índice refrativo das lentes, o qual é dependente da glicemia 

Distúrbios Gastriotestinais 

Podem ocorrer sintomas gastrintestinais tais como: dor abdominal (reação comum), vômitos (frequências 

desconhecidas), diarreia (reação comum), náuseas (reação comum), distensão abdominal (reação incomum). Entretanto, 

apesar da manutenção do tratamento, estes sintomas frequentemente diminuem e normalmente não há necessidade de 

descontinuar o tratamento com a glibenclamlda. 
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Distúrbios Hepatobillares 

Pode haver doença do figado, elevação do nível das enzimas hepáticas (frequências desconhecidas) e/'Jf~solerj:l 
(diminuição do fluxo da bile produzida no fi gado, devido a obstruções nos canais que transportam a mesma, frequen'cta 

desconhecida) e icterlcia (coloração amarelada da pele, frcquência desconhecida), as quais podem regredir depois da 

su$pensão da gllbenclamida, embora possam levar a risco de vida por insuficiência hepática (alteração do 

funcionamento do flgado, frequência desconhecida). 

Distúrbios Hematológicos e no Sistema Linfático 

Podem ocorrer alterações hematológicas potencialmente. Elas podem incluir raros casos de trombocitopenla 

(apresentando como púrpura - extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas 

roxas) leve a severa e pancitopenia (diminuição de glóbulos brancos, vermelhos e plaquetas), devido à mielossupressão 

(diminuição da função de produção de células sangulneas pela medula espmhal), agranulocitose (diminuição de 

granulócitos), leucopenla (diminuição das células de defesa do sangue), eritrocttopcnia (diminuição de eritrócitos), 

granulocitopenia (alterações nas células de defesa do sangue, frequência desconhecida) e anemia bemolftica (alteração 

nos glóbulos vermelhos do sangue, frequência desconhecida). A principio, estas reações são reversíveis com a 

suspensão do tratamento com a glibenclamida. 

Distúrbios do Sistema Imunológico 

Podem ocorrer reações de hipersensibilidade, reações alérgicas ou pseudoalérgicas (frequências desconhecidas); podem 

ser diretamente devido à glibenclamida, mas também podem ser desencadeadas pelos excipientes. A alergia aos 

derivados de sulfonamida também pode ser responsável por reações alérgicas ã glibenclamida. Reações leves em forma 

de urticária (erupção oa pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira, frequência desconhecida), podem 

evoluir para reações graves que implicam em risco de vida com dispneia (dificuldade respiratória, falta de ar) c queda 

da pressão arterial, algumas vezes, evoluindo para choque (colapso circulatório ou estado fisiológico em que existe um 

fluxo sanguíneo inadequado para os tecidos e células do corpo, frcquência desconhecida). Em casos de urticária, o 

médico deverá ser imediatamente notificado. 

Dir~túrbios da Pele e Tecido Subcutâneo 

Fora observado prurido (coceira e/ou ardência, reação desconhecida), erupções cutâneas (manchas na pele, reação 

comum), reações bolhosas (bolhas oa pele, frequência desconhecida), eritema multiforme (distúrbio da pele resultante 

de uma reação alérgica, frequência desconhecida), dermatite esfoliativa (alteração da pele acompanhada de descamação, 

frequência desconhecida). 

Pode ocorrer hipersensibilidade da pele à luz (frequência desconhecida). 

Em casos isolados pode surgir vasculhe alérgica (inflamação da parede do vaso sanguíneo, frequência desconhecida) e, 

em algumas circunstâncias, pode implicar em risco de vida. 

Investigações 

A glibenclamida, como todas as sulfoniluréias, pode causar ganho de peso (reação comum). 

Se estas reações ocorrerem, o médico deve decidir se a terapia com a glibenclamida deve ser descontinuada ou não. 

Informe ao seu médico ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do medicamento. 

Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento 

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

MEDICAMENTO? 

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente atendimento médico de emergência. 

Sintomas 
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A superdose aguda bem corno o tratamento com elevadas doses de glibenclumida a longo pr 

hipoglicemia severa, prolongada, com risco de vida. Proc. ~ 02312023 
Tratamento r;:;J 
Tio logo a superdose de gtibenclamida seja identificada, o médico deve ser notificado imediatam tHs·es~ 
ingerir açúcar imediatamente, se possível na forma de glicose, a menos que o médico já tenha assumido 

desta superdose. 

Um monitoramento cuidadoso deve ser dispensado até que o médico considere que você esteJa fora de perigo. É 

importante lembrar que os sinais clínicos da hipoglicemia podem ocorrer novamente após sinais de uma recuperação 

inicial. 

Algumas vezes, pode ser necessária a internação hospitalar, mesmo por medida de precaução. Em particular, superdoses 

significativas c reações severas com sintomas como perda de consciência ou outros distúrbtos neurológicos sérios são 

emergências médicas e requerem tratamento c internação imediatos. 

Se o paciente estiver inconsciente, indica-se urna injeção intravenosa de solução de glicose concentrada (por exemplo, 

para adultos iniciar com 40mL de solução a 20%). Alternativamente em adultos, a administração de glucagon, por 

exemplo, em doses de 0,5 a I ,Omg pela via intmvenosa (IV), via subcutânea (SC) ou via intramuscular (IM), pode ser 

considerada. 

Em particular quando houver o trntamento de hipoglicemia em bebês e crianças pequenas, a dose de glicose 

administrada deve ser cuidadosamente ajustada em vista da possibilidade de produzir uma hiperglicemia perigosa, e 

esta administração deve ser controlada através do monitoromento cuidadoso da glicemia. 

Caso você tenha ingerido urna quantidade de gllbcnclamida que possa implicar em risco de vida, deve requerer 

atendimento médico de urgência para desintoxicação (por exemplo, lavagem gástrica c o uso de carvão ativado). 

Após a conclusão da reposição aguda de glicose, geralmente é necessária n administração de infusão de concentrações 

mfnimas de glicose intravenosa, para evitar a recorrência de hipoglicemia. Os nlvcis glicêmicos do paciente devem ser 

cuidadosamente monitorados por, no mínimo, 24 horas. Em casos severos com curso prolongado, a hipoglicemia ou a 

recafda da hipoglicemia pode persistir por vários dias. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

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

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Registro M.S. n• 1.5423.0212 

Farm. Resp.: Ronan Jutiano Pires Falclro- CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. lB QD.OS-B MÓDULOS OI A 08- DAIA- ANÁPOLIS - GO 

www.geolah.com.br 

indústria Brasileira 

SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula l,adrio aprovada pela Anvisa em 05/05/2017. 
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~ MedQuimica 

hidroclorotiazida 

"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999" 

MEDQUÍMICA INDÚSTRIA FARMACtUTICA LTDA. 

Comprimido 

25mg 



hidroclorotiazida 
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999" 

Comprimido 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

Nome Genérico: hidroclorotiazida 

Forma Farmacêutica e Apresentação (ões): 
Comprimidos de 25 mg em embalagem contendo 30 comprimidos. 

VIA ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

Composição: 
bidroclorotiazlda 25 mg 
Cada comprimido contém 25 mg de hidroclorotiazida. 

~ MedQuimica 

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, dióxido de silicio, estearato de magnésio, Jactose 
monoidratada e talco. 

ll- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao tratamento da pressão alta, quer isoladamente ou em associação com 
outros fármacos anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressão alta). Pode ser amda utilizado no 
tratamento dos inchaços associados com insuficiência cardiaca congcstiva (condição em que o coração é 
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), cirrose hepática 
(condição ocasionada por certas doenças crônicas do figado que destroem suas células) e com a terapia 
por corticosteroides ou estrógenos (hormônios). Tamb6m é eficaz no inchaço relacionado a várias formas 
de disfunção renal, como sindrome nefrótica (condição caracterizada por presença de proteina na urina), 
glomerulonefrite aguda (inOamação dos glomérulos dos rins) e insuficiência renal crônica (condição nas 
quais os rins apresentam atividade abaixo dos nlveis nonnais). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A hidroclorotiazida é um medicamento que possui em sua fórmula uma substância chamada 
hidroclorotiazida, que pertence a classe de substâncias tiazidas. Esta substância tem uma ação diurética, 
isto é, aumenta a eliminação de Uquidos do organismo através da urina. 
O inicio de ação ocorre 2 horas após sua administração, sendo o efeito máximo alcançado após cerca de 4 
horas. A ação da hidroclorotiazida persiste por aproximadan1cnte 6 a 12 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A hidroclorotiazida é contraind1cada para os pacientes com: 
- hipersensibilidade (alergia) à hidroclorotiazida ou a qualquer um dos excipientes; 
-com comprometimento grave da função renal (depuração da creatinina abaixo de 30 mUmin); 
- com distúrbio hepático (do flgado) grave; 
-icterícia em crianças (cor amarelada da pele e olhos); 
-com distúrbio grave do equillbrio de elctrólitos (equillbrio de liquidos no corpo); 
- aoúria (ausência de formação de urina). 

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

ADVERttNCIAS E PRECAUÇÕES 
Advertências 
Câncer de pele não melanoma: 
Converse com seu médico antes de tomar hidroclorotia:.dda se você teve câncer de pele ou Jabjal. 
Converse com seu médico imed1atamcnle se você apresentar: 



-sensibilidade ao sol ou à luz UV; 
- uma lesão de pele inesperada durante o tratamento. 
O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente em uso prolongado com altas doses, pode 
o risco de câncer labial e de pele não melanoma. 
Proteja sua pele de exposição ao sol e aos raios ultra violetas, incluindo bronzeamento dentro de loe 
fechados, enquanto usa hid.roclorotiazida. 
Foi observado um aumento do risco de câncer de pele e labial não melanoma (carcinoma de células basais 
(CBC) e carcinoma de células escamosas (CCE)) com aumento acumulativo da dose de exposição à 
hidroclorotiazida em dois estudos epidemiológicos baseados nos registros de câncer Nacional 
Dinamarquês. Ações fotossensibilizantes (que aumentam a sensibilidade à luz) da hid.roclorotiazida 
poderiam agir como um possfvel mecanismo para o câncer de pele e labial não melanoma. 
Os pacientes em uso de bidroclorotiazida devem ser informados do risco de câncer de pele e labial não 
melanoma e aconselhados a verificar sua pele regularmente quanto a quaisquer novas lesões e reportar 
imediatamente quaisquer lesões de pele suspeitas. 
É recomendado atenção especial para paciente com fatores de risco conhecidos para câncer de pele, 
como: fototipos de pele I e li (pele branca pálida e clara), histórico familiar de câncer de pele, histórico de 
dano na pele pela exposição ao soVirradiação UV e radiotempia, fumantes e em tratamento 
fotossensibilizante. 
Devem ser recomendadas aos pacientes posslveis medidas preventivas, como exposição limitada à luz do 
sol e raios ultravioletas e adequada proteção quando exposto aos raios solares, com o intuito de minimizar 
o risco de câncer de pele. 
Lesões suspeitas na pele devem ser prontamente examinadas, potencialmente incluindo exames 
histológicos de biópsia. O uso de hidroclorotiazida também pode precisar ser reconsiderado em pacientes 
que tiveram câncer de pele e labial não melnnoma previamente (vide "Quais os males que este 
medicamento pode me causar?"). 
Distúrbios respiratórios 
Converse com seu médico antes de tomar hid.roclorotiazida se você leve problemas respiratórios ou 
pulmonares (incluindo inflamação ou líquido nos pulmões) após a ingestão de hid.roclorotiazida no 
passado. Se você desenvolver falta de ar ou dificuldade em respirar após tomar hidroclorotiazida, procure 
atendimento médico imediatamente. 
Insuficiência renal (dos rins) 
A azotemia pode ocorrer durante a administração de diuréticos tiazldicos em pactentes com insuficiência 
renal. Se houver progressão da insuficiência renal, o tratamento deve ser completamente revisto pelo seu 
médico, ou considerar a interrupção da terapia com diuréticos. 
Desequilíbrio eletrolftico 
As tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem causar desequil!brio do volume de fluidos ou eletrólitos 
(incluindo hipocalemia (redução dos nlvcis de potássio no sangue), hiponatremia (nível baixo de sódio no 
sangue) e alealose hipoclorêmica) Sinais clínicos de alerta de desequilibrio de fluidos e eletrólitos são 
boca seca, sede, fraqueza, letargia, sonolência, inquietação, dores ou cãibras musculares, hipotensão, 
oligúria, taquicardia e distúrbios gastrintestinais, como náuseas ou vômitos (vide "Quais os males que 
este medicamento pode me causar"). 
A bipocalemia pode ocorrer quando a hid.roclorotiazida for administrada, especialmente em diurese 
rápida, após terapia prolongada ou em cirrose grave. 
A hipocalemia pode sensibilizar ou agravar ainda mais a resposta do coração aos efeitos tóxicos da 
digoxina (por exemplo, aumento da irritabilidade ventricular) (vide "Quats os males que este 
medicamento pode me causar"). 
Hipercalccmia (aumento nos niveis de cálcio no sangue) significativa pode ser evidência de 
hiperparatireoidismo latente. As tiazidas devem ser descontinuadas antes da realização de testes da função 
da paratireoide. As tiazidas podem diminuir os nlveis séricos de iodo ligado à protelna sem sinais de 
comprometimento da função tireoidiana. 
As tiazidas podem aumentar a excreção urinária de magnésio, o que pode levar à bipomagnesemia 
(redução dos níveis de magnésio no sangue). 
Insuficiência hepática (do figado) 
O risco de hipocalemia é maior em pacientes com cirrose hepática, em pacientes com diurese aumentada 
e em pacientes que receberam medicação concomitante com corticosteroides ou ACTH (vide "Interações 
medicamentosas"). 
Os tiazfdicos devem ser usados com cuidado caso você apresente insuficiência hepática ou doença 
hepática progressiva, pois pequenas alterações no balanço hidrocletrolítico podem precipitar o coma 
hepático. 
Metabolismo 



A terapia com tiazida pode precipitar hiperuricemia (qumento da concentração do ácido únco nos 
ou gota (doença reumática carnctcritada pelo acúmulo de cristais de ácido úrico junto a articulaçõ 
em outros órgãos) em certos pacientes. 
A terapia tiazídica pode prejudicar a tolerância à glicose. Pode ser necessário ajuste posológico dos 
agentes antidiabéticos, incluindo insulina (vide "Interações medicamentosas"). 
Aumentos nos níveis de colesterol e triglicérides podem estar associados à terapia com diuréticos 
tiazídicos. 
Derrame coroidal (derrame nos olhos), glaucoma secundário agudo de ingulo fechado e/ou miopia 
aguda: 
A hidroclorotiazida 6 urna sulfonamida. A sulfonamida c os fármacos derivados da sulfonamida podem 
causar uma reação idiossincrática, que pode resultar em dermme coroidal (derrame nos olhos) com 
defeito no campo visual. glaucoma secundário agudo de ângulo fechado (aumento da pressão intraocular) 
e/ou miopia aguda (visão curta). Os sintomas incluem inicio agudo de diminuição da acuidade visual ou 
dor ocular e tipicamente ocorrem dentro de horas n semanas após o início do medicamento. O glaucoma 
agudo de ângulo fechado não tratado pode levar à perda permanente da visão. O tratamento primário é 
interromper o uso do medicamento o mais rapidamente poss(vel. Podem ser necessários cutdados médicos 
ou cirúrgicos imediatos se a pressão intrnocular permanecer descontrolada. Os fatores de risco para o 
desenvolvimento do glaucoma agudo de ângulo fechado podem incluir histórico de alergia à sulfonamida 
ou à penicilina (vide "Quais os males que este medicamento pode me causar?"}. 
Converse com seu médico se você apresentar diminuição da visão ou dor em um ou em ambos os olhos 
durante o tratamento com hidroclorotiazidn. Você deve interromper o tratamento com hidroclorotiazida e 
procurar atendimento médico imediato, pois podem :;er sintomas de acúmulo de fluido no olho (derrame 
coroidal) ou aumento da prcssllo no olho (gluucoma), podendo ocorrer dentro de horas e/ou semanas após 
tomar hidroclorotiazida. Isso pode levar à perda permanente da visão, se não for tratada. Se você já teve 
alergia a penicilina ou sulfonnmida, pode estar em maior risco de desenvolvê·los. 
Outros 
A exacerbação ou ativação do lúpus eritematoso sistêmico (doença que apresenta manifestações na pele, 
coração, rins, articulações, entre outras) foi relatada COJll o uso de tiazidas . 
Reações de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele à luz) foram relatadas com o uso de 
diuréticos tiazídicos. Se reações de fotosscnsibilidade (sensibilidade exagerada da pele à luz) ocorrerem 
durante o tratamento com hidroclorotiazida, o lrutame•Ho deve ser interrompido. 
Não é recomendado bebidas alcoólicas durante o tratamento (vide "Interações medicamentosas"). 

Precauções 
Insuficiência hepática 
Quando pacientes com insuficiência renal tomam hidroclorotiazidn, recomendn·se verificar regularmente 
a concentração sérica de potássio e creatinina. 
DesequJUbrio eletrolftlco 
Como com todos os pacientes submetidos à terapia diurética, é necessário verificar regularmente os 
eletrólitos séricos em intervalos apropriados. 
As tiazidas podem diminuir a excreção urinâria de cálcio e podem causar uma elevação ligeira e 
intermitente da concentração sérica de cálcio, sem qunísquer distúrbios perceptíveis no metabolismo do 
cálcio. 
Gravidez e amamentação 
·Gravidez 
Existe apenas experiência limitada com a hidroclorotiazida durante a gravidez, especialmente durante o 
primeiro trimestre. Não há um número suficiente de e:;tudos em animais para garantir a segurança durante 
a gravidez. 
A hidroclorotiazida passa através da barreira placentária. Em relação ao mecanismo farmacológico de 
ação da hidroclorotiazida, a sua utilização durante o segundo e terceiro trimestre pode comprometer a 
perfus!lo entre a placenta e o teto e pode causar, por exemplo, ICterlcia, dc:.cquilibrio eletrolitico e 
trombocitopenia no feto ou recém-nascido. 
A hidroclorotiazida não deve ser utilizada no tratamento de edema gcstacional, hipertensão gestacional ou 
pré-eclâmpsia devido ao risco de diminuição do volume plasmático c hipoperfusão placentária, sem efeito 
benéfico no curso da doença. 
A hidroclorotiazida não deve ser usada durante a gravidez para tratar a hipertensão essencial exceto em 
raras situações em que você não possa prescrever um tratamento diferente. 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grávidas sem oricntaçio médica. 
- Amamentação 



A hidroclorotiazida é excretada no leite materno em pequena quantidade. Altas doses de tiazidas 
causando diurese intensa podem interromper a produção de leite. O uso de hidroclorotiazida dur ti', a 
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amamentação não é recomendado. Se a hidroclorotiazida for usada durante a amamentação, a d · e t1EOG. N -.;.-.-~..-.~v ... ~ .. 
ser reduzida à menor possível. ~,.j 
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar máquinas Ass~ 
A diminuição da pressão arterial no inicio do tratamento pode afetar as atividades que exigem maio 
atenção, coordenação motora e tomada de decisão rápida (por exemplo, dirigir, trabalhar em alturas, et . -. 

Este medicamento pode causar doping. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Medicamento-medicamento 
Álcool, barbitúricos, narcóticos ou antidcpressivos 
Pode ocorrer potenciação da hipotensão ortostática. 
Medicamentos antidiabéticos (agentes orais e insulina) 
O tratamento com tiazidas pode influenciar a tolerância à glicose. Pode ser necessário ajuste posológico 
do medicamento antidiabético. 
A metformjna deve ser utilizada com precaução devido ao risco de acidose Jáctica induzida por uma 
possível insuficiência renal funcional associada à hidroclorotiazida. 
Outros medicamentos anti-hlpertenslvos 
Efeito aditivo ou potencialização. 
Medicamentos afetados por distúrbios do potássio sérico 
Recomenda-se a monitorização periódica do potássio sérico e um ECO quando a hidroclorotiazida é 
administrada concomitantemente com medicamentos afetados pelo nfvel sérico de potássio (por exemplo, 
glicosídeos digitálicos e antiarrltmicos) e com os seguirttes medicamentos indutores de torsades de 
pointes (incluindo alguns antiarrítmicos): 
- Antiarrítmicos classe Ia (por exemplo, quinidina, hidroquinidina, disopiramida). 
- Antiarrítmicos classe III (por exemplo, amiodarona, sotalol, dofetilide, ibutilida). 
- Alguns antipsicóticos (por exemplo, tioridazina, clorpromazina, lcvomepromazina, trifluoperazina, 
cimiomazina, sulpirida, sultoprida, amissulprida, tiaprida, pimozida, baloperidol, droperidol). 
-Outros (por exemplo, bepridila, cisaprida, difcmanil, eritromicina IV, halofantrina, mizolastina, 
pentamidina, terfenadina, vincamina IV). 
A hipocalemia é fator predisponente à torsade de pointes (tipo de taquicardia ventricular). 
Resinas de colestiramina e colestlpol 
A absorção de hidroclorotiazida é prejudicada pela presença de resinas de troca aniônica. Doses únicas de 
colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se à hídroclorotiazida e reduzem a sua absorção no trato 
gastrointestinal em até 85% c 43%, respectivamente. 
Anfotericina 8 (parenteral), cortícosteroides, ACTII ou laxantes estimulantes 
A hidroclorotiazida pode intensificar o desequilíbrio eletrolítico, particularmente hipocalemia. 
Aminas pressoras (por exemplo, adrenalina) 
Possível diminuição da resposta às aminas pressoras, mas não suficiente para impedir seu uso. 
Relaxantes musculares esqueléticos, não despolarizantcs (por exemplo, tubocurarlna) 
Possível aumento da capacidade de resposta ao relaxante muscular. 
Lrtio 
Os agentes diuréticos reduzem a depuração renal do lítio e aumentam o risco de toxicidade pelo titio. O 
uso concomitante não é recomendado. 
Amantadina 
As tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem aumentar o risco de efeitos indesejáveis da amantadina. 
Medicamentos utilizados no tratamento da gota (probeneclda, sulfinpirazona e alopurlnol) 
Pode ser necessário ajuste posológico de medicamento~ uricosúricos, uma vez que a hidroclorotiazida 
pode elevar o nível de ácido úrico sérico. Aumento na dosagem de probenecida ou sulfinpirazona pode 
ser necessário. A coadministração de tiazidas pode aumentar a incidência de reações de hipersensibilidade 
ao alopurinol. 
Agentes anticolinérgicos 
Aumento da biodisponibilidade de diuréticos do tipo tiazfdico, diminuindo a motilidade gastrointestinal e 
a taxa de esvaziamento gástrico. 
Agentes cltotóxlcos (por exemplo, ciclofosfamida, metotrexato) 
As tiazidas podem reduzir a excreção renal de medicamentos citotóxícos e potcnciar os seus efeitos 
mielossupressores. 
Satlcilatos, AINEs 
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Em ~aso de doses elevadas de salicilatos, o hidr~lcl.or~tiazida. pode ?u•~entar ~efeito t?xico dos sa ~I.Ds 3 3 7 5 
no SIStema nervoso central. Os AINEs podem dnmnutr o efe1to antt-hlpcrtenstvo da h1drocloroti idf.'~ 
Metildopa 
Houve relatos isolados de anemia hemolítica ocorrendo com o uso concomitante de hidrocloroti 
metildopa. 
Ciclosporlna 
O tratamento concomitante com ciclosporina pode aumentar o risco de hipcruricemia e complicaçõe 
tipo gota. 
Glicos(deos digitálicos 
A hipocalemia induzida pelas tiazidas pode aumentar a toxicidnde dos glicosldeos digitálicos. 
Sais de cálcio 
Os diuréticos tiazídicos podem aumentar os nlveis séricos de cálcio devido à diminuição da excreção. Se 
os suplementos de cálcio devem ser prescritos, os níveis séricos de cálcio devem ser monitorados e a 
dosagem de cálcio deve ser ajustada de acordo. 
Carbamnzeplna 
Risco de hiponatremia sintomática. Monitoramento clinico e biológico é necessário. 
Anticoagulantes orais 
As tiazidas podem antagonizar o efeito dos nnticoagulnntes orais. 
Betabloqueadores, diaz6ddo 
O uso concomitante de diuréticos tiazidicos, incluindo hidroclorotiazida, com betabloqucadorcs ou 
diazóxido, pode aumentar o risco de hiperglicemia. 
Meios de contraste iodo 
Em caso de desidratação induzida por diuréticos, existe um risco aumentado de insuficiência renal agudn, 
especialmente com altas doses do produto iodo. 
Medicamento-exame laboratorial 
As tiazidas podem diminuir os níveis séricos de iodo conjugado à proteína, sem sinais de distúrbtos dn 
tireoide. Deve-se suspender a administração de hidroclorotiazida antes de se realizarem testes de função 
da paralireoide, o médico irá lhe orientar como proceder nessa situação (vide "O que devo saber antes de 
usar este medicamento?"). Devido aos seus efeitos soore o metabolismo do cálcio, as tiazidas podem 
interferir nos testes da função da paratireoide (vide "O que devo ~nbcr antes de usar este medicamento?"). 

Informe ao seu médico ou cirurgião--dentista se voei está fJUcndo uso de algum outro medicamento. 
Não use medJcamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO l'OSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (entre I 5°C c 30°C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Aspecto fisico: 
bidroclorotiazida 25 mg: comprimido circular, bicon exo, não sulcado, de coloração branca, e isento de 
material estranho. 

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTJI)O FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O tratamento deve ser individualizado do acordo com a resposta do paciente. A dose deve ser ajustada 
para se obter a resposta terap!utica desejada, bem como para detem1inar a menor dose capaz de manter 
esta resposta. 
Você deve tomar os comprimidos com líquido, por via oral. 
Uso adulto: 
Pressão alta 
Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma só tomada pela manhã ou em doses fracionadas. Após I semana a 
posologia deve ser ajustada pelo médico até se conseguir a resposta terapêutica desejada sobre a pressão 
sangwnea. 
Quando a hidroclorotia?.ida é usada com outro agente anti-hipertensivo, a dose deste último deve ser 
reduzida para prevenir a queda excessiva da pressão arterial. 
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Inchaço 
Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes ao dia, a tê se obter o peso seco. FIS 3 3 7 6· 
Dose de manutenção: a dose de manutenção varia de 25 a 200 mg por dia ou em dias alternado , de 
acordo com a sua resposta. Proc. N° 02312023 
Com a terapia intermitente é menor a probabilidade de ocorrência de distúrbios hidroeletrolític . ~-.... 
Uso em lactentes (crianças em fase de amamentação} e crianças: Ass 
Até 2 anos de idade: dose diária total de 12,5 a 25 mg administrada em duas tomadas. 
De 2 a 12 anos de idade: dose de 25 a 100 mg, administrada em duas tomadas. 
A dose pediátrica diária usual deve ser baseada em 2 a 3 mglkg de peso corporal, ou a critério médico, 
dividida em duas tomadas. 
Não há estudos dos efeitos de hidroclorotiazida administrado por vias não recomendadas. Portanto, por 
segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a achninistração deve ser somente por via oral, 
conforme recomendado pelo médico. 

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? 
Caso esqueça de administrar uma 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. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre I% e lO% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre O, 1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,0 I% e O, 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação com frequência não conhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis). 
Classe de sistema de órgãos: neoplasmas (tumores) benignos, malignos e não especificados 
(incluindo cistos e pólipos} 
Não conhecida: câncer de pele e labial (câncer de pele não mclanoma). 
Distúrbios do sangue e do sistema linfático 
Não conhecida: discrasia sanguínea (distúrbios do sangue e sistema linfático) (por exemplo, leucopenia, 
trombocitopenia, anemia hemolltica, anemia aplâstica, agranulocitose, etc.). 
Metabolismo e distúrbios nutricionais 
Não conhecida: diminuição do apetite, hipocalemia (redução dos níveis de potássio no sangue), 
hiponatremia (nível baixo de sódio no sangue), hipomagnesemia (nível baixo de magnésio no sangue), 
alcalose hipoclorêmica, hipercalcemia (aumento nos níveis de cálcio no sangue), hiperglicemia (aumento 
na taxa de açúcar no sangue) em pacientes diabéticos, híperuricemia (taxa alta de ácido úrico no sangue), 
manifestação de diabetes latente. 
Distúrbios do sistema nervoso 
Não conhecida: sincope (desmaio) (aparece em doses elevadas devido à diuresc excessiva), dor de 
cabeça, tontura, estado confusional. 
Distúrbios oculares 
Não conhecida: derrame coroidal (derrame nos olhos), glaucoma agudo de ângulo fechado (aumento da 
pressão intraocular) e/ou miopia aguda (visão curta). 
Distúrbios cardíacos 
Não conhecida: bradicardia (dtroinuição da frequência cardiaca). 
Distúrbios vasculares 
Não conhecida: hipotensão postura! (queda súbita de pressão arterial quando um individuo assume a 
posição ereta). 
Distúrbios respiratórios, torácicos e mediastinal 
Não conhecida: pneumonia intersttcial (reaçao alérgica à hidroclorotiazida confirmada), edema pulmonar 
(reação alérgica à hidroclorotiazida confirmada), dificuldade respiratória aguda (smais incluem falta de 
ar, febre, fraqueza e confusão). 
Distúrbios gastrolntestinais 



Não conhecida: náusea, vômito, constipação, diarreia, pancreatite (in Ou mação no pâncreas). Fls 3 3 7 7 
Comum: dor abdominal superior. 
Distúrbios bepatoblliares 023/2023 
Não conhecida: icterícia (cor amarelada da pele c olhos), colecistite (inflamação da vesícula b iip,x. NO...;:.=;;...;::;;._._ 
Pele e tecido subcutâneo 1 :;i 
Não conhecida: reação de fotosscnsibilidade (sensibilidade exagerada da pele à luz), erupção cu Ais~ 
Distúrbios musculoesquelétlcos e do tecido conjuntivo 
Não conhecida: fraqueza muscular (principalmente redução da ingestão de potássio e/ou aumento da 
perda de potássio extra renal [por exemplo, vômito ou diarrein crônica] pode causar hipocalemia que pode 
se manifestar, entre outros, por fraqueza muscular, fadiga) . 
Distúrbios renais e urinários 
Não conhecida: glicosúria (presença de glicose nn urina). 
Distúrbios gerais e condições no local de administração 
Não conhecida: sede (aparece em doses elevadas devido à diurcs~ excessiva), fadiga (pnnctpaimente 
redução da ingestão de potássio e/ou aumento da perda de potnssio extra renal [por exemplo, vômito ou 
diarrcia crônica] pode causar hipocalcmia que pode se manifestar, entre outros, por fraqueza muscular, 
fadiga). 

Informe ao seu médico, clrurglio-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 MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
A superdose pode causar o aumento dos efeitos colaterais. 
O tratamento da superdose inclui lavagem gástrica, tratamento de suporte e sintomãtico com 
mooitorização da função renal c níveis séricos de eletrÓlitos. 

Em caso de uso de grande lJUantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 

m-DIZERES LEGAIS 
M.S. 0° 1.0917.0093 
Farm. Resp.: Dr. JadirVicira Junior- CRF • MG n°. 10.681 

Registrado por: 
MEDQUOOCA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA L TOA. 
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 20 l - Distrito Industrial 
CEP: 36.092-030 - Juiz de Fora - .MG 
CNPJ: 17.875.154/0001-20 

Fabricado por: 
MEDQUÍMICA INDÚSTRIA F ARMACfWTICA L TDA. 
Rua Fernando Lamarca, 255 - Distrito Industrinl 
CEP: 36.092-030- Juiz de Fora· MG 
CNPJ: 17.875.154/0003-91 
Indústria Brasileira 

SAC: 0800 032 4087 
www.medquimica.ind.br 
sac@medquimica.com 

VENDA SOB PRESCRJÇÃO MÉDICA 
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Histórico de Alterações da Bula 

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

Dat2 do N•do 
Assunto 

Data do N•do 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões 
Apresentações relacionadas expediente expediente expediente expediente aprovação {VPNPS) 

06/0512014 0343975/14-5 10459- NA NA NA NA Atualização de texto conforme bula padrão. VPNPS -25 MG COMCTBL 
!GENÉRICO- AL PLAS AMB X 30 
iiociusão Submissão eletrônica apenas para I - 25 MG COM CT BL 

I 

lloiciaJ de Texto disponibilização do texto de bula no AL PLAS AMB X 60 
ide Bula - RDC Bulário eletrônico da ANVISA. -50 MG COMCTBL 
~0/12 AL PLAS AMB X 20 

I 

I 

15/0712014 0563915/l4-8 10452- NA NA NA NA NFORMAÇCES AO PACIENTE: VP/VPS -25 MGCOMCTBL 
pENÉRIOO- 4- O que devo saber antes de usar esse AL PLA..c;; AMB X 30 
!Notificação de . medicamento? - 25 MG COM cr·:aL 
~teraçãode 8- Quais os ma]es que este medicamento AL PLAS AMB X 60 
P'exto de Bula- pode me causar? -50 MG COM CT BL 
iRDC 60/12 AL PLAS AMB X 20 

1\'FORMAÇ()ES AO PROFISSIONAL 
DE SAÚDE: 
5- Advertências e Precauções 
9- Reações Adversas. 
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-:. --
08/0412015 . p3o6556tt5- t 10452- - -NA - "'~NA - - NA =--=-=- NA =- ---- fi-, DIZERES LEGAIS - - ,VPNPS ~ - 25 MG COM CT BL = -= ---

pENÉRICO- AL PLAS AMB X 30 
!Notificação de - 25 MG COM CT BL 
~Alteração de AL PLAS AMB X 60 
fr ex to de Bula- - 50 MG COM CT BL 
!RDC 60/12 AL PLAS AMB X 20 

I 

I 

06/12/2016 2564288/16-0 10452- NA NA NA NA l. III- DIZERES LEGAIS VPNPS -25 MGCOMCTBL 
pENÉRICO- AL PLAS AMB X 30 
!Notificação de : -25 MG COM CTBL 
Alteração de I AL PLAS AMB X 60 
Texto de Bula- I -50MGCOMCTBL I 

I 
I 

RDC 60/12 
I 
I AL PLAS AMB X 20 

' 

' I 

I 

I 

I 

' 

! 
' 

' -
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03/03/2017 0343610/17-1 10452- NA NA NA NA -- INFORMAÇÕES AO PACIENTE: VPNPS -25 MGCOMCTBL -------- ·--

9ENÉRICO- 4.0 Que Devo Saber Antes De Usar Este AL PLAS AMB X 30 
~otificação de Medicamento? -25 MGCOMCTBL 
~teraçãode 8.Quais Os Males Que Este Medicamento AL PLAS AMB X 60 
[Texto de Bula- Pode Me Causar? -50 MG COM CT BL 
iRDC 60/12 

lNFORMAÇÕES AO PROFISSIONAL 
AL PLAS AMB X 20 

~.Advertências E Precauções 
~.Reações Adversas 

I 

I i 

25/06/2018 ~508871/18-2 10452- NA NA NA NA !INFORMAÇÕES AO PACIEI\'TE: VPNPS - 25 MG COM CT BL 
pENÉRICO- ~·Como Este Medicamento Funciona? AL PLAS AMB X 30 
!Notificação de p. Quando Não Devo Usar Este -25 MGCOM CT BL 
!Alteração de ~edicamento? AL PLAS AMB X 60 
frexto de Bula- ~. O Que Devo Saber Antes De Usar Este -50MGCOMCTBL 
RDC ,60/12 I ~edicamento? AL PLAS AMB X 20 

I 
~. Quais Os Males Que Este Medicamento 
!Pode Me Causar? 
~.O Que Fazer Se Alguém Usar Uma 

I 

~uaotidade Maior Do Que A Indicada 
' peste Medicamento? 

~NFORMAÇÕES AO PROFISSIONAL: 

I 

~· Resultados De Eficãcia 
I ~.Características Farmacológicas 

~.Contraindica-Ções 
~·Advertências E Precauções 
~.Interações Medicamentosas 
~. Reações Adversas 
10. Superdose 

I 
I 

I 

____________ _j 
---·-- .. 
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03/01/2019 0004234/19-0 10452- NA NA -- NA 
~--

NA - !INFORMAÇÕES AO PACIENTE: VPNPS -25 MGCOMCTBL -

p ENÉRICO- ~· O que devo saber antes de AL PLAS AMB X 30 
!Notificação de !Usar este medicamento? - 25 MGCOM CTBL 
Wteração de ~· Quais os males que este AL PLAS AMB X 60 
~exto de Bula- !Medicamento pode me causar? -50MGCOMCT BL 
iRDC 60/12 irn- DIZERES LEGAIS AL PLAS AMB X 20 

. 
iJNFORMAÇÕES AO PROFISSIONAL 
~.Características farmacológicas 
~.Advertências e precauções 
~. Reações adversas 

I 
irn· DIZERES LEGAIS 

16/01/2020 0152521/20-2 10452- NA I NA NA NA ~FORMAÇÕES AOS I VPS -25 MO COMCTBL 
I GENÉRICO- ~ROFISSIONAIS DE SAÚDE: AL PLAS AMB X 30 

!Notificação de ~.Reações Adversas -25 MGCOMCTBL ' 

~Iteração de I . AL PLAS AMB X 60 i 

Texto de Bula-
I 

I I -50MGCOMCTBL 
RDC 60/12 I AL PLAS AMB X 20 

I 
I 

I I 

I I 
' 

I 
I 

! 

I I 
------- ------ ----
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27/0112021 p3s3769!2t-2 10452- NA ~-- NA -- NA -- NA c---=--= rvr: - VPNPS - 25 MG COM CT BL = 
GENÉRICO- ~· O QUE DEVO SABER ANTES DE AL PLAS AMB X 30 
Notificação de !USAR ESTE MEDICAMENTO? -25 MGCOMCTBL 
Alteração de ~· QUAIS OS MALES QUE ESTE AL PLAS AMB X 60 
[Texto de Bula- !"MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? -50 MG COM CT BL 
~C60/l2 im-DIZERES LEGAIS AL PLAS AMB X 20 

IVPS: 
~. ADVER1'tNCIAS E PRECAUÇÕES 
~.REAÇÕES ADVERSAS m- DIZERES LEGAIS 

21106/2022 4320709/22-5 10452- NA NA NA NA VP: VPNPS -25 MG COMCTBL 
PENÉRICO- 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE AL PLAS AMB X 30 
Notificação de USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Alteração de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 
Texto de Bula- MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
RDC60.'12 I 

- , . 

I VPS: 
5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
,9. REAÇÕES ADVERSAS 

! 
-
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O expediente ~ :~~ 
.. 

!VPS: 
~ 

-19/06/2023 10452- NA NA NA - - VPS - 25 MG COM CT BL -- --- -·- ~ ----- -
:.erá gerado GENÉRICO- ~-ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES AL PLAS AMB X 30 
após o Notificação de ~CLUSÃO DE REFERÊNCIAS 
protocolo desta Alteração de iBffiLIOGRÁFICAS 
petição Texto de Bula-

RDC60/J2 

I 
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metildopa 

Comprimidos Revestidos 

250 mg e 500 mg 

Sanval Comércio e Indústria Ltda. 

Bula do Paciente 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

metildopa 

"Medicamento Genérico, Lei no 9.787, de 1999." 

Metildopa 250 mg -Embalagem com 20 e 30 comprimidos revestidos. 
Metildopa 500 mg - Embalagem com 20 e 30 comprimidos revestidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido de metildopa 250 mg contém: 

metildopa-sesqui-hidratada ...................................................... 280 mg 
(cqwvalente a 250 mg de metildopa) 

BULA DO PACIENTE 

.. * I ' 'd 'd A exc1p1ente q.s.p.: .................................... ........................ compnmt o revesti o 'W 
*(celulose microcristalina, croscarmclose sódica, ácido cftrico, edctato dissódico, estearato de magnésio, povidona, álcool 
eúlico, hipromelose, macrogol, dióxido de titânio, corante amarelo tartrazina laca de alumínio c cloreto de metileno). 

Cada comprimido revestido de metildopa 500 mg contém: 

metildopa-sesqui-hidratada .................................................. 561 ,8 mg 
(equivalente a 500 mg metildopa) 
excipiente* q.s.p.: ............................................................. l comprimido revestido 
*(ácído cítrico, edelato díssódico, ctilcelulose, álcool ctflico, celulose microcristalina, goma guar, dióxido de siücio, estearato 
de magnésio, hipromelose, macrogol, díóxido de titânio, corante amarelo tartrazina laca de alumínio e água purificada). 

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reações de natureza alérgica, entre as 
quais asma brônquica, especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicilico. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? 
O seu médico lhe receitou melildopa para tratar sua 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 corpo; sem a pressão arterial, o sangue não 
circula pelo corpo. Uma pressão arterial nonnal 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, J 20/80 (lê-se: cento e vinte por oitenta). O 
número mals 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 card(acos. 

O QUE É PRESSÃO ALTA (OU HIPERTENSÃO)? 
Uma pessoa tem pressão alta ou hipertensão quando sua pressão arterial é alta mesmo quando se está calmo (a) e relaxado (a). 
Observa-se pressão alta quando os vasos sanguíneos se estreitam e dificultam o fluxo do sangue pelo corpo. 

COMO SABER SE TENHO 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; por isso, você deve medir sua pressão arterial regulannente. 
POR QUE A PRESSÃO ALTA (OU HIPERTENSÃO) DEVE SER TRATADA? 
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO I<'UNCIONA? 
Metildopa é um medicamento que pertence a um grupo de fánnacos chamado agentes simpatoliticos de ação central. 
Metildopa age diminuindo os impulsos do sistema nervoso central que aumentam a pressão arterial. A redução máxima da 
pressão arterial ocorre de quatro a seis horas após tomar o medicamento. 

3. QUANDO NÃO DEVO TOMAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve tomar metildopa: 
-For alérgico a qualquer um de seus ingredientes (veja o item Ingredientes ativo e inativos); 
-Tiver doença do fígado, tais como hepatite aguda ou cirrose ativa; 
- Estiver tomando inibidorcs da monoaminoxidase (MAO). 

Este medicamento é contraindicado para o uso em crianças. 

Procure seu médico se você não tem certeza se deve Iniciar o tratamento com metildopa. 

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

Advertências e precauções 

lnforme seu médico sobre quaisquer problemas de saúde ou alergias que esteja apresentando ou tenha apresentado. Informe 
seu médico se: 

-Tiver asma; 
- Estiver sendo submetido à diálise. 
-Já tiver apresentado problema no fígado; 
-For alérgico (a) a sulfitos (se necessário, pergunte ao seu médico o que são sul fitos); 
- Estiver recebendo tratamento para pressão alta causada por feocrornocitoma (um tipo de tumor localizado próximo aos 
rins). Metildopa não é recomendado para o tratamento dessa condição. 

a Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consultório odontolÓgico), informe ao médico ou ao dentista que está tomando 
• metildopa, pois pode ocorrer queda repentina da pressão arterial associada à anestesia. e 

metildopa pode interferir na medição de alguns agentes químicos de ocorrência natural no sangue e urina; portanto, lembre 
seu médico de que está tomando metildopa quando forem solicitados exames de laboratório. 

Este medicamento contém corante que pode eventualmente uusur reações alérgicas. 
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reações de natureza alérgica, entre as 
quais asma brônquica, especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetilsalicílico. 

Gravidez e amamentação 
Você deve informar ao seu médico se estiver grávida ou se pretende engravidar. 
metildopa é excretado no leite matemo. Você deve informar no seu médico se estiver amamentando ou se pretende 
amamentar. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres erávldus sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
Direção de veículos e operação de máquinas 
Possíveis efeitos adversos como tontura e aturdimento podem ufctar a capacidade de alguns pacientes de dirigir ou operar 
máquinas. 

Uso pcdiátrico 

6()6()9.XXXX-R- Metildopa_Bula_Paciente 3 



Metildopa comprimidos revestidos não devem ser administrados a crianças. 

Interações com alimentos, bebldus e outros medicamentos 
Em geral, metildopa pode ser tomado 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 medicamentos podem afetar a 
ação dos outros. 
É mwto importante que seu médico saiba se você está tomando outros medicamento.s para reduzir a pressão arterial ou se 
você está tomando, ferro ou suplementos de ferro ou lítio (medicamento utilizado para o tratamento de um tipo de depressão). 
Você também deve informar seu médico se está tomando inibidores da monoaminoxidase (MAO) antes de iniciar o 
tratamento com metildopa 

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

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

Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente (entre l5°C e 30"C). Proteger da lu1 e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e \'alidade: vide embalagem eA1erna. A 
Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Todo medicamento deveW 
ser mantido fora do alcance das crianças. 

Metildopa 250 mg: Comprimido circular, abaulado, revestido, amarelo, sem vinco. 
Metildopa 500 mg: Comprimido circular, abaulado, revestido, amarelo c vincado. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso l!le esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, con.'iulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medjcamento 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 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 daí a dose diária será 
definida 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. e 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, ns 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 lJE 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 (11100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras (> 1110.000 e < 
1/1.000); muito raras(< 1/10.000); desconhecidas (a frequência não pode ser estimada a parttr dos dados). 
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Foram relatadas as seguintes reações adversas: 

Sistema Nervoso Central 
Comuns: Sedação (geralmente transitória), cefaleia e tontura. 
Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias, distúrbios psíquicos, incluindo pesadelos, redução da acuida 
ou depressão leves e reversíveis; 

Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimentos coreoatetóticos involuntários e sintomas de insuficiência vascular 
cerebral (podem ser consequentes tt redução da pressão arterial). 
Desconhecido: Aturdimento. 

Cardiovasculares 
Comuns: Hipotensão ortostática (reduzir posologia diária), 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: Bradicardia, hipersensibilidnde prolongada do seio curotfdeo, agravamento da angina. 

Distúrbios gastrintestinais 
Comuns: Náuseas, vômito, diarreia, leve secura da boca. 
Raros: Distensão, prisão de ventre, flatulência, colite, língua dolorida ou "preta", pancreatite, sialoadenile. 

Distúrbios hepáticos 
Raros: Hepatite, icterícia e testes de função hepática anonnais. 

Distúrbios hematológicos 
Comuns: Teste de Coombs positivo. 
Raros: Anemia hemolftica, depressão da medula óssea, leucQpenia, granulocitopcnia, trombocitopenia, eosinofilia, testes 
positivos para anticorpo antinuclear, células LE e fator reumatólde. 
Desconhecidas: Eosinofilia. 

Alérgicos 
Comuns: Febre de origem medicamentosa, angioedema e urticária. Raros: Sfndrome semelhante ao lupo, miocardite e 
pericardite. 

Dermatológicos 
Raros: Erupções cutâneas, como eczema ou erupção liquenóide. e ne~.:rólise epidérmica tóxica. 

Outros 
Comuns: Congestão nasal, impotência, diminuição da libido. e 
Raros: Elevação do nitrogênio uréico no sangue, aumento de volume da mama, ginecomastia, lactação, amenorreia, artralgia 
leve com ou sem edema articular e mialgia. 
Muito raro: Hiperprolactinemia 
Seu médico poderá solicitar exames de sangue durante os primeiros meses de tratamento com mctildopa. 
Metildopa também pode interferir na interpretação de alguns exames de sangue e urina. 

Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos, algun'i deles podendo ser graves. Solicite ao seu médico mais 
informações sobre os efeitos adversos, pois ele possui uma lista mais completa. 

Informe ao seu médico, cirurgião dentista ou rarmacllutico o nparecimento 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 
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BULA DO PACIENTE 

MEDICAMENTO? 

Os sintomas mais prováveis de superdosagem são tontura ou aturdimento (devido à queda da pressão arterial), sedação 
exce:.siva, fraqueza, diminuição da frequência cardíaca, 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 embalagem 
ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

Reg. M.S. 0° 1.0714.0111 

Farmacêutica Responsável 
Ora. Oaudia dos Reis Tassinari- CRF-SP n° 15.346 

e Sanval Comércio e Indústria Ltda. 
Rua Nicolau Alayon, 441- Interlagos. 
São Paulo - SP - CEP: 04802-000 
C.N.P.J. 61.068.755/0001-12 
Indústria Brasileira. 

SAC: 0800 176 777 
E-mail: sac@sanval.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO M•:DICA 

''Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisn em 04/06/2018" 
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cloridrato de propranolol 

Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 

Comprimido 

40mg 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

cloridrato de propranolol 

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

Comprimidos de 40mg em embalagem contendo 30 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

cloridrato de propranolol ..................................................................................................................... 40 mg 

Excipientes q.s.p ..................................................................................................................... 1 comprimido 

( estearato de magnésio, celulose microcristalina, dióxido de sillcio e amidoglicolato de sódio). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O cloridrato de propranolol é um betabloqueador indicado para: 

- Controle de hipertensão (pressão alta); 

-Controle de angina pectoris (sensação de pressão e dor no peito): 

-Controle das arritmias cardíacas (alterações no ritmo dos batimentos cardíacos); 

-Prevenção da enxaqueca (dor de cabeça forte); 

- Controle do tremor essencial; 

-Controle da ansiedade e taquicardia (aumento dos batimentos cardíacos) por ansiedade; 

- Controle adjuvante da tireotoxicose (aumento da secreção da glândula tircoidc) c crise tireotóxica; 

-Controle da cardiomiopatia hipertrófica obstrutiva (aumento do volume do coração e problemas no seu 

funcionamento); 

-Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glândula suprarrenal); 

Neste caso, o tratamento com cloridrato de propranolol deve apenas ser iniciado na presença de um 

bloqueio alfa efetivo. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O cloridrato de propranolol é um medicamento betabloqueador, ou seja, inibe a estimulação dos 

receptores beta-adrenérgtcos (beta-! e beta-2) presentes no organismo (como no coração e nos vasos 

sanguíneos). 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O cloridrato de propranolol, assim como outros betabloqueadores, não deve ser utilizado na presença de: 

-conhecida hipersensibilidade (alergia) ao propranolol e aos outros componentes da fórmula; 

- bipotensão (pressão baixa); 

- bradicardia (diminuição dos batimentos cardlacos); 
- distúrbios graves da circulação arterial periférica (alterações na circulação sanguínea); 

- síndrome do nó sinoatrial (um tipo de arritmia cardfaca); 
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- feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, locnlizndo na glândula suprarrcnal) não 
-insuficiência cardíaca descompcnsada (problemas no funcionamento do coração); 
-angina de Prinzmetal (sensação de pressão e dor no peito em repouso); 
-choque cardiogênico (problemas graves na circulação do coração); 
- acidose metabólica (alto nível de ácidos no sangue); 
- após jejum prolongado; 

-bloqueio cardíaco de segundo ou terceiro grau (bloqueio nos impulsos elétricos do coração); 
-histórico de asma brônquica ou broncoespasmo (contrações nos brônquios do pulmão). 
O cloridrato de proprnnolol não deve ser utilizado por pacientes com predisposição à hipoglicemia, isto é, 

pacientes após jejum prolongado ou pacientes com reservas contra rebrulatórias restritas (nlvel de certos 
hormônios como glucagon e adrenalina). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR .ESTI~ MEDICAMENTO? 

Em caso de cirurgia, informar ao médico anestesista que você está em tratamento com cloridrato de 
propranolol. 

Informe seu médico se você tem problemas pulmonares, circulatórios, cardíacos, hepáticos, renais ou de 
tireoide, ou se teve sintomas de baixa taxa de açúcar no sangue (hipoglicemia). Informe também se você 
tem diabetes, inchaço nos tornozelos, falta de ar e feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, 
localizado na glândula suprarrenal) que ainda não está sendo tratado com outros medicamentos. Informe 
ainda se você está de jejum ou se esteve em jejum recentemente. 
O cloridrato de propranolol pode bloquear/modificar os sinais e sintomas da hipoglicemia (baixa 
quantidade de açúcar no sangue), especialmente taquicardia (aumento dos batimentos cardíacos). O 
cloridrato de proprnnolol pode causar hipoglicemia, mesmo em pacientes não-diabéticos, por exemplo, 
recém-nascidos, lactentes (crianças em fase de amamentação), crianças, pacientes 1dosos, pacientes 

submetidos à hemodiálise, pacientes com doença hepática crônica (doença no figado) e pacientes com 
superdosagem. Deve-se ter cuidado ao administrar cloridrato de propranolol concomitantemente com 
terapia hipoglicêmica em pacientes diabéticos. O cloridralo de proprnnolol pode prolongar a resposta 
hipoglicêmica à insulina. 
O cloridrato de propranolol pode mascarar os sinais da tireotoxicose. 
Informe seu médico caso você apresente sintomas d~ redução da frequência cardíaca (diminuição dos 
batimentos cardlacos). Neste caso pode ser necessária a redução da dosagem. 
Se você sofre de doença cardíaca isquêmica (problemas no coração devido à circulação deficiente), o 
tratamento com cloridrato de propranolol não deve ser interrompido de repente Neste caso ou pode-se 
substituir o tratamento com cloridrato de propranolol por doses equivalentes c. ... outro medicamento ou 
suspende-se gradualmente o tratamento com cloridrato de propranolol. 
Antes de iniciar seu tratamento com cloridrato de ;propranolol informe seu médico se você possui 
histórico de reações anafiláticas (reações alérgicas). 
Informe seu médico se você tem problemas com cirrose descompensada. 
Houve relatos sugerindo que o tratamento com propranolol pode aumentar o risco de desenvolvimento de 
encefalopatia hepática. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automóveis e operar mAquinas: o uso de cloridrato de 
propranolol provavelmente não resultará em comprometimento da capacidade de dirigir automóveis ou 
operar máquinas. Entretanto, deve ser levado em consideração que ocasionalmente vertigem e fadiga 
podem ocorrer. Se você sentir um destes sintomas, não deve dirigir automóveis ou operar máquinas. 
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Uso durante a gravidez e lactaçíio 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gn\vidas l!cm orientaçio médica. 

O cloridrato de propranolol não deve ser administrado duronte a gravide7., a menos que seu uso 

essencial. 

A maioria dos medicamentos da classe propranolol passa para o leite matemo, embora em quantidades 

variáveis. Portanto, a amamentação não é recomcndndn após a administração desses compostos. Informar 

ao médico se estâ amamentando. 

Este medicamento pode causar doping. 

Interações medicamentosas 

O cloridrato de propranolol modifica a taquicardia da hipoglicemia. Deve-se tomar cuidado ao se instituir 

o uso de cloridrato de propranolol concomitantemente a tratamento bipoglicêmico em pacientes 

diabéticos. O propranolol pode prolongar a resposta hJpoglicêmica à insulirut. 

Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos betabloqueadorcs (inclusive colírios) ou 

outros medicamentos para tratamento de problemas do coração e circulação (anti-hipertensivos, 

antiarrítmicos, por exemplo, disopiramida e amiodarona), bloqueadorcs do canal de cálcio (por exemplo, 

verapamil, diltiazem c nifcdipino), agentes simpatomiméticos (por exemplo, adrenahna), cimetidina, 

hidralazina, ergotamina, di-hidroergotamina, inibidorcs da prostaglandina sintetase (por exemplo, 

indometacina e ibuprofeno), clorpromazina, anestésicoli (por exemplo,lidocalna), quinidina, propafenooa, 

rifampicina, teofilina, varfarina, tioridazina, inibidores da MAO (monoaminoxidase), álcool, anti

inflamatórios, medicamentos para diabetes, para tratamento de úlcera, para prevenção de trombose das 

veias, medicamentos para asma, para tuberculose, p;rra enxaqueca e antidepressivos. O resultado do 

tratamento poderá ser alterado se o cloridrato de propranolol for tomado ao mesmo tempo que estes 

medicamentos. Se você estiver tomando clonidina e cloridrato de propranolol ao mesmo tempo, você não 

deve parar de tomar a clonidina ou cloridrato de propnmolol sem consultar o seu médico. 

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? 

Conservar em temperatura ambiente ( 15 a 300C). Proteger da luz c da 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. 

O cloridrato de propranolol 40mg é um comprimido circular, de cor branca, com sulco central em uma 

das faces e isento de material estranho. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca!lo ele esteja no prazo de validade c você 

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

Todo medicamento deve ~er mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEI\'TO? 

Modo de usar 
Os comprimidos de cloridrato de propranolol devem ser administrados por via oral, engohdos inteiros 

com água. 

Posologia 
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Adultos 

Hipertensão 

Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pode ser aumentada em intervalos semanais, de a o com 

a resposta. A dose usual está na faixa de 160-320 mg por dia. A administração em conjunto 'c-o·~--

diuréticos ou outros medicamentos anti-hipertensivos causa uma diminuição adicional da pressão arteriaL 

O limite máximo diário de administração de cloridrato de proprnnolol para o tratamento da hipertensão é 
de 640 mg. 

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial 

Dose inicial de 40 mg, duas ou três vezes ao dia, que pode ser uumenwda em igual quantidade, em 

intervalos scmanats, de acordo com a resposta do paciente. Uma resposta adequada para ansiedade, 

enxaqueca e tremor essencial é geralmente observada na faixa de 80-160 mg/dia e, para angina, na faixa 

de 120-240 mg/dia. A mínima dose diária para tremor essencial pode ser de 40 mg. 

O limite máximo diário de administração de cloridrnto de propranolol para cada um dos tratamentos 

listados abaixo é de: 

- Angina pectoris: 480 mg 

- Ansiedade: 160 mg 

- Enxaqueca: 240 mg 

- Tremor: 160 mg 

Arritmia, taquicardia por ansiedade, cardiomiopatia hipcrtr6fica ob!trutiva e tireotoxicose 

Dose de 1 O a 40 mg, três ou quatro vezes ao dia. 

O limite máximo diário de administração de cloridrbto de propranolol para cada um dos tratamentos 

listados abaixo é de: 

- Arritmia: 240 mg 

-Taquicardia por ansiedade. 160 mg 

- Cardiomiopatia: 160 mg 

- Tircotoxicose: 160 mg 

Feocromocltoma (cloridrato de propranolol deve ser usado apenas na presença de efetivo bloqueio alfa). 

Pré-operatório: recomendam-se 60 mg diários, por três dias. 

Casos malignos inoperáveis: 30 mg diários. 

O limite máximo diário de administração de cloridroto de propronolol para o tratamento do 

feocromocitorna é de 60 mg para pré-operatório e de 30 mg paro casos malignos inoperáveis. 

Tabela- Resumo das do!les de cloridrato de propranolol para Adultos_(em doses divididas) 

Dose minimaldia Dose máxima/dia 

Hipertensão 160m~ 640mg 

AnJdna_pcctoris 80 mil 480m~ 

Arritmias 30mg 240m~ 

Enxaqueca 80m~ 240 mg 

Tremor 40m~ 160mg 

Ansiedade 80mg 160mg 
-- ---- -

Taquicardia por ansiedade 30mg 160mg 

Tlreotoxicose 30mg 160 m_g 
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Cardiomiopatia 30mg 160mg 

Feocromocltoma 60 mg (pré-operatório) 60mg 
30m~ (manutenção) 30mg 

Pacientes Idosos 

A dosagem de cloridrato de propranolol deve ser determinada individualmente, de acordo com a 
cllnica. 

Crianças 

A dose deve ser determinada individualmente. As doses recomendadas são: 

Arritmias, feocromocltoma, tireotoxicose 

Dose de 0,25 a 0,50 mgtkg, três ou quatro vezes ao dia,. como for necessário. 

Enxaqueca 

Abaixo de 12 anos: 20 mg, duas ou três vezes ao dia. 
Acima de 12 anos: a mesma dose de adultos. 

Insuficiência hepática ou renal 

Uma vez que a meia-vida pode ser aumentada em pacientes com insuficiência hepática ou renal 
significativa, deve-se ter cuidado quando estiver iniciando o tratamento e selecionando a dose inicial 
nestes pacientes. 

Siga a oricntaçiio de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

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

Se você esquecer de tomar uma dose, tome-a a~sim que lembrar. Não tome duas doses do medicamento 
ao mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

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

O cloridrato de propranolol é geralmente bem tolerado. 

As seguintes reações adversas têm sido relatadas com o uso de cloridmto de propranolol: 

Reação comum (ocorre entre 1% e lO% dos pacientes que utlllzam este medicamento): fadiga 
(cansaço) e/ou lassitude (relaxamento) frequentemente passageira, bradicardia (diminuição dos 
batimentos cardfacos), extremidades frias, fenômeno de Raynaud (polidez, dormência e dor nos dedos), 
distúrbios do sono e pesadelos. 
Rcaçilo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distúrbios 
gastrointcstinais náuseas, vômito e diarreia. 
Reação rara (ocorre entre 0,01 o/o e 0,1% dos pacltntes que utilizam este medicamento): vertigem 
(tontura), trombocitopcnia (diminuição no número de plaquetas no sangue), piora da insuficiência 
cardlaca (problemas no funcionamento do coração), precipitação do bloqueio cardíaco (bloqueio nos 
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impulsos elétricos do coração), hipotensão postura! (diminuição da pressão sanguínea ao pass 

posição ereta), alucinações, psicoses (problemas mentais que geralmente causam mudan 

personalidade), alterações de humor, confusão, púrpura (manchas na pele), alopecia (queda de cabelo)~-· 

reações cutâneas psoriasiformes (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), agravamento da 

psoríase (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), exantema (erupções na pele), parestesia 

(sensação anormal de picada e formigamento na pele), olhos secos, distúrbios visuais (alterações na 

visão), broncoespasmo (contração dos brônquios do pulmão) em pacientes com asma brônquica ou 

história de queixas asmáticas (algumas vezes com resultado fatal). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

hipoglicemia (diminuição de açúcar no sangue), aumento dos anticorpos antmucleares (ANA) e miastenia 

grave (fraqueza muscular). 

Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupção, quando necessária, 

deve ser realizada gradualmente e sob supervisão médica. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atravét do seu serviço de atendimento. 

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

DESTE MEDICAMENTO? 
Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia (diminuição dos batimentos cardíacos), 

hipotensão (diminuição da pressão arterial), insuficiência cardíaca aguda (coração fraco) e 

broncoespasmo (contração dos brônquios do pulmão). 

O tratamento geral deve incluir: monitorização cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, o 

uso de lavagem gástrica, carvão ativado e um laxante pllTa prevenir a absorção de qualquer fármaco ainda 

presente no trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensão e 

choque. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico c 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poss(vel. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0065 

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

PHARLAB - Indústria Farmacêutica S.A 
Rua Ollmpio Rezende de Olívetra, 28 • B. Américo Silva 
35590-174 ·Lagoa da Prata/MG 
wvvw pharlab.com.br 
CNPJ: 02.501.297/0001·02 
Indústria Brasileira 
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SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br ~J Preserve o Meio Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Veja como utilizar n tubclu pusulóglca: 
No quadro com os pictogrunws que aparc~c nn cmba~tgcm. você ou 
seu fannacêutico unotnm n prescrição dó seu médico ctunnto 'IS do:.cs 
do medicamento. duntçàu do tmtnmento c outras Clbscrvaçõcs 
importuntcs. 

I 
Do);C Dose Durnç!lo do 

matinal durant~: dut,trtlc tratnmcntu 
11 turdc <lllllitc (dias) 
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MODELO DE BULA COM INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

Baclofen® 
baclofeno 

-TEUTO -
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNCIA 

APRESENTAÇÕES 

Comprimido lOmg 
Embalagens contendo 20 e 60 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido contém: 
baclofeno ................................................................................................................................... 1 Omg 
Excipiente q.s.p ............................................................................................................ l comprimido 
Excipientes: amido, celulose microcristalina, lactose monoidratada, dióxido de silício e estearato 
de magnésio. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Baclofen® é usado para reduzir e aliviar a rigidez excessiva e/ou espasmos nos músculos que 
podem ocorrer em várias condições tais como a esclerose múltipla, doenças ou lesões na medula 
óssea, e certas doenças cerebrais. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Baclofen® é um dos medicamentos do grupo dos relaxantes musculares. 
Baclofen® melhora sua habilidade de se movimentar, relaxando seus músculos e aliviando sua 
dor. Isto torna mais fácil a realização das suas atividades diárias e ajuda a fisioterapia. 
Se você tiver alguma dúvida sobre como Baclofen~ funciona ou porque este medicamento foi 
indicado a você, converse com o seu médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não use Baclofen«~: 
Se você é alérgico (hipersensível) ao medicamento ou aos demais componentes da formulação 
listados no início da bula. 
Se este é o seu caso, informe ao seu médico antes de tomar Baclofen®. 
Se você acha que pode ser alérgico, converse com o seu médico. 



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Siga todas as instruções do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir da informação geral 
contida nesta bula. 
Tenha especial cuidado com Baclofen«l: 
-Se você tem doença de Parkinson ou alguma doença mental acompanhada por confusão ou 
depressão; 
-Se você for portador de epilepsia (convulsões), 
-Se você tem dor aguda no estômago (úlcera) ou no intestino; problemas respiratórios; doença no 
fígado; ou um distúrbio de circulação sanguinea no cérebro; 
-Se você tem doença renal. Seu médico irá decidir se Baclofen111 é o tratamento adequado para 
você; 
-Antes de tomar Baclofen111

, informe ao seu médico se você estiver tomando medicamentos para 
artrite ou dor (vide "Ingestão concomitante com outras substâncias"); 
-Se você tem dificuldade em urinar; 
-Se você é diabético; e 
-Se você estiver grávida e tomar Baclofen111 durante a gestação, o seu recém-nascido pode ter 
convulsões e outros sintomas relacionados com a interrupção abrupta do tratamento logo após o 
parto (vide "Se você parar de tomar Baclofen®"). Seu médico pode precisar administrar pequenas 
doses de Baclofen® e reduzi-las gradualmente a fim de controlar c prevenir esses sintomas. 
Se você tem ou teve depressão, se você estiver consumindo bebidas alcoólicas em excesso ou se 
você tem pensamentos suicidas informe ao seu médico antes de tomar baclofeno. 
Se a qualquer momento você tiver pensamentos de se machucar ou de se matar, fale 
imediatamente com seu médico ou vá a um hospital. Peça também a um parente ou amigo 
próximo que lhe diga se ele está preocupado com alguma mudança no seu comportamento e peça 
que leia esta bula. 
Se qualquer uma dessas condições se aplicar a você, informe ao seu médico antes de tomar 
Baclofen®. 
Outras medidas de segurança 
Antes de realizar qualquer tipo de cirurgia (incluindo no dentista), ou de emergência, diga ao 
médico responsável que você está tomando Baolofen111• 

Se for portador de qualquer outra doença infonne ao seu médico. 
Pacientes idosos (65 anos ou mais) ou pacientes que tenham espasmos musculares causadose 
por uma doença cerebral 
Se você pertence a um desses grupos, você pode apresentar mais efeitos colaterais. Portanto, seu 
médico irá monitorá-lo apropriadamente e poderá adaptar a dose de Baclofen® que você toma. 
Dirigir veículos e operar máquinas 
Em algumas pessoas Baclofen® pode ser associado com tonturas, sonolência ou perturbação 
visual. Se isso acontecer com você, não dirija veículos, não opere máquinas, ou realize outras 
atividades que exijam sua atenção. 
Gravidez e amamentação 
Pergunte ao seu médico ou farmacêutico antes de tomar qualquer medicamento. Você não deve 
usar Baclofen® se estiver grávida a menos que seu médico aconselhe você a tomá-lo. Avise ao 
seu médico se você está grávida ou planeja engravidar. Seu médico discutirá com você o 
potencial risco de tomar Baclofen® durante a gravidez. Se você tiver que tomar Baclofen® 
durante a gravidez, seu bebê pode ter convulsões e outros sintomas relacionados à interrupção 
repentina do medicamento logo após o parto (vide "Se você parar de tomar Baclofen®"). 



Apenas uma pequena quantidade da substância ativa de Baclofen® pode passar p cite 
matemo. Contanto que seu bebê seja monitorado e seu médico concorde com o uso deste 
medicamento, você pode amamentar. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou 
do cirurgião-dentista. 
Ingestão concomitante com outras substâncias 
Substâncias conhecidas que interferem na ação do Baclofen®: 
-Álcool; 
-Medicamentos sedativos; 
-Medicamentos utilizados para tratar distúrbios do humor, como antidcprcssivos e lítio; 
-Medicamentos utilizados para tratar pressão sanguínea alta; 
-Medicamentos utilizados para tratar doença de Parkinson; 
-Medicamentos para artrite ou dor. 
Informe ao seu médico ou farmacêutico se você está usando ou usou recentemente qualquer outro 
medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem prescrição médica. e 
Tomando Baclofen~ com alimentos e bebidas 
Tome Baclofen® durante as refeições e faça a ingestão dos comprimidos com um pouco de 
líquido. 
Pacientes em tratamento com Baclofen® não devem ingerir bebidas alcoólicas. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (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 ,·alidade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 
Características do medicamento: comprimido circular plano com vinco de cor branca a bege. e 
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? 
Siga corretamente as instruções de seu médico. Não exceda a dose recomendada. 
Tomar Baclofen® no mesmo período do dia, isto vai ajudar você a lembrar quando tomar o seu 
medicamento. 
Certifique-se de tomar este medicamento regularmente e exatamente como o seu médico 
orientou. Isto irá ajudá-lo a obter os melhores resultados e reduzir o risco de reações adversas. 
Se você está sendo tratado por 6 a 8 semanas e você não percebeu nenhuma melhora, informe ao 
seu médico. O seu médico irá decidir se você deve continuar tomando Baclofen®. 
Se você tiver dúvidas sobre quanto tempo deve tomar Baclofen®, fale com o seu médico ou 
farmacêutico. 



Método de administração 
Baclofen® deve ser tomado por via oral durante as refeições com um pouco de liquido. 
Posologia 
O tratamento com Baclofen® deve sempre ser iniciado com baixas doses que são gradualmente 
elevadas até que se atinja a dose diária ótima. É recomendada a menor dose compatível com uma 
resposta ótima. Esta dose deve ser individunli7.adn, de modo que clônus, espasmos flexores e 
extensores e a espasticidade sejam reduzidos, mas que efeitos adversos sejam evitados o quanto 
for possível. De modo a prevenir excessiva fraqueza muscular e quedas, Baclofen® deve ser 
usado com cautela quando espasticidade é necessária para sustentar a postura vertical e balanço 
na locomoção ou sempre que espasticidade é utili1.ada para manter funções. Pode ser importante 
manter certo grau de tônus muscular e permitir espasmos ocasionais para suporte da função 
circulatória. 
Se nenhum beneficio for evidente dentro de 6 a 8 semanas da obtenção da dose máxima, deve ser 
decidido pelo médico se o tratamento com Baclofen® será continuado. 
A descontinuação do tratamento deve ser sempre gradual reduzindo sucessivamente as doses e 
durante aproximadamente 1 a 2 semanas, exceto em emergências em que foi relatada superdose 
ou em casos que reações adversas sérias tenham ocorrido. 
Adultos 
O tratamento deve ser iniciado com dose de 15mg ao dia, preferencialmente dividida em 2 a 4 
doses. A dose deve ser aumentada cautelosamente por incrementos de 15mgldia, em intervalos de 
três dias, em 15mgldia três vezes ao dia até que a dose diãria necessária seja atingida. Em certos 
pacientes sensíveis ao medicamento, é aconselhável iniciar com dose diária mais baixa (5 ou 
lOmg) e elevá-la de maneira mais gradual (vide "O que devo saber antes de usar este 
medicamento"). A dose ótima geralmente varia entre 30 c 80mgldia, embora em pacientes 
hospitalizados doses diárias entre 1 00 a l20mg podem ser administradas em pacientes 
cuidadosamente monitorados em ambiente hospitalar. 
Insuficiência renal 
Em pacientes com insuficiência renal, Baclofcn® deve ser administrado com cautela e em doses 
mais baixas. Em pacientes submetidos à hemodiálise crônica, as concentrações plasmáticas de 
baclofeno são elevadas e, por este motivo, deve ser selecionada uma dosagem particularmente 
baixa, como por exemplo, aproximadamente 5mg ao dia. Em pacientes com insuficiência renal 
em fase terminal, Baclofen® deve ser administrndo apenas se o beneficio esperado for superior ao e 
potencial risco. Estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados para diagnóstico 
imediato de sinais precoces e/ou sintomas de toxicidade (por exemplo, sonolência e letargia) 
(vide "Advertências e Precauções"). 
Insuficiência hepática 
Não foram realizados estudos em pacientes com insuficiência hepática em tratamento com 
Baclofen®. O figado não desempenha um papd significativo no metabolismo do baclofeno após a 
administração oral do baclofeno. No entanto, baclofcno tem o potencial de elevar as enzimas 
hepáticas. Este medicamento deve ser prescrito com precaução em pacientes com insuficiência 
hepática. 
Pacientes geriátricos (65 anos ou mais) 
Uma vez que a ocorrência de reações adversas é mais provável em pacientes idosos, recomenda
se nestes casos urna programação cuidadosa das doses e manutenção de vigilância apropriada. 
Pacientes com estados espásticos de origem cerebral 



Uma vez que a ocorrência de reações adversas é mais provável em paciente os 
espásticos de origem cerebral, recomenda-se nestes casos uma programação cuidadosa das doses 
e manutenção de vigilância apropriada. 
Se você parar de tomar Baclofen® 
Não interrompa o tratamento repentinamente sem antes verificar com o seu médico. Ele dirá 
quando e como você pode parar o tratamento. Interromper repentinamente o tratamento pode 
piorar o seu quadro de saúde. 
Se você parar repentinamente o tratamento, poderá apresentar os seguintes sintomas: nervosismo, 
confusão, alucinações, pensamentos ou comportamentos anormais, convulsões, espasmos 
incontroláveis, espasmos musculares involuntários ou cãimbras, batimento cardiaco acelerado, 
temperatura corporal elevada, dor nos músculos, febre e urina escura. A rigidez excessiva 
(espasmos) nos seus músculos também pode se agravar. 
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? 
Se você se esqueceu de tornar uma dose prevista, torne-a assim que se lembrar. No entanto, se 
estiver quase na hora da dose scguinlc, não tome a dose perdida ao mesmo tempo que a dose 
prevista, caso contrário, você estará efetivamente dobrando a dose. Apenas volte ao seu esquema 
regular de dosagem. Se você se esqueceu de tomar várias doses, você deve consultar o seu 
médico. 
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, Baclofen® pode causar efeitos adversos, embora nem todos os 
pacientes apresentem. 
Estes efeitos são frequentemente leves, geralmente ocorrem no início do tratamento e 
normalmente desaparecem depois de alguns dias. 
Algumas reações adversas podem ser graves 
-Problemas respiratórios; e 
-Sensação de confusão; 
-Sensação de felicidade extrema; 
-Tristeza (depressão); 
-Perda de coordenação, afetando o equilíbrio e caminhada, membros e movimentos oculares e/ou 
da fala (sinais de ataxia); 
-Tremores; 
-Alucinações; 
-Pesadelos; 
-Visão turva/distúrbios visuais; 
-Falta de ar em repouso ou no exercício, inchaço nas pernas e cansaço (sinais de diminuição do 
débito cardfaco ); 
-Pressão sanguinea baixa (hipotensão ); 
-Erupção cutânea e urticária; 
-Dificuldade em urinar, dor ao urinar ou uma diminuição brusca de urina; 
-Convulsões; 



-Dor abdominal, amarelamento da pele ou olhos e cansaço (sinais de distúrbios do t,:;m.~~~.&.,~,,...-
-Temperatura corporal baixa; 
-Batimento cardíaco lento; 
-Sintomas após a descontinuação abrupta do medicamento (síndrome de abstinência) (vide 
"Como devo usar este medicamento - Se você parar de tomar Baclofen®"). 
Se você tiver algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente. 
Algumas reações adversas são muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que 
utilizam este medicamento). 
-Torpor; 
-Sonolência; 
-Náuseas. 
Se alguma destas reações te afetar gravemente, informe ao seu médico. 
Algumas reações adversas são comuns (ocorre entre 1% c 10% dos pacientes que utilizam 
este medicamento). 
-Cansaço; e 
-Tontura; 
-Dor de cabeça; 
-Insônia; 
-Fraqueza nos braços e pernas; 
-Dor nos músculos; 
-Movimento incontrolável dos olhos; 
-Boca seca; 
-Distúrbios do trato digestivo; 
-Vômito seco; 
-Vômitos; 
-Constipação; 
-Diarreia; 
-Suor excessivo; 
-Urina excessiva; 
-Enurese noturna. 
Se alguma destas reações te afetar gravemente, Informe ao seu médico. 
Algumas reações adversas são raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam e 
este medicamento). 
-Dormência nas mãos e/ou pés; 
-Dificuldade na fala; 
-Alterações no paladar; 
-Dor abdominal; 
-Diminuição repentina na quantidade de urina; 
-Inabilidade para obter ou manter uma ereção (impotência sexual). 
Também reportada (frequência desconhecida). 
-Aumento do açúcar no sangue. 
Se algum destes efeitos te afetar gravemente, informe ao seu médico. 
Se você observar quaisquer reações adversas não mencionadas nesta bula, informe ao seu médico 
ou farmacêutico. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações 
indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço 
de atendimento. 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Se você acidentalmente tomou mais comprimidos do que o seu médico prescreveu, fale com o 
seu médico imediatamente. Você pode necessitar de assistência médica. 
Os principais sintomas da superdose são sonolência, dificuldades respiratórias, problemas de 
consciência e ficar inconsciente (coma). 
Outros sintomas podem incluir: sensação de confusão, alucinações, agitação, convulsões, visão 
turva, flacidez muscular incomum, contração súbita dos músculos, reflexos pobres ou ausentes, 
pressão arterial alta ou baixa, batimento cardíaco lento, rápido ou irregular, diminuição da 
temperatura corporal, náuseas, vômitos, diarreia ou salivação excessiva, dtficuldade em respirar 
durante o sono (apneia do sono), dor nos músculos (rabdomiólise), febre, urina escura e zumbido 
nos ouvidos. 
Se você tem doença renal e acidentalmente tomou mais comprimidos do que o médico 
prescreveu, você pode apresentar sintomas neurológicos de supcrdosagcm (por exemplo, e 
sonolência, sensação de confusão, alucinações). 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue paro 0800 722 6001, 
se você precisar de mais orientações. 
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Dados d2 submissão eletrônica Dados d2 petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do N°. do Assunto Data do N°.do Assunto Data de Itens de bula Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente aprovação (VPIVPS) relacionadas 

18/07/2014 0576781114-4 10457- 18107/2014 0576781/14-4 10457- 18/0712014 Versão inicial 
I 

VP lOmg com ct bl x 20. 
SMILAR- SIMILAR-

Inclusão Inicial de Inclusão Inicial de 
I 

Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC-60/12 RDC-60112 

01/12/2015 1 045834/15-4 10756- 01/1212015 l 045834/15-4 10756- 01/12/2015 :Identificação do VP lOmg com ct bl x 20. 
SIMILAR- SIMILAR- Medicamento 

Notificação de Notificação de 
a:lteraçào de texto alteração de texto 

de bula para de bula para 
adequação à adequação à 

intercambialidade intercambialidade 
10/05/2017 0855936/17-8 10450- 10/0512017 0855936/17-'8 10450- . l0105/7QU 2. C()mo este VP . lOmg com..ct..bl..x.20.. 

SIMILAR- SIMR..AR- medicamento 
Notificação de Notificação de funciona? 
Alteração de Alteração de 4. O .que devo saber 

Texto de Bula- Texto de Bula- antes de usar este 
RDC60/l2 RDC 60112 medicamento? 

5. Onde, como e por 
quanto tempo posso 

guardar este 
' medicamento? 

6. Como devo usar 
este medicamento? 

I 
7. O que devo fazer 

i 

I quando eu me 

~?\ esquecer de usar este 
medicamento? 

E ~ 1ii" w' 9. O que fazer se 
alguém usar uma ~ ~ 

quantidade maior do < 01~ ~ . que a indicada deste 

'"-u~ -y ........ ., 
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04/12/2017 2256079/17-3 10450- 04/12/2017 2256079/17-3 10450- 04/12/2017 6. Como devo usar VP I Omg com ct bl x 20. 
SIMILAR- SIMILAR- este medicamento? 

Notificação de Notificação de 9. O que fazer se 
Alteração de Alteração de alguém usar uma 

Texto de Bula- Texto de Bula - quantidadenuúordo 
RDC60/12 RDC60/12 que a indicada deste 

medicamento? 
27/0312020 0922502120-1 10450- 27/03/2020 0922502/20-1 10450- 27/03/2020 4. O que devo saber VP lOmg com ct bl x 20. 

SIMILAR- SIMILAR- antes de usar este 
Notificação de Notificação de medicamento? 
Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC 60112 RDC60/12 

21107/2021 2841022/21-8 10450- 2l/0712021 2841022/21-8 10450- 21/07/2021 6. Como devo usar VP 1 Omg com ct bl x 20. 
SIMILAR- SIMILAR- este medicamento? 

Notificação de Notificação de Dizeres legais (SAC} 
Alteração de Alteração de 

T cxto de Bula- Texto de Bula-
RDC60/12 RDC60112 

·-
14/0312022 . 1079868/22-4 10450- 14103fl022 · I 079868122-4 10450·- 1'4/03f2022 '9. O que fazer se VP · lOmg com ct bl x 20. 

SIMILAR- SIMILAR- alguém usar uma 
Notificação de Notificação de quantidade maior do 
Alteração de Alteração de que a indicada deste 

Texto de Bula- Texto de Bula- medicamento? 
RDC60/12 RDC60/l2 

29111/2022 - 10450- 29/ll/2022 - 10450- 29/ll/2022 Apresentações VP 1 Omg com ct bl x 20. 
SIMILAR- SIMILAR- lOmg com ct bl x 60. I 

Notificação de Notificação de 
Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula -
RDC 60112 RDC 60/12 



secnidazol 

Pharlab Indústria Fatmacêutica S.A. 

SECNIDAZOL_lOOOMG_ VP 

Comprimido 

1000 mg 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

secnidazol 

Medicamento genérico Lei no 9.787 de 1999 

APRESENTAÇÕES 

O sccnidazol 1000 mg é apresentado em embalagens contendo 2 ou 4 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimtdo contém: 

secnidazol .................................................................................................................................... . I 000 mg 

Excipientes q.s.p. .. ........................................................................................................ .. .... 1 compnrrudo 

(celulose microcristalina, povidona, croscarmclose ~ódic~ estearato de magnésio, dióxido de silicio e 

água purificada) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO'! 

Este medicamento é destinado ao tratamento de: 

- giardíase (doença causada pelo protozoário Giard1a lamblia); 
- amebíasc intestinal sob todas as formas (doença causada pela presença de amebas no intestino); 

- amebíase hepática (doença causada pela presença de amebas no flgado); 

- tricomoniase (doença sexualmente transmisslvcl, causada pelo protozoário Triclwmonas vaginalís) . 

2. COMO ESTE MEDICA~ENTO FUNCJONA? 

O secnidazol é um medicamento parasiticida (que elimina parasiws), utilizado no tratamento de giardlase, 

amcbiase intestinal sob todas as formas, arnebíuse no fígado e tricmnonlase. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR J<:STE MEDICAMEl\"TO? 

O secnidazol não deve ser utilizado nos seguintes casos: 

- alergia aos derivados tmidazólicos ou a qualquer componente do produto (vide "Quais os males que este 

medicamento pode me causar? ''); 

- suspeita de gravidez, durante a gravidez, durante a amamentação (vide "O que devo saber antes de usar 

este medicamento'?"). 

Não bá contraindlcação relativa a faixas etárias. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grhidas sem orientação médica ou do 

clrurgiilo-deotista. Informe imediatamente seu médico ou cirurgião-dentista em caso de suspeita de 

gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMI~NTO? 
ADVERTtNCIAS E PRECAUÇÕES 

As parasitoses mtestinais são amplamente difundidas em crínnças e adultos de todas as classes sociais. 

Para evitá-las deve-se: 

a) lavar as mãos antes de comer c após defecar; 

b) comer de preferência alimentos cozidos; 

c) beber água filtrada ou esfriada após fervura; 

SECNlDAZOL IOOOMG_ VP 
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d) manter as unhas cortadas; 
e) conservar os alimentos longe de insetos; 
1) comer de preferência verduras frescas e lavndas em ngua corrente; 
g) evitar andar descalço e não pisar nem nadar em águas paradas. 

Observando estas recomendações, pode-se evitar que as parnsitoses intestinais atinjam a sua famllia 
Deve-se evitar a ingestão de bebidas alcoólicas durante o tratamento com secnidnTol e até, 4 dias após o 
seu término. 

O secnidazol deve ser utilizado com precaução em doentes com doença orgânica .1tiva do sistema nervoso 
central. 

Alteração na capacidade de dirigir veículos ou operar máquinas 
Casos de vertigem foram reportados relacionados ao uso de secnidazol. 

Gravidez 
Estudos em animais não revelaram evidências de efeitos teratogênicos. Os resultados deste estudo não 
podem ser extrapolados para humanos na ausência de uados cspeclficos. 

Lactação 
O secnidazol é excretado no leite matemo. 

Gravidez e amamentação 

Informe ao seu méd1co a ocorrência de gravidez durante ou após o tratamento com sccrúdazol. Informe ao 
seu médico se estiver amamentando. O ~ecnidazol não deve ser utilizado em caso de :.11speita de {a'avidez, 
na gravidez e durante a amamentação, devido à falta de estudos relativos à segurança neste grupo de 
pacientes. (Vide 3. Quando não devo usar este medicamento?). 

Fertilidade 

Não foram observados efeitos na fertilidade em humanos em relação ao uso de secnidazol. 

Populações especiais 
Pacientes Idosos 

Não hã advertências e recomendações especiais sobre o u o adequado desse medicamento em pacientes 
idosos. 

Outros grupos 
Recomenda-se evitar a administração de secnidazol aos pacientes com antecedentes de discrasia 
sanguinea (alteração envolvendo os elementos celulares do sangue, glóbulos vermelhos, glóbulos brancos 
e plaquetas) e distúrbios neurológicos. 

INTERAÇÕES MEDICAMENT OSAS 

Medicamento-medicamento 
Associações desaconselháveis: 
- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional; rcaçi'lcs psicóticas fornm relatadas em pacientes 
que usavam secnidazol e disultirnm concomitantemente. 
Evitar a ingestão de medtcamentos contendo álcool durante o tratamento com secnidazol. 

Associações que necessitam prccauçllo de uso: 
- anticoagulantes orais (descrito com a varfarinn): aumento do efeito anticoagulante (que impede a 
coagulação do sangue) e do nsco de sangramento por diminuição do metabolismo do figado. 
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Recomenda-se controles frequentes da taxa de protrombina (substância pre5ente no ~angue que parti 
da coagulação) e o médico deve adaptar a dose dos anticoagulnntes orais durante o tratamento com 
secnidazol e até 8 dias após o seu término. 

Medicamento-substância quimlca, com destaque para o álcool 
Associações desaconselháveis: 
Álcool: calor, vennclnidão, vômito, taquicardia, 

Deve-se evitar a ingestão de bebidas alcoólicas durnnte o tratamento com secnidazol e, por até 4 dias após 
o seu término. 

Medicamento-exame laboratorial 

- discrasias sanguineas, caracterizadas por anormalidades no sangue podem ser identificadas com o uso de 
secnidazol; 

- secnidazol pode acarretar a elevação de ureins nitrogenadas (produto do metabolismo das prote!na.c;). 

Informe ao seu médico ou cirurglllo-dentlsta se você esta fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARI>AR ESTE MEDICAMENTO? 
O secnidazol deve ser mantido no cartucho de cartolina durante o consumo e conservado em temperatura 
ambiente ( 15 a 30"C). Proteger da luz e umidade. 

Numero de lote e datas de fabdcaçio e validade: 'Ide embalagem. 
Nilo use medicamento com o prazo de validade \'encido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Caracter ísticas do medicamento 
Comprimido oblongo, sulcado, levemente amarelado e homogêneo. 
Antes de usar, observe o upcc:to do medicamento. Caso ele esteja no pralo de validade e você 

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utmzá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTt: MEDICAMENTO? 
O sccnidazol deve ser administrado com liquido, por via oral, em uma das refeições, preferencialmente à 
noite, após o jantar. 

l 
INDICAÇÕES ADULTOS 

Dose única de 2 comprimidos de 1000 mg (2000 
Trlcomoníasc 

mg)~ 11 mesma dose é recomendada para o cônjuge. 

Amcbíasc Intestinal c glardfase 
2 comprimidos de 1000 mg (2000 mg), em dose 

única. 

Amebfase hepática I 5 l'.ldia o 2.0 l'.ldia durante 5 a 7 dias. 

Não há estudos dos efeitos de secnidazol adnúnistrado por vias não recomendadas. Portanto, por 
segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a administmçiio deve ser somente por via oral, 

confonne recomendado pelo médico. 
Siga a orieotaçlo de seu médico, respeitando sempre os bonírios, as doses e a duração do 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. 
Este medicamento não deve ser partido ou mastigado. 
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU :\H: ESQUECER DE USAR ESTE MlmiCAMENTO? 

• Proc. N° 02312023 

Ass~ 
Caso esqueça de administrar uma dose, administre-a assim que posslvel. No entanto, se estiver próximo 

do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo detcnninado pela 

posologia. Nunca devem ser administradas duns doses ao mesmo tempo. 

E m caso de dúvidas, procure orientação do farmncêutlco ou de seu médico, ou eirurgfio-deotlsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAl\IENTO POm: ME CAUSAR'! 

Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utihzam este medicamento). 

Reação comum (ocorre entre I% c 10% dos pacientes que utili7.nm este medtcamento). 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação rara (ocorre entre 0,0 I o/o c O, I o/o dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Desconhecido (não pode ser calculado a partir dos dados disponlveis). 

Distúr bios do sangue e do sistema linfático 

Leucopenia moderada (diminuição do número de glóbulos brancos no sangue), reverslvel com a 

suspensão do tratamento. 

Distúrbios do sistema imunológico 

Reações de hipersensibilidadc: (febre, critcma (vermelhidão), urticária (empção na pele, geralmente de 

origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, 

geralmente de origem alérgica) e reação annfilática (alérgica) (vide "Quando não devo usar este 

medicamento?"). 

Distúrbios do sistema nervoso 

Vertigens (tontura), parest~:sias (sensação anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na 

pele c sem motivo aparente), fenômenos de incoordenação (ntaxia - dificuldadcde coordenação dos 

movimentos), polincurites sensitivo-motoras (inflamação de um nervo penférico ou craniano), neuropatia 

periférica sensório motora (inllarnação de um nervo periférico). 

Distúrbios gastrolntestinals 

Náuseas, vômitos, gastralgia (dor no estômago), dor abdominal superior (dor epigástrica), alteração do 

paladar (gosto metálico), glos::.ites (inflamação da lingua) e estornntites (inflamação da mucosa da boca). 

Distúrbios dos tecidos cutâneos e subcutincos 

Rash (lesão da pele com vemtelhidão e saliência). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis 

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

9. O QUE FAZ.ER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE ~fAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 
Neste caso, scrfl realizada lavagem góstricn n mais precocemente possível c trntnmcnto sintomático de 
acordo com o necessário. 

Em caso d e 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 voe~ precisar 

de mais orientações. 
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DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0131 

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

Fabricado por: 
Laboratório Globo S.A 

Rodovia MG 424, km 8,8 

São José da Lapa - MG 

Registrado por: 

PHARLAB ·Indústria Farmacêuttca S.A 

Rua Olfmp1o Rezende de Oliveira, 28 • B. Amtnco S1lva 
35590-174- Lagoa da Prata/MG 
wvvw.pharlab.com .br 

CNPJ: 02.501.297/0001-02 

Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br ~ Preserve o MPIO Amb1ente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Veja como utiJizar a tabela po~ol(lgica: 
No qundro com os pictogramas que aparece na embalagem, você ou 
seu furmacêulico anotam n prcscriçilo do seu m~dico qu;mto us doses 
do medicamento, duração do tl~ttamcnto c outras ohfervaçõcs 
importantes. 

I 
Doso Dose Dose 

matinal duruntc durante 
a tard~: o noite 
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Maxalgina 

Natulab Laboratório SA. 

Solução Oral- gotas 

500 mg/mL 



MAXALGINA 
dipirona monoidratada 

FORMA FARMACtUTJCA 
Solução Oral Gotas 

APRESENTAÇÕES 
Linha Farma: Frascos pl:isticos opacos gotejador com 1 OmL e 20mL. 

USO ORAL. USO ADULTO E PEDJÁTIUCO ACIMA DE 3 MESES. 

Cada mL da solução contém: 
dipirona monoidratada .... ............................... .............................. ......... ........... ........ SOO mg 
excipientes:*........................... ............................................................. .... ...... .... .. .. . .. 1 mL 
*(Edetato dissódico, metabissulfito de sódio, ácido ascórbico, sacarina sódica, essência 
de abacaxi, corante amarelo D&C n° 1 O, sorbitol , água purilicada, ácido clorldrico, 
hidróxido de sódio). 
Cada I roL de MAXALGINA equivale a 20 gotas e 1 gota equivale a 25 mg de dipirona 
monoidratada. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUt ESTE MEDICAMENTO i: INDICADO'! 
Este medicamento é indicado como analgésico (para dor) e nntitérrnico (para febre). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
MAXALGINA é um medicamento á base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e 
febre. Tempo médio de mício de ação: 30 a 60 minutos npós a administração c 
geralmente duram aproximadamente 4 horns. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMEI\'TO? 
MAXALGINA não deve ser utilizada caso você tenha: 
-alergia ou intolerância à dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulação ou 
a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifcnazona, 
isopropilaminofenazona, tcnilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, 
experiência prévia de agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de glóbulos 
brancos do sangue) com uma destas substâncias; 
- função da medula óssea prejudicada ou doenças do sistema hematopoiético 
(responsável pela produção das células sangulneas); 
-desenvolvido broncoespasmo (contração dos brônquios levando a chiado no peito) ou 
outras reações anafilactoidcs, como urticária (erupção na pele que causa coceira), rinite 
(irritação c inflamação da mucosa do nariz), angioedema (inchaço em região subcutânea 
ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor (ex.: salicilatos, paracetamol, 
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno ); 
- porfiria hepática aguda intermitente (doença metabólica que se manifesta através de 
problemas na pele e/ou com complicações neurológicas) pelo risco de indução de crises 
de partiria; 



-deficiência congênita da glicose-6-fosfato-desidrogcnasc (G6PD}, pelo risco de 
hemólise (destruição dos glóbulos vennelhos, o que pode levar à anemia); 
- gravidez e amamentação (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando 
menos de 5 kg. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ADVERTtNCIAS 
Agranulocitose: (diminuição do número de granulócilos, que são tipos de glóbulos 
brancos, em consequência de um distúrbio na medula óssea) induzida pela dipirona é 
uma ocorrência que pode durar pelo menos 1 semana. Essas reações são raras, e podem 
ser graves, com risco à vida c em alguns casos, fatais. Interrompa o uso da medicação e 
consulte seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas 
ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesão na boca. 

Pancitopenia: [diminuição global de células do sangue (glóbulos brancos, vermelhos e 
plaquetas)]: interrompa o tratamento imediatamente e procure o seu médico se 
ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecção, febre 
persistente, equimoses (manchas roxas), sangramento, palidez. 

Choque anafilático: (reação alérgica grave) ocorre principalmente em pacientes 
sensíveis. 

Reações cutâneas graves: foram relatadas reações cutâneas gruvcs, com o uso de 
dipirona, como sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reação alérgica 
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas do corpo) e Nccrólise 
Epidérmica Tóxica ou síndrome de Lyell (quadro grave, com grande extensão da pele 
apresentando bolhas e evolui com áreas avennelhadas semelhante a uma grande 
queimadura). Se você desenvolver alguns desses sinais ou sintomas erupções cutâneas 
muitas vezes com bolhas ou lesões da mucosa, o tratamento deve ser interrompido 
imediatamente e não deve ser retomado. 

Alterações na capacidade de dirigir veículos c operar máquinas 
Nas doses recomendadas, não se conhece nenhum efeito adverso na habilidade de se 
concentrar c reagir. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em 
consideração que essas habilidades podem estar prejudicadas, constituindo risco em 
situações onde são de importância especial (exemplo, operar carros ou máquinas), 
especialmente quando álcool foi consumido. 

Reações anafiláticas/anafilactoides (reação alérgica grave c imediata que pode 
levar à morte) 
Caso você esteja em alguma das situações abaixo, converse com seu médico, pois estas 
situações apresentam risco especial para possíveis reações nnafiláticas graves 
relacionadas à dipirona (vide "Quando não devo usar este medicamento?"): 
- síndrome da asma analgésica ou intolerância analgésica do tipo urticária-ang1oedema; 



- asma brônquica, particularmente aqueles com rinossinusitc poliposa (processo 
inflamatório no nariz e seios da face com formação de pólipos) concomitante; . ·'' 
- urticária crônica; 
-intolerância ao álcool; 
-intolerância a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina e/ou benzoatos). 
Se você tem alguma alergia, informe seu médico e use MAXALGINA somente sob 
orientação. 
Caso você já tenha apresentado uma reação anatilática ou outra reação imunológica a 
outras pirazolidas, pirazolidinas e outros analgésicos não narcóticos, também corre alto 
risco de responder de forma semelhante a MAXALGlNA. 

Reações hipotensivas (de pressão baixa) isoladns 
A administração de dipirona pode causar reações hipotensivas isoladas (vide "Quais os 
males que este medicamento pode me causar'!"). Essas reações são possivelmente dose
dependentes e ocorrem com maior probabilidade após administração injetável. 
MAXALGINA deve ser utilizada sob orientação médica, caso você tenha insuficiência 
dos rins ou do ftgado, uma vez que a taxa de eliminação é reduzida nestes casos (vide 
"Como devo usar este medicamento?"). 

Lesão hepática induzida por drogas 
Casos de hepatite (inflamação do figado) aguda de padrão predominantemente 
hepatocelular (células do fígado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona 
com início de alguns dias a alguns meses após o início do trntamento. Os sinais e 
sintomas incluem enzimas hepáticas séricas (enzimas do fígado) elevadas com ou sem 
icterícia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reações 
de hiperscnsibilidade (alergia ou intolerância) a drogas (por exemplo, erupção cutânea 
(alteração na pele), discrasias sanguíneas (alterações no sangue), febre e eosmofi lia 
(aumento de um tipo de célula no sangue chamado cosinólilo)) ou acompanhadas por 
caracteristicas de hepatite (inflamação do figa do) autoimunc. A ma i o ria dos pacientes se 
recuperou com a descontinuação do tratamento com dipirona; entretanto, em casos 
isolados, foi relatada progressão para insuficiência hepática (redução da função do 
figado) aguda com necessidade de transplante hepático (tmnsplantc de flgado). O 
mecanismo de lesão hepática (lesão do figado) induzida por dipirona não está 
claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico. Os 
pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu médico caso ocorram 
sintomas sugestivos de lesão hepática (lesão do figado). Nesses pacientes, a dtpirona 
deve ser interrompida e a função hepática (atividade do fígado) avaliada. A dipirona não 
deve ser rcintroduzida em pacientes com um episódio de lesão hepática (lesão do 
fi gado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesão 
hepática (lesão do fígado) foi determinada. MAXALGINA não deve ser tomada se você 
já tomou algum medicamento contendo dipirona c teve problemas de figado. Se você 
não tiver certeza, converse com seu médico. Foi notificada inflamação do figado em 
pacientes tomando dipirona, com sintomas que se desenvolveram alguns dias a alguns 
meses após o início do tratamento. Pare de usar MAXALGINA c contacte um médico 
se tiver sintomas de problemas hepálicos (do figndo) (vide "Quais os males que este 
medicamento pode me causar?") . 



Outros medicamentos e produtos 
Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes: 
• bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressão ou como um auxiliar para 

parar de fumar; 
• efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV I AIDS; 
• metadona, um medicamento usado para tratar a dependência de drogas ilícitas (os 
chamados opioides); 
• valproato, um medicamento usado parn trntnr a epilepsia ou doença bipolar; 
• tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejeição de órgãos em pacientes 
transplantados; 
• sertralina, um mcdicamenlo usado no tralamcnto da depressão. 

Gravidez e amamentação 
Não utilizar MAXALGINA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante o 
segundo trimestre da gravidez só deve ocorrer após cuidadosa avaliação do potencial 
risco/beneficio pelo médico. Não usar MAXALGINA durante os últimos 3 meses da 
gravidez. 
A amamentação deve ser evitada durante e por até 48 horas após a o uso de 
MAXALGTNA. A dipirona é eliminada no leite malcrno. 

Pacientes idosos: considerar a possibilidade das funções do figado e rins estarem 
prejudicadas. 

Crianças: é recomendada supervisão médica quando se administra dipirona a crianças 
pequenas. 

Sensibilidade cruzada 
Pacientes com reações analilactoides à dipirona podem apresentar risco especial para 
reações semelhantes a oulros analgésicos não narcóticos. 

Pacientes com insuficiência nos rins ou no figado recomenda-se que o uso de altas 
doses de diptrona seja evitado, pois a taxa de eliminação é reduzida nestes pacientes. 
Porém, para tratamento no curto prazo não é necessária redução da dose. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Indução farmacocinética de enzimas metaboliladoras: 
A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoms, incluindo CYP2B6 c CYP3A4. A co
administração de dipirona com substratos do CYP286 e/ou CYP3A4, como bupropiona, 
efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar uma redução 
nas concentrações plasmáticas destes medicamentos. 
Portanto. recomenda-se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 
são administrados concomitantemente; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento 
devem ser seguidos de monitoramento terapêutico do medicamento. 

valproato: a dipirona pode diminuir os níveis séricos de valproato quando 
coadministrado, o que pode resultar em cfidcia potencialmente diminuída do valproato. 
Os prescritores devem monitorar a resposta clínica (controle das convulsões ou controle 



do humor) c considerar o monitoramento dos níveis séricos de valproato, conforme 
apropriado. 

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidadc (toxicidade do 
sangue) do metotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinação 
deve ser evitada. 

A dipirona pode reduzir o efeito do âcido acetilsalicílico na agregação plaquetâria, 
quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combinação deve ser usada com 
cautela em pacientes que tomam ácido acctilsalicilico em baixas doses para proteção 
cardiovascular. 

Medicamento-alimentos: Não há dados disponíveis até o momento sobre a interação 
entre alimentos c dipirona. 

Medicamento-exames laboratoriais: Foram reportadas interferências em testes 
laboratoriais que utilizam reações de Trinder (por exemplo: testes para medir níveis 
séricos de creatinina, triglicérides, colesterol HDL e ácido úrico) em pacientes 
utilizando dipirona. 

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

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
MAXALGINA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 c 30°C), proteger 
da luz. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 
Características do medicamento 
Solução oral (gotas): Solução límpida, amarelada, com odor de abacaxi. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 
validade e você observe alguma mudança no aspecto do medicamento, consulte o 
farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 
MODO DE USAR 

1: Coloque o frasco na posição vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até 
romper o lacre. 

2: Vire o frasco com o conta- gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo 
no fundo do frasco para iniciar o gotejamento. 

POSOLOGIA: 
O tratamento pode ser intcrromp1do a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, 
inerentes à retirada da medicação. 



Cada 1 mL = 20 gotas 
Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administração única ou até o 
máximo de 40 gotas, 4 vezes ao dia. 

As crianças devem receber MAXALGJNA Gotas conforme seu peso seguindo a 
orientação deste esquema: 

!Peso (média de idade) fnose -~Gotas lmg 

ls aSkg (3 a 11 meses) Dose única f2 a 5 gotas r5o a 125 

!Dose máxima 
!diária 

[20 (4 tomadas X 5 gotas) 1
500 -

19 a 15 kg (1 a 3 anos) raw gotas f75 a 250 

-

-· 

I 
_ fj)ose única 

r0 ( 4 tomadas X 1 Ü gotas) r l OQQ 
---

j16 a 23 kg ( 4 a 6 anos) 
r--

r24 a 30 kg (7 a 9 anos) 

I 
31 a45 kg (10 a 12 
janos) 

r 
------

f46 a 53 kg (13 a 14 
I anos) 

~-

Dose máxima 
diária 

fnose única 

[
Dose máxima 
diária 

I Dose única 

Dose máxima 
diária 

[oose única 

Dose máxima 
diária 

!Dose única 

!Dose máxima 
!diária 

-rs a 15 gotas lt25 a 375 

r0 ( 4 tomadas X 15 gotas) llSOO 
-

500 fs a 20 gotas _ _ f200-a 

~ 2000 
llSU (4 tomadas x 20 gotas) 1 

750 -ri o a 30 gotas "[
250

" 

fi2o (4 tomadas x 30 [3000 
lgptas) 

~5 a 35 gotas [
375 

a 
875 

1
140 (4 tomadas x 35 13500 
gotas) 

-Se o efeito de uma única dose for insuficiente ou após o efeito analgésico ter diminuído, 
a dose pode ser repetida respeitando-se o modo de usar c a dose máxima diária, 
conforme descrito acima. 
Por segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser 
somente por via oral. 

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso se esqueça de tomar uma dose, tome-a assim que possível. No entanto, se estiver 
próximo do horário da próxima dose, espere por este horário, respeitando sempre o 
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intervalo determinado pelo modo de usar. Não usar o medicamento em dobro para 
compensar doses esquecidas. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico, de seu medico, ou 
cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
As frequências das reações adversas estão listadas a seguir de acordo com a seguinte 
convenção: 
Reação muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que utilizam este 
medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e O, 1% dos pncientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocoJTc em menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este 
medicamento). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis). 

Distúrbios cardíacos: 
Sindrome de Kounis (aparecimento simultâneo de eventos coronarianos agudos e 
reações alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina 
alérgica). 

Distúrbios do sistema imunológico 
A dipirona pode causar choque anafilático, reações anafiláticas/anafilactoides que 
podem se tornar graves com risco à vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reações 
podem ocorrer mesmo após MAXALGINA ter sido utilizada previamente em muitas 
ocasiões sem complicações. Normalmente, reações anafiláticas/anafilactoides leves 
manifestam-se na fonna de sintomas na pele ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, 
vermelhidão, urticária, inchaço), falta de ar e, menos fn;quentemente, doenças/queixas 
gastrintestinais. 
Estas reações leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada, 
angioedcma grave (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, geralmente de 
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncocspasmo grave, arritmias 
cardiacas (descompasso dos batimentos do coração), queda da pressão sangu{nea 
(algumas vezes precedida por aumento da pressfto san{,tUÍnea) e choque circulatório 
(colapso circulatório em que existe um fluxo sanguíneo inadequado para os tecidos e 
células do corpo). 
Em pacientes com sindrome da asma analg6sica, reações de intolerância aparecem 
tipicamente na forma de crises asmáticas (falta de ar). 

Distúrbios da pele c tecido subcudlnco 
Podem ocorrer ocasionalmente erupções medicamentosas fixas; raramente exantema 
[rash (erupções na pele)], e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou 
sindrome de Lyell (Necrólise Epidérmica Tóxica) (vide "O que devo saber antes de usar 
este medicamento?"). 



Distúrbios do sangue e sistema linfático 
Anemia aplástica (doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os 
glóbulos vermelhos, glóbulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuição do 
número de granulócitos- tipos de glóbulos brancos -no sangue, em conscquência de 
um distúrbio na medula óssea) e pancitopenia (redução de glóbulos vermelhos, brancos 
e plaquetas), incluindo casos fatais, leucopenia (redução dos glóbulos brancos) e 
tromboeitopenia (diminuição de plaquetas). 
Estas reações podem ocorrer mesmo após MAXALGINA ter sido utilizada previamente 
em muitas ocasiões, sem complicações. 
Em pacientes recebendo tratamento com antibiótico, os sinais típicos de agranulocitose 
podem ser mínimos. 
Os sinais típicos de trombocitopenia incluem uma maior tendência para sangramento e 
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas. 

Distúrbios vasculares 
Reações hipotensivas isoladas. 
Podem ocorrer ocasionalmente após a administração, reações hipotcnsivas transitórias 
isoladas; em casos raros, estas reações apresentam-se sob a fonna de queda crítica da 
pressão sanguínea. 

Distúrbios renais e urinários 
Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histórico de doença nos rins, 
pode ocorrer piora súbita ou recente da função dos rins (insuficiência renal aguda), em 
alguns casos com diminuição da produção de urina, redução muito acentuada da 
produção de urina ou perda aumentada de proteínas através da urina. Em casos isolados, 
pode ocorrer nefritc intersticial aguda (um tipo de inflamação nos rins). Uma coloração 
avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. 

Distúrbios gastrintestinais 
Foram reportados casos de sangramento gastrintestinal. 

Distúrbios hepatobiliarcs 
Lesão hepática (lesão do fígado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda 
(inflamação do fígado), icterícia (cor amarelada da pele e olhos), aumento das enzimas 
hepáticas (enzimas do figado) podem ocorrer com frequência desconhecida (vide "O 
que devo saber antes de usar este medicamento?"). 
Pare de usar MAXALGINA e imediatamente contacte um médico se você vivenciar 
alguns dos sintomas abaixo: Náusea ou vômito, febre, sensação de cansaço, perda de 
apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, aparecimento de cor amarelada na pele 
ou na parte branca dos olhos, coceira, erupção na pele ou dor na parte superior do 
estômago. Esses sintomas podem ser sinais de lesão hepática (do fígado) (vide "O que 
devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesej áveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através 
do seu serviço de atendimento. 



Sintomas: enjoa, vômito, dor abdominal, deficiência da função dos rins/insuficiência 
aguda dos rins (ex. devido à nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema 
nervoso central (tontura, sonolência, coma, convulsões) e queda da pressão sanguínea 
(algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardíacas (taquicardia). 
Após o uso de doses muito elevadas, a excreção de um metabólito inofensivo (ácido 
rubazônico) pode provocar coloração avermelhada na urina. 

T ratamento: não existe anti doto espccí fico conhecido para dipirona. Se a ingestão foi 
feita por apenas um local de administração, poderão ser realizadas medidas para 
diminuir a absorção sistêmica dos ingredientes ativos através de desintoxicação primária 
(ex.: lavagem gástrica) ou diminuir a absorção (carvão ativado). O principal metabólito 
da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodiálise, 
hemofiltração, hemopcrfusão ou filtração plasmática. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 
socorr o médico c leve a embalagem ou bula do medicamento, se possfvel. Ligue 
para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0002 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n° 4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, no 02, Galpão III-Salgadeira 
Santo Antônio de Jesus - Bahia- CEP 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 730 7370 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. 
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Anexo B 
Histórico de Alteração da Bula 

Dados da sub•issão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 1'/o. Data do roi0 do 
Assunto 

Data de 
itens de bula21 

Versões I Apresentações 
expediente expediente 

Assunto 
expediente expediente apronção (VP/VP relacionadas 

s ' 
50MG/MLCf 

I 0 submissão no FRX 100 ML 
bulário SOMGIML CX: SO 
eletrônico FRX 100 ML 

SOO MGIML SOL 
ORCTFRGOT 
PLAS OPCX 10 

10450- 10450-
ML 

SIMILAR- SIMILAR- Bulas 
500 MGIML SOL 

0894519!13- ORCTFRGOT 
23/10.12013 s Notificação de 

23110.1'2013 
0894519113-S Notificação de 

23/10/2013 
parao 

PLASOPCX 10 
Altc:mçiio de Altemçãode Paciente 

ML 
Texto de Bula- Texto de Bula- (VP) 

SOO MGIML SOL 
RDC601l2 RDC60/12 

ORCTFRGOT 
PLASOPCX20 
ML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XIOML 
500 MGIML SOL 



===============- - ================ 

ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 
SOMG/MLCT 

Separação de FRX 100ML 
Bulas para as SOMGIML CX 50 
diferentes FRX 100 ML 
concentrações 500 MGIML SOL 

I do ORCTFRGOT 
I medicamento. PLASOPCX 10 

ML 
500 MGIML SOL 

10450- 10450- ORCTFRGOT 
STMlLAR- SIMILAR- Bulas PLAS OPCX 10 

0810712015 
0602257/15- Notificação de 

08/07/2015 0602257/15-0 
Notificação de parao ML 

o Alteração de Alteração de 
08!0712015 

Paciente 500 MGfML SOL 
Texto de Bula- Texto de Bula- (VP) ORCTFRGOT 
RDC60l12 R.DC 60/12 PLASOPCX20 

ML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XlOML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 

1 

GOT PLAS OPC 
X20ML 

SOMGIMLCT 

10450- 10450- FRXIOOML 

SIMlLAR- SIMILAR- Bulas 50MG/ML CX 50 

25/1112015 
1027321/15- Notificação de 

25/1112015 1027321/15-2 
Notificação de 

25/1112015 
Apresentação parao FRXlOOML 

2 Alteração de Alteração de Paciente 500 MGIML SOL 
Texto de Bula - Texto de Bula- (VP) ORCTFRGOT h -a """""" 
RDC60/12 RDC 60/12 ~SOPCX 10 fi ~ ~- . 

' ii2.~~~ \ ~ ~j 
N w 

...... ~ 



e e 

500 MGIML SOL 

ORCTFRGOT 

PLASOPCX 10 

! 
ML 
500 MG!ML SOL 

ORCTFRGOT 

PLASOPCX20 

ML 
500 MGIML SOL 

ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XIOML 

500 MG!ML SOL 

ORCX200FR 

GOTPLASOPC 
X20ML 

Atualização oa 50MGIMLCT 

identificação do : FRX100ML 
medicamento . 50MG!ML CX 50 

FRX lOOML 

500 MG!ML SOL 

ORCTfRGOT 

10450- 10450-
PLASOPCX 10 

SIMILAR- SIMILAR- Bulas 
ML 
500 MGIML SOL 

1610412019 
0343469/19- Notificação de 

16/04/2019 0343469/19-9 
Notificação de 

1610412019 
para o 

ORCTFRGOT 
9 Alteração de Alteração de Paciente 

PLASOPCX 10 
Texto de Bula- Texto de Bula- (VP 

ML 
I 

ROC60/12 RDC60112 
500 MGIML SOL 

ORCTFRGOT 
PLASOPCX20 

ML 
500 MGIML SOL 

ORCX200FR 
~ "--

GOT PLASOPC ~ 



========- -======== 
XlOML 

500 MG!ML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 

Composição 500 MGIML SOL 
ORCTFRGOT 
PLASOPCX 10 

i ML I 

' 10982- RDC 500 MG/ML SOL 
10450- 73/2016- ORCTFRGOT 
SIMILAR- SL.'vfiLAR • PLASOPCX20 

25/08/2020 
2866418/20- Notificação de 

10/0312020 0734769120-3 
Mudança maior 

27/0712020 (VP)/VP 
ML 

3 Alteração de de excipientes 500 MG/ML SOL 
Texto de Bula - para fo.n:Illll; 

s 
ORCX200FR 

RDC60112 farmacêuticas GOTPLASOPC 
em solução XlOML 

500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 

Advertências e 500 MGIML SOL 
precauções ORCTFRGOT 

PLASOPCX 10 
ML 

10450- 10450- 500 MGIML SOL 
SIMILAR- SIMILAR- ORCTFRGOT 

04/0912020 
2999166/20- Notificação de 

04/09!2020 2999166120-8 
Notificação de 

04/0912020 VPS PLASOPCX20 
8 AJreração de Alteração de ML 

Texto de Bula- TextO de Bula- 500 MGIML SOL 
RDC60/12 RDC 60/12 ORCX200FR 

GOTPLASOPC 
XlOML 

"""'"' 5oo MGIML soJ tr -o -
ORCX200FR ~ ~ (,j 

~ w~ 
f) o .+::- . 

N 

~; ~ 

' ~ N w 
........ ,., 



===============- > - ================ 

GOTPLASOPC 
X20ML 

Reações 50 MG!ML CT 
Adverssas FR X 100 ML 

50MGIML CX 50 
FRX100ML 
500 MG!ML SOL 
ORCTFRGOT 
PLASOPCX 10 
ML 
500 MG/ML SOL 
ORCTFRGOT 

10450- 10450 - PLAS OPC X 20 
SlMll.AR- SIMILAR-

.0...,0855/21- i N t:ifi - d 'N tifi · - d ML 
0510312021 ° 1 

. • 
0 ~ e 05/03/2021 0870855/21-0 ° ~çao e 05/03/2021 VPS 500 MGIML SOL 

O Alteraçao de Alteraça.o de OR CX 200 FR 
Texto de Bula- Texto de Bula - GOT PLAS OPC 
RDC60112 RDC60/12 X 10ML 

500 MGIML SOL 
·. ORCX200FR 

GOTPLASOPC 
X20ML 
500MG/COM CT 
DISP 10 BL X 10 
500MGCOMCT 
BLALPLASX 
30 

Apresentações 500MG/COM CT 
10450- 11117- RDC Composição DISP 10 BL X 10 
SIMILAR- 73/2016- Como devo usar 500 MG COM CT 

O.f/05/2021 1713636121- Notificaçãodc 28/1212018 0001511/19-3 SIMILAR - 07/04/2021 este. VPIVPS BLALPLASX 
9 Alteração de Inclusão de medicamento 30 

Texto de Bula- nova Posologia e 1 G COM CT BL - -
RDC 60/12 concentração modo de usar AL PLAS X 10 .- ,__ 



========- -======== 
Dizeres legais 50 MGIMLCT 

FRXlOOML 
SOMG/ML CX 50 
FRX100ML 
500 MGIML SOL 
ORCTFRGOT 
PLASOPCX 10 
ML 

' 
500 MG/ML SOL 
ORCTFRGOT 

' 
PLASOPCX20 

I 
I 10450- 10450- ML 

SIMILAR- SIMILAR- 500 MG!ML SOL 

04/11/2021 
4359936/21- Notificação de 

04/11!1021 4359936121-4 
Notificação de 

04/1112021 VPNPS 
ORCX200FR 

4 Alteração de Alteração de GOTPLASOPC 

T cxto de Bula- Texto de Bula- X IOML 

RDC60.'12 RDC 60/12 500 MG!ML SOL 
ORCX200ER 
GOTPLASOPC 
X20ML 
500MGiCOM CT 
DlSP 10 BLX 10 
SOOMGCOMCT 
BLALPLASX 
30 
l GCOMCTBL 
ALPLASX 10 



Maxalgina 

Natulab Laboratório SA. 

Solução Oral 

50mg/mL 



MAXALGINA 
dipirona monoidratada 

FORMA FARMAC~UTICA 
Solução Oral 

APRESENTAÇÃO 
Linha Farma: 
Frasco com 1 00 mL + copo dosador. 
Frascos com 100 mL + seringa dosadora. 

USO ORAL. USO ADULTO E PEDI Á TRICO ACIMA DJ.: 3 MESES. 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da solução contém: 
dipirona monoidratada .............................................................................................. 50 mg 
excipientes: • ................................................................................................................ 1 mL 
•(Sorbitol, ácido cítrico anidro, sacarosc, metabissulfito de sódio, fosfato de sódio 
dibás1co anidro, edetato dissódico anidro, corante vcnnelho ponceau, essência de 
framboesa, benzoato de sódio, sorbato de potássio e água purificada). 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUt ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado como analgésico ( parn dor) e antité1mico (para febre). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
MAXALGINA é um medicamento à base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e 
febre. Tempo médio de início de ação: 30 a 60 minutos após a administração e 
geralmente duram aproximadamente 4 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
MAXALGINA não deve ser utilizada caso você tenha: 
- alergia ou intolerância à dipirona ou a qualquer um dos componentes da fonnulação ou 
a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifenazona, 
isopropilaminofenazona, fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, 
experiência prévia de agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de glóbulos 
brancos do sangue) com uma destas substâncias; 
-função da medula óssea prejudicada (ex.: após tratamento citostático) ou doenças do 
sistema hcmatopoiético (responsável pela produção das células sanguíneas); 
- desenvolvido broncoespasmo (contração dos brônquios levando n chiado no peito) ou 
outras reações anafilactoides, como urticária (erupção na pele que causa coceira), rinite 
(irritação c inflamação da mucosa do nariz), angioedema (inchaço em região subcutânea 
ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor (ex.: salicilatos, paracetamol, 
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno ); 
- porfiria hepática aguda intermitente (doença metabólica que se manifesta através de 
problemas na pele e/ou com complicações neurológicas) pelo risco de indução de crises 
de porfirin; 



- deficiência congênita da glicosc-6-fosfato-desidrogenase (G6PD), pelo risco de 
hemólise (destruição dos glóbulos vermelhos, o que pode levar à anemia); 
- gravidez e amamentação (vide "O que devo snber antes de usar este medicamento?"). 
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando 
menos de 5 kg. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. 

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

Agranulocitose (diminuição do número de granulócitos, que são tipos de glóbulos 
brancos, em consequência de um distúrbio na medula óssea) induzida pela dipirona é 
uma ocorrênc1a de origem imunoalérgica que pode durar pelo menos I semana Essas 
reações são raras, mas podem ser graves, com risco à vida e, em alguns casos, fatais. 
Interrompa o uso da medicação e consulte seu mMico imediatamente se alguns dos 
seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesão na boca. 

Pancitopenia [diminuição global das células do sangue (glóbulos brancos, vermelhos e 
plaquetas)}: interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos 
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecção, febre persistente, equimoses 
(manchas roxas), sangramento, palidez. 

Choque anafLiático (reação alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes 
sensiveis. Portanto, a dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem 
alergia atópica ou asma (vide "QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?"). 

Reações cutâneas graves: foram relatadas reações cutâneas graves com o uso de 
dipirona, como sfndrome de Stevcns-Johnson (forma grave de reação alérgica 
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas do corpo) e Necrólise 
Epidérmica Tóxica ou síndrome de Lyell (quadro grave, onde uma grande extensão de 
pele começa a apresentar bolhas e evolui com áreas avermelhadas semelhante a uma 
grande queimadura). Se você desenvolver algum desses sinais ou sintomas erupções 
cutâneas muitas vezes com bolhas ou lesões da mucosa, o tratamento deve ser 
interrompido imediatamente e não deve ser retomado. 

Alterações na capacidade de dirigir verculos c operar máquinas 
Para as doses recomendadas, nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar c 
reagir é conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em 
consideração que as habilidades para se concentrar c reagir podem estar prejudicadas, 
constituindo risco em situações onde estas habilidades são de importância especial (por 
exemplo, operar carros ou máquinas), especialmente quando álcool foi consumido. 

Reações anaflláticas/annfilactoides (reação alérgica grave e imediata que pode 
levar à morte) 
Caso você esteja em alguma das situações abaixo, converse com seu médico, pois estas 
situações apresentam risco especial para possivcit> reações anafiláticas graves 
relacionadas à dipirona (vide "Quando não devo tJsar este medicamento?"): 
- síndrome da asma analgésica ou intolcruncia annlgésica do tipo urticâria-angioedema; 



- asma brônquica, particularmente aqueles com rinossinusite poli posa (processo 
inflamatório no nariz c seios da face com formação de pólipos) concomitante; 
-urticária crônica; 
- intolerância ao álcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas 
quantidades de bebidas alcoólicas, apresentando sintomas como espirros, 
lacrimejamento e vermelhidão acentuada da face; 
-intolerância a corantes ou a conscrvantcs (ex.: tartmzina e/ou benzoatos). 
Se você tem alguma alergia, informe seu médico e use MAXALGINA somente sob 
orientação. 
Caso você jâ tenha apresentado uma reação anafilntica ou outra reação imunológica a 
outras pirazolidas, piruzolidinas e outros analgésicos não narcóticos, também corre alto 
risco de responder de fonna semelhante a MAXALGINA. 

Reações hipotensivas (de pressão baixa) isoladas 
O uso de dipirona pode causar reações hipotcnsivas isoladas (vide "Quais os males que 
este medicamento pode me causar?"). Essas reações são possivelmente dose
dependentes e ocorrem com maior probabilidade após administração injetável. 
MAXALGINA deve ser utilizada sob orientação médica, caso você tenha insuficiência 
dos rins ou do fígado, uma vez que a taxa de eliminação é reduzida nestes casos (vide 
"Como devo usar este medicamento?"). 

Lesão hepática induzida por drogas 
Casos de hepatite (inflamação do fígado) aguda de padrão predominantemente 
hepatocelular (células do flgado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona 
com início de alguns dias a alguns meses após o início do tratamento. Os sinais e 
sintomas incluem enzimas hepáticas séricas (enzimas do figado) elevadas com ou sem 
icterícia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reações 
de hipersensibilidade (alergia ou intolerância) a drogas (por exemplo, erupção cutânea 
(alteração na pele), discrasias sanguíneas (alterações no sangue), febre c eosinofilia 
(aumento de um tipo de células no sangue chamado eosinófilo)) ou acompanhadas por 
características de hepatite (inflamação do tlgado) autoimune. A maioria dos pacientes se 
recuperou com a descontinuação do tratamento com dipirona; entretanto, em casos 
isolados, foi relatada progressão para insuficiência hepática (redução da função do 
fígado) aguda com necessidade de transplante hepático (transplante de figado). 
O mecanismo de lesão hepática (lesão do figado) induzida por dipirona não está 

claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico. 
Os pacientes devem ser instruídos a entrar em contato com seu médico caso ocorram 
sintomas sugestivos de lesão hepática (lesão do fi gado). Nesses pacientes, a dipirona 
deve ser interrompida e a função hepática (atividade do flgado) avaliada. 
A dipirona não deve ser reintroduzida em pacientes com um episódio de lesão hepática 

(lesão do flgado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de 
lesão hepática (lesão do fígado) foi determinada. MAXALGTNA não deve ser tomada se 
você já tomou algum medicamento contendo dipirona e teve problemas de fi gado. Se 
você não tiver certeza, converse com seu médico. FOI notificada inflamação do figado 
em pacientes tomando dipirona, com sintomas que se desenvolveram alguns dias a 
alguns meses após o início do tratamento. 
Pare de usar MAXALGINA e contacte um médico se tiver sintomas de problemas 
hepáticos (do fígado) (vide .. Quais os males que este medicamento pode me causar?"). 



Outros medicamentos e produtos 
lnfonne o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes: 
• buprop1ona, um medicamento usado pam tratar a depressão ou como um auxiliar para 
parar de fumar; 
• cfavircnz, um medicamento usado pam tmtar H I V I AIDS; 
• metadona, um medicamento usado para tratar a dependência de drogas ilícitas (os 
chamados opioides); 
• valproato, um medicamento usado para trotar a epilepsia ou doença bipolar; 
• tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejeição de órgãos em pacientes 
transplantados; 
• sertratina, um medicamento usado no tratamento da depressão. 

Gravidez e amamentação 
Recomenda-se não utilizar MAXALGTNA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O 
uso durante o segundo trimestre da gravidez só deve ocorrer após cuidadosa avaliação 
do potencial risco/beneficio pelo médico. MAXALGINA não deve ser utilizada durante 
os 3 últimos meses da gravidez. 
A amamentação deve ser evitada durante c por até 48 horas após o uso de 
MAXALGINA. A dipirona é eliminada no leite matemo. 

Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das funções do figado e dos rins 
estarem prejudicadas. 

Crianças: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg não devem ser 
tratadas com dipirona. É recomendada supervisão médica quando se administra dipirona 
a crianças pequenas. 

Restrições a grupos de risco: vide itens "Quando não devo usar este medicamento?" e 
"O que devo saber antes de usar este medicamento?". 

Sensibilidade cruzada 
Pacientes que apresentam reações anafilactoides à dipirona podem apresentar um risco 
especial para reações semelhantes a outros analgesicos não narcóticos. 
Pacientes que apresentam reações anafiláticas ou outras imunologicamente-mediadas, 
ou seja, reações alérgicas (ex. agranulocitose) à dipirona podem apresentar um risco 
especial para reações semelhantes a outras pira~olonas ou pirozolidinas. 

Atenção diabéticos: contém açúcar (sacarose líquida 2,5 g/5 mL). Portanto, para 
pacientes diabéticos, recomenda-se a administmção de gotas ao invés de solução oral. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Indução farmacocinética de enzimas metabollzadoras: 
A dipirona pode induzir enzimas mctabolizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4. A 

co-admmistração de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como 
bupropiona, efavirenz, metadona, ciclosporina, tncrolimus ou sertralina, pode causar 
uma redução nas concentrações plasmáticas destes medicamentos. Portanto, recomenda
se cautela quando dipírona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 são administrados 
concomitantemente; a resposta clínica e/ou os niveis do medicamento devem ser 
seguidos de monitoramento terapêutico do medicamento. 
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valproato: a dipirona pode diminuir os níveis séricos de valproato quando 
coadministrado, o que pode resultar em eficácia potencialmente diminuída do valproato. 
Os prescritores devem monitorar a resposta clínica (controle das convulsões ou controle 
do humor) e considerar o monitoramento dos níveis séricos de valproato, conforme 
apropriado. 

Adicionar dipirona ao metotrcxato pode aumentar a hcmatotoxicidade (toxicidade do 
sangue) do mctotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinação 
deve ser evitada. 

A dipirona pode reduzir o efeito do ácido acetilsalicílico na agregação plaquetária, 
quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combinação deve ser usada com 
cautela em pacientes que tomam ácido acetilsalicílico em baixas doses para proteção 
cardiovascular. 

Medicamento-alimentos: não há dados disponíveis até o momento sobre a interação 
entre alimentos e dipirona. 

Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferências em testes 
laboratoriais que utilizam reações de Trindcr (por exemplo: testes para medir níveis 
séricos de creatinina, triglicérides, colesterol HDL c ácido úrico) em pacientes 
utilizando dipirona. 

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

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
MAXALG IN A deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger 
da luz. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 

Características do medicamento 
Liquido límpido pouco viscoso de cor rosa-avermelhada c odor framboesa. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de 
validade e você observe alguma mudança no aspecto do medicamento, consulte o 
farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE Ml~DICAMENTO? 

MODO DE USAR 
Recomendamos que seja utilizada a seringa dosadora ou o copo dosador que acompanha 
o frasco na embalagem, ao usar a solução oral. 

... fjii 



Instruções para uso da seringa dosadora: 

Recomendamos que seja utilizada a seringa dosadora que acompanha o frasco na 
embalagem, ao usar a solução oral. 
Instruções para uso da seringa dosadora: 
1 o passo: Coloque a tampa interna que acompanha a seringa dosadora no frasco de 
MAXALGINA Infantil. 

2° passo: Encaixe a seringa dosadora no orificio da tampa interna do frasco, vire o 
frasco de cabeça para baixo e puxe o êmbolo até a marca correspondente à dosagem 
indicada para o paciente. 

3° passo: Administre o conteúdo da seringa diretamente na boca do paciente. 

4° passo: Após a administração, lave a seringa com água e guarde-a na respectiva caixa 
para que possa ser utilizada novamente. 

Não é necessário agitar o produto. 
A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a administração de MAXALGlNA e 
não deve ser utilizada para administração de outros medicamentos. 

POSOLOGIA 
O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, 
inerentes à retirada da medicação. 
Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 O n 20 mL em administração única ou até o 
máximo de 20 mL, 4 vezes ao dia. 
As crianças devem receber MAXALGINA conforme seu peso seguindo a orientação 
deste esquema: 

I Peso-(média de 
idade) 

5 a 8 kg (3 a 11 
meses) 

Dose 

Dose única 

Dose máxima diária 

9 a 15 kg (1 a 3 anos) Dose única 

I r Dose ~áxima diária 

116 a 23 kg (4 a 6 anos) foose única 

- roose máxima diária 
24 a 3_0_k_g_(_7 _a_9_a-no_s_) fi)osc Ónica 

ÍDose máxima diária 

1

31 a45 kg~(-10_a_l_2_ [ooseúnica 
anos) 

r roose máxima diária 

f46 a s3 kg (13 a 14 fDosc única 

[solução oral (em mL)* mg 

[1,25 a 2,5 r62, 5 a 125 

10 (4 tomadas X 2~5 mL) r500 -------1 

[2,5 a 5 f125 a 2so-

f20 (4 tomadas x 5 mL) 1000 
----

f6o (4 tornadas x 15 mL) 3000 

18,75 a 17,5 i437,5 a 875 



r _r 
~tomadas x 17,5 13500 

r anos) 

r 
Dose máxima diária 

*utilizar seringa dosadora. 

Crianças menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg não devem ser 
tratadas com MAXALGINA. 
Se o efeito de uma única dose for insuficiente ou após o efeito analgésico ter diminuído, 
a dose pode ser repetida respeitando-se o modo de usar e a dose máxima diária, 
conforme descrito acima. 
Não há estudos dos efeitos de MAXALGTNA administrada por vias não recomendadas. 
Portanto, por segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a administração 
deve ser somente por via oral. 

Em pacientes com insuficiência nos rins ou no figado, recomenda-se que o uso de 
altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de eliminação é reduzida nestes 
pacientes. Entretanto, para tratamento no curto prazo não é necessária redução da dose. 
Não existe experiência com o uso de dipirona em longo prazo em pacientes com 
insuficiência dos rins ou do flgado. 

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das 
funções do figado c dos rins estarem prejudicadas. 

Para pacientes diabéticos, recomenda-se a administração de gotas ao invés de solução 
oral (MAXALGINA). Os carboidratos contidos em 5 mL de solução oral correspondem 
a 2,5 g de glicose. 

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso se esqueça de tomar uma dose, tome-a assim que possível. No entanto, se estiver 
próximo do horário da próxima dose, espere por este horário, respeitando sempre o 
intervalo determinado pelo modo de usar. Não usar o medicamento em dobro para 
compensar doses esquecidas. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico, ou de seu médico ou 
cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
As frequências das reações adversas estão listadas a seguir de acordo com a seguinte 
convenção: 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este 
medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 



Reação incomum (ocorre entre O, 1% e I% dos pacientes que utilizam cslc 
medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este 
medicamento). 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponfveis). 

Distúrbios cardíacos 
Sindrome de Kounis (aparecimento simultâneo de eventos coronarianos agudos e 
reações alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico c angina 
alérgica). 

Distúrbios do sistema imunológico 
A dipirona pode causar choque anafilático, reações anafiláticas/anafilactoides que 
podem se tomar graves com risco à vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reações 
podem ocorrer mesmo após MAXALGINA ter sido utilizada previamente em muitas 
ocasiões sem complicações. 
Estas reações medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente após a 
administração de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendência normal é que estes 
eventos ocorram na primeira hora após a administração. 
Normalmente, reações anafiláticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de 
sintomas cutâneos ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhidão, urticária, 
inchaço), falta de ar e, menos frequentemente, doenças/queixas gastrintestinais. 
Estas reações leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada, 
angioedema grave (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, geralmente de 
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritrnias 
cardíacas (descompasso dos batimentos do coração), queda da pressão sanguínea 
(algumas vezes precedida por aumento da pressão sanguínea) e choque circulatório 
(colapso circulatório em que existe um nuxo sanguíneo inadequado para os tecidos c 
células do corpo). 
Em pacientes com síndrome da asma analgésica, reações de intolerância aparecem 
tipicamente na forma de crises asmáticas (falta de ar). 

Distúrbios da pele e tecido subcutâneo 
Além das manifestações da pele e mucosas, de reações anafiláticas/anafilactoides 
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupções medicamentosas fixas; 
raramente exantema [rash (empções na pele)], c, em casos isolados, sfndrome de 
Stevens-Johnson (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas 
e em grandes áreas do corpo) ou síndromc de Lyell (doença bolhosa grave que causa 
morte da camada superficial da pele c mucosas, deixando um aspecto de queimaduras 
de grande extensão) (vide "O que devo saber antes de usar este medicamento?"). Deve
se interromper imediatamente o uso de medicamentos suspeitos. 

Distúrbios do sangue c sistema linfático 
Anemia aplástica (doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente os 
glóbulos vermelhos, glóbulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuição do 
número de granulócitos- tipos de glóbulos brancos- no sangue, em consequência de 
um distúrbio na medula óssea) e pancitopcnio (redução de glóbulos vermelhos, brancos 



e plaquetas), incluindo casos fatais, leucopenia (redução dos glóbulos brancos) e 
trombocitopenia (diminuição no número de plaquetas). 
Estas reações podem ocorrer mesmo após MAXALGINA ter sido utilizada previamente 
em muitas ocasiões, sem complicações. 
Os sinais típicos de agranulocitose incluem lesões inflamatórias na mucosa (ex.: 
orofaríngea, anorretal, genital), inflamação na garganta, febre (mesmo inesperadamente 
persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo tratamento com 
antibiótico, os sinais típicos de agranulocitose podem ser mínimos. 
A taxa de sedimentação elitrocitária é extensivamente aumentada, enquanto que o 
aumento de nódulos linfáticos é tipicamente leve ou ausente. 
Os sinais típicos de trombocitopenia incluem uma maior tendência para sangramento e 
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas. 

Distúrbios vasculares 
Reações hipotensivas isoladas 
Podem ocorrer ocasionalmente após a administração, reações hipolensivas transitórias 
isoladas; em casos raros, estas reações apresentam-se sob a forma de queda crítica da 
pressão sangufnea. 

Distúrbios renais e urinários 
Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histórico de doença nos rins, 
pode ocorrer piora súbita ou recente da função dos rins (insuficiência renal aguda), em 
alguns casos com diminuição da produção de urina, redução muito acentuada da 
produção de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos isolados, 
pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamação nos rins). 
Uma coloração avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. 

Distúrbios gastrintestinais 
Foram reportados casos de sangramento gastrintestinal. 

Distúrbios hepatobiliares 
Lesão hepática (lesão do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda 
(inflamação do figado), icterícia (cor amarelada da pele c olhos), aumento das enzimas 
hepáticas (enzimas do figa do) podem ocorrer com frequência desconhecida (vtde "O 
que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Pare de usar MAXALGINA e imediatamente contactc um médico se você vivenciar 
alguns dos sintomas abaixo: Náusea ou vômito, febre, sensação de cansaço, perda de 
apetite, urina de cor escura, fezes de cor clara, nparecimento de cor nmareladana pele ou 
na parte branca dos olhos, coceira, erupção nn pele ou dor na parte superior do 
estômago. Esses sintomas podem ser sinais de lesão hepática (do figado) (vide "O que 
devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesejáveis pelo uso do medicamcnto.1nformc também a empresa através 
do seu serviço de atendimento. 



9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO Q 
A INDICADA DESTE MEDICAMENl'O? 

Sintomas: enjoo, vômito, dor abdominal, deficiência da função dos rins/insuficiência 
aguda dos rins (ex. : devido à nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema 
nervoso central (tontura, sonolência, coma, convulsões) e queda da pressão sanguínea 
(algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardíacas (taquicardia). 
Após o uso de doses muito elevadas, a excreção de um mctabólito inofensivo (ácido 
rubazônico) pode provocar coloração avennelhada na urina. 

Tratamento: não existe antídoto específico conhecido para dipirona. Se a ingestão foi 
feita por apenas um local de administração, poderão ser realizadas medidas para 
diminuir a absorção sistêmica dos ingredientes ativos através de desintoxicação primária 
(ex.: lavagem gástrica) ou diminuir a absorção (carvão ativado). O principal metabólito 
da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodiálise, 
hemofiltração, hemopcrfusão ou filtração plasmática. 

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

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0002 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues- CRF/BA n° 4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, n" 02, Galpão lll - Salgadcint 
Santo Antônio de Jesus- Bahia- CEP 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 730 7370 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. L' "·~ 



e -~============== 

AnexoB 
Histórico de Alteração da Bula 

Dados da submissão eletr6nica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações d e bulas 

Data do :-i o. Data do N°do Data de Versões Apresentações Assunto Assunto Itens de bula21 expediente expediente expediente expediellte aprov&ção (VPNP relacionadas 
s 

50MGIMLCT 
lo submissão no FRX IOOML 
bulário 50MGIML ex so 

10450- 10450-
eletrônico FRX IOOML 

SIMILAR- SLI\llLA.R- Bulas 
.500 MG/ML SOL 

0894519/13- ORCTFRGOT 
23/10'2013 5. 

~otificação de 
23/10/2.013 

0894519/13-5 Notificação de 
23/1012013 

parao 
PLAS OPC X 1 O· Alttrllção de Alteração de Paciente 
ML Texto de Bula- Texto de Bula- (VP) 
500 MGIML SOL RDC60.'12 RDC60112 
ORCTFRGOT 
PLASOPCX 10 
ML 

I 500 MGIML SOL . 



- e. e - --

- - ----~------" --- - - - -- - -

ORCTFRGOT 
PLASOPCX20 

ML 
500 MG/ML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XlOML 
500 MG'ML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 
50MGIMLCT 

Separação de FRX IOOML 
Bulas para as 50MGIML CX 50 
diferentes FRX IOOML 
concentrações 500 MGIML SOL 
do ORCTFRGOT 
medicamento. PLAS OPCX 10 

ML 
500 MGIML SOL 

10450- 10450- ORCTFRGOT 
SJMTLAR- SIMILAR- Bulas PLAS OPCX 10 

08107fl015 
0602257/15- Notificação de 

08107!2015 0602257/15-0 
Notificaç-;io de 

08107fl01S 
parao ML 

o Alteração de Alteração de Paciente 500 MGIML SOL 
Texto de Bula- Texto de Bula- (VP) ORCTFRGOT 
RDC60112 RI>C60/12 PLASOPCX20 

ML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XlOML 

I 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC -X20ML , . 



======- ===========- ================= 

50MGIMLCT 
FRX IOOML 
50MGIML CX 50 

Apresentação FRX 100ML 
500 MGIML SOL 
ORCTFRGOT 
PLAS OPCX 10 
ML 
500 MGIML SOL 

10450- 10450- ORCTFRGOT 
SIMILAR- SIMILAR- Bulas PLAS OPCX 10 

25/1112015 
I 027321/15- Notificação de 

25/1112015 1027321/15-2 
Notificação de 

25/11/2015 
parao ML 

2 Alteração de Alteração de Paciente 500 MGIML SOL 
Texto de Bula- Texto de Bula- (VP) ORCTFRGOT 
RDC60/12 RDC60/12 PLASOPCX20 

ML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 

.• 

XlOML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 

Atualização na 50MG!MLCT 
identificação do FRX lOOML 

10450- 10450-
medicamento. 50MGIML CX 50 

SlMILAR- SIMlLAR- Bulas 
FRX100ML 
500 MG!ML SOL 

16/04/2019 
0343469/19- Notificação de 

16/04/2019 0343469/19-9 
Notificação de 

16/04/2019 
parao 

ORCTFRGOT 
9 Alteração de Alteração de Paciente 

PLAS OPCX 10 
Texto de Bula- Texto de Bula- (VP 
RDC60/12 RDC 60/12 

ML 
500 MGIML SOL 
ORCTFRGOT 

.----......._ 

PLAS OPCX 10 ' 



==============~-~========= - ================ 

ML 
500 MG/ML SOL 
ORCTFRGOT 
PLASOPCX20 
ML 
500 MG/ML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XlOML 
500 MGJML SOL 
ORCX200FR 
C"JOT PLAS OPC 
X20ML 

Composição 500 MGIML SOL 
ORCTFRGOT 
PLAS OPCX 10 
ML 

10982- RDC 500 MG/ML SOL 

10450- 73!2016- ORCTFRGOT 

SIMILAR- SlMJLAR- PLASOPCX20 

25/0812020 
2866418/20- Notificação de 

10/0312020 0734769120-3 
Mudança maior ML 

3 Alteração de de excipientes 
27/07/2020 (VP)NP 

500 MGIML SOL 
Texto de Bula- para fonnas 

s 
ORCX200FR 

RDC60112 farmacêuticas GOTPLASOPC 
em solução XlOML 

500 MGJML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 

I 
X20ML 

10450- 10450- Advertências c 500 MG/ML SOL 
SIMILAR- SlMlLAR- precauções ORCTFRGOT 

04/0912020 
2999166/20- Notificação de 

04/0912020 2999166120-8 
Notificação de 

04/09/2020 VPS 
PLASOPCX lO 

8 Alteração de Alteração de ML 
Texto de Bula- Texto de Bula- 500 MGJML SOL 

RDC60/l2 _ RDC60/l2 ORCTFRGOT 



-- =-----= 

PLASOPCX20 
ML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
XlOML 
500 MG/ML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 

Reações SOMGIMLCT 
Advc:rssas FRX IOOML 

SOMGIML CX 50 
.FRX 100 ML 
SOO MGIML SOL 
ORCTFRGOT 
PL.ASOPCX 10 
ML 
SOO MGIML SOL 
ORCTFRGOT 

10450- 10450-
PLASOPCX 20 

SIMILAR- SIMlLAR-
ML 

0870855/21- Notificação de 
OS/0312021 0870855121-0 

Notificação de 
05/0312021 VPS 500 MGIML SOL 0510312021 o Alteração de Attera.ção de 

ORCX200FR 
Texto de Bula - Texto de Bula-

GOTPLASOPC 
RDC60!12 RDC60/12 

XlOML 
500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 
SOOMG!COM CT 
DISP 10 BL X to 
SOOMGCOMCf 
BLALPLASX 
30 



e e 

Apresentações SOOMG/COM CT 
Composição DISP 10 BL X 10 

10450- 11117-RDC Como devo usar SOOMGCOMCT 
SIMJLAR- 73/2016- este BLALPLASX 

04105/2021 
1713636121- Notificação de 

28/1212018 0001511/19-3 
SNILAR-

07/04!2021 medicamento VPNPS 30 
9 Alteração de Inclusão de Posologia e I GCOMCTBL 

Texto de Bula - nova modo de usar ALPLASXlO 
RDC60 112 concentração 

I 
I 

Dizeres legais SOMGIMLCT 
FRX IOOML 
SOMG/ML CX 50 
FRXIOOML 
500 MG/ML SOL 
ORCTFRGOT 
PLASOPCXlO 
ML 
500 MG/ML SOL 
ORCTFRGOT 

10450- 10450- PLASOPCX20 
SlMlLAR- SIMILAR- ML 

04111/2021 
43599~6121- Notificação de 

04/11/2021 4359936121-4 
Notificação de 

04/11/2021 VPNPS 
500 MG/ML SOL 

4 Alteração de Alteraç8o de ORCX200FR 
Texto de Bula- Texto de Bula- GOTPLASOPC 
RDC60/12 RDC 60/12 XIOML 

500 MGIML SOL 
ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
X20ML 
SOOMG!COM CT 

I 

I 

DISP lO BL X lO 
SOOMGCOMCT 
BLALPLASX 
30 
I GCOMCTBL 





Maxalgina 

Natulab Laboratório SA. 

comprimido 

500mg 
lg 



MAXALGINA 
dipirona monoidratada 

APRESENTAÇÕES 
Comprimidos 500 mg: Cartucho contendo 30 comprimidos e Display contendo 1 O 
blisters com I O comprimidos. 

Comprimidos 1 g: Cartucho contendo I O comprimidos. 
Cartucho contendo 20 comprimidos. 

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 15 ANOS. 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido de SOOmg contém: 
dipirona monoidratada* ......................................................................... .. .......... 500 mg 
E . . •• . 'd * xctptentes ......... .................................................................................. 1 compnmt o 
equivalente a 538,79mg de dipirona monoidratada DC 92,8%. 

** celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, cdctato dissódico, 
estcarato de magnésio, dióxido de silício, talco, sacarose c amido de milho. 

Cada comprimido de lg contém: 
dipirona monoidratada .. ... ........................................................................... ..... ! g 
Excipientes• .. ........ ............................................... .......................... ........ 1 comprimido 

*Crospovidona, amido pré gelatinizado, macrogol 4000, estearato de magnésio, dióxido 
de silfcio e povidona. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado como analgésico (paru dor) e antitérmico (para febre). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
MAXALGINA é um medicamento à base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e 
febre. Tempo médio de inicio de nção: 30 a 60 minutos após a administração e 
geralmente duram aproximadamente 4 horas. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
MAXALGINA não deve ser utilizada caso você tenha: 
- alergia ou intolerância à dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulação ou 
a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona, propifenazona, 
isopropilaminofenazona, fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, 
experiência prévia de agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de glóbulos 
brancos do sangue) com uma destas substâncias; 
- função da medula óssea prejudicada (ex.: após tratamento citostático) ou doenças do 

sistema hcmatopoiético (responsável pela produção das células sanguíneas); 
- desenvolvido broncoespasmo (contração dos brônquios levando a chiado no 
peito) ou outras reações anafilactoides, como urticáda (erupção na pele que causa 
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coceira), rinitc (irritação e inflamação da mucosa do nariz), angioedcma (inchaço~. 
região subcutânea ou em mucosas) depois do uso de medicamentos para dor 
(ex.: salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indomctacina, naproxeno ); 
- porfiria hepática aguda intermitente (doença metabólica que se manifesta através de 
problemas na pele e/ou com complicações neurológicas) pelo risco de indução de 
crises de porfiria; 
- deficiência congênita da glicose-6-fosfato-desidrogcnase (G6PD), pelo risco de 
hemólisc (destruição dos glóbulos vermelhos, o que pode levar à anemia); 
- gravidez e amamentação (vide "O que devo saber antes de tlsar este medicamento?"). 

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando 
menos de 5 kg. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de 
suspeita de gravidez. 

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

Agranulocttose (diminuição do número de granulócitos, que são tipos de glóbulos 
brancos, em consequência de um distúrbio na medula óssea) induzida pela dipirona é 
uma ocorrência de origem imunoalérgica, que pode durar pelo menos 1 semana. Essas 
reações são raras e podem ser graves, com risco à vida c, em alguns casos, ser fatais. 
Interrompa o uso da medicação e consulte seu médico imediatamente se alguns dos 
seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, lesão na boca. 

Pancitopenia [diminuição global das células do sangue (glóbulos brancos, vermelhos e 
plaquetas)]: interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos 
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecção, febre persistente, equimoses 
(manchas roxas), sangramento, palidez. 

Choque anafllático (reação alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes 
sensíveis. Portanto, a dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem 
alergia atópica ou asma (vide "Quando não devo usar este medicamento?"). 

Reações cutâneas graves: foram relatadas reações cutâneas graves com o uso de 
dipirona, como síndrome de Stevens-Johnson (forma grave de reação alérgica 
caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas do corpo) e Necrólise 
Epidérmica Tóxica ou sfndrome de Lyell (quadro grave, onde uma grande extensão de 
pele começa a apresentar bolhas e evolui com áfeas avermelhadas semelhante a uma 
grande queimadura). Se você desenvolver algwn desses sinais ou sintomas erupções 
cutâneas muitas vezes com bolhas ou lesões da mucosa, o tratamento deve ser 
interrompido tmediatamente e não deve ser retomado. 

Alterações na capacidade de dirigir veiculos e operar máquinas: para as doses 
recomendadas, nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar c reagir é 
conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve -se levar em consideração 
que as habilidades para se concentrar e reagir podem estar prejudicadas, constituindo 
risco em situações onde estas habilidades são de importância especial (por exemplo, 
operar carros ou mâquinas), especialmente quando álcool foi consumido. 



Reações anaflláticas/anafilactoides (reação alérgica grave e imediata que pode 
levar à morte) 
Caso você esteja em alguma das situações abaixo, converse com seu médico, pois estas 
situações apresentam risco especial para possíveis reações anufiláticas graves 
relacionadas à dipirona (vide "Quando niio devo usar este medicamento?"): 
- síndrome da asma analgésica ou intolerância analgésica do tipo urticária-angioedema; 
- asma brônquica. particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo 
inflamatório no nariz e seios da face com fonnação de pólipos) concomitante; 
- urticária crônica; 
- intolerância ao álcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas 
quantidades de bebidas alcoólicas, apresentando sintomas como espirros, 
lacrimejamento e vermelhidão acentuada da face; 
-intolerância a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina e/ou benzoatos). 
Se você tem alguma alergia, informe seu médico e use MAXALGINA somente sob 
orientação. 
Caso você já tenha apresentado uma reação anafilática ou outra reação imunológica a 
outras pirazolidas, pmv.olidinas e outros analgésicos não narcóticos, também corre alto 
risco de responder de forma semelhante a MAXALGINA. 

Reações hipotensivas (de pressão baixa) isoladas 
O uso de dipirona pode causar reações hipotensivas isoladas (vide "Quais os males 
que este medicamento pode me causar'!"), Essas reações são possivelmente dose
dependentes e ocorrem com maior probabilidade após administração injetável. 
Para evitar as reações hipotensivas severas desse tipo: reverter a hemodinâmica 
(problemas no sistema circulatório) em pacientes com hipotensão pré-existente, em 
pacientes com redução dos fluidos corpóreos ou desidratação, ou com instabilidade 
circulatória ou com insuficiência circulatória incipiente; deve-se ter cautela em 
pacientes com febre alta. 
Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema cautela c o uso de 
MAXALGINA em tais circunstâncias deve set realizada sob cuidadosa supcrvtsão 
médica. Podem ser necessárias medidas preventivas (como estabilização da circulação) 
para reduzir o risco de reação de queda da pressão sanguínea. 
A diptrona só deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento hemodinâmico em 
pacientes nos quais a diminuição da pressão sanguinea deve ser evitada, tais como 
pacientes com doença can.liaca coronarianu grave (doença grave no coração) ou 
obstrução dos vasos sanguíneos que irrigam o cérebro. 
MAXALGINA deve ser utilizada sob orientação médica, caso você tenha insuficiência 
dos rins ou do fígado, uma vez que a taxa de eliminação é reduzida nestes casos (vide 
"Como devo usar este medicamento?") 

Lesão hepática induzida por drogas 
Casos de hepatite (inflamação do flgado) aguda de padrão predominantemente 
bepatocelular (células do figado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona 
com início de alguns dia:. a alguns meses após o início do tratamento. Os sinais e 
sintomas mcluem enzimas hepáticas séricas ( en7.imas do fi gado) elevadas com ou sem 
icterícia (cor amarelada da pele e olhos), frequentemente no contexto de outras reações 
de hipersensibilidade (alergia ou intolerância) a drogas (por exemplo, en1pçào cutânea 
(alterações na pele), discrasias sanguíneas (alterações no sangue), febre e eosinoftlia 



(aumento de um tipo de célula no sangue chamado eosinófilo)) ou acompanhadas po 
características de hepatite (inflamação do fígado) autoimune. A maioria dos pacientes;;- 
recuperou com a descontinuação do tratamento com dipirona; entretanto, em casos 
isolados, foi relatada progressão para insuficiência hepática (redução da função do 
figado) aguda com necessidade de transplante hepático (transplnntc de fígado). 
O mecanismo de lesão hepática (lesão do figado) induzida por dipirona não está 
claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico. 
Os pacientes devem ser instruídos a entrar em contato com seu médico caso ocorram 
sintomas sugestivos de lesão hepática (lesão do figado). Nesses pacientes, a dipirona 
deve ser interrompida c a função hepática (atividade do ligado) avaliada. 
A dipirona não deve ser reintroduzida em pacientes com um episódio de lesão hepática 
(lesão do figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de 
lesão hepática (lesão do fi gado) foi determinada. 
MAXALGINA não deve ser tomada se você já tomou algum medicamento contendo 
dipirona c teve problemas de fígado. Se você não tiver certeza, converse com seu 
médico. 
Foi noti licada inflamação do ftgado em pacientes tomando dipirona, com sintomas que 
se desenvolveram alguns dias a alguns meses após o início do tratamento. 
Pare de usar MAXALGINA c contaetc um médico se tiver sintomas de problemas 
hepáticos (do fígado) (vide"Quais os males que este medicamento pode me causar?"). 

Outros medicamentos e produtos: 
Tnfonne o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes: 
•bupropiona, um medicamento usado para tratar a depressão ou como um auxiliar para 
parar de fumar; 
•efavirenz, um medicamento usado para tratar HIV I AIDS; 
•metadona, um medicamento usado para tratar a dependência de drogas ilícitas (os 
chamados opioides), 
•valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doença bipolar; 
•tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejeição de órgãos em pacientes 
transplantados; 
•sertralina, um medicamento usado no tratamento da depressão. 

Gravidez e amamentação 
Recomenda-se não utilizar MAXALGINA durante os primeiros 3 meses da gravidez. O 
uso durante o segundo trimestre da gravidez só deve ocorrer após cuidadosa 
avaliação do potencial risco/beneficio pelo médico. 
MAXALGINA não deve ser utilizada durante os 3 últimos meses da gravidez. 
A amamentação deve ser evitada durante e por até 48 horas após o uso de 
MAXALGINA. A dipirona é eliminada no leite matemo. 

Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das funções do figado e rins 
estarem prejudicadas. 

Crianças: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg não devem ser 
tratadas com dipirona. MAXALGINA comprimidos não é recomendada para menores 
de 15 anos. É recomendada supervisão médica quando se administra dipirona a crianças 
pequenas. 



Sensibilidade cruzada 
Pacientes que apresentam reações anafilactoides à dipirona podem apresentar um risco 
especial para reações semelhantes a outros analgésicos não narcóticos. 
Pacientes que apresentam reações anafiláticas ou outras imunologicamente-mediadas, 
ou seja, reações alérgicas (ex. agranulocitose) à dipirona podem apresentar um risco 
especial para reações semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas. 

Atenção diabéticos: Maxalgina 500 mg contém açúcar. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Indução farmacocinética de enzimas mctabolizadoras: 
A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 e CYP3A4. 
A co-administração de dipirona com substratos do CYP2B6 e/ou CYP3A4, como 
bupropiona, efavircnz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar 
uma redução nas concentrações plasmáticas destes medicamentos. 
Portanto, recomenda-se cautela quando dipironn e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 
são administrados concomitantemente; a resposta clinica e/ou os níveis do medicamento 
devem ser seguidos de monitoramento terapêutico do medicamento. 

valproato: a dipirona pode diminuir os níveis séricos de valproato quando 
coadministrado, o que pode resultar em eficácia potencialmente diminuída do valproato. 
Os prcscritores devem monitorar a resposta clínica (controle das convulsões ou controle 
do humor) e considerar o monitoramento dos niveis s6ricos de valproato, conforme 
apropriado. 

Adicionar dipirona ao melotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do 
sangue) do metotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinação 
deve ser evitada. 

A dipirona pode reduzir o efeito do ácido acetilsalicilico na agregação plaquetária, 
quando tomado concomitantemente. Portanto, esta combinação deve ser usada com 
cautela em pacientes que tomam ácido acetilsalicilico em baixas doses para proteção 
cardiovascular. 

Medicamento-alimentos: não hâ dados disponiveis até o momento sobre a interação 
entre alimentos c dipirona. 

Medicamento-exames laboratoriais: foram rqJortndas interferências em testes 
laboratoriais que utilizam reações de Trinder (por exemplo: testes para medir nivets 
séricos de creatinina, triglicérides, colesterol llDL e ácido úrico) em pacientes 
utilizando dipirona. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você e~tá fazendo uso de algum 
outro medicamento. 



S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
MAXALGTNA deve ser mantida em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger __ _. 
da luz c umidade. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 

Características do medicamento 
MAXALGINA 500 mg: comprimido branco, comprimido oblongo, bicôncavo. 
MAXALGINA 1 g: comprimido oblongo, de cor branca a levemente amarelado. 

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

Você deve tomar os comprimidos com líquido (aproximadamente Yz a 1 copo), por via 
oral. 

Modo de usar: 

MAXALGINA comprimidos 500 mg: adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2 
comprimidos at6 4 vezes ao dia. 

MAXALGINA comprimidos 1 g: adultos e adolescentes acima de 15 anos: Yz a 1 
comprimido até 4 vezes ao dia. 
Se o efeito de uma única dose for insuficiente ou após o efeito nnalg6sico ter diminuído, 
a dose pode ser repetida respeitando-se o modo de usnr c a dose máxima diária, 
conforme descrito acima. O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem 
provocar danos ao paciente, inerentes à retimda da medicação. 
Não há estudos dos efeitos de MAXALGINA comprimidos administrada por vias não 
recomendadas. Portanto, por segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a 
administração deve ser somente por via oral. 

Em pacientes com insuficiência nos rins ou no figndo recomenda-se que o uso de 
altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de eliminação é reduzida 
nestes pacientes. Entretanto, para tratamento em curto prazo não é necessária 
redução da dose. Não existe experiência com o uso de dipirona em longo prazo 
em pacientes com insuficiência nos rins ou no flgado. 

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das 
funções do figado e dos rins estarem prejudicadas. 

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



Este medicamento não deve ser mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso se esqueça de tomar uma dose, tome-a assim que possível. No entanto, se 
estiver próximo do horário da próxima dose, espere por este horário, respeitando sempre 
o intervalo dctenninado pelo modo de usar. Não usar o medicamento em dobro para 
compensar doses esquecidas. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou 
ciru rgião-d en tis ta. 

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

As frequências das reações adversas estão listadas a seguir de acordo com a seguinte 
convenção: 
Reação muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que utili1.am este 
medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 1 0% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre O, 1% e I% dos pnc i entes que \Jtilizam este 
medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e O, I% dos pncicntes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este 
medicamento) 
Reação desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). 

Distúrbios cardíacos 
Síndrome de Kounis (aparecimento simultâneo de eventos coronarianos agudos e 
reações alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina 
alérgica). 

Distúrbios do sistema imunológico 
A dipirona pode causar choque anafilático, reações anafiláticas/anafilactoidcs que 
podem se tomar graves com risco à vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas 
reações podem ocorrer mesmo após MAXALGINA ter sido utilizada previamente em 
muitas ocasiões sem complicações. 
Estas reações medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente após a 
administração de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendência nonnal é que estes 
eventos ocorram na primeira hora após a administração. 
Normalmente, reações anafiláticas/anafilactoidcs leves manifestam-se na fonna de 
sintomas na pele ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vcm1elhidão, 
urticária, inchaço), falta de ar e, menos frequentemente, doenças/queixas 
gastrintestinais. 
Estas reações leves podem progredir para fonnas graves com coceira generalizada, 
angioedema grave (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, geralmente de 
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), 
broncoespasmo grave, arritmias cardíacas (descompasso dos batimentos do 
coração), queda da pressão sanguínea (algumns vezes precedida por aumento da 
pressão sanguínea) e choque circulatório (colapso circulatório em que existe um 
fluxo sanguíneo inadequado para os tecidos c células do corpo). 



Em pacientes com síndrome da asma analgésica, reações de intolerância 
aparecem tipicamente na forma de crises asmáticas (falta de ar). 

Distúrbios da pele e tecido subcutâneo 
Além das manifestações da pele e mucosas, de reações anafiláticas/anafilactoides 
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupções medicamentosas fixas, 
raramente exantema [rash (erupções na pele)] c, em casos isolados, síndrome de 
Stevens-Johnson (forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em 
mucosas e em grandes áreas do corpo) ou sindrornc de Lyell (doença bolhosa grave 
que causa morte da camada superficial da pele e mucosas, deixando um aspecto de 
queimaduras de grande extensão) (vide .. 0 que devo saber antes de usar este 
medicamento?"). Deve-se interromper imediatamente o uso de medicamentos suspeitos. 

Distúrbios do sangue c sistema linfático 
Anemia aplástica (doença onde a medula óssea produz em quantidade insuficiente 
os glóbulos vermelhos, glóbulos brancos e plaquetas), ngranulocitose (diminuição 
do número de granulócitos - tipos de glóbulos brancos - no sangue, em 
consequência de um distúrbio na medula óssea) e panc1topenia (redução de glóbulos 
vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo casos fatais, leucopenia (redução dos 
glóbulos brancos) e trombocitopenia (diminuição no número de plaquetas). 
Estas reações podem ocorrer mesmo após MAXALGINA ter sido utilizada previamente 
em muitas ocasiões, sem complicações. 
Os sinais típicos de agranulocitose incluem lesões inflamatórias na mucosa (ex.: 
orofaringea, anorretal, genital), inflamação na garganta, febre (mesmo inesperadamente 
persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo tratamento com 
antibiótico, os sinais típicos de agranulocitose podem ser mínimos. A taxa de 
sedimentação eritrocitária é extensivamente aumentada, enquanto que o aumento 
de nódulos linfáticos é tipicamente leve ou ausente. 
Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendência para sangramento e 
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas. 

Distúrbios vasculares 
Reações hipotensivas isoladas 
Podem ocorrer ocasionalmente após a administração, reações hipotcnsivas transitórias 
isoladas; em casos raros, estas reações apresentam-se sob a forma de queda crítica da 
pressão sanguínea. 

Distúrbios renais c urinários 
Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histórico de doença nos rins, 
pode ocorrer piora súbita ou recente da função dos rins (insuficiência renal aguda), em 
alguns casos com diminuição da produção de urina, redução muito acentuada da 
produção de urina ou perda aumentada de proteínas através da urina. Em casos 
isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamação nos rins).Uma 
coloração avermelhada pode ser observada algumas vezes nn urina. 

Distúrbios gastrintestinais 
Foram reportados casos de sangramento gastrintestinal. 



Distúrbios hepatobiliares 
Lesão hepática (lesão do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda 
(inflamação do fígado), icterícia (cor amarelada da pele e olhos), aumento das enzunas 
hepáticas (enzimas do fígado) podem ocorrer com frequência desconhecida (vide "O 
que devo saber antes de usar este medicamento?"). 

Pare de usar MAXALGINA e imediatamente contacte um médico se você vivenciar 
alguns dos sintomas abaixo: 
Náusea ou vômito, febre, sensação de cansaço, perda de apetite, urina de cor escura, 
fezes de cor clara, aparecimento de cor amarelada nn pele ou na parte branca dos olhos, 
coceira, erupção na pele ou dor na parte superior do estômago. Esses sintomas podem 
ser sinais de lesão hepática (do figado) (vide "O que devo saber antes de usar este 
medicamento?"). 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através 
do seu serviço de atendimento. 

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

Sintomas: enjoo, vômito, dor abdominal, deficiência da função dos rins/insuficiência 
aguda dos rins (ex .: devido à nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do 
sistema nervoso central (tontura, sonolência, coma, convulsões) c queda da 
pressão sanguínea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias 
cardíacas (taquicardia). Após o uso de doses muito elevadas, a excreção de um 
metabólito inofensivo (ácido rubazônico) pode provocar colomção avermelhada na 
urina. 

Tratamento: não existe antídoto especifico conhecido pard dipirona. Se a. ingestão foi 
feita por apenas um local de administração, poderão ser realizadas medidas para 
diminuir a absorção sistêmica dos ingredientes ativos ntmvés de desintoxicação 
primária (ex.: lavagem gástrica) ou diminuir a absorção (carvão ativado). O principal 
metabólito da dipirona (4-N-metilamínoantipirina) pode ser eliminado por 
hemodiálise, hemoflltração, hemopcrfusão ou filtração plasmática. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 
socorro médico c leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue 
para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.384 I .0002 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA 11° 4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, no 02, Galpão IH - Salgadeira 
Santo Antônio de Jesus- Bahia - CEP 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 730 7370 



Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. 
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AnexoB 
Histórico de Alteração da Bula 

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

Data do No. Datado N°do 
Assunto 
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Itens de bula21 

Versões Apresentações 
expediente expediente 
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expediente expediente aprovação (VPNP relacionadas 

s 
Atualização na 500 MGIML SOL 
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medicamento. PLAS OPCX 10 

ML 
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16/0412019 
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GOTPLASOPC 
X20ML 
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SiMILAR- SIMILAR- PLASOPCX 10 

25/08!2020 
2866418/20- Notificação de 

10/0312020 0734769/20-3 
Mudança maior 

27/0712020 (VP)NP 
ML 

3 Alteração de de excipientes 500 MG!ML SOL 
Texto de Bula- para formas 

s 
ORCTFRGOT 

RDC 60/12 farmacêuticas PLASOPCX20 
em solução ML 
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500 MGIML SOL 

ORCX200FR 
GOTPLASOPC 

XJOML 

500 MGIML SOL 

ORCX200FR 

I 
GOTPLASOPC 

I 

X20ML 

Advert!ncias e 500 MGIML SOL 
precauções ORCTFRGOT 

PLASOPCX 10 

ML 
500 MGIML SOL 
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SIMlLAR- SlMILAR- PLASOPCX20 

0410912020 
2999166120- Notificação de 

04109/2020 2999166120-8 
Notificação de 

04109/2020 VPS 
ML 

8 Alteração de Alteração de 500 MG/ML SOL 
Texto de Bula - Texto de Bula- ORCX200FR 
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-· 
XIOML 

500 MGIML SOL 
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GOTPLASOPC 

X20ML 

Reações SOMGJMLCT 
Adverssas FRXlOOML 
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50MGJML ex so 

SIMILAR- SIMILAR-
FR X 100 ML 

0870855!21- Notificação de Notificação de 
500 MGIML SOL 

05/03/2021 05/03!2021 0870K55121-0 05/03!2021 VPS ORCTFRGOT o Alteração de Alteração de 
PLAS OPCX 10 

Texto de Bula- Texto de Bula-

RDC60.'12 RDC 60112 
ML 
500 MGIML SOL 

ORCTFRGOT 

PLAS OPC X 20 I 
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ML 
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ORCX200FR 
GOTPLASOPC 
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! 

500MGICOM CT 
DISP 10 BL X 10 
500MGCOMCT 
BLALPLASX 
30 

Apresentações SOOMGICOM CT 
Composição DISP 10 BL X 10 

10450- 11117- RDC Como~"'usar SOOMGCOMCT 
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1713636/11- Notificação de 
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0710411021 medicamento VPNPS 30 
9 Alteração de lnclusãode Posologia e 1 GCOMCTBL 

Texto de Bula - nova modo de usar ALPLASX 10 
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Dizc:rcs legais 50MGIMLCT 
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sinvastatina 

Pharlab Indústria Farmacêutica S .A. 
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Comprimidos revestidos 

I O mg, 20 mg e 40 mg 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

sinvastatina 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

A sinvastatina 10 mg, 20 mg ou 40 mg é apresentada em embalagens contendo 30 comprimidos 
revestidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revestido de sinvastatina I O mg contém: 
sinvastatina ........................................................................................................................................ lO mg 
Excipientes q.s.p ...................................................................................................................... I comprimido 
(lactose monoidratada, amido, butil-hidroxianisol, ácido ascórbico, ácido cltrico, celulose microcristalina, 
estearato de magnésio, dió~Cido de silício, etileelulose, hipromelose, mac:rogol, polissorbato 80, dióx1do de 
titânio, corantes óxido de ferro nmnrelo e óxido de ferro vermelho) 

Cada comprimido revestido de sinvastatina 20 mg contém: 
sinvastatina .......................................................................................................................................... 20 mg 
Exc1pientes q.s.p . .................................................................................................................... I comprimido 
(lactose monoidratada, amido, butil-hidroxianisol, ácido ascórbico, ácido citrico, celt<lose microcristalina, 
estearato de magnésio, dióxido de silicio, ctilcclulose, hipromelose, macrogol, polissorbato 80, dióxido de 

titânio, corantes óxido do limo umarclo e óxido de ferro vermelho) 

Cada comprimido revestido de sinvastatina 40 mg contémt 

sinvastatina ............... .......................................................... , ................................................................ 40 mg 
Excipientes q.s.p ................................................................ ~..... . ....... .. ................ . ..... . .. . ... ... . I comprimido 
(lactose monoidratada, amido, butil-hidroxianisol, ácido ascórbico, ácido citrico, celulose microcristalina, 
estearato de magnésio, dióxido de silicio, etilcelulose, hipromelosc, macrogol, polissorbato 80, dióxido de 
titânio, corantes óxido de ferro amnrelo e óxido de ferro vermelho) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

A sinvastatina é indicada para reduzir os riscos à saúde decorrentes das doenças cardiovasculares. 
Se você tem doença arterial coronariana (DAC), diabetes, jn teve dcrrnmc ou outra doença vascular 
(independentemente dos níveis sanguíneos do seu colesterol), a sinvastatina pode prolongar sua vida ao 
reduz1r o risco de infarto do miocárdio (ataque cardlaco) ou de derrame: reduzir a necessidade de cirurgia 
para melhorar o fluxo sangulnco nas pernas e nos 6rgfios essenciais, tnl como o coração, reduzir a 
necessidade de hospitalização por dor no peito (conhccilla como angina). 
A sinvastatina reduz os nlveis de colesterol no sangue. O colesterol pode causar doença arterial 

coronariana (DAC) ao estreitar os vasos sanguíneos que transportam oxigênio e nutrientes para o coração. 

SINVASTATINA_ VP 



Esse entupimento, ou endurecimento das artérias, é denominado aterosclerose. A aterosclerose pode 
causar dor no peito (conhecida como angma) e infarto ~o miocárdio (ataque cardíaco). A sinvastatina 
também retarda a progressão da atcrosclerosc e reduz. o desenvolvimento de mais aterosclerosc. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A sinvastatina reduz os níveis do mau colesterol (coh:stcrol LDL) c de substâncias gordurosas chamadas 
triglicérides, e aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol li DL) no sangue. A sinvastatína pertence à 

classe dos medicamentos denominados inibidores da hidroximctilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) 
redutase. 
A sinvastatina diminui a produção de colesterol pelo flgaôo (a maior fonte de colesterol no organismo) e 
aumenta a remoção de colesterol da corrente sanguinca pelo flgndo. A sinvastatina reduz de forma 
significativa os níveis do mau colesterol (colesterol I DL) e dos triglicéridcs c aumenta os níveis do bom 
colesterol (colestcro!IIDL). Ao tomar sinvustatina e fazer dieta, você estará controlando a quantidade de 
colesterol que ingere e a quantidade que o seu organismo produz. 

Níveis altos de colesterol podem resultar de vários fatores, inclusive de alimentação rica em gorduras 
saturadas (gorduras que ficam sólidas quando expostas ao ar, tal como a manteiga), de algumas doenças 
ou distúrbios genéticos c da falta de exercfcios físicos. A redução dos nlveis altos de colesterol pode 
ajudar a diminuir o seu risco de ter doença rutcrial coronariana (DAC). 

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de você ter DAC pode aumentar na presença de 
um ou mais dos segumtes fatores: níveis altos de colesterol no sangue, hipertensão arterial (pressão alta), 
tabagismo, drabetes, obesidade, pessoas com DAC na familia- pnncipalmente parentes de primeiro grau, 
sexo masculino e após a menopausa. 
Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com su:1 ajuda. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve tomar sinvastatina se for alérgico(a) a qualquer um de seus componentes, tiver doença 
ativa do figado, estiver grávida ou amamentando, ef;tiver tornando qualquer um dos scgumtes 
medicamentos. 
• Alguns medicamentos antifúngicos (como itraconazol, cetoconazol, posaeonazol ou voriconazol); 

• lnibidores da protcasc do IIIV (como indinaVIf, nelfinavir, ntonavir c saquinavir), certos inibidores 
da protease do vlrus da hepatite C (tais como boceprevir ou telaprevir), certos antibióticos (como 
eritromicina, claritromicina ou telítromicinn), o nntidepressivo ncfazodona, medicamentos contendo 
cobicrstate, genfibrozila (um derivado do ácido flbrico para redução do colesterol); 

• A ciclosporina ou danazol. 

Pergunte a seu médico se não tiver certeza se o seu medicamento está listado acima. 

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres grávidas ou amamentando. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam ficar grávidas 

durante o tratamento. 
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I<:STE MEDICAMENTO? 

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de saúde que estiver apresentando ou tenha 

apresentado, inclusive alergias. Informe ao seu médico se você consome quantidades con~ideráveis de 

bebidas alcoólicas ou já teve docnça(s) do figado. Informe ao seu médico se você é asiático. 

G ravidez e amamentação: a sinvaslatina não deve ser utilizada por mulheres grávidas, que esteJam 

tentando cngravidar ou sob suspeita de estarem grávidas. Se engravidar durante o tratamento com 

sinvastatina, pare de tomar o medicamento e procure seu médico imediatamente. Mulheres que estejam 

tomando sinvnstatina não devem amamentar. 

Este medicamento causa malformação ao bebê durante a gravidez. 

Crianças: a sinvastatina não é recomendada para uso pedtátnco. 

Idosos: não há precauções especiats. 

Inter ações medicamentosas: você deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo 

medicamento que você está tomando sínvastatina. É muito importante informar ao seu médico se você for 

tomar sinvastatina associada a qualquer um dos medicamentos listados a seguir, pois o risco de problemas 

musculares nessa situação é maior (veja ''QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 

M E CAUSAR?"): agentes anutüngicos (como o itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol); 

inibidores da protease do HIV (mis como indmav1r, nelfinavir, ritonnvir e saquinavir); agentes antivirais 

para hepatite C (tais como boceprrvir, tdt1prcvir, elhasvir ou grazoprcvir); os nntibióticos eritromicina, 

claritromicina, tclitromicina, ácido fusídtco c daptomicina; o antidcprcssivo nefazodona; medicamentos 

contendo cobtcistate; ctclosporina, danazol; derivados du ácido fibrico (como a genfibrozila e o 

bcnzafibrato); amiodarona (medicamento utilizado para o tratamento de nrritmias cardíacas); vcrapamil, 

diltta.1em ou anlodipino (medicamentos utilizados para o tratamento de hipertensão arterial, angina ou 

outras doenças cardfacas); lomitapida (um medicamento utilizado para tratar uma condição genética grave 

c rara de colesterol). 

Também é importante infom1ar ao seu mêdico se estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que 

evitam a formação de coágulos sanguíneos), tais como rvarfnrina c femprocumona ou acenocumarol, 

colchicina (um medicamento utilizado para gota), ácido nicotinico ou fenofibrato, outro derivado do ácido 

flbrico. 

Se estiver tomando ticagrelor (medicamento nntiagregante plaquctário), doses superiores a 40 mg de 

sinvastatina por dta não são recomendadas. 

Interações com alimentos: o suco de toranja (grapefruit) possui componentes que interferem no 

metabolismo de certos medicamentos, como sinvastatina. Evite o consumo de suco de toranja durante o 

tratamento. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se \'Ocê está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu mMico. Pode ser perlgo'o para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUAJU>AR ESTE MEDICAMENTO? 

Conservar em temperatura ambiente ( 1 S a 30~C). Proteger da umidade. 

Númer o de lote c datas de fabricação e nlidndc: \'Ide embalngem. 

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

Aspecto: sinvastatma lO mg, 20 mg e 40 mg: comprimidos circulares, revestidos, biconvexos, de 

coloração rosa claro. 
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

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

Todo medicamento deve ~er mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Geralmente em dose única à noite. Você deve tomar sinvastatina com água ou outra bebida c pode ser 

tomada com ou sem alimentos. 

DOSE 

A dose inicial de sinvastatina geralmente é de 20 mg ou 40 mg por dia e começa a agir em cerca de 2 

semanas. 

O médico também poderá prescrever doses mais baixas, principalmente se você estiver tomando certos 

medicamentos acima listados ou tiver certos tipos de doença renal. Continue tomando sinvastatina, a 

menos que o seu mMico lhe diga para parar. Se você parar de tomar sinvastatina, seus nlveis de colesterol 
podem aumentar novamente. 

Se você não conseguir atingir n sua meta de colesterol LDI. utilizando sinvastntina 40 mg, seu médico 

deve mudar para outro medicnmcnto para redurir o colesterol. 
Os pacientes que tiverem dúvidas ou preocupações sobre o seu tratamento devem consultar o seu médico 

ou farmacêutico. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 

tr atamento. 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 IH<~ USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Tente tomar sinvastatina confonnc a prescrição médica. Entretanto, se você deixou de tomar uma dose, 
deverá tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou clrurgião·dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE F.STE MEDICAMENTO Pom: MF. CAUSAR? 

Como qualquer outro medicamento, a sinvastatina pode causar efeitos adversos, embora nilo seja todo 

mundo que os apresente. 

Você deve procurar seu médico Imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza musculares. 

Em raras ocasiões, problemas musculares podem ser graves, incluindo rompimento muscular, 

resultando em dano renal que pode ser fatal. J<:sse risco é ainda maior para pacientes Idosos (65 

anos ou mais), pacientes do sexo feminino, pacientes com função renal anormal e pacientes com 
problemas de tireoide. 

Visite regularmente seu médico parA checar o nlvel do seu colesterol c efeitos udversos. Seu médico pode 
solicitar exames de sangue de rotina para verificar o funcionamento do seu fígado untes e depois do mlcio 

do tratamento e se você tiver quaisquer sintomas de problemas no fígado enquanto estiv.:r tomando 

sinvastatina. Entre em contato com o seu médico imediatamente se você tiver os seguintes sintomas de 
problemas no fígado sentir· ~c c. 1nsado ou f me o, perda de apetite, dor no abdome superior, urina escura, 

amarelamento da pote ou da parte branca dos olhos. 

SINV ASTATINA_ VP 

<ji 



As seguintes reações adversas graves e raras (ocorre entre 0,0 I% e 0,1% dos pacientes que utilizam este 

medicamento) foram relatadas. Se nlgumu dessas reações adversas graves acontecer, pare de tomar o 

medicamento e informe seu médico imediatamente ou vá no pronto socorro do hospital mais próximo: 

dor, sensibilidade, fraqueza ou cãibra muscular. Em raras ocasiões, esses problemas musculares podem 

ser graves, inclumdo ruptura muscular resultando em dano renal; c muito raramente (ocorre em menos de 

0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento) ocorreram mortes; reações de hipersensibilidade 

(alérgicas) incluindo: mchaço da face, língua c garganta, que podem causar dificuldnde para respirar e/ou 

engohr; dor muscular grave gemlmente nos ombros e quadris; erupção cutânea com fraqueza muscular 

nos membros e pescoço; dor ou inflamação das articulações (polimialgia reumãticn); inflamação dos 

vasos sanguineos (vasculite); hematomas incomuns, en•pções cutâneas e inchaço (dermatomiosite), 

urticária, sensibilidade cutânea ao sol, febre, rubor; falta de ar (dispneia) e mal-estar; quadro de doença 

semelhante a lúpus (incluindo erupção cutânea, distúrbios articulares e efeitos nas células do sangue), 

inflamação do fígado com os seguintes sintomas: pele e olhos amarelados, coceira, urina escura ou fezes 

de cor clara, sensação de can~uço e fraqueza, perda de apetite: insuficiência hepática (mu1to rara); 

inflamação do pâncreas frequentemente com dor nbdonun:1l grave. 

As seguintes reações adversas tnmbém foram relatadas raramente (ocorre entre 0,0 I% e 0,1% dos 

pacientes que uhhzam este medicamento): baixa contagem de glóbulos vermelhos no sangue (anemia); 

dormência ou fraqueza dos bmços e pernas; dor de cnbeçn, sensnçfio de formigamento, tontura; visão 

borrada, v1são deficiente; distúrbios digestivos (dor abdominal, constipação, flatulência, indigestão, 

diarreia, náusea, vômitos); erupção cutânea, coceim, queda de cabelo; erupções liquenoides (empções 

cutâneas descamativas); fraqueza; problemas paro dormir (muito raro- ocorre em menos de 0,01% dos 

pacientes que utihzam este medicamento); memória fraca (muíto raro), perda de memória, confusão; 

aumento de mamas (muito raro). As seguintes reações adversas também foram relatadas, mas a 

frequência não pode ser estimada a partir das infonnações drsponlveis (frequéncia de~conhccida): 

disfunção erétil; depressão; inflamação dos pulmões, causando problemas respiratórios, incluindo tosse 

persistente e/ou falta de ar ou febre; problemas de tendão, algumas vezes complicado pela ruptura do 

tendão; dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que em cnsos muito raros podem nllo passar depois de 

parar com a sinvastatina 

Possíveis reações adversas adicionais relatadas com algumas estatinas: distúrbios do sono, incluindo 

pesadelos; problemas sexuais; d1abetes. Isto é mais provável se você tiver altos niveis de açúcares e 

gorduras no sangue, estiver com sobrcpeso c tiver pressão arterial elevada. O seu médico irá monitorar 

você enquanto estiver tomando este medicamento; dor mustular, sensibilidade ou fraqueza constantes que 

podem não passar depois que você parar de tomar sinvastntina (frequ!ncin desconhecida). 

Valores Laboratoriais: Fomm observadas elevnções da função do figado e de t ~imas musculares 
(crcalina quinasc) no sangue em alguns lC:.tes laburntoriais. lnformc ao seu mêdico se ,presentar qualquer 

s intoma incomum ou se qualquer sintoma que você já conhece persistir ou piorar. 

Informe ao seu médico, ciruq~ilio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesej áveis 

pelo uso do medicamento. ln forme também A empresa at ravés do seu serviço de atendim ento. 
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9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Procure seu médico imediatamente. 

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

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. 1.4107.0108 

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

PHARLAB - Indústria Farmacêutica S.A 
Rua Ollmp10 Rezende de Olivena, 28 • B Américo Silva 
35590-174- Lagoa da Prata/MG 
www.pharlab.com .br 
CNPJ: 02.501.297/0001-02 
Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br ~ Preserve o Melo Amb1ente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDlCA. 

Vcjn como utilizar a tubcla pn~olúgica: 
No quadro com ot. pictngwmas que upurccc un Cltlb:tlagcm, você uu 
seu fttn11ucéutico anotam a pn.-.;~·nçiio do ~cu médico quanto as doses 
do medicamento, dur<tçào do lnttamcnto c outms obs\.Tvaçõcs 
importantes. 

í 
Ouse Do:>c 

matinal durante 

ll 
Duse Dum.,:ilo do lngcnr 

durante trtttamento du111ntc n 
u tard.: a noite (dia-;) rcfciçlio 
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sin vasta tina 

Comprimidos revestidos 

20mg e 40 mg 

Fabricado por: Laboratório Globo S.A 

Registrado por: Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 
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Proc. ~ 023/2023 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

sinvastatina 
Medicamento genérico Lei n" 9.7K7, de 1999 

APRESENTAÇÕES 

A sinvastatina 20 mg ou 40mg é apresentado em embalagen~ contendo 30 comprimidos revestidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimtdo revestido de sinvastatina 20 mg contém: 
sinvastatina ........................................................................................................................ 20 mg 
Excipientes q.s.p. . . ........................................... , .................................................... I comprimido 
(lactose monoidratada, amido, butil-hidroxiunisol, ácido ascórbico, ácido cítrico, celulose microcristalina, 
estenrato de magnésio, dióxtdo de silicio, etilcelulose, hipromelose, macrogol, polissorbato 80, dióxtdo de 
titânio, corantes óxido de ferro amarelo e óxido de ferro vermelho) 

Cada comprimido revestido de sinvastatina 40 mg contém: 
sinvastatina . ..... ..... ............................................................................................................... .... .. 40 mg 
Excipientes q.s.p ........................ ........... ................................................................................... I comprimido 
(lactose monotdratada, amido, butil-hidroxinnisol, ácido ascórbico, ácido cltrico, celulose microcnstalina, 
estearato de magnésio, dióxido de silfcio, etilcelulosc, hipromelose, macrogol, polissorbato 80, dióxido de 
titânio, corantes óxido de ferro amarelo e óxido de ferro vermelho) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

l. PARA QUE ESTE MF.DICAMENTO f: INDICADO? 

A sinvastatma é indicada para reduzir os riscos à saúde dectmentcs das doenças cardiova.:;culares. 
Se você tem doença arterial coronnriana (DAC), diabetes, já teve derrame ou outra doença vascular 
(independentemente dos niveis sanguíneos do seu colesterol), a slnvastatina pode prolongar sua vtda ao 
reduzir o risco de infarto d. · miocárdio (ataque cardinco) ou de derrame; reduz a neces.sidade de cirurgia 
para melhorar o fluxo sanguíneo nas pernas e nos 6rglos csscnctais, tal como o coração; reduz a 
necessidade de hospitalízaçao por dor no peito (conhecida como angina). 
A sinvastatma reduz os níveis de colesterol no sangue. O colesterol pode causar doença arterial 
coronariana (DAC) ao estreitar os vasos sanguíneos que trahsportam oxigênio c nutrientes para o coração. 
Esse entuptmcnto, ou endurecimento das urtérias, ~ denominado aterosclcrose. A aterosclerose pode 
causar dor no peito (conhecida como angina) e infarto dO miocárdio (ataque cardíaco). A sinvastatina 
também retarda a progressão da aterosclerose e reduz o desenvolvimento de mais aterosclerose. 

2. COMO ESTE MEDICA~ENTO FUNCIONA? 
A sinvastatina reduz os nlveis do mau colesterol (colesterol LDL) e de substâncias gordurosas chamadas 
triglicérides, c aumenta os nlveis do bom colesterol (colesterol HDL) no sangue. A sinvastatina pertence à 

SINV AST ATINA_ VP 

:·, (jii 



classe dos medicamentos denominados inibidores da hidroximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) 

redu tas e. 

A sinvastatina diminui a produção de colesterol pelo figndo (a maior fonte de colesterol no organismo) e 

aumenta a remoção de colesterol da corrente sangulnea pelo flgado. A sinvastatinn reduz de forma 

significativa os níveis do mau colesterol (colesterol LDL) e dos triglicérides e aumenta os níveis do bom 

colesterol (colesterol HDL). Ao tomar sinvastatina c fazer dieta, você estará controlando a quantidade de 

colesterol que ingere o a quantidade que o seu organismo produz. 

Níveis altos de colesterol podem resultar de vários fatores, inclusive de ahmentaçllo rica em gorduras 

saturadas (gorduras que ficam sólidas quando expostas no ar, tal como a manteiga), de algumas doenças 

ou distúrbios genéticos c da falta de cxerclcios fisicos. A redução dos níveis altos de colesterol pode 

ajudar a diminuir o seu ri-;co de ter doença arterial coronariana (DA C). 

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de você ter DAC pode aumentar na presença de 

um ou mais dos seguintes fatores: niveis altos de colesterol no sangue, hipertensão arterial (pressão alta), 

tabagismo, diabetes, obcs1dade, pessoas com DAC na fnmili;~- principalmente parentes de primeiro grau, 

sexo masculino e após a menop;~usa. 

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com 6118. ajuda. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve tomar sinvastarina se for alérgico(a) a qualquer um de seus componentes, tiver doença 

ativa do figado, estiver grávida ou amamentando, estiver tomando qualquer um dos seguintes 

medicamentos: 

• Alguns medicamentos nntifúngicos (como itraconazol, ccloconazol, po~aconazol ou voriconazol); 

• Inibidores da protense do HIV (corno indinavir, nclfinavir, ritonavir e saquinavir), certos mibidores da 

protease do vírus da hepatite C (tais como boccprevir ou tclaprevir), certos antibióticos (como 

eritrorrucina, elaritrornicina ou tclitromicina), o anbdepressivo nefazodona, medicamentos contendo 

cobicistate, genfibrozila (um derivado do ácido fibrico para redução do colesterol); 

• A ciclosporina ou dana;r..ol. 

Pergunte a seu médico se nõo tiver certeza se o seu medicamento está listado acima. 

Este medicamento é contralndlcado para uso por mulheres grávidas ou amamentando. 

Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulheres grávidas ou que possam ficar ~ávidas 

durante o tratamento. 

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de saúde que estiver apresentando ou tenha 

apresentado, inclusive alergias. 

Informe ao seu médtco se você consome quantidades comidcráveis de bebidas alcoólicas ou já teve 

docnça(s) do ligado 

Informe ao seu médico se você é asiático. 
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Gravidez e amamentação: a sinvastatina não deve ser utilizada por mulheres grávidas, que estejam 

tentando engravidar ou ~ob suspeita de estarem grávidas. Se engrnvidar dW1Ultc o tratamento com 

sinvastatina, pare de tomar o medicamento c procure seu médico imediatamente. Mulhere:. que estejam 

tomando sinvastalina não devem amamentar. 

Este medicamento causa malformação ao beb~ durante a gravidez. 

Crianças: sinvastatinn não é recomendada para uso pediátrico. 

Idosos: não bá precauções especiais. 

Interações medicamentosos: você deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo 

medicamento que você está tomando sinvastatina. É muito importante informar ao seu médico se você for 

tomar sinvastatina associada a qualquer um dos medicamentos listados a seguir, pois o risco de problemas 

musculares nessa situação é maior (veja "QUAIS OS MAl.ES QUE ESTE MEDICAME~TO PODE 
ME CAUSAR?''): agentes antifúngicos (como o itrnconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol); 

inibidores da protcase do HIV (tais como indinavir, nelftnavir, ntonavir c saquinavir); agentes antivirais 

para hepatite C (ta1s como boccprevir, telaprevir, clbasvir ou grazoprevir); os anhbtóticos entrom1cina, 
claritromiclna, telitromicina, ácido fusidico e dnptmnicina; o antidepressivo nefazodona; medicamentos 

contendo cobicistate; ciclosporina; danazol; derivados do ácido flbrico (como a genfibrozila e o 

benzafibrato); amiodarono (medicamento utilizado paru o tratamento de arritmias cardfacas), verapamil, 

diltinzem ou anlodipino (medicamentos utilizados pnrn o tmtamcnto de hipertensão arterial, angina ou 

outras doenças cardlacas); lomitapida (um medicamento utilizado para tratar uma condição genética grave 

e rara de colesterol). 

Também é importante infonnar ao seu médico se estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que 

evitam a formação de coã~;ulos sanguíneos), tais como varfarina e femprocumona ou acenocumarol, 

colchicina (um medicamento utilizado para gota), ácido niêotfnico ou fenofibrato, outro derivado do ácido 

fibrico. 
Se estiver tomando ticagrelor (medicamento antiagrcgnnte plaquetario), doses superiores a 40 mg de 

sinvastatina por dia não são recomendadas. 

Interações com AUmentos: o suco de tornnja (grupejiuit) possui componentes que interferem no 

metabolismo de certos medicamento:., como sinvastatinn. Evite o consumo de suco de toranja dW1Ulte o 

tratamento. 

Infor me ao seu médico ou cirurgião-dentista se você esta fazendo uso de algum outro medicamento. 

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAI{ ESTE MI.;DICAMENTO? 

Conservar em temperatura ambiente ( 15 a 30°C). Proteger da umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e ,·alidade: vide embalagem. 

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

Aspecto: sinvastatina 20 mg e 40 mg: comprimidos circulares, revestidos, biconvexos, de coloração rosa 
claro. 

Antes de usar, observe o aspecto do medlc•mento. 
Caso ele esteja no prazo de validade e você obscn·c alguma mudança no a!!pecto, consulte o 

farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
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6. COMO DEVO USAR ESTE :\1EDICAMI<:NTO? 

Geralmente em dose única à noite. Você deve tomar a sinvastutina com ábrua ou outra bebida. A 

sinvastatina pode ser tomada com ou sem alimentos. 

DOSE 

A dose imcial de sinvastatina geralmente é de 20 mg ou 40 mg por din. A sinvastatina começa a agir em 

cerca de 2 semanas. 

O médiCO também poderá prescrever doses mais baixas, principalmente Re você estiver tomando certos 

medicamentos acima listados ou tiver certos tipos de doença renal. Continue tomando smvastatina, a 

menos que o seu médico lhe diga para parar. Se você parur de tomar sinvastutina, seus nlveis de colesterol 

podem aumentar novamente. 

Se você não conseguir atingir a sua meta de colesterol LDL utilizando sinvastatina 40 mg, seu médico 

deve mudar para outro medicamento para reduzir o colesterol. 

Os pacientes que tiverem dúvidas ou preocupações sobre o seu tratamento devem consultar o seu médico 

ou farmacêutico. 

Siga a oricntaçio de seu médico, respeitando sempre os horários, os do~es e a duraçio do 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu m~dfco. 
Este medicamento nio pode ser partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER Q UANDO EU ME I<:SQUECER J>l•: USAI~ ~:s·n: :\1EDICAMENTO? 

Tente tomar sinvastatina confonne a prescrição médtca. Entretanto, se você deixou de tomar uma dose, 

deverá tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mEdico, ou drurglão·dentista. 

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

Como qualquer outro medicamento, a sinvastatina pode causar efeitos adversos, embora não seja todo 

mundo que os apresente. 

Você deve procurar seu médico imediatamente se senttr dor, sensibilidade ou fraqueza musculares. Em 

raras ocasiões, problemas musculares podem ser graves, Incluindo rompimento muscular, resultando em 

dano renal que pode ser fatal. Esse risco é ainda mnior pnrn pacientes idosos (65 ano:. ou mais), pacientes 

do sexo feminino, pacientes com função renal nnormal c pncientes com problemas de tireoide. 

Visite regulannente seu médico para checar o nível do seu colesterol e efeitos adversos. Seu médico pode 

solicitar exames de sangue de rotina para verificar o funcionamento do seu ligado antes e depois do inicio 

do tratamento c se você tiver quaisquer sintomas de problemas no flgado enquanto estiver tomando 

sinvastatina. Entre em contato com o seu médico imediatamente se você tiver os seguintes sintomas de 

problemas no figado: sentir·sc cansado ou fraco, perda de apetite, dor no abdome superior, urina escura, 

amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos. 

As scgumtes reações adversas graves e raras (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pactcntcs que utilizam este 

medicamento) foram relatadas. Se alguma dessas reações adversas graves acontecer, pare de tomar o 

medicamento c infom1c seu médico imcdiatnmcntc ou vli ao pronto socorro do hospital mats próximo: 

dor, sensibilidade, fraqueza ou cãibra muscular. Em raras ocasiões, esses problemas musculares podem 

ser graves, incluindo ruptura muscular resultando em dano rcnul; c muito raramente (ocorre em menos de 
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0,0 I% dos paciente~ que utilizam este medicamento) ocorreram mortes; reações de hipersensibilidade 

(alérgicas) incluindo: inchaço da face, língua c garganta, que podem causar dificuldade para respirar e/ou 

engolir; dor muscular grave geralmente nos ombros e quadris; erupção cutânea com fraqueza muscular 

nos membros e pc.;coço; dor ou inflamação das articulações (polimialgia reumática), mflamação dos 

vasos sangulneos (vasculite); hematomas incomuns, erupções cutâneas e inchaço (dermatomiosite), 

urticária, sensibilidade cutânea uo sol, febre, rubor; falta de ar (dispnciu) c mal-estar; quadro de doença 

semelhante a lúpus (incluindo erupção cutânea, distúrbios articulares e efcítos MS células do sangue); 

inflamação do flgado com os seguintes .:.intomas· pele e olhos amarelados, coceira, urina escura ou fezes 

de cor clara, sensação de cansaço e fraqueza, perda de apetite: insuficiência hepática (muito rara); 

inflamação do pâncreas frequentemente com dor abdominal grave. 

As seguintes reações adversas também foram relatadas raramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos 

pacientes que utilizam este medicamento). baixa contagem de glóbulos vermelhos no sangue (anemia); 

dormência ou fraqueza dos braços e pernas; dor de cnheça, sensação de formigamento, tontura; visão 

borrada, visão defic1ente: distúrbios digestivos (dor abdominal, constipação, flatulência, indigestão, 

diarreía, náusea, vômitos); erupção cutânea, coce1ra, queda de cabelo; erupções liq 1enoides (erupções 

cutâneas dcscamativas); fraqueza; rroblemas pura donnir {muito raro- ocorre em menos de 0,01% dos 

pacientes que utili1-am este medicamento); memória fraca (muito raro), perda de memória, confusão; 

aumento de mamas (muito raro). As segmntes reações adversas também foram relatadas, mas a 

frequência não pode ser estimada a partir das infonnações disponlveis (frequência desconhecida): 

disfunção crétil; depressão; int1nmaçüo dos pulmões, caUf;ando problemas respiratónos, incluindo tosse 

persistente e/ou falta de ar ou febre; problemas de tendiio, algumas vezes comphc,tdo pela ruptura do 

tendão; dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que em casos muito raros podem não passar depois de 

parar com a sinvastatina. 

Possíveis reações adversas adicioMis relatadas com algumas estatinas: distúrbios do sono, incluindo 

pesadelos; problemas scxuats; diabetes. Isto é mais provável se você tiver altos níveis de açúcares e 
gorduras no sangue, estiver corn Robrepeso c hver pressão arterial elevada. O seu médico irá monitorar 

você enquanto estiver tomando este medicamento; dor muscular, sensibilidade ou fraqueza constantes que 

podem não passar depois que você parar de tomar sinvastatma (frequêncin desconhecida). 

Valores Laboratoriais: Foram observadas elevações da função do flgndo e de enzimas musculares 

(creatina quinase) no sangue em alguns testes laboratoriais Informe no seu médico se aprelientar qualquer 

sintoma mcomum ou se qualquer sintoma que você jã conhece persistir ou piorar. 

9. O QUE FAZER SE ALGU~:M USAR UMA QUAN I'IDADE MAIOR DO QUE A INDlCADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Procure seu médico imediatamente. 
E m 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. 
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DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0108 
Farm. Rcsp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 

Fabricado por: 

Laboratório Globo S.A 
Rodovia MG 424, km 8,8 
São José da Lapa- MG 

Registrado por: 

PHARLAB - Indústria Farmacêutica $.A 
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35590-174 ·Lagoa da Pratil/MG 
www. pha rlab. com. br 
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SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

~ Preserve o Meio Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Veja como utillznr a ta h., la po~ológkn: 
No quadro com os pictogrann'l que aparece nn cmb:1lagelh, vo~:ê ou 
seu fámlacêutico anotam a prescriç:'n do seu médíC<l quanto m; doses 
do medicamento, durnçào dn tratamento c outras obscfV'..IÇÕC.-. 
importantes. 

I I l 
Dose Dose Dose Duroçào do lngorir 

matinnl durlllllc durante lr:11,lll1Cnto durartte a 
a wrdc n nullc (dia:;) rcti.:içãn 
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sinvastatina 

Comprimidos revestidos 

20mg 

Fabricado por: Fargimed Indústria de Medicamentos Ltda 

Registrado por: Pharlab Indústria Farmacêutica S.A. 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

sinvastatina 
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÃO 

A sinvastatina 20 mg é apresentada em embalagem contendo 30 comprimidos revestidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido revestido de sinvastatina 20 mg cont~m: 

sinvastatina ...................................................................... _ ................................................................. 20 mg 
Excipientes q.s.p. . ............................................................................................................... I comprimido 
(lactose monoidratada, amido, butil-hidroxianisol, ácido ascórbico, ácido citríco, celulose microcristalina, 
estearato de magnésio, dióxido de siHcio, etilcelulose, hipromelose, macrogol, polissorbato 80, dióxido de 
titânio, corantes óxtdo de ferro amarelo e óxido de ferro vennelho) 

~FORMAÇÕES AO PACmNTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICA."\1E~TO É INDICADO? 

A sinvastatina é indicada parn reduzir os riscos à saúde decorrentes das doenças cardiovasculares. 
Se você tem doença arterial coronariana (OAC), diabetes, já teve derrame ou outra doença vascular 

(independentemente dos nlvcis sanguíneos do seu colesterol), n sinvastatina pode prolongar sua vida ao 
reduzir o risco de infarto do miocárdio (ataque cardlaco~ ou de derrame; reduz a necessidade de cirurgia 
para melhorar o fluxo sanguíneo nas pernas e nos órg~os essenciais, tal como o coração; reduz a 

necessidade de hospitalização por dor no peito (conhecida como angina). 
A sinvastatina reduz os niveis de colesterol no saqgue. O colesterol pode causar doença arterial 

coronariana (DA C) ao estreitar os vasos sangulncos que transportam oxigênio e nutrientes para o coração. 
Esse entupimento, ou endurecimento das artérias, é denominado aterosclerose. A aterosclerose pode 
causar dor no peito (conhecida como angina) e mfarto do miocárdio (ataque cardlaco). A sinvastatina 
também retarda a progressiio da aterosclerose c reduz o desenvolvimento de mais aterosclerose. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

A sinvastatina reduz os níveis do mau colesterol (colesterol LOL) e de substância!! gordurosas chamadas 
triglicérides, e aumenta os nlveis do bom colesterol (colesterol HDL) no sangue. A sinvastatina pertence à 
classe dos medicamentos denominados inibidores da hidroximetilglutaril-coenzima A (IIMG-CoA) 
redutase. 

A sinvastatina diminui a produção de colesterol pelo flgado (n maior fonte de colesterol no organismo) e 
aumenta a remoção de colesterol da corrente sangulnea pelo flgado. A sinvastatina reduz de forma 
significativa os níveis do mau colesterol (colesterol LDL) c dos triglicéndes e aumenta os níveis do bom 
colesterol (colesterol IIDL). Ao tomar sinvastatina c fazer dieta, você estará controlando a quantidade de 
colesterol que ingere e n quantidade que o seu organismo produz. 
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Níveis altos de colesterol podem resultar de vários fatores, inclusive de alimentação rica em gorduras 

saturadas (gorduras que ficam sólidas quando expostas ao ar, tal como n manteiga), de algumas doenças 

ou distúrbios genéticos e du falta de exerclcios fisicus. A redução dos níveis altos de colesterol pode 

ajudar a diminuir o seu risco de ter doença nncrial coronariana (DAC). 

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de você ter DAC pode aumentar na presença de 

um ou mais dos seguintes fatores : nlveis altos de colesterol no sangue, hipertensão arterial (pressão alta), 

tabagismo, diabetes, obesidade, pessoas com DAC na familia- principalmente parentes de prime1ro grau, 

sexo masculino c npó:. a menopau.~a. 

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com sua ajuda. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ES1't: MEI>ICAMF.N'l O? 

Você não deve tomar sinvastatina se for ulérgico(n) a qualquer um de seus componentes, tiver doença 

ativa do figado, estiver grávida ou amamentando, estiver tomando qualquer um dos seguintes 

medicamentos. 

• Alguns medicamentos antifúngicos (como itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol); 

• lnibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir), certos inibidores da 

protcase do vírus da hepatite C (tais como boceprevir ou telaprevir), certos antibióticos (como 

critromicina, cluritromicina ou telitromicina}, o nntidcprcssivo ncfazodona, medicamentos contendo 

cobicistate, genlibrozila (um derivado do ácido tihrico para redução do colesterol); 

• A ciclosporina ou danazol. 

Pergunte a seu médico se não tiver certeza se o seu medicamento está listado acima. 

Este medicamento é contraindlcado para uso por mulheres erávlda5 ou amamentando. 

Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulheres grivldas ou que possam llear grávidas 

durante o tratamento. 

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de saúde que estiver apresentando ou tenha 

apresentado, inclusive alergias. 

Informe ao seu médico se você consome quantidade~ consideráveis de bebidas alcoólicas ou já teve 

doença(s) do figado. 

Informe ao seu méd1co se você é asiático. 

Gravidez e amamentação: a sinvastatinn não deve ser utilizada por mulheres grávtdas, que estejam 
tentando cngravidar ou sob suspeita de estarem wávidas. Se cngrnvidar duran[e o tratamento com 

sinvastatina, pare de tomar o medicamento c procure !jcu médico imediatamente. Mulheres que estejam 

tomando sinvastatma não devem amamentar. 

Este medicamento causa malformação no bebll durante a grnvldc.z. 

Crianças: a sinvastatina não é recomendada para uso peJintrico. 

Idosos: não há precauções especiais. 
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Interações medicamentosas: você deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo 
medicamento que vocc está tomando sinvastatina. É mu1to importante informnr ao seu médico se você for 
tomar smvastatina associada a qualquer um dos medicamentos listados a seguir, pois o risco de problemas 

musculares nessa situação é maior (veja ''QUAIS OS MAU:S QUE ESTE MEDICAMENTO PODE 
ME CAUSAR?"): agentes antifúngicos (como o itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol); 

inibtdores da proteasc do HIV (tais como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir) agentes antivirais 
para hepatite C (tais como boccprcvir, tcluprevir, clbasvir ou gruzoprevir); os antibióticos eritromicina, 

claritromicina, telitromicína, ácido fusldico c daptomicina; o nntideprcssivo nefazodona; medicamentos 
contendo cobicistatc, ciclosporina; danazol; derivados do ácido fibnco (como a genfibrozila e o 
benzafibralo); amiodnrona (medicamento utilizado para o tratamento de nrritmias cnrdlacas); verapamil, 
diltiazem ou anlodipino (medicamentos utilizados para o tratamento de hipertensão arterial, angina ou 
outras doenças cardlacas); lomitnpida (um medicamento utilizado para trotar uma condição genética grave 
c rara de colesterol). 
Também é tmportantc infonnnr ao seu médico se estiver tornando anticoagulantes (medicamentos que 
evitam a formação de coágulos sanguíneos), tais como varfarinn e fcmprocumona ou acenocumarol, 
colchicina (um medicamento utilizado para gota), ácido nicotínico ou fenofibrato, outro derivado do ácido 

fibrico. 
Se estiver tomando ticagrelor (medicamento antiagregante plaquetario), doses superiores a 40 mg de 
sinvastatina por dia não são recomendadas. 
Interações com Alimentos: o suco de toranja (grapefroit) possui componentes que interferem no 
metabolismo de certos medicamentos, como sinvastatina. Evite o consumo de suco de toranja durante o 
tratamento. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se ''ocê 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 ESTIC MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (15 n 30°C}. Proteger da umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de 'nlldade Hncldo. Guarde-o em sua embalagem original. 
Aspecto: sinvastatina 20 mg: comprimido circular, reveStido, biconvexo, de coloração rosa claro. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Caso ele esteja no prato de validade e ,·oeê observe alguma mudança no aspecto, consulte o 

farmacêutico para saber se poderá utililá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEOICAMI<:NTO? 

Geralmente em dose única à noite. Você deve tomar sinvastatina com água ou outra bebida. A 
smvnstatma pode ser tomada com ou sem alimentos. 

DOSE 
A dose inicial de sinvastatina geralmente é de 20 mg ou 40 mg por dia. A sinvasmtina começa a agir em 
cerca de 2 semanas 
O médico também poderá prescrever doses mais bnixas, principalmente se você estiver tomando certos 
medicamentos acima listados ou tiver certos tipos de doença renal. Continue tomando sinvastatina, a 
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menos que o seu médico lhe diga para parar. Se você parar de tomar sinvastatina, seus nlveis de colesterol 

podem aumentar novamente. 

Se você não conseguir atingir a :sua meta de colesterol LDL utilizando s1nvastatina 40 mg, seu médico 

deve mudar para outro medicamento para redl17.ir o colesterol, 

Os pacientes que tiverem dúvidas ou preocupações sobre o seu trntamento devem consultar o seu médico 

ou farmacêutico. 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c 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 FAZI- R QUANDO EU ME ESQUECER IH: USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Tente tomar sinvastatina conforme a prescrição médica. Entretanto, se você deixou de tomar uma dose, 

deverá tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora rcgulur c sem dobrar a dose. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmadlutlco ou de seu mMico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QlJlo: ESTE MEDICAMJ<:rn·o PODE ME CAUSAR? 

Como qualquer outro medicamento, a sinvastauna pode causar efeitos adversos, embora não seja todo 

mundo que os apresente. 

Você deve procurar seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza musculares. Em 

raras ocasiões, problemas musculares podem ser gruves, incluindo rompimento muscular, resultando em 

dano renal que pode ser fatal. Esse risco é ainda mator para pacientes idosos (65 anos ou mms), pacientes 

do sexo feminino, pacientes com função renal anonnal e pacientes com problemas de tireoide. 

Visite regularmente seu médico para checar o nível do seu colesterol c efeitos adversos. Seu médico pode 
solicitar exames de sangue de rotina para verificar o funcionamento do seu ligado antes e depois do inicio 

do tratamento e se você tiver quaisquer sintomas de problemas no flgado enquanto estiver tomando 

sinvastatina. Entre em contato com o seu m~dico imediatamente se você tiver os seguintes smtomas de 

problemas no figado: sentir-se cansado ou fraco, perda de apeutc, dor no abdome superior, urina escura, 

amare lamento da pele ou da parte branca dos olhos. 

As seguintes reações advcnms graves c raras (ocorre entre 0,0 I% c O, I% dos pacientes que utilizam este 

medicamento) foram relatadas. Se alguma dessas reações adversas graves acontecer, pare de tomar o 

medicamento e infonnc seu m~dico imediatamente ou vâ ao pronto socorro do hospital mais próximo: 

dor, sensibilidade, fraquct..a ou cãibra muscular, Em raras ocasiões, esses problemas mu. culares podem 
ser graves, incluindo ruptura muscular resultando em dano renal; e muito raramente (ocorre em menos de 

0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento) ocorreram mortes; reações de hipersensibilidade 

(alérg1cas) mcluindo: mchaço dn face, língua e garganta, que podem causar dificuldade para respirar e/ou 

engolir; dor muscular grave geralmente nos ombros e quadris; erupção cutânea com fraqueza muscular 

nos membros c pcscoç 1; dor ou inflnmnçl!o das orticulaçõcs (poliminlgia rcumMicn), mflamação dos 
vasos sanguíneos (vasculite); hematomas incomuns, erupções cutâneas e inchaço (dennatomiosite), 

urticária, sensibilidade cutânea no sol, febre, rubor; fnlta de ar (dispneia) e mal-estar; quadro de doença 

semelhante a lúpus (inclumdo erupção cutânea, dtstúrbios articulares c efeitos nas c~lulas do sangue): 
inflamação do figado com os seguintes sintomas: pele e olhos amarelados, coceira, urina escura ou fezes 

de cor clara, sensação de cansaço e fraqueza, perda de apetite: insuficiência hepática (muito rara); 
inflamação do pâncreas frequentemente com dor abdominal grave. 
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As seguintes reações adversas também foram relatadas rnramente (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos 
pacientes que utilizam este medicamento): batxa contagem de glóbulos vermelhos no sangue (anemia); 
dormência ou fraquct.a dos braços e pernas; dor de enhcçn, sensação de formigamento, tontura; visão 
borrada, visão deficiente; distúrbios digestivos (dor abdominal, constipaçlio, flatulência, indigestão, 
diarreia, náusea, vômitos), erupção cutânea, coceira, queda de cabelo; erupções liqucnoides (erupções 
cutâneas descamativas), fraqueza; problemas para dormir (muito raro • ocorre em menos de 0,0 l% dos 
pacientes que utilizam este medicamento); memória fraca (muito raro), perda de memória, confusão; 
aumento de mamas (muito raro). As seguintes reações adversas também foram relatadas, mas a 
frequência não pode ser estimada a partir das infonnações dtsponlveis (frequEncia desconhecida): 
disfunção erétil; depressão; inflamação dos pulmões, causando problemas respiratórios, incluindo tosse 
persistente e/ou falta de ar ou febre; problemas de tendão, algumas vezes complicado pela ruptura do 
tendão; dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que em casos muito raros podem não passar depois de 
parar com a sinvastatina. 

Possíveis reações adversas adicionais relatadas com olgumas cstatinas: distúrbios do sono, incluindo 
pesadelos; problemas sexuais; diabetes. Isto é mais provável se você tiver altos nlveis de açúcares e 
gorduras no sangue, estiver com sobrepeso e tiver pressão arterial elevada. O seu médico irá monitorar 
você enquanto estiver tomando este medicamento; dor muscular, sensibilidade ou froqueza constantes que 
podem não passar depois que você parar de tomnr sinvnstntinn (frequência desconhecida). 

Valores Laboratoriais: Foram observadas elevações da função do fígado e de enzimas musculares 
(creatina quinase) no snngue em alguns testes laboratoriais. Informe ao seu médico se apresentar qualquer 
sintoma incomum ou se qualquer sintoma que você já conhece persistir ou piorar. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIOADI<: MAIOit DO QUI!: A INDlCADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Procure seu médico imediatamente. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente !ocorro médico e 

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possf,el. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar 

de mais orientaçõei. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0108 
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 

Fabricado por: 

Fargimed Indústria de Medicamentos Ltda 
Rua Doutor Sérgio Mário Almeida, 36 
B. Jardim Morada do Sol- 13.348-440 
Indaiatuba SP 
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Registrado por: 

PHARLAB- Indústria Farmacêutica S A 
Rua Ollmpío Relende de Olivc~ta, 28 • B Am~rico Srlva 
35590 174- Lagoa da Pratn/MG 
www.pharlab.com .br 
CNPJ· 02.501.297/0001.02 
Indústria Brastleira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

\~ Preserve o Meto Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Vejíl como utilizara taheht posolbgiru: 
No quadro com os pictogramas que aparece nu cmh,tlagcm, vocc ou 
seu funnacêutioo anotam a prcscriç:1o do seu mtdico qu.mt~l ns elo cs 
do m~.:dicamento, dunt\'í'IO do tratamento c outras observações 
importantes. 

D~lSC Dosll n,)S() 

mutínal durnnte durante lrotllmMlto 
alanlc ll n<Htc (di~C;) 

SINV AST ATINA_ VP 



- - •~· ------- - ---. .. ------- - · -

i-P~r!~!Y 
SINV ASTA TINA 

IDSTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

~úmero do Data da Data de aprovação Apresentações 

Nome do assunto Itens alterados Versões 

expediente notificação/petição da petição 
relacionadas 

Gerado no GENÉRICO - Notificação de BULA VP/VPS 
, Comprimidos 

momento do Alteração de Texto de bula- 27/0212023 Não se aplica ll) INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
VP /VPS ' revestidos de 1 Omg, 

oeticionamento RDC60/12 
20mgc40mg 

BULA V:P 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

GENÉRICO- Notificação de 
MEDICAMENTO? Comprimidos 

2721520!12-9 Alteração de Texto de bula - 19/0512022 B/05!1021 
DIZERES LEGAIS \'PJVPS ~estidos de 1 Om_g._ 

RDC60/12 BULA VPS 
20mge40mg 

6. INTERAÇÕES MEDICAMffii.;'TOSAS 

DIZERES LEGAIS 

GENÉRICO -Notificação de BULA VPS: 
Comprimidos 

0683290!11-3 Alteração de Texto de bula- 20102!1021 20{02/2021 
9. REAÇÕES ADVERSAS 

VPS revestidos de l Omg, 

RDC 60112 
20mge40mg 

GENÉRICO - Notificação de I 

3336023120-5 Alteração de Texto de bula- 29/0912020 29/09/2020 
' BULA VP e VPS: VPNPS 

Comprimidos 

DIZERES LEGAIS revestidos de 20 mg 

RDC 60/12 

~ 

( 



e e ================ 

I·-phgr!ª!:>· 
BULA VP: 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO , 

GENÉRICO- Notificação de 
PODE ME CAUSAR? 
DIZERES LEGAIS Comprimidos 

2569012120-4 Alteração de Texto de bula- 04/08/2020 04/0812020 VP/VPS revestidos de lOmg, 
RDC 60/12 BULA VPS: 20mge40mg 

5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
DIZERES LEGAIS 

GENÉRICO - Notificação de 
.. 

Comprimidos 
1329314/20-l Alteração de Texto de bula- 29/0412020 Não se aplica 

VPIVPS: 
VP/VPS revestidos de l Omg, 

RDC60!l2 
DIZERES LEGAIS 

20mge40mg 

GENÉRICO - Notificação de BULA VPS: Comprimidos 

0163417/20-8 Alteração de Texto de bula- 17í0l/2020 Não se aplica 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS revestidos de l Omg, 

RDC 60/12 MEDICAMENTO 20mge40mg 
BULAVP: 
APRESENTAÇÕES 

GENÉRICO - Notificação de 
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO 

Comprimidos 
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

3073023/19-6 Alteração de Texto de bula- 08/llí2019 08/1U2019 
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

VP/VPS revestidos de 1 Omg, 

RDC60/l2 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 

20mge40mg 

PODE ME CAUSAR? 
~ --- -.. 



- --c-e -=--· = 

P~tlªb· 
BULA VPS: 
APRESENTAÇÕES 

1. INDICAÇÕES 
2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

6. ll\TERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 

MEDICAME~TO 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

9. REAÇ_ôES ADVERSAS 

BULA VP: 

GENÉRICO -Notificação de 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 

Comprimidos 

0375644/19-1 Altet"aÇão de·T exto de-bula- 15/0412019- 25104f2019 
PODE ME CAUSAR? 

\TLVPS revestidos d~ l_Omg.._ 
RDC ~60/12 

BULA VPS: 
20mg, 40mg e 80mg 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

GENÉRIOO- Notificação de 
- Inclusão de texto de bula contemplando o novo local 

Comprimidos 

1494623/17-8 Alteroçiio de Texto de bula - 19/07/2017 19/07/2017 VP/VPS revestidos de 20mg e 

RDC60/12 
de fabricação do medicamento. 

40mg 

GENÉRICO -Notificação de Comprimidos 

0451717117-2 Alteração de Texto de bula- 21/03/2017 2ll03/2017 - DIZERES LEGAIS VP /VPS revestidos de 1 Omg, 

RDC60/12 I 20mg,40mge80mg 

G~ÉRICO- Notificação de 

i -0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? Comprimidos 

2422552'16-5 Alteração de Texto de bula- 25/10/2016 25110/2016 -QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO VP/VPS revestidos de lOmg, 

RDC60/12 PODE ME CAUSAR? 20mg, 40mg e 80mg 

-ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES __. 

' -

( 



- e 

p~rJªb· 
-INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

-POSOLOGIA E MODO DE USAR 

-REAÇÕES ADVERSAS 

Notificação da versão inicial de texto de bula 
Comprimidos 

GENÉRICO- Inclusão Inicial contemplando os itens mencionados na RDC 47/2009, 
1027280/15-1 25/1112015 25/J 1/2015 VP/VPS rcvc:.1idos de lOmg, 

de Texto de Bula- RDC 60/12 de acordo com a bula padrão .submetida em 
20mg, 40mg e 80mg 

05/11/2014. 
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Sulfametoxazol 
Trimetoprima 

Prati-Donaduzzi 

Comprimido 

400 mg + 80 mg e 800 mg + 160 mg 

Sulfametoxazoi_Trimetoprima .. bula_paciente 



IDENTIFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 
sulfametoxazol 
trimetoprima 
Medicamento genérico Lei n• 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido de 400 mg + 80 mg em embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320 comprimidos. 
Comprimido de 800 mg + 160 mg em embalagem com 10, 80, 120,240 ou 320 comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido de 400 mg + 80 mg contém: 
sulfametoxazol ....... . .. ..................... 400 mg 
trimetoprima ......................................... 80 mg 
excipiente q.s.p ...................................... I comprimido 
Excipientes: amido, povidona, crospovidona e e.~tearato de magnésio. 

Cada comprinúdo de 800 mg + 160 mg contém: 
sulfametoxazol ........ . .... ............ 800 mg 
trimetoprima .......................................... 160 mg 
excipiente q.s.p ...................................... I comprimido 
Excipientes: amido, povidona, crospovidona e estearato de magnésio. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para o tratamento de infecções causadas por microrganismos sensíveis à 
associaçlio dos medicamentos trimetoprima e sulfnmetoxazol, como certas infecções respiratórias, 
gastrintestinais, renais e do trato urinário, genitais (homens e mulheres), infecções da pele, entre outros tipos de 
infecções. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO Jo'UNCIONA? 
Este medicamento é um qwm•c t rápico (medicamento sintetizado em laboratório para combater microrganismos 
ou a multiplicação desordenada de célulus) com propl'iedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e duplo 
mecanismo de ação 
Este medicamento contém dois compostos ativos (sulfametoxazol + trimetoprima), que agem sinergtcamente 
(ação conjunta, em que uma substância poteneinliza a outra), inibindo dois passos consecuúvos da formação de 
uma substância necessária ao. nicrorgnnismos, que nl'io conseguem mais se desenvolver. 
A ação medicamentosa deste medicamento começa logo após a primeJra dose. No entanto, os microrganismos 
não são eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns intomas como febre, dor, etc. desapareçam, é 
necessário continuar o leatamento pelo período estabelecido pelo seu médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento não deve ser utilizado por pacientes com doença grave no fígado e no rim. Também está 
contraindicado a pacientes com alergia à sulfonamida, à trímetuprima ou a qualquer um dos componentes da 
formulação. 
Este medicamento não deve ser utilizado em combinação CO!ll dofetilida (medicamento contra arrítmias do 
coração) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR I!:STE 1\liWICA:\tENTO? - Interações 
medicamentosas). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências e precauções: deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos e com problerr as no rim e no 
fi gado, nos quais há maior probabilidade de ocorrer efeitos indesejáveis relacionudos à dose ou à duração do 
tratamento. Em pacientes idosos ou com hi:;tória de deficiência de ác1do fólico ou insuficiência •nal, podem 
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ocorrer alterações hematológicas (no sangue) indicativas de deficiêncla de ácido fólico. Essas alterações s r;:;;J 
reversíveis administrando-se ácido folfnico. AsS~ 
Para diminuir es:>es efeitos, recomenda-se que a duração do tratamento seja a menor possível para o paciente 
idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes em uso prolongado devem fazer 
exames de sangue e urina regularmente. 
O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso você observe sinais de aparecimento de erupção 
cutânea ou qualquer outra reação àdversa grave. 
Este medicamento deve ser administrudo com cautela em pacientes com história de alergia grave e asma 
brônquica. 
Infiltrados pulmonares (alterações nos pulmões identificadas em radiogrufias), tais como ocorrem em alveolite 
(inflamação dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar dumnte a respiração) al~rgtca ou 
eosinofflica (por um tipo de glóbulo hranco), têm sido relatados. Esses podem se manifestar por meio de 
sintomas como tosse ou re~piração ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o 
paciente deve ser reavaliado e a descontinuação da terapia com este medicamento deve ser considerada. 
Este medicamento não deve ser utilizado por pacientes com s~rias alteraçõe~; hematológicas (no sangue) nem por 
pacientes portadores de deficiência de G6PD (desidrogenase de glicme-6-fosfato), a não ser em casos de 
absoluta necessidade e em doses mínimas. 
Como com todos os medtcnmentos que contêm sulfonamidas (como o sulfametoxazol), deve ~e ter cautela com 
pacientes com porftria (doença que apresenta irregularidade no metabolismo da hemoglobina, ptgmento 
responsável pela cor vennelha do sangue) ou disfunção da tircoide. 
Este medicamento pode aumentar a excreção urinária, particularmente em pactentcs com edema (retenção de 
líquidos) de origem cardíaca. Pacientes com insuficiência renal grave (ou seja, com depuração da creatinina 15-
30 mUrnin) que estão recebendo sulfnmetoxuzol-trimetoprima devem ser monitorados quanto aos sinais e 
sintomas de toxicidade, tai~ como náuseas, vômitos e hipercalemia (elevação do potássio no sangue) Altas doses 
de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por Pneumocystisjirovecii, induzem a um progressivo, 
mas reversível, aumento da concentração de potássio sérico em um número substancial de pacientes. Mesmo 
doses recomendadas de TMP podem causar hipercalemia, quando administradas em pacientes com doenças 
subjacentes do metabolismo do potássio, insuficiência renal ou que estejam recebendo drogas que provocam 
hipercalemia. É indicado monitoramento rigoroso do potássio sérico nesses pacientes. 
Gravidez: Este mecücamento não deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 
Você deve informar ao seu m ·dtco caso ocorra gravidez durante o tratamento ou logo após o seu ténnino. 
Dois estudos sugeriram um aumento de 2 a 3,5 veze/i do risco de aborto espontúneo em mulheres tratadas apenas 
com trimetoprima e em combinação com sulfamctoxazol durante o pnmeiro trimestre em comparação com 
nenhuma exposição a antibiótico~ ou expos1çllo n penicilinas. 
Uma vez que os dois compostos deste medicamento atravessam a barreira placentária, eles podem vir a mterferir 
no metabolismo do ácido f ótico do feto, devendo ser usado na gestação somente se o risco para o feto for 
justificado pelo benefício p&ora a gestante. Caso haja necessidade de uso, todas as gestantes, ou mulheres que 
pretendem engravidar, devem receber concomitantemente 5 1118 de ácido fólico diariamente durante o tratamento 
com este medicamento. Deve-se evitar o uso deste medicamento no último trimestre de gestação, a não ser que 
não exista nenhuma alternativa, devido ao risco do rec~m-naJcido apresentar problemas neurológicos devido ao 
acúmulo de bthrrubina no cérebro (kemicterus). 
Amamentação: os dots compostos deste medicamento são excretados pelo leite, devendo- ~:- levar em 
consideração os riscos já citados acima. Informe ao seu médico se está amamentando. Este medicamento não 
deve ser utilizado durante a amamentação, exceto soh orientação médica. 
Até o momento, não há infonnações de que sulfnmetoxnzol e trimetoprima possa causar doping. 
Em caso de dúvidu, consulte o seu médico. 
Interações medicamentosas: devido à possibilidade de interação medicamentosa, você deve ter cautela com o 
uso concomitante deste medicamento e os medicamentos ou $Ubstâncias descritas a seguir: 
-diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina ehminada) c digoxma (medicamento para o 
coração); 
-medicamentos para doenças do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo, 
antidepressivos e fenitoína; 
-medicamentos que contenham ern sua fórmula: amantadinn (medicamento antiviral e antipark:.msomano), 
lamivudina (antirretroviral utilizado em pacientes portadores de IDV), ou memantina (utili7.ado em doença de 
Alzhe1mer), anudiabético~ orais, ciclosporina (usada em transplantes, por exemplo), indometacina (usada em 
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doenças reumatológicas, por exemplo) metotrexato (usado em doenças reumatológicas, por exemplo), 
pirimetamina (usada em infecções, como toxoplasmosc, por exemplo) e varfarina (anticoagulante). 
Há evidências de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, este medicamento não deves 
administrado em combinação com esse fármaco. 
A exposição sistêmica a medicamentos metabolizados pelas enzimas do ffgado (citoeromo P450 2C8) pod 
aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem paclitax~ ....... -
(oncológico), amiodarona (usado em arritmias cardracas), dapsona (usado em doenças de pele), repaglinida, 
rosiglitazona e pioglitazona (usados em diabetes). 
Interações fannacodinâmicas e interações de mecanismo indefinido: a taxa de incidência e gravidade das 
reações adversas mielotóxicas e nefrotóxicas pode aumentar quando TMP-SMZ é administrado 
concomitantemente com outros medicamentos mielosupressores ou associados à disfunção renal, como análogos 
de nucleosfdeos, tacrolimus, azatioprina ou mercaptopurina. Pacientes que recebem TMP-SMZ 
concomitantemente com tais medicamentos devem ser monitorados quanto à tox.icidade hematológica e/ou renal. 
A administração em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma substância conhecida por ter 
grande potencial para causar agranulocitose (diminuição dos glóbulos brancos), deve ser evitada. 
Devido aos efeitos poupadores de potássio de TMP-SMZ, cuidado deve ser tomado quando TMP-SMZ é 
administrado com outros agentes que aumentam o potássio sérico, tais como inibidores da enzima conversora da 
angiotensina e bloqueadores dos receptores da angiotensina, diuréticos poupadores de potássio e prednisolona. 
Interferência em exames de laboratório: este medicamento, especialmente o componente TMP, pode interferir 
na dosagem do metotrexato sérico, dependendo da técnica utilizada para medição do fármaco. 
A presença de TMP e SMZ pode também interferir na dosagem de creatinina, ocasionando aumento de cerca de 
10% nos valores da faixa de normalidade 
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 temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Sulfametoxazol + trimetoprima 400 mg + 80 mg apresenta•se na forma de um comprimido simples, circular, 
branco, não sulcado. 
Sulfametoxazol + trimetoprima 800 mg + 160 mg apresenta-se na forma de um comprimido simples, oblongo, 
branco, não sulcado. 
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? 
Modo de usar: os comprimidos deste medicamento devem ser administrados por via oral, pela manhã e à noite, 
de preferência após uma refeição e com quantidade suficiente de lfquido. 
Posologia: a posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doença. No entanto, as doses 
usualmente recomendadas para este medicamento comprimidos são: 
Adultos e crianças a partir de 12 anos: dose habitual: 2 comprimidos de 400 mg + 80 mg ou I comprimido de 
800 mg + 160 mg a cada 12 horas. 
Dose mínima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 1 comprimido de 400 mg + 80 mg ou 1/2 
comprimido de 800 rog + 160 mg a cada 12 horas. 
Dose máxima (casos especialmente graves): 3 comprimidos de 400 mg + 80 mg ou 1 e 112 comprimido de 800 
mg + 160 mg a cada 12 horas. 
Duração do tratamento: em mfecções agudas. este medicamento deve ser administrado por, pelo menos. cinco 
dias ou até que o paciente esteja liem a presença de sintomas por, pelo menos, dois dias. Se a melhora clínica não 
for evidente após sete dias de tratamento, o paciente deve ser reavaliado. 
Esquemas de tratamento especiais podem ser recomendados em determinadas doenças e condições clinicas dos 
pacientes. O seu médico saberá identificar essas situações e adotar o esquema de doses adequado. 
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. 
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECI':R DE USAR ESTE MEDICAMI<:NTO? 
Se você se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o horário da dose seguinte e reto 
esquema de tratamento habitual. Não tome uma dose dohradn para compensar a que você esqueceu. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou do seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO I,ODE ME CAUSAR? 
Nas doses recomendadas, este medicamento é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns si'i 
erupções cutâneas e distúrbios gastrintestinais. 
Entretanto, efeitos colaterais adicionais já foram descntos em frequência variável em pacientes eltpostos à 
medicação. As categorias utili7.adas como padrões de frcquência (número de eventos relatados/número de 
pacientes expostos à medicação) são as seguintes: 
Muito comum~ 1/10; comum~ 1/100 e< 1/10; incumum?!: 1/1.000 e< 1/100; raro~ 1110.000 e< 1/1.000; e 
muito raro< 1110.000. Desconhecido (não pode ser estimado a partir dos dados disponíveis). 
Efeitos adversos relatados em pacientes tratados com trlmetoprima + rulrametoxazol 
Distúrbios do sangue e sistema linfático: Raro: leucopenia (redução dos glóbulos brancos do sangue), 
granulocitopenia, trombocitopenia, anemia (megaloblástlca, hemolfticalautoimune, aplástica) (falta de glóbulos 
vermelhos no sangue por falta de produção na medula óssea, por destruição ou funcionamento inadequado das 
hemácias existentes). Muito raro: metahemoglobinemin (hemogloninn defeituosa), agranulocitose, pancitopenia 
(redução de todas as células do sangue). 
Distúrbios cardíacos: Muito raro: miocardile (ml1amação do músculo do coração) alérgica. 
Distúrbios congênitos (característica adquirida pelo bebê durante o pcdodo em que permaneceu em 
gestação) e gravidez, pucrpério (fase p6s-pnrto), e condições perinatais (período entre as 22 semanas de 
gravidez c os 7 dias completos ap6.s o nascimento): I>csconhecldo: aborto espontâneo. 
Distúrbios do ouvido e labirinto: Muito raro: zumbido, vertigem. 
Distúrbios oculares: Muito raro: uvefte (inflamação de uma das camadas do olho). Desconhecido: vasculite 
retinia na. 
Distúrbios gastrointestlnais: Comum: náuseas, vômitos. Jncomum: diarrcia, enterocolite pscudomembranosa 
(um tipo de inflamação intestinal, geralmente provocada pQia multiplicação eugerada de algu 1s tipos de 
bactéria). Raro: glossite (inflantação na lfngua), estomatite (inflarnaçno na mucosa da boca). Desconhecido: 
pancreatlte aguda. 
Distúrbios hepatobilinres: Comum: transamiru1ses elevadas. Incomum: bilirrubina elevada, hepatite. Raro: 
colestase (redução de eliminação da bilc). Muito rnro: necrose hepática. Desconhecido: sfndrome do 
desaparecimento do dueto biliar. 
Distúrbios do sistema imunol6gico: Multo raro: reações alérgicas/hipcrscnsihilidadc (reações tipo alérgicas), 
como febre, angioedema, reações analilactoides (reações que lembmm anafilnxia, porém com mecanismo 
diferente; podem cursar com incltaços, reações cutAnens, coceira, dificuldade para respirar e dores abdominais), 
doença do soro (reação mais tardia, com febre, coceira, dores nas articulações e, eventualmente, lesões renais). 
W ecções e infestações: Incomum: infecções fúngicus, co,no candidíase (às vezes chamada de "sapinho"). 
Investigações: Desconhecido: hipercalemia (elevaçlio do potássio no sangue), hiponatremin (redução do sódio 
no sangue). 
Distúrbios de nutrição c metaholismo: Raro: hipogliccmia (redução da glicose no sangue). 
Distúrbios do tecido conectivo e musculocsquclético: Muito raro: rubdomiólise (necrose das células dos 
músculos). Desconhecido: artralgia (dores nas articulações), mialg1a (dores musculares). 
Distúrbios do sistema nervoso: Incomum: convulsões (ataques em que a pessoa se debate). Raro: neuropatia 
(afecção dos nervos) (incluindo neuríte periférica- inflnmaçllo dos pequenos ramos nervosos das extremidades), 
parestesia (sensibilidade alterada de uma região do corpo, gemlmente com formigamento ou dormência). Multo 
raro: ataxia (falta de coordenação de movimento), meningite asséptica (inllnmaç!io das meninges, revestimento 
do cérebro, não provocada por germes) /sintomas como de meningite. Desronhecldo: vasculile cerebral. 
Transtornos psiquiátricos: Ruro: alucinações. 
Distúrbios renais e urinários: Comum: ureia elevada, creatinina sérica elevada. Incomum: insuficiência renal. 
Raro: cristalúria (concentração aumentada de cristais na urina). Muito rnro: nefrite intersticial (inflamação dos 
rins), aumento da diurese (quantidade de urina). 
Distúrbios respiratórios, torácicos e do mcdinstinn: Muito raro: infiltrações pulmonares (alterações nos 
pulmões identificadas em radiografias). Dcsconheddo: vasculite pulmonar. 
Distúrbios de pele e do tecido subcutâneo: Comum: erupção medicamentosa lha, dermatite esfoliutiva, 
erupção cutânea, exantema maculopapular, exantema morbíliforme, eritemn, prurido. Incomum: urticária. 
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Muito rnro: eritema multifonne, fotossensibilidadc, Sfndrome de Stcvens Johnson, necrólise epidénnic 
erupção cutânea com eosinofilia e sintomas sistêmieos, pustulosc cxantemática generalizada aguda (ed 
vermelhidão na pele com erupções purulentas e febre) . 
Distúrbios vasculares: Muito raro: púrpura (lesões hemorrágicas, que aparecem na pele e, eventualm 
outros órgãos, decorrentes de falta de plaquetas), púrpura de Henoch-SchHnlcin. Desconhecido: vasculi 
vasculite necrotizante, granulomatose com poliangeítc poliarterite nodosa. 
Descrição de eventos adversos selecionados: A maioria das alterações hematológicas observadas tem s1do le 
assintomática e reversível na retirada da terapia. Como com qualquer medicamento, reações alérgicas podem 
ocorrer em pacientes com hipersensibilidade aos componentes do medicamento. As reações de pele mais comuns 
observadas com sulfametoxazol + trimetoprima foram geralmente leves e rapidamente reversíveis após a retirada 
da medicaçfto. Infiltrações pulmonares relatadas no contexto da alveolite nlérgica ou eosinoffiica podem se 
manifestar através de sintomas como tosse ou falta de ar (vide Advertências c precauções). Altas doses de 
TMP, como usado em pacientes com pneumonia por Pneumocystis jiro1•ecii, induzem a um progressivo, mas 
reversfvel aumento de concentração sérica de potássio em um número substuncial de pacientes. Mesmo em doses 
recomendadas, TMP podem causar hipercalemia quando admini!>tradas a pacientes com doença~ subjacentes de 
metabolismo do potássio ou insuficiência renal. ou que estão recebendo medicamentos que induzem 
hipercalcmaa (vide Advertências e precauções). Foram notificados casos de hipogliccmia em pacientes não 
diabéticos tratados com SMZ-TMP, geralmente após nlguns dias de terapia (vide Interações medicamentosas). 
Pacientes com deficiência de função renal, doença hepática ou desnutrição ou recebendo altas doses de TMP
SMZ estão particularmente em risco. Vários dos pacientes com pancrentite aguda tinham doenças graves, que 
tncluem a AIDS (Sfndrome de Imunodeficiência Adqutrida). 
Segurança de sulfametoxazol + trlmetoprima em pacientes infectados pelo HIV: Os pacientes portadores de 
HIV têm o espectro de possíveis eventos adversos similar no espectro dos pacientes nlio infectados. Entretanto, 
alguns eventos adversos podem ocorrer com frequêncta maior e com quadros clínicos diferenciados nessa 
população. Essas diferenças relacionam-se aos seguintes sistemas: 
Distúrbios do sangue e sistema ünC~tico: Muito comum· leucopenia, granulocitopenia, trombocitopenia. 
Distúrbios eastrolntestinais: Muito comum: anorexm, náuseas, vômitos, diarreia. 
Distúrbios gerais e condições do local de administração: Muito comum: febre (geralmente em conjunto com 
exantema maculopapular). 
Distúrbios hepatobiliares: Muito comum: transaminases elevadas. 
Investigações: Muito comum: hipercalemia. Incomum: hiponatremia. 
Distúr bios de nutrição e metabolismo: Incomum: hipoglicemia. 
Distúrbios de pele e do tecido subcutâneo: Muito cornunt: exanternu rnaculopapular, prurido. 
Em ordem de frequência, foram encontrados efeitos gastrintcstinais (náuseas, lesões na boca, diarreia), reações 
de pele e zumbidos nos ouvidos, que desapareceram com a suspcnsfio do trutarncnto. Alterações no exame de 
sangue também podem surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a ~uspensllo do tratamento. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de rcaçõc.'i Indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Em caso de ingestão aguda (rápida e intensa) de doses exceSsivas, intencional ou acidentalmente, podem ocorrer 
os seguintes sintomas: náuseas, vômito, diarreia, cefaleia, vertigens, tontura e distúrbios mentais e visuais. 
Nesses casos, deve-se provocar o vômito o mats rapidamente, para eliminar a maior quantidade possível do 
medicamento ingerido. 
Em caso de superdose crônica (ingestão de quantidade maior que a indicada, por longo período), podem ocorrer 
alterações no sangue. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro mMico e leve a 
embalagem ou bula do mediumento, se possível. Ligue para OROO 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS • 1.2568.0209 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Donaduzzl 
CRF-PR 5842 
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I I4132tlf20.3 1 

I 3198457119-6 I 

I 2017386119-S I 

Assunto 

10452-GENÉRICO 

Notíficaçio de 

Altcraçlo de Texto de 

Bula-RDC 60t'12 

10452-GENÉRICO 

tolo@~ de 

Ahençio de Texto de 

Bala-RDC60/12 

10452- GENÉRICO 

Notificação de 

Alteraçio de T ~.XI O de 

Bula- RDC 60f12 

10452- GEJI.'ÉRICO 

•N«ificaçio de 

Altctaçlo de Texto de 

Bula -ROC60/12 

--~-- -- -~== - -- ----- _-_ -~== 

AnexoB 

Histórico de alteraçAo para a bula 

Dados da pdiçãalaotificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Datado :-o. .. do Datad~ 
Assunto 

expedim~ I expcdjent.c I I aprovaçio 

f -

(tem d~ bula 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

8. QUAIS OS MAlES QUE ESTE 

MEDICAMa'TO PODE ME CAUSAR? 

8. POSOLOGIA E MOOO DE USAR 

8. QUAIS OS MAlES QUE ESTE 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

Versões 

(VPIVPS) 

VPS 

vP 

VPS 

VP 

Ap,_tações relacionadas 

Comprimido de 400 mg + 80 mg em 

'embalagem com 20. 80. 120, 200, 240, 

320 ou 400 comprimidos. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

'embalagem com lO, 80. 120. 200. 240. 

320ou400 

Comprimido de 400 mg + 80 mg em 
embalagem com 20, 80. 120, 240 ou 320 

~ 
Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

embalagem com lO, 80, 120, 240 ou 320 

Comprimido de 400 mg + 80 mg em 
embalagem com 20, 80, 120. 200, 240, 

320 ou 400 comprimidos. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

embalagem com 10, 80, 120, 200, 240, 

320 ou 400 comprimidos 

<Axnprimido de 400 mg + 80 mg em 

embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320 

comprimidos. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

cmbalagemeom 10~- _ O 

comprimidos. / 4J ., ' 

I E ~ cn-w ~ 

Sulfametoxazol_ Trimetoprima_ bula _paciente :. t!bl 



2910412019 

02/Hl/2018 

27/02/W17 

0610612016 

15/1112015 

04/11/2014 

0379561119-4 

0954786118.() 

0322614/17-0 

18790S9/16-3 

1090663/15-1 

0992595/14-3 

10452- GENÉtiCO 

Notifi.c:açio de 

Alteraçlo de Texto de 

Bula-ROC60/12 

10452-GENÉRICO 

Notificação de 

Alt.ençlo de Texto de 

Bula- ROC 60/12 

10452 · GENÉtiCO 

Notificação de 

Altaação de Texto de 

Bula-RDC 6lVI2 

10452-GENá.ICO 

Notificaçlo de 

AltaaçJo de Texto de 

Bula-ROC 6lV12 

I 0452 • GENÉR.I.CO 

Notificaçio de 

Altenlção de TelCto de 

Bula - ROC60/12 

10459 - GENtRICO 

Inclusão Inicial de 

Sulfametoxazol_ Trimetoprima_bula_paciente 

e - - --. e~-·_ 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

4. O QUE DEVO SABER A. "''''F.S DE USAR 

ESTE MEDICAMEl\TO? 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

MEUICAME!IITO I'ODF. ME CAUSAR? 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 

ESTE MEDICAME. .... TO? 

5. ONDE. COMO E POR QUANTO TEMPO 

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE 

MEDICAMF.llo'TO? 

4. O QUE DEVO SABER A..VI'ES DE USAR 

ESTE MEDICI\MEli.T07 

6. COMO DEVO USAR ESTE 

MEDICAMHNT07 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

MEOICA.MEl'<"TO PODE ME CAUSAR? 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO 

POSSO GUARDAR ESTE EOICAM.ENTO? 

VP 

VP 

VP 

VP 

VP 

VP 

Comprimido de 400 mg + 80 mg em 

embalagem com 20. 80, 120, 240 oo 320 

comprimicb. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

c:mbalagem com lO, 80, 120, 240 oo 320 

comprimidos. 

Comprimido dt 400 1118 + 80 mg em 
embaagem com 20, 80, 120, 240 ou 320 

comprimidos. 

Comprimido de RuO mg + 160 mg em 

embalagem com lO, 80, 120,240 ou 320 

comprimidos. 

Comprimido de 400 1118 + 80 mg em 

embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320 

comprimidos. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

embalagem com· lO, !O; 120, 240mr"320 

comprimidos. 

Comprimido de 400 mg + 80 mg em 

embalagem com 20, 80, 120,240 ou320 

comprimidos. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

embalagem com 10. 80, 120. 240 ou 320 

comprimia. 

Comprimido de 400 mg + 80 mg em 

embalagem com 20. 80, 120, 240 ou 320 

comprimido:.. 

Comprimido de 800 mg + 1~60g e 

embal~~mcom 10,80,120,2 u·- 320 .. ~. 
compnmJdos. :J11> __ s;! 

., 

~ 
Comprimido de 400 mg + '/J m~ ~ 
embalagem com 20, 80, tio. 24dou 320 

~ 



================- - ================ 

Texto de Bula 
comprimidos. 

Comprimido de 800 mg + 160 mg em 

J 
embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320 

comprimidos. 
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MASFEROL 

sulfato ferroso 

N atulab Laboratório SA. 
Solução Oral 

68 mg/mL 



MASFEROL 
sulfato ferroso 

FORMA FARMACÊUTICA 
Solução Oral 

APRESENTAÇÕES 
Linha Farma: 
Solução Oral (68 mg/mL): Sem apresentação comercializada. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE UM ANO 

68 mg/mL: Crianças que pesam a partir de 20,5 Kg e para adultos. 

COMPOSIÇÃO 
MASFEROL (68 mg/mL): 
Cada m1 contém: 
sulfato ferroso beptaidratado ............................. 68 mg (equivalente a 13,668 mg de ferro) 
Excipientes: ............................... q.s.p .................. 1 mL. 
(sacarose, sacarina, ciclamato de sódio, mctilparabcno, propilparabeno, ácido cítrico 
anidro, aroma de caramelo, corante caramelo e água purificada). 

Ã f CONCENTRAÇ. O DO PRJNC PIO ATIVO 
ADULTOS IDR CRIANÇAS A IDR(PARA IDR(PARA 

PARTIR DE 20,5 CRIANÇAS CRIANÇAS 
Kg DEla6 DE 7 a 10 

ANOS) ANOS) 
30 gotas (1,5 439,28% 20 gotas (1 ml) três 683,4% IDR 455,6% IDR 
ml) três vezes IDR vezes ao dia= 41,004 
ao dia:::: 61,5 mg de ferro/dia 
mg de ferro/dia 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
MASFEROL é um suplemento Mineral que deve ser utilizado por pessoas que estão 
com anemia. Indicado como auxiliar no tratamento das anemias carências. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
MASFEROL é um medicamento que possui o sulfato ferroso em sua composição, o 
qual fornece fons de ferro ao organismo, necessários na formação dos glóbulos 
vermelhos. Em pacientes anêmicos, a diminuição de glóbulos vermelhos é facilmente 
detectada. A anemia por deficiência de feno é aquela que mais prevalece. O ferro tem 
importância biológica pelo fato de exercer influência geral sobre os processos nutritivos 
de todos os tecidos. 

3. QUANDO NÃO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 



MASFEROL não deve ser utilizado por pacientes com tuberculose ativa, úlcera 
gastroduodcnal, gastrocnteritc, hepatite, deficiência na função hepática, hemocromatos 
(doença genética que ocorre devido a uma predisposição para a absorção excessiva de 
ferro na alimentação), homossiderose, intolerância gástrica ao ferro e com reconhecida 
hipersensibilidade ao sulfato ferroso ou a qualquer outro componente do produto (ver 
item composição). 
Este medicamento não deve ser utill1.ado p or mulheres grávidas sem or ientação 
médica ou do cirurgião dentista. 
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar 
o médico. 

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. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Deve-se ter especial cuidado em pacientes que possam desenvolver uma sobrecarga de 
ferro, bem como aqueles com hemocromatose, anemia hemolitica ou aplasia 
eritrocitária. No caso de falha na resposta ao tratamento, devem ser investigadas outras 
causas de anemia. 

Gravidez e lactação: não convém usar ferro dumnte o primeiro trimestre de grav1dez. 
De acordo com a categoria de risco de fármacos destinados às mulheres grávidas, este 
produto apresenta categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utilizado por 
mulheres grávidas sem orientação médica ou tio cimrgião dentista. 

Interações medicamentosas: 
O ferro forma quelatos com as tetraciclinas, diminuindo-se a absorção de ambas. A 
absorção de ferro é menor na presença de penicilinas e antiácidos. Pelas interações 
potenciais, convém separar por várias horas a administração de ferro e outros fármacos. 
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar 
o médico. 

Interferência em exames: 
A concentração plasmática da bilirrubina revela-se falsamente elevada; o cálcio 
plasmático falsamente diminuído; o exame de sangue oculto nas fezes toma-se 
dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Desta forma1 sugere-se interromper o uso do 
produto alguns dias antes de realizar exnmcs. 

Atenção diabético: MASFEROL 68mglmL contém SACAROSE. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum 
outro medicamento. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Conservar o produto em temperatum ambiente (15 n 30°C). Proteger da luz e da 
umidade. 
Nestas condições, o medicamento se manterá próprio para o consumo, respeitando o 
prazo de validade indicado na cmbulagem. 



Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. 
Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original. 

Características físicas e organolépticas: 
Líquido de coloração castanha escura c odor de carnmelo com ervas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Caso você observe alguma mudança no aspect.o do medicamento que ainda esteja 
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O medicamento deve ser administrado por via ornl. 
MASFEROL (68 mglml): Crianças a partir de 20,5 Kg: 20 gotas, 3 vezes ao dia. 
Adultos: 30 gotas, 3 vezes ao dia. 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dú' idas sobre este medicamento, 
procure orientação do farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure 
orientação de seu médico ou cirurgião- dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU MJ4~ ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso haja esquecimento da ingestão de uma dose deste medicamento, retomar a 
posologias sem a necessidade de suplementação. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou do seu médico, ou 
cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A intolerância aos preparados orais de ferro ocorre principalmente em função da 
quantidade de ferro solúvel presente no trato gastrintestinal e de fatores pstcológicos. 
Alguns sintomas que se manifestam são: azia c queimação no estômago, náuseas, 
vômitos, mal-estar gástrico superior, constipação e diarréia. Com doses mais altas, são 
comuns: náuseas, dor abdominal, mal estar gástrico, constipação, diarréia, fezes escuras 
causadas pelo ferro e hcmocromatosc (doença genética que ocorre devido a uma 
predisposição para a absorção excessiva de ferro na alimentação). 

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reações indesejáveis e problemas com 
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao 
Consumidor (SAC). 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE 
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
A dose segura para o rcrro é de 65 mg/dia para pacientes adultos e, para crianças, 2,0 
mglkg de peso corpóreo até o limite de 50 mg/dia. Acima destes valores, recomenda-se 
utilizar o produto somente sob prescrição médicn. 



Em caso de superdosagem, recomenda-se suspender o uso c procurar orientação 

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, se você precisar de mais 
orientações sobre como proceder. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0004 
Farrn. Responsável: Olavo Souza Rodrigues - CRF!BA no 4826 
NATULAB LABORATÓRIO SA 
Rua José Rocha Galvão, n° 02, Galpão ill - Salgadcira 
Santo Antônio de Jesus - Bahia - CEP 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 
SAC: 0800 730 73 70 
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 25/1112015. 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. 

~" ,..+f 



Anexo B 
Hlrtórh:o de Altcraçlo da Bula 

Dados da submlssio eletrônica Dados da petlção/notlflcaçlio que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do No. 
Assunto 

Data do N°do Auunto 
Data de 

Itens de bula Versões 
Apresentações 

expediente expediente expediente expediente aprovaçio (VPNPS) relacionadas 

Cartucho 
contendo 

frasco plbtico 

10461-
10461 - opaco 

ESPECÍFICO· 
ESPP.CfJIICO- I 0 submissão gotejador com 

Inclusão 
Inclusão no bulãtio Bulas para 30 ml. 

03/07/2015 0590405/15- Inicial de 03/07/2015 0590405/15- ln•cial de 03/07/2015 eletrônico. o Paciente 

6 Texto de Bula 6 
Texto de Buln (VP) Solução Oraçl 

- RDC 60/12 - ROC 60112 Sulfato 
Ferroso 

65mglmL 
125mglml. 

contendo 
frasco plástico 

10454. 1()454. Apresentação opaco 
ESPECIFICO BSI'I!CÍFICO gotejador com 
-Notificação • No ti licaçio Composição Bulas para 30ml. 

25/11/2015 1027261115- de Alteração 25/11/2015 1027261/15- de A ltcru~,fto 25111/20 I S (125 mg/mL) o Paciente 
5 de Texto de 5 de Texto de (VP) Solução Oraçl 

Bula-R.DC Bui~-R.DC Sulfato 
60/12 (Í()/ 12 Ferroso 

65mgfmL 
125mglmL 

10454. I Apresentações 
ESPECÍFICO llSPijCIHCO Composição 

Retirada das 
·Notificação 1935990 19 • Noti ficaçio Bula parao informações da 
de Alteração OS/0812019 o deA,tcmçllo 0510812019 Paciente 

apresentação de Texto de de Texto de (VP) 
Bula RDC' Bul - RDC 

de 125mglmL 

Di1crcs Xarope 

10454. IQ4S4-
Legais 

Bula parao Sulfato 
ESPECIFICO ESPECIFICO Paciente Ferroso 
- Notificação • Notificação (VP)/Bulas 

2Smg;mL 07/1212021 de Alteração 07/1212021 de Alteração 07/1212021 para 
de Texto de de Texto de profissional frasco com I 00 
Bula-RDC Bula-RDC de saúde ml. 

60/12 60 12 (VPS) 



• 

MASFEROL 

sulfato ferroso 

Natulab Laboratório SA. 
Xarope 

25 mg/mL 



MASFEROL 
sulfato ferroso 

FORMA FARMAC~UTICA 
Xarope 

APRESENTAÇÕES 
Linha F arma: Cartucho contendo frascos com 100 rnL 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE I ANO 
Crianças que pesam a partir de 12,56 Kg. 

COMPOSIÇÃO 
Cada ml contém: 
sulfato ferroso heptaidratado ............................ 25 mg (equivalente a 5,025 mg de ferro). 
Excipiente ................................. q.s.p .................. I mL. 
(sulfato ferroso heptaidratado, ácido fosfórico, sucralosc, metilparabcno, 
propilparabeno, propilenoglicol, sorbato de potássio, sacarina sódica, álcool etílico, 
ácido citrico, corante caramelo, aroma de guaraná, aroma de mirra, aroma de cravo da 
índia, aroma de noz mascada, aroma de baunilha escura, aroma de caramelo c água 
purificada). 

CONCENTRAÇÃO DOS PRINCÍPIOS ATIVOS 

ADULTOS IDR CRIANÇAS A IDR(PARA IDR(PARA 
PARTII~DE CRIANÇAS DE CRIANÇAS DE 7 
12,56 ~g 1 a 6 ANOS) a 10 ANOS) 

1 colher das de 358,93 1 colher das d:l chá 418,75% IDR 279,16% IDR 
chá (5 ml) 2 %IDR (5 ml) 1 vez ao dia 
vezes ao dia = = 25,125 mg de 
50,25 mg de ferro/dia 
ferro/dia -INFORMAÇOES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
MASFEROL é um suplemento mineral que deve ser utilizado por pessoas que estão 
com anemia. Indicado como auxiliar no tmtarnento das anemias carências. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
MASFEROL é um medicamento que possui o sulfato ferroso em sua compos1ção, o 
qual fornece íons de ferro ao organismo, necessários na formação dos glóbulos 
vermelhos. Em pacientes anêmicos, a diminuição de glóbulos vermelhos é facilmente 
detectada. A anemia por deficiência de ferro é aquela que mais prevalece. O ferro tem 
importância biológica pelo fato de exercer influência geral sobre os processos nutritivos 
de todos os tecidos. 
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3. QUANDO NÃO DEVO UTILIZAR ESTE MEI>ICAMENTO? 
MASFEROL não deve ser utilizado por pacientes com tuberculose ativa, úlcera 
gastroduodenal, gastroenterite, hepatite, deficiência na função hepática, hemocromatose 
(doença genética que ocorre devido a uma predisposição para a absorção excessiva de 
ferro na alimentação), homossiderose, intolerância gástrica ao ferro e com reconhecida 
hipersensibilidade ao sulfato ferroso ou a qualquer outro componente do produto (ver 
item composição). 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião dentista. 
Em caso de hipcrscnsibilidadc ao produto, rccomcnda·sc dcscontinuar o uso e consultar 
o médico. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR EST~: MEDICAMENTO? 
Deve-se ter especial cuidado em pacientes que possam desenvolver uma sobrecarga de 
ferro, bem como aqueles com hcmocromatosc, anemia hemolitica ou aplasia 
eritrocitária. No caso de falha na resposta ao tratamento, devem ser investigadas outras 
causas de anemia. 

Gravidez e lactação: não convém usar ferro durante o primeiro trimestre de gravidez. 
De acordo com a categoria de risco de fármacos destinados às mulheres grávidas, este 
produto apresenta categoria de risco C. Este medicamento não deve ser utilizado por 
mulheres grâvidas sem orientação médica ou do cirurgião dentista. 

Interações medicamentosas: 
O ferro forma quelatos com as tetraciclinas, diminuindo-se a absorção de ambas. A 
absorção de feiTO é menor na presença de penicilinas e antiácidos. Pelas interações 
potenciais, convém separar por várias horas a administração de ferro e outros fármacos. 
Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomendu·se descontinuar o uso e consultar 
o médico. 

Interferência em exames: 
A concentração plasmática da bilirrubina revela-se falsamente elevada; o cálcio 
plasmático falsamente diminuído: o exame de sangue oculto nas fezes toma-se 
dificultoso, pois o ferro escurece as fezes. Desta fonna, sugere-se interromper o uso do 
produto alguns dias antes de realizar exames. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista 5C você está fazendo uso de algum 
outro medicamento. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a 30° C). Proteger da luz e da 
umidade. 
Nestas condtções, o medicamento se manterá próprio para o consumo, respeitando o 
prazo de validade indicado na embalagem. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: ''ide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. 
Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original. 



Características fisicas e organolépticas: 
Líquido de coloração castanha escura c odor de caramelo com ervas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
Caso você observe alguma mudança no aspecto do medicamento que ainda esteja 
no prazo de validade, consulte o médico ou o farmacêutico para saber se poderá 
utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O medicamento deve ser administrado por via oral. 
Crianças a partir de 12,56 Kg: 1 colher das de chá (5 ml), 1 vez ao dia. 
Adultos: 1 colher das de chá (5 ml), 2 vezes ao dia. 

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso haja esquecimento da ingestão de uma dose deste medicamento, retomar a 
posologias sem a necessidade de suplementação. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou do seu médico, ou 
cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MAL•:s QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A intolerância aos preparados orais de ferro ocorre principalmente em função da 
quantidade de ferro solúvel presente no trato gastrintestinal e de fatores psicológicos. 
Reações comuns: azia e queimação no estômago, náuseas, vômitos, mal-estar gástrico 
superior, constipação, diarr6ia, náuseas, dor abdominal, mal estar gástrico, constipação, 
diarréia, fezes escuras causadas pelo ferro. 
Reação Incomum: I lcmocromatose (doença genética que ocorre devido a uma 
predisposição para a absorção excessivn de ferrQ na alimentação). 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento 
de reações indesejáveis pelo uso do medicamento. 
Informe a empresa sobre o aparecimento de reações indesejáveis e problemas com 
este medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao 
Consumidor (SAC). 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAlOR DO QUE 
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
A dose segura para o ferro é de 65 mg/dia para pncientes adultos e, para crianças, 2,0 
mglkg de peso corpóreo até o limite de 50 mg/dia. Acima destes valores, recomenda-se 
utilizar o produto somente sob prescrição médica. 

Em caso de superdosagcm, recomenda-se suspender o uso e procurar orientação 
médica. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. 



DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0004 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues - CRFIBA n° 4826 
NATULABLABORATÓRIOSA 
Rua José Rocha Galvão, n° 02, Galpão III- Salgadeira 
Santo Antônio de Jesus- Bahia - CEP 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 

SAC: 0800 730 7370 
Esta bula foi aprovada pela A NVTSA em 25/11 /20 15. 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. 

~' "•+' 



Anexo 8 
Histórico de Altcraçllo da Bula 

Dados da submissão clctrllnlca Dados da pctiçio/nolificaçlo que ultera bula Dadoa das alterações de bulas 

I J ~<o do Apresentações Data do No. Assunto Datado Assunto Data de Itens de Versões 
expediente expediente expediente expediente aprovação bulall 

(VPNPS 
relacionadas 

Cartucho 
contendo 

frascos com 

i046J 
100 ml, 120 

10461- 1° submissão ml, 400ml e 

ESPECIFICO- ESPECÍI•IOO· no bulário 500ml. 

Inclusão 
Jncluslío eletrônico. Bulas para 

03/07/2015 0590405115- Inicial de 03/07/2015 0590405/15· Inicial de 03/0712015 o Paciente Xarope 

6 Texto de Bula 6 
Texto de Bula (VP) 
-RDC 60/12 Sulfato 

-RDC 60/12 
Ferroso 

25mglmL 

l 
I Cartucho 

contendo 
frascos com 

10454- 10454. Apresentação 100 ml, 120 

ESPECÍFICO ESPECIPICO ml, 400 ml c 

-Notificação - Notificaç!o Composição Bulas para SOOml. 

25/11/2015 1027261115- de Alteração 25/1112015 1027261/15· de Alteração 25/1112015 o Paciente 
5 de Texto de 5 de Texto de (VP) Xarope 

Bula RDC B ln-IWC Sulfato 
60112 60/12 Ferroso 

25mglmL 

~ ~ 10454- l045_4-
ESPECIFICO ESPF.CIFICO Apresentação Retirada de 

1935990/19- - Notificação 
1935'~90/19· 

- Notiticaçfto Bulas para apresentação 05/0812019 o de Alteração 05/08/2019 o de Alteração 05/08/2019 o Paciente 
não de Texto de de Texto de (VP 

comercializada Bula-RDC BUia-RDC 
60/12 :60112 

I' Dizere~ Xarope 

10454- 10454. 
Legais 

13ula para o Sulfato 

ESPECIFICO ESPECÍPJCO Paciente Ferroso 
• No ti fi cação • Notificoçllo (VP)IBulas 

2SmglmL 0711212021 - de Alteração 0711212021 . de Alteraç!o 07/1212021 para 
de Texto de de Texto de profissional frasco com I 00 
Bula RDC Rula-RDC de saúde ml. 

60/12 60/12 (VPS) 

~ 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

CORTIDEX 

acetato de dexametasona 

APRESENTAÇÃO 

Creme dermatológico lmglg é apresentado em embalagens contendo I bisnaga com I Og. 

USO TÓPICO 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada grama do creme dermatológico contém: 
acetato de dexametasona .......................................................... , ......................................................................... ! mg 
Excipientes q.s.p .................................................................................................................................................... l g 
(cera autoemulsionante não-iônica, petrolato líquido, lanolina anidra, edctato de sódio, propilcnoglicol, 
metilparabeno, propilparabeno e água purificada) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICA~1E~TO ~INDICADO? 

Este medicamento é destinado no tratamento de doenças inflamatórias e pruriginosns (que causam coceira) da 
pele, incluindo eczemas (lesões dns pregas cutiineas, corn coceira c secreção), detmatites seborreicas (lesões 
avermelhadas e úmidas de óreas como face ou pescoço) e neurodcrmatites (lesões secas c delimitadas da pele). 

2. COMO ESTE MEDICAMI<:NTO FUNCIONA? 

CORTIDEX contém como principio ativo a dexametasona que é um corticosteroide que atua no alivio da 
coceira e dos sintomas de inflamação. O inicio do alivio é quase imediato, mas as aplicações devem ser 
mantidas na frequência e pelo prazo prescrito pelo médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve aplicar CORTIDEX se apresentar tuberculose da pele, varicelas (catapora), infecção por fungo 
ou herpes simples. Não usar se possuir históna de hipcrsensibilidadc (alergia) conhecida aos componentes da 
fórmula. Não aplicar no ouvido se houver perfuração na membrana do tlmpano. Não usar este medicamento 
para problemas oculares. 
Este medicamento não deve ser utili.Lado por mulheres grávidas sem orientaçno médica ou do cirurgião

dentista. 

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

Você somente poderá utilizar CORTIDEX sob orientnçfio médica. No caso de se desenvolverem infecções (por 
bactérias ou fungos) durante o uso, a aplicação deve ser mterrompiua até que o estado infeccioso seja controlado 
por medidas adequadas. 

CORTIDEX_ VP 



Por razões de segurança, este medicamento só deve ser usado na gravidez se houver acompanhamento médico e 

os beneficios justificarem os possíveis riscos do tratamento. 

Não aplique este medicamento nas mamas antes da amamentação. 

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

dentista. 

A absorção do princípio ativo pode aumentar em casos de uso em grandes áreas da pele ou com o uso de 

curativos oclusivos (que cobre a área da lesão). Isto pode aumentar a probabilidade de interferência em outros 

medicamentos, ampliando o risco de complicações no uso de digitálicos (digoxina, digitalina), anticoagulantes 

(varfarina, heparina), antidiabéticos (glibenclamida, clorpropamida) e diuréticos. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está razcndo 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? 

CORTIDEX deve ser conservado em temperatura ambiente ( 15 a 30°C). 

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 produto: Creme branco, homogêneo e is~nto de particulas 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? 

Como aplicar: Limpe cuidadosamente a ârea afetada antes da aplicação. 

Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma superfície plana e 

aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte inferior da bisnaga e não haja o desperdício ao 

romper o lacre e retire a tampa. 
Aplique uma pequena quantidade de CORTIDEX no local afetado, 2 ou 3 vezes por dia. Evite uma aplicação 

indevidamente vigorosa. Para aplicação no ouvido utilize um aplicador de ponta de algodão, espalhe urna 

camada de creme, 2 ou 3 vezes ao dia. 
A aplicação de curativo oclusivo (fechado) pode ser feita nos pacientes com psoriase (doença da pele) ou em 

casos resistentes ao tratamento simples. 
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 USAlt ESTE MEDICAMENTO? 

Caso você tenha se esquecido de utilizar uma das doses de CORTIDEX, utilize a dose assim que você se 

lembrar. Caso esteja perto do momento da utilização da próxima dose, não utilize uma dose duplicada, omita a 
dose esquecida. Continue nonnalmcnle a utilizar as próximas doses, nos horários normais. Se tiver esquecido 

diversas doses, solicitamos que informe ao seu médico e siga as orientações dele. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçllo do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

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

CORTIDEX_ VP 



As reações adversas são raras, ITU1s se acentuam com o uso de curativos oclusivos (que fecham a lesão). As mais 
comuns são coceira, sensação de queimação, secura e mudanças na cor da pele. Outras queixas são foliculite 
(inflamação de áreas da pele com pequenas pústulas) mfccção secundâria e miliâria (ou brotoeja). Após 
aplicação prolongada ao redor dos olhos pode 
ocorrer glaucoma (aumento da pressão interna do olho) c catarata (doença que provoca a turvação progressiva 
do cristalino. O cristalino é a lente que temos dentro do olho). 

Informe ao seu médico, clrur~:iio-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo 

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

9. O QUE FAZER SE ALGU.:M USAR UMA QUANTIDADE MAJOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Os componentes da fórmula não causam toxicidade quando utilizados em proporções adequadas sobre a pele. A 
aplicação de quantidades elevadas pode favorecer n obsorçiio e levar n alterações hormonaís. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possh·el. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 

orientações. 

DIZERES LEGAIS 
Registro M.S.: 1.4107.0053 
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias- CRF/MG-13.661 

PtiiiRI.AB · lndú5VI<I Farrn3Coot•C3 5 A 
Ru.t Oflmpro Rezende de OIN !f<J, 28 - B Am rtco Silva 
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www phar1ab com.br 
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0800 0373322 
sacCpharlab.com.br ~ Prtserve o Meio Arnblentc 

VENDA SOB PRESCRJÇÃO MÉDICA. 
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CORTIDEX 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÁO PARA A BULA 

Número do Data da Data da Apresentações 
Nome do assunto Itens alterado! Versões 

expediente notificação/petição aprovação relacionadas 

BULA VP: 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Gerado no SIM1LAR- Notificação de DlZERF.S LEGAIS 

momento do Alteração de Texto de Bula 20/1212022 Não se aplica VPNPS 
Creme dermatológico 

peticionamento -RDC60/12 
BULA VPS: bisnagas de 1 O g 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

DIZERES LEGAIS 

SIMll..AR -Notificação de 
BULA VPS Creme dennatcil6gico 

0394158121-2 Alteração de Texto de Bula 3010112021 30/0lf2021 VPNPS 

-RDC60/12 
9- REAÇ(>ES ADVERSAS bisnagas de 10 g 

BULA\'P 

DIZERES LEGAIS 

SIMlLAR -Notificaçio de 
Creme derm:uol6gico 

1790273f20-8 Altenção de Texto de Bula 06106/2020 06'06f2020 BULA VPS ! VPNPS I 

- RDC60/12 APRESENT AÇ0ES I 
bisnagas de I O g 

9- REAÇOES ADVERSAS 

DIZERES LEGAIS 



==============-== 
SIMILAR - Inclusão Inicial Notificação da versão inicial de texto de bula contemplando os itens I 

1291698/17-6 de Texto de Bula- RDC 26/0612017 Não se aplica mencionados na RDC 4712009, de acordo com a bula padrão VP/VPS 
Creme dermatológico 

60112 submetida em 31/l 0/20 16. 
bisnagas de 1 O g 
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Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Xarope 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAÚDE 

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

loratadina 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 

FORMA FARMAC:tUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Xarope de I mglmL: Embalagem contendo I frasco com I OOmL + copo dosador. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL do xarope contém: 

loratadina ............................................................ ........................................................ ............................................................... I mg 

Excipientes: propilenoglicol, saearose, metilparabcno, propilparabcno, ácido cítrico, glicerol, essência de abacaxi e água 

purificada. 

1. INDICAÇÕES 

Alivio temporário dos sintomas associados com rinite alérgica (por exemplo: febre do feno), como: coceira nasal, nariz 

escorrendo (coriza), espirros, ardor e coceira nos olhos; é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticária e 

outras alergias da pele. 

2. RESULTADOS DE EFJCÁCIA 

Estudos clínicos: rinite alérgica sazonal 

Perfil de eficácia para o esquema de dosagem de 1 Omg 

A eficácia da loratadina em pacientes com rinite alérgica snzonal foi avaliada em um estudo multicêntrico de determinação de 

dose e em vários estudos multicêntricos de eficácia/segurança. 

No estudo randomizado e duplo-cego de determinação da dose, os pacientes com rinite alérgica sazonal receberam lO, 20 ou 

40mg de Joratadina uma vez por dia (lx/dia) durante 14 dias'. Embora os efeitos terapêuticos dos três esquemas de dosagem 

não tenham sido estatisticamente diferentes entre si, cada um deles foi significantemente mais eficiente que o placebo na 

redução dos sinais c sintomas da rinite alérgica (p < 0,04). 

V.üi> .. I 20 9 
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Em outros dois estudos randomizados, duplo-cegos e multicêntricos de grande porte, u eficácia du loratadina 

com a da clemastina, terfenadina e placebo•· 5• No primeiro desses e~tudos, a loratadina e a clemastina administradas por via 

oral na dose de lOmg lx/dia e lmg 2x/dia, respectivamente, durante 14 dias, foram significantemente mais eficazes que o 

placebo na redução dos sintomas de rinite alérgica durante todo o estudo (p < 0,0 I )4• Além disso, ao final do período do estudo, 

a melhora dos sintomas dos pacientes tratndos com a loratadina foi maior que aquela dos pacientes tratados com a clemastina, e 

significantemente maior que aquela dos pacientes que receberam o placebo (p < 0,0 l). 

O segundo estudo multtcêntrico de 14 dias comparou a eficácia da lorntadina lOmg lx/dia com a terfenadina 60mg 2x/dia e 

placebo5• A análise de endpoint mostrou que a redução m6dia no escore de sintomas de pacientes tratados com a loratadina foi 

significantemente maior que aquela dos pacientes tratados com o placebo (p = 0,03). Isso é especialmente digno de nota já que 

a redução dos sintomas não foi llignificantemente diferente entre o~ grupos tratados com terfenadina e placcbo. Além do mais, 

embora a lorataclina e a terfcnadina tenham sido mais eficazes que o placebo em melhorar os espirros, o prurido nasal e o 

prurido/queimação nos olhos, a loratadina, mas não a terfenadma, foi significantemente mais eficaz que o placebo no alívio da 

secreção nasal (p ~ 0,02). 

Em outros três estudos comparativos, duplo-cegos e multicêntricos, a eficácia da lomtadina lOrng lx/dia foi comparada com a 

mequitazina 5mg 2x/dia, astemizol lOmg lx/dia c clemastina lmg 2xldia6 7• Os resultados desses estudos clinicas 

corroboraram com os achados anteriores por terem demonstrado que a lnratadina foi tão eficaz quanto os agentes comparativos 

ativos e mais eficaz que o placebo no tratamento de pacientes com trinite alérgica sazonal. 

Essas investigações clinicas demonstram com clareza que a admimstraçlio de loratadina uma vez por dia reduz eficazmente os 

sintomas da rinite alérgica sazonal e é tão eficaz quanto outros agentes anti-histaminicos comparativos que exigem uma 

administração duas vezes por dia. 

Perfil de eficácia para o esquema de dosagem de 40mg 

Em oito estudos multicêntricos c duplo-cegos, um esquema de dosagem de 40mg lx/dia foa utilizado para avaliar 

adicionalmente a eficácia da loratadina em relação à clcmastina lmg 2x/dia, terfenadina 60mg 2xldia, astemizol lOmg lx/dia, 

mequitazina 5mg 2x/clia e ao placeboll-12• 2&-30• Além disso, um dessCll estudos comparou a eficácia da loratadma em esquemas 

de dosagem de 20mg 2x/dia e 40mg J:x!día1
• Os resultados desses estudos indicaram que a loratadina na dose de 40mg lx/dto 

foi tio eficaz quanto outros agentes comparativos ativos e foi sagnificantcmente mais eficaz que o placebo na redução dos 

sintomas da rinite alérgica sazonal (p :S 0,01). Além do mais, a eficácia da lorataclina em wn esquema de dosagem de 20mg 

2xldia não foi significantemcntc diferente daquela do esquema de 40mg lx/dia. De fato, a comparação da melhora alcançada 

com o esquema de dosagem de 40mg lx/dia e lOmg lx/dia sugere que ambas as dosagens devem produzir efeitos clinicos 

semelhantes, confirmando, portanto, a ausência de urna dose-resposta significante observada no estudo de determinação de 

dose. 

O inicio de ação nos pacientes tratados com a loratadina nas doses de IOmg c 40mg lx/dia foi comparado com astemizol lOmg 

lx/dia ou placebo4. 11• Em ambos os esquemas de dosagem, lOmg e 40mg lx/dia, os pacientes tratados com a loratadina 

apresentaram um alivio dos sintomas significantemente mais cedo que aqueles tratado) com astemazol ou placebo (p < 0,01). 

Um alivio parcial dos sintomas nos pacientes tratados com a lomtadina foi observado no prazo de quatro horas após o primeiro 

tratamento. 

VO() 11 .01'1 



Rinlte alérgica perene 

Perfil de eficácia para o esquema de dosagem de IOmg 

A eficácia da loratadina em pacientes com rinite alérgica perene foi avaliada em várias investigações clinicas duplo-cegas e 

multicêotricas1)-17• 

Em dois estudos, a eficácia da loratadina IOmg Ix/dia foi comparada com a terfenadina 60mg 2x/dia e placebo13• 14• Os 

resultados de um dos estudos demonstraram reduções comparáveis nos escores dos sintoma:.~ totais nos grupos da loratadina c 

terfenadina13.0s escores dos sintomas nesses grupos foram significantemente maiores que no grupo do placebo (p S 0,04). Na 

análise de endpoint, as reduções nos escores dos sintomas totais foram de 51%, 48% c 19% nos grupos da loratadina, 

terfenadina e placebo, respectivamente. 

No segundo estudo, as reduções em relação ao período basal nos escores médios dos sintomas totais para o grupo de 

tratamento com a loratadina também foram comparáveis àquelas no grupo da terfenndina e clinicamente significativos, bem 

como numericamente maiores que aquelas no grupo do placebo14• As reduções nos escores médios dos sintomas totais durante 

todo o estudo variaram de 51% a 65% no grupo da terfcnodma e de 44% a 58% no grupo tratado com o placebo. 

Em outros três estudos, a eficácin da Joratadina JOmg lxfdia fui comparada com a terfenadina 60mg 2xldia, clemastina lmg 

2xldia ou placebo para um curso terdpêutico de três a seis meses15•17• Em dois desses estudos, a loratadino e os comparativos 

ativos não foram significantemcnte diferentes nem entre si, nem em relação ao placebo15 16, Essa falta de significâncta foi 

atribuída a uma elevada resposta do placebo em relação aos tratamentos ativos. Mesmo sem uzonalidade, existem alterações 

freq uentes na prevalência de alérgenos que causam a rinite perene e, portanto, uma alta resposta do placebo poderia ser 

esperada e representa a remissão dos sintomas por causa da variabilidade da fonte de nlérgcnos. 

O terceiro estudo fot desenhado com um número maior de pacientes que receberam loratadinn,com a finalidade de obter dados 

adicionais de segurança por longo prazo17, A loratadina I Omg I x/dia ou clemastina 1 mg 2xldia foi administrada em pac1entes 

durante seis meses. Os efeitos do tratamento foram estatisticamente comparados com os valores ba~ais. 

Os resul tados demonstraram que tanto a Joratndina como a clemastina foram comparáveis e reduziram significantemente os 

escores dos sintomas totrus em comparação com os escores basais (p ~ 0,001 ). 

Em termos globais, os resultado:.~ dessas investigações indicam que a administração uma vez por dia de I Omg de loratadina ~ 

geralmente mais eficaz que o placebo c comparável à terfenndinn e à clemastina, administradas duas vezes por dia, no alívio 

dos sintomas de rinite alérgica perene. 

Urticária crônica e outras dermatoses alér&:"fcas 

Perm de eficácia p ara o esquema de dosagem de 1 Omg 

A eficácia da loratadina em pacientes com urticária idiopática t10111ca c outras afccções dermatológicas alérgicas foi avaliada 

durante até 28 dias em estudos climcos multicêntricos e duplo-cegos•• •1• 

Em um desses estudos, IOmg de loratadina lx/dia foi significantemente mais eficaz que o placebo, conforme indicado pela 

melhora nos escores dos sintomas totais, nos pacientes com urticária crônica (p < 0,01). Esses resultados foram substanciados 

pela avaliação feita pelos médicos, que também revelou que os comprimidos de loratadina eram significantemente mais 

eficazes que o placebo (p < 0,01 )11• 
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Em outro estudo, a eficácia da loratadina IOmg lx/dia foi comparada com a terfenadina 60mg 2xldia e placebo em pacientes 

com urticária crônica. No 7° dta, a melhora nos escores dos sintomas foi maior para os grupos de tratamento com a loratadma 

(SO%) e terfenadina (30%) que paro o grupo tratado com placcbo (12%). Na análise de endpoint, as reduções médias nos 

escores dos sintomas noo pacientes tratados com loratndina c com terfenadina, de SS% e 37% respectivamente, foram 

significantemente maiores que nos pacientes tratados com plncebo, 18% (p < 0,01)19• 

Hm um terceiro estudo comparativo em pacientes com urticária crônica, as reduções média~ nos escores dos sintomas totats 

para loratadina e terfenadina variaram aproximadamente de 50% a 55%, tanto no 7° dia quanto no endpointU>. 

Em mais um outro estudo clinico, a eficácia da loratadina I Omg I x/dia fo1 comparada com aquela da terfcnadina 60mg 2xldia 

em pacientes com transtornos cutâneos alérgicos crônicos. Ambos os agentes terapêuticos apresentaram eficácia comparável e 

reduziram significantemente os escores dos sintomas em relnçlio nos escores basais (p < 0,0 I )21
• 

Os resultados desses estudOli cllnicos demonstram que a ndministraçlio lx/dia de lomtadina alívia eficazmente os sinais e 

sintomas de urticária crônica e outras dermatoses alérgicas crômcas. Além disso, uma única dose I x/dia de loratadina é tão 

eficaz quanto a terfenadina, que exige administração 2xldia. 

Estudos clínicos pediátricos: r inite alérgica sazonal e transtornos cutâneo~ alérgicos crônicos 

A eficácia da loratadina em uma formulação xarope foi avaliada em crianças com riníte alérgica sazonal ou com transtornos 

cutâneos alérgicos crônicos u-27• 

Um estudo de rinite alérgica sazonal de 14 dias em pacientes com :3 a 6 anos de idade comparou a eficácia da loratadina xarope 

a tcrfenadina em suspensão. Os pacientes tratados com lorntadinn fonun designados de acordo com o peso corporal a receber S 

ou IOmg lx/dia. Todos os pacientes no grupo de tratamento com a tcrfcnadina receberam 15mg 2xldia22• Os resultados 

demonstraram que tanto a loratadina como a terfcnadina reduziram significantemente (p < 0,05) os escores dos sintomas totais 

em comparação com os escores basais em todas as visitas de avaliação. Além disso, no endpoint, não houve diferenças 

significantes entre os grupos de tratamento comparativo, As reduções nos escores médios dos sintomas totais para os dois 

j,trupos de tratamento foram de 73%. 

Com base na avaliação da resposta terapêutica feita pelo médico, os paciente:. tratados com loratadina e terfenadina exibiram 

uma resposta favorável ao tratamento. Durante o curso do estudo o número de paciente:; com resposta terapêutica boa ou 

excelente aumentou nos dois grupos de tratamento. No endpoint, 82% e 60% dos pacientes tratados com loratadina e 

terfenadina, respectivamente, apresentaram uma rcspostu boa ou excelente no tratamento. 

Em outro estudo de 14 dias, a eficácia da loratadina xarope foi comparada com a do maleato de clorfcniramina xarope ou 

placebo em crianças de 6 a 12 anos de idade com rinite alérgica sazonaP1• Os pacientes foram designados de acordo com o 

peso corporal a receber !oro ladina nas doses de 5 ou I Omg I x/dia, malcalo de clorfeniramina nas doses de 2 ou 4mg três vezes 

por dia (3x/dia) ou placcbo. Depois de três dias de tratamento, as reduções nos escores médios dos sintomas em relação aos 

valores basais nos grupos de tratamento com loratadina e clorfcnlraminn foram signiticantemcnte matorcs (p S 0,05) que no 

grupo placcbo. As reduções nos escores dos sintomas totais entre os grupos de tratamento da loratadina e clorfeniramina não 

foram significantemente diferentes. No endpoint, as reduções em relação aos valores basais nos ifUpoS de tratamento com 

loratadina e clorfeniramina foram numericamente maiores, mas nllo significantementc diferentes (p > 0,05) daquelas do grupo 

do placebo. Novamente, os tratamentos ativos não foram estatisticamente diferentes entre si. A falta de significância estatlstica 
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em relação ao placebo não foi atribui da a uma diminuição na eficácia dos agentes ativos, mas a uma maior resposta do placebo 

no endpoint. As diminuições em relação aos valores basais nos escores médios dos sintomas no endpoint foram de 27%, 30% e 

24% nos grupos loratadina, clorfeniramina e placebo, respectivamente. 

A avaliação feita pelo médico indicou que no 4° dia os pacientes tratados com loratadina e clorfeniramina apresentaram uma 

resposta terapêutica mais favorável que os que receberam placebo. Nesse ponto de avaliação, 21% o 25% dos pacientes 

tratados com loratadina e clorfeniramina, respectivamente, demonstraram uma boa ou excelente resposta ao tratamento, em 

comparação com li% dos pacientes tratados com placebo. No endpoim, 31% dos pacientes tratados com loratadina, 36% 

daqueles tratados com maleato de clorfeniramina e 28% dos pacientes que receberam placebo apresentaram uma boa ou 

excelente resposta ao tratamento. Uma vez mais, a falta de signiticância nos resultados não foi atribuída a uma diminuição na 

eficácia dos agentes ativos, mas a um aumento considerável na resposta do placebo. 

Um terceiro estudo de rinite alérgica sazonal de 14 dias tambêm comparou a eficácia da loratadina xarope, maleato de 

clorfeniramina xarope e placebo nos pacientes com 6 a 12 anos de idade 14• A dose, calculada de acordo com o peso corporal, 

foi de 5 ou lOmg lx/dia de loratadina, 2 ou 4mg 3x/dia de clorfeniramina ou placebo. Por causa das diferenças no desenho do 

estudo, a gravidade dos sintomas exigida para a inclusão foi menor que aquela exigida para outros estudos clínicos. 

Consequentemente, os escores dos sintomas basais para os pacientes neste estudo foram relativamente baixos em comparação 

com os de outros estudos clinicas. 

De uma maneira geral, os dois tratamentos ativos foram numericamente superiores ao placebo na redução dos sinais e sintomas 

de rinite alérgica sazonal. Na maioria dos casos, nem os resultados da loratadina nem da clorfenirarnina foram estatisticamente 

diferentes daqueles do placebo, nem diferentes entre si. A falta de significãncia estatística em relação ao placebo é atribuída a 

uma alta resposta ao placebo durante todo o estudo e aos baixos escores dos sintomas no periodo basal. No endpoint, as 

reduções nos escores médios dos sintomas foram de 36%, 41% e 30% nos grupos de tratamento da loratadina, clorfeniramina e 

placcbo, respectivamente. 

Com base na avaliação da resposta terapêutica reita pelo médico, os pacientes tratados com a loratadina e clorfeniramina 

revelaram uma resposta mais favorável ao tratamento que aqueles que receberam placebo. No endpoint, 49% dos pacientes 

tratados com loratadina e 53% daqueles tratados com clorfeniramina apresentaram boa ou excelente resposta em comparação 

com 34% dos pacientes que receberam o placebo. 

Foi realizada uma análise adicional para pacientes que tinham sido incluídos no estudo com sintomas mais graves (um maior 

escore de sintomas totais no período basal). Essa análise produziu resultados mais tipicamente observados com a loratadina e 

clorfeniramina em adultos. Nesse subgn1po de pacientes, ambos os tratamentos ativos foram mais eficazes que o placebo. No 

endpoint, a redução nos escores dos sintomas foi de 53%, 39% e 34% nos grupos loratadina, elorfeniramina e placebo, 

respectivamente. 

Três estudos de desenho semelhante compararam a eficácia da loratadina xarope com aquela da terfenadina em suspensão em 

pacientes com 2 a 12 anos de idade com sinais e sintomas de transtornos cutâneos alérgicos 15-V. Aproximadamente 70% dos 

pacientes avaliáveis quanto à eficácia apresentaram diagnóstico de dermatite atópica. Os outros 30% apresentaram uma 

variedade de transtornos cutâneos, inclusive urticária, prurido, eczema numular, prurido actinico e disidrose. Em todos os 

estudos, os pacientes tratados com loratadina receberam 5 ou IOmg lx/dia de acordo com seu peso. Em dois estudos, os 

pacientes tratados com terfenadina que tinham menos de 6 anos de idade receberam 15mg 2x/dia, ao passo que aqueles com 
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seis anos de idade ou mais receberam 30mg 2x/dia26•17• Em um estudo que avaliou pacientes que tinham 2 a 6 ano,ss~"""ll"M: 

dose de terfenadina administrada foi de 30mg 2x/dia25• 

Os resultados desses três estudos demonstraram que tanto a loratadina como a terfenadina reduziram significantemente (p < 

0,0 I) os sinais e sintomas de transtornos cutâneos alérgicos quando comparados com os valores basais. Ambos os tratamentos 

ativos foram igualmente eficazes. As análises no endpoint mostraram que as diminuições nos escores médios dos sintomas 

totais variaram de 41% a 68% nos grupos de tratamento com loratadina e de 41% a 54% nos grupos da terfenadina. 

De acordo com a avaliação da resposta terapêutica feita pelo médico, 44% a 80% dos pacientes tratados com loratadina e 46% 

a 78% com terfenadina atingiram um alivio acentuado ou total dos sinais e sintomas. 

Avaliação de segurança 

Os resultados de três estudos de farmacologia clinica de dose única indicam que a loratadina, em doses variando de 1 O a 

160mg, foi segura e bem tolerada nos voluntários saudáveis1•2 • 31, Cefaleia foi a reação adversa mais frequentemente relatada, 

ocorrendo aproximadamente na mesma frequência que no grupo do placebo. Sedação foi relatada em 2% a 6% dos indivíduos 

que receberam as dosagens maiores de loratadina (40, 80 e 160mg), em 6% dos indivfduos no grupo do placebo e em 13% 

daqueles que receberam o anti-histaminico sedativo maleato de clorfeniramina. Além do mais, nos estudos de doses múltiplas 

( I O, 20 e 40mg 2x/dia durante 28 dias), 8% dos indivíduos em um único grupo de esquema de dosagem de loratadina relataram 

sedação em comparação com 8% e 67% nos grupos do placebo e da clorfeniramina, respectivamente 2•32• 

Em estudos cllnicos comparativos, o perfil de sedação de 10 mg de Joratadina 10 mg uma vez ao dia é comparável ao do 

placebo. Em estudos com comprim1dos de loratadina em doses 2 a 4 vezes superiores à dose recomendada de 10 mg, foi 

observado um aumento da incidência de sonolência relacionado eom a dose 34
• Em um estudo, no qual os comprimidos de 

loratadina foram administrados em 4 vezes a dose clinica por 90 dias, nenhum aumento clirucamente significativo do QTc 

observado nos ECGs.33 

Em um estudo de segurança de longo prazo com voluntários normais do sexo masculino que receberam 40mg de loratadina 

I x/dia durante 13 semanas, 8 tolerância foi boa e não houve alterações clinicas fora do comum nos valores de testes 

laboratoriais, eletrocardiograma ou exames flsicos . Ao contrário de outros agentes catiônicos anfifilicos, a Ioratadina não 

induziu fosfolipidose e as únicas reações adversas relacionadas à droga relatadas foram soluços e cefaleia32• 

Um perfil farmacocinético semelhante foi demonstrado em paciontes de I 8 2 anos de idade que receberam dose única de 

loratadina xarope contendo 2,5mg de loratadina, em comparação com crianças mais velhas e adultos que receberam a dose 

recomendada apropriada de loratadina xarope. 

Perfil de segurança com esquema de dosagem de 1 Omg: 

Nos estudos clinicos que utilizaram um esquema de dosagem da 1oratadina I Omg I x/dia em pacientes adultos com rinite 

alérgica sazonal, as reações adversas mais frequentemente relatadas foram fadiga (6%), sedação (5%), cefaleia (3%) e boca 

seca (3%). Essas reações, entretanto, também ocorreram nos grupos placebo e dos comparativos, aproximadamente na mesma 

frequência. Todas as outras reações adversas relatadas ocorreram em 2% ou menos dos pacientes H. 
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

A loratadina 6 um anti-histaminíco lriclclico potente, de ação prolongada, com atividade seletiva e antagônica nos receptores 

H1 periféricos. 

\ tJ(, llr~OI<I 



A loratadina é rapidamente absorvida no tubo digestivo, após a ingestão oral c sofre um extenso mctabolism 

passagem, principalmente pela CYP3A4 e CYP2D6. A loratadina e DL (descarboetoxiloratadina) tem concentrações 

plasmáticas máximas (Tmax) entre 1 a 1,5 horas e 1,5 a 3,7 horas após a administração, respectivamente e a meia vida de 

loratadina é de 17 a 24 horas. Em individuas normais, a meia vida de distribuição plasmática de loratadina e do metabólito 

ativo são de I e 2 horas, respectivamente. A loratadina é metaboltzada no fi gado, de forma intensa, em descarboetoxiloratadina, 

que é o metab6Uto ativo. Sua ligação às proteinas plasmáticas é de 97% a 99%, e a do metabólito ativo é de 73% a 76%. 

A insuficiência renal não modifica de forma sígnificativa a farmacocinética da loratadioa. 

Em caso de insuficiência hepática, há modificação dos parâmetros làrmacocmétícos; a dose da loratadfna deve ser diminulda. 

Nos pacientes idosos, não há necessidade de alteração da dose, pois os parâmetros farmacocméticos não se modificam de 

forma significativa. 

Estudos de farmacologia cUnlca e Supressão de pápulas cutâneas Induzidas pela hlstamlna 

A atividade anti-histamínica e o perfil de dose-resposta da loratadina foram avaliados em estudos de farmacología cllnica 

utilizando um modelo de supressão de pápulas cutâneas induzidas pela histamina. 

Dois estudos randomizados e cegos avaliaram os efeitos de supressão de pápulas da loratadina em doses orais únicas que 

variaram de 1 O a 160mg. Nessas doses, a loratadina demonstrou um rápido inicio de ação; a supressão das pápulas ocorreu em 

um prazo de uma hora do tratamento. Além disso, todas as doses foram sigmficantemente mais eficazes que o placebo na 

supressão da formação de pápulas cutâneas induzidas pela histamina (p = 0,001). 

Em um terceiro estudo randomizado e duplo-cego, os efeitos supressores da loratadina sobre a formação de pápulas induzidas 

pela histamina foram medidos em doses que variaram de I O a 40mg administradas por via oral, duas vezes por dia (2x/dia) 

durante 28 dias. A supressão de pápulas foi observada em um prazo de duas horas após a primeira dose de cada tratamento e 

permaneceu constante durante todo o período de estudo (28 dias), Além disso, todos os três esquemas de dosagem foram 

significantemente mais eficazes que o placebo na supressão da formação de pápulas (p < 0,05); os efeitos de supressão estavam 

relacionados à dose. 

Um estudo randomizado, cruzado tridirecional em pacientes pediátricos comparou a atividade da loratadina xarope, terfcnadina 

suspensão e placebo na redução de pápulas c eritcmas induzidos pela histamina. Nesse estudo, doses únicas de 1 Omg de 

loratadina xarope e de 60mg de terfenadina suspensão foram comparáveis na redução das pápulas e critcmas induzidos pela 

histamina e ambos os tratamentos foram significantemente mais eficazes que o placebo. 

Farmacocinétlca clínica 

No ser humano, a disposição farmacocinética e metabólica da loratadina com ,H e 14C foi investigada em voluntários normais 

saudáveis, após doses orais únicas. O perfil farmacocinético da loratadína e do setl metabólito ativo (porém menos relevante), a 

descarboetoxiloratadina, foram avaliados após doses únicas e múltiplas administradas em voluntários saudáveis, voluntários 

geriátricos saudáveis e em voluntários com comprometimento renal O\J hepático. Além disso, foram determinadas as 

proporcionalidades de dose, biodispombilidade, extensão da excreção em lc.te de mulheres em lactação, efeito da alimentação 

sobre a absorção e a ligação da loratadina às protcinas plasmáticas. 

A vía metabólica da loratadina no ser humano é qualitativamente semelhante àquela nos animats. Após uma administração oral, 

a loratadina é bem absorvida e quase totalmente mctabolizada. 
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Em indivíduos aduJtos normais, as meias-vidas médias de eliminação foram de 8,4 horas (variando de 3 

loratadioa e de 28 horas (variando de 8,8 a 92 horas) para a descarboetoxiloratadioa, o principal metabólito ativo. Em quase 

todos os pacientes, a exposição (AUC) ao metabólito foi maior que ao composto original. 

Aproximadamente 40% da dose são excretados na urina e 42% na~ fezes durante um período de lO dias e principalmente na 

forma de metabólitos conjugados. Aproximadamente 27% da dose são eliminados na urina durante as primeiras 24 horas. 

Os resultados dos estudos de ligação a proteinas plasmáticas revelaram que a loratadina está altamente ligada às proteínas 

plasmáticas humanas (97% a 99%); a desearboetoxiloratadina está moderadamente ligada (73% a 76%). 

Em indivíduos idosos (66 a 78 anos de idade) aAUC e o pico dos níveis plasmáticos (Cmáx) da loratadina e do seu metabólito 

foram aproximadamente 50% maiores que nos ind1vlduos mais jovens. 

Em pacientes com comprometimento renal crônico (depuração de creat1nina menor que 30rnUmin), tanto a AUC quanto o pico 

dos níveis plasmáticos (Cmáx) aumentaram em média aproximadamente 73% para a loratadina e 120% para o metabólito, em 

comparação com as AUCs e os picos de nlveis plasmáticos (Cmáx) de pacientes com função renal normal. As meias-vidas 

médias de eliminação da loratadina {7,6 horas) e do seu metabólito (23,9 horas) não foram significantemente diferentes 

daquelas observadas em indivíduos normais. A hemodiálise não apresenta efeito sobre a farmacocinética da lomtadina ou de 

seu metabólito em indivíduos com comprometimento renal crônico. 

Em pacientes com doença hepática alcoólica crônica a AUC e o pico dos níveis plasmáticos (Cmáx) da loratadina foram o 

dobro, ao passo que o perfil farmacocinéttco do mctabólito ativo não foi significantcmcnte alterado em relação àquele de 

pacientes com função hepática normal. As meias-vidas de eliminação da loratadina e do seu metabólito foram de 24 horas e 37 

horas, respectivamente, e aumentaram com a maior gravidade da doença hepática. 

No ser humano, o parâmetro de biodisponibilidadc da loratadina e descarboetoxiloratadina é proporcional à dose. Os estudos 

de biodisponibilidade demonstraram a bioequivalência da loratadina administrada por via oral em forma de cápsula, 

comprimido, suspensão, solução e xarope. 

A ingestão concomitante de alimento com a loratadina pode retardar ligeiramente a absorção (em aproxtmadamcnte uma hora), 

mas sem afetar significantemente a AUC. Do mesmo modo, o efeito cllnico não é significantemente influenciado. 

A loratadina e a descarboetoxiloratadina são eliminadas no leite de mulheres em lactação, com as concentrações sendo 

semelhantes às plasmáticas. Cerca de 48 horas após a administração, somente 0,029% da dose de loratadina é eliminada no 

leite na forma de descarboetoxiloratadina e loratadina sem alteração. 

4. CONTRAINDICAÇÕES 

Este medicamento é contraindlcado para uso por pacientes que tenham demonstrado qualquer tipo de reação alérgica 

ou incomum a qualquer um dos componentes da fórmula ou mctabólitos. 

S. ADVERttNCIAS E PRECAUÇÕES 

Advertências 

Os estudos de interação s6 foram realizados em adultos. Pacientes com hcpatopatia grave devem iniciar o tratamento com 

doses baixas de loratadina, uma vez que podem ter uma depuração reduzida de loratadina; uma dose inicial de 1 O mL em dias 
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alternados é recomendada em adultos e crianças com peso acima de 30 Kg e 5mL (5mg) para crianças com peso inferior a 

30Kg. 

Uso durante a gravidez e lactação 

Categoria B. 

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

Não está estabelecido se o uso da loratadina pode acarretar riscos durante a gravidez ou lactação. 

Apesar dos dados de exposição hmttados dentro do programa de ensaios clinicos, uma grande quantidade de dados sobre 

mulheres grávidas (em mais de 1000 desfechos expostos) indica ausência de malformação, toxicídade fetal/neonatal de 

loratadina. Estudos em animais não indicam, direta ou indtretamente, efeitos nocivos no que diz respeito a toxicidade 

reprodutiva. Como uma medida de precaução, é preferivel evitar o uso de loratadina durante a gravidez. 

Considerando que a loratadina é excretada no leite materno e devido ao aumento de risco do uso de anti-histamínicos por 

crianças, particulannente por recém-nascidos e prematuros, deve-se optar ou pela descontinuação da amamentação ou pela 

interrupção do uso do produto. 

Nilo há dados disponrveis sobre fertilidade mascuUna c feminina. 

Pacientes Idosos 

Nos pacientes idosos não há necessidade de alteração de dose, pois não ocorrem alterações da metaboltzação decorrente da 

idade. Devem-se seguir as mesmas orientações dadas aos demais adultos. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou usar máquinas 

Em ensaios cllnicos, a loratadina não teve Influência na capacidade de conduzir c utilizar máquJnas. 

Atenção: A loratadina contém Açúcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes. 

A loratadlna não contém corantes. 

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Quando administrado concomitantemente com álcool, a loratadina não exerce efeitos potencializadores, como foi 

demonstrado por avaliações em estudos de desempenho psicomotor. 

Aumento das concentrações plasmáticas de loratadina tem sido relatado em estudos clinicos controlados, após o uso 

concomitante com cetoconazol, eritromicina (inibidores da CYP 3A4) ou cimetidina (inibidores da CYP 3A4 e CYP 2D6), 

porém, sem alterações clinicamente significativas (incluindo eletrocardiográficas). Outros medicamentos conhecidamente 

inibidores do metabolismo hepático devem ser coadministrados com cautela, até que estudos definitivos de interação possam 

ser completados. 

Alterações em exames laboratoriais 

O tratamento com anti-histam.inicos deverá ser suspenso aproximadamente 48 horas antes de se efetuar qualquer tipo de prova 

cutânea, já que podem impedir ou diminuir as reações que, de outro modo, seriam positivas e, portanto, indicativas de 

rcatividade dérmica. 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
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A loratadina deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegida da luz e umidade. 

Prazo de VaUdade: 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: 

A loratadina apresenta-se na forma de xarope Hmpido, incolor, isento de parti eu las e odor de abacaxi. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO ... ORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

Adultos e crianças acima de 12 anos: lOmL (lOmg) da loratadina uma vez por dia. Não adrrunislrar mais de lOmL em 24 

horas. 

Crianças de 2 a 12 anos: 

Peso corporal abaixo de 30Kg: 5mL (5mg) da loratadlna uma vez por dia. Não administrar maís de 5mL em 24 horas. 

Peso corporal acima de 30Kg: 1 OmL ( 1 Omg) da loratadina uma vez por dia. Não administrar ma1s de I Om.L em 24 horas. 

No caso de esquecimento de alguma dose, onente seu paciente a tomar a medicação assim que possivel e a manter o mesmo 

horário da tomada do medicamento pelo restante do tratamento. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

A loratadina não apresenta propriedades scdativas clinicamente significativas quando utilizados na dose recomendada de 

1 Omg diários. 

As reações adversas relatadas comumente incluem fadiga, cefaleia, sonolência, boca seca, transtornos gastrintestinais como 

náuseas e gastrite e também manifestações alérgicas cutâneas (exantema ou rash). 

Durante a comercialização de loratadina xarope, foram relatadas raramente as seguintes reações adversas: alopecia, anafilaxia 

(incluindo angiocdema), função hepática alterada, taquicardia, palpitações, tontura e convulsão. 

Da mesma forma, a incidência de reações adversas com loratadina xarope tem sido comparável à do placebo. Em estudos 

cllnicos pediátricos controlados, a incidência de cefaleia, sedação, nervosismo, relacionada ao tratamento, foi similar à do 

placebo, além do que tais eventos foram raramente relatados. 

E m casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de l'liotlflcação de Eventos Adversos a MedJcamentos - VigiMed, 

disponfvel em http://portat.anvisa.gov.br/vigtmed, ou para a VigUll.ncla Sanitária Estadual ou Municipal. 

10. SUPERDOSE 

A ingestão de loratadina acima da dose recomendada aumenta os riscos de sintomas anticolinérgicos. 

Sonolência, taquicardia e cefaleia têm sido relatadas com doses excessivas. Uma única ingestão de 160mg de loratadina não 

produziu efeitos adversos. Em caso de superdose. o tratamento, que deverá ser imediatamente iniciado, é sintomâtico e 

coadjuvante. 



-................ 
Tratamento - O paciente deverá ser induzido ao vômito, ainda que tenha ocorrido êmese espontânea. O vômito induzido 

fnrmncologicamente pela administração de xarope de ipecacunnha ~ o método prefcndo. Entretanto, não deverão ser induzidos 

no vômito pacientes com diminuição do nlvel de consc1êncio. A ação do ipecacuanha é facilitada com atividade flsica e 

admmistração de 240 a 360 mililitros de âgua. Caso n.iio ocorra êmese nos I S minutos seguintes à admm1stração de 

ipeeacuanhn, a dose deverá ser repetida. Deverão ser tomndns precauções contra a aspiração, principalmente em crianças. Após 

a êmese, pode-se tentar evitar a absorção do restante do fármnco que ainda estiver no estômago, com a ajuda de carvão ativado 

administrado sob a forma de suspensão em água. Caso o vômito nlío tenha sido obtido, ou esteja contraindicado, deverá ser 

realizada lavagem gástrica. Neste caso o agente preferido em crianças ~ a solução salína fisiológica. Fm adultos, poderá ser 

usada água corrente; entretanto, antes de proceder-se à instilnçilo fieguinte, deverá ser retirado o maior volume possível do 

liquido já administrado. Os agentes catárticos salinos atraem águn paru os intestinos por osmose e, portanto, podem ser 

valiosos por sua ação diluente rápida do C<lnteúdo intestinal. A lonnadina não é Significativamente depurada por hemodiálise e e não se sabe se é eliminada por dialise peritoncal. 

Após administrar-se tratamento de emergência, o paciente deve permanecer sob observação cllnica. 

Em caso de intoxicação ligue para 01100 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

Siga corretamente o modo de usar, nilo desaparecendo os sintomas, procure orlentaçlo médica. 

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÍ:DICA 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0049 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Falelro- CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria FarmacêuticaS/A 

VP. I B Q0.08-B Módulos OI a 08 

DAIA - Anápolis - GO 

www.geolab.com.br 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atuaUzada conforme Bula Padrilo aprovada pela Anvlsa em 01/10/2019. 
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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 
Assunto 

Data do Número 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expediente exvediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 

10459- 10459-
GENÉRICO- GENÉRICO-

IMGIMLXPE ex 
Inclusão Inicial Inclusão 

18/07/2013 0582247/13-5 
de Texto de 

18/07/2013 0582247/13-5 
Inicial de 

18/07/2013 Versão Inicial VPS FRVDAMBX 

Bula-RDC Texto de Bula 1 OOML + COP DOS 

60/12 -RDC 60/12 

I 10452-
I 10452 -

GENÉRICO -
GENÉRICO 

1MGIMLXPE CX 
Notificação de 

-Notificação 9. Reações .FRVDAMBX 
06/08/2014 0640782/14-0 

Alteração de 
06/08/2014 0640782/14-0 de Alteração 06/08/2014 

Adversas 
VPS 

1 OOML + COP DOS de Texto de 
Texto de Bula-

Bula-RDC 
RDC 60/ 12 60/12 

' 

10452-
10452-

GENÉRICO -
GENÉRICO 

lMGIML XPE ex -Notificação 
29/ 10/14 0969202/14-9 

Notificação de 
29/10/14 0969202/14-9 de Alteração 29/10/14 

9. Reações 
VPS 

FRVDAMBX 
Alteração de 

de Texto de 
Adversas 1 OOML + COP DOS 

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

10452-
10452-

GENÉRICO-
GENÉRICO 

1MG/ML XPE ex 
- Notificação 

28/06/2018 0519195/ 18-5 
Notificação de 

28/06/2018 0519195118-5 de Alteração 28/06/2018 Dizeres Legais VPS 
FRVDAMBX 

Alteração de 
de Texto de 

IOOML + COP DOS 
Texto de Bula - Bula-RDC 

RDC 60112 60112 / ~~ 
I~ (') ü 

( ~ U) ) o Ul 
N w 

I C.H 

...... ~ 
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---

--
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ões 

10452- 5. 10452-
GENÉRICO Advertências e 

lMGIMLXPE CX GENÉRICO-
-Notificação precauções 

FRVDAMBX Notificação de 1197079/18-1 de Alteração 20/12/2018 6. Interações VPS 
lOOML+COP DOS 

2011212018 1197079/18-1 
Alteração de 

20/12/2018 
de Texto de medicamentos 

Texto de Bula- Bula-RDC as 
RDC 60/12 

60/12 
lO. Superdose 

' 

' 

10452-
2. Resultados 10452-

GENÉRICO 
de eficácia lMGIMl.. XPE CX GENÉRICO- -Notificação 

3. 
VPS 

FRVDAMBX Notificação de 
21/08/2019 2021548/19-7 de Alteração 21108/2019 

Caracteristicas 100M L+ COP DOS 
21/0812019 2021548/19-7 

Alternção de 
de Texto de 

farmacológica Texto de Bula-
Bula-RDC 

s RDC60/12 60/12 

10452-
10452-

GENÉRICO .5. 
IMGIML XPE CX GENÉRICO- -Notificação Advertências e 

FR VDAMBX Notificação de de Alteração precauções VPS 
lOOML+COPDOS 1411112019 - Alteração de de Texto de 9. Reações 

Texto de Bula - Bula-RDC adversas 
RDC60/12 60/12 
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LABCAINA GELEIA 2o/o 

Pharlab Indústria F annacêutica S .A. 

Geleia 

20 mg/g 

• 
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Proc. ~ 02312023 

1 P.fl.~rlab\~~~ 
IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

LABCAÍNA GELEIA 2% 

cloridrato de lidocafna 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICA.\1ENTO DE REFE'RtNCIA 

APRESENTAÇÃO 

Geleia estéril 20 mglg em embalagem com 1 bisnaga contendo 30 g. 

VIA URETRAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE S ANOS (vide POSOLOGIA) 

COMPOSIÇÁO 

Cada grama de geleia contém: 

cloridrato de lidocaina ............................................................................................................................. 20 mg• 

•equivalente a 16,26 mg de lidocalna 

Excipientes q.s.p ............................................................................................................................................. ! g 

(bipromelose, metilparabeno, propilparabeno, hidróxido de sódio, ácido clorldrico e água para injetáveis) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENfO É INDICADO'! 

' .. 

LABCAÍNA geleia 2% é indicada como anestésico de supefficie e lubrificante para a uretra feminina e masculina 

durante Clstoscopia, cateterização, exploração por sonda c outros procedimentos endouretrais, e para o tratamento 

sintomático da dor em conexão com cistite e uretrite. 

l . COMO ESTE MEDICAMENTO FU!'<CIONA? 

LABCAÍNA geleia 2% é um anestésico local de superflcie e lubrificante que causa uma perda temporária de 

sensibilidade na área onde é aplicada. 

Geralmente o inicio de ação é râpido (dentro de 5 minutos) dependendo da área de aplicação. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve utihzar LABCAÍNA geleia 2% se tiver alergia à lidocalnn, a outros anestésicos locais ou aos outros 

componentes da fórmula. 

LABCAINA geleia 2% não deve ser utilizada em pacientes com sensibilidade aumentada ao meti! ou propilparabeno 

ou ao seu mctabólito, o ácido paraminobcll.lóico (P ABA). Formulações de lidocafna contendo parabenos devem ser 

evitadas em pacientes al6rgícos 111l uncstésico local éslcr ou oo seu mctabólito PARA. 

4. O QUE DEVO SABER A~TES DF. USAR ESTE l\1EDICAMENTO? 

Doses excessivas de lidocalna ou pequenos intervalos entre a:. doses podem resultar em nlvcis plasmáticos altos de 

lidocalna c reações adversas graves. Os pacientes devem seguir cstritnmentc à posologia mdicada pelo médico. 

LABCAfNA goleia 2% deve ser usada com cuidado se a mucosa estiver traumatizada no local da aplicação, em casos 

de scpse (mfecção geral grave do organismo, causada por bactérias) ou choque grave, problemas no coração, figado ou 
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rins, epilepsia, pacientes idosos e pacientes debilitados. 

LABCAÍNA geleia 2% é possivelmente um desencadeador de porfíria e deve ser somente prescrito à pacientes com 

porfrria aguda em indicações fortes ou urgentes. Precauções apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes 

porfuicos. 

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir vefculos e operar máquinas: dependendo da dose do anestésico local, pode 

haver um efeito muito leve na função mental e pode prejudicar temporariamente a locomoção e coordenação. 

Interações medicamentosas 

LABCAÍNA geleia 2% deve ser utilizada com cuidado se você estiver utilizando os seguintes medicamentos: agentes 

estruturalmente relacionados aos anestésicos locais, medicamentos antiarritmicos classe llJ (por exemplo amiodarona), 

cimetidina e betabloqueadores. 

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 conservar LABCAÍNA geleia 2% em temperatura ambiente (15 a 30°C). 

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. 

Como a geleia é estéril, deve ser utilizada apenas uma vez. 

Caracteristlcas fisicas: geleia transparente isenta 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 poderé utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

LABCAÍNA gcleia 2% deve ser administrada por via uretra!. 

A dose necessária de LABCAÍNA gelcia 2% a ser usada deve ser calculada pelo seu méd1co. 

LABCAÍNA geleia 2% proporciona anestesia imediata e profunda das mucosa.~. fornecendo anestesia efetiva de longa 

duração (aproximadamente 20-30 minutos). A anestesia geralmente ocorre rapidamente (dentro de 5 minutos 

dependendo da área de aplicação). 

Como qualquer anestésico local, a segurança e eficácia da lidocaina dependem da dose apropriada, da técnica correta, 

precauções adequadas e facilidade para emergências. 

As seguintes recomendações de dose devem ser consideradas como um guia. A experiência do clínico e conhecimento do 

estado fisico do paciente são importantes para calcular a dose necessária. 

As concentrações plasmáticas de lidocaina após a instilação da gelei a na uretra intacta e bexiga, em doses de até 800 

mg, são razoavelmente baixas e inferiores aos níveis tóxicos. 

Em pacientes idosos, pacientes debilitados, pacientes com doenças agudas ou pacientes com sepse, deve- se adequar as 

doses de acordo com a idade, peso e condição fisica. 

Em crianças com idade entre 5 a 12 anos, a dose não deve exceder 6 mglkg. 
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Crianças com mais de 12 anos de idade podem receber doses proporcionais ao seu peso c idade. Não se 

administrar mais do que quatro doses em um perlodo de 24 horas. 

Uretra Masculina 

A geleia deve ser instilada lentamente ntê que o paciente tenhn a sensação de tensão ou até ter usado quase a metade do 

conteúdo do tubo. Aplica-se, então, uma pinça peniann por alguns minutos, após o qual o restante da geleia pode ser 

instilado. A anestesia é suficiente para cateterismos. 

Quando a anestesia é especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou cistoscopia, pode-se instilar o 

restante da geleia, pedindo ao paciente que se esforce como se fosse urinar. A gclcia passará à uretra posterior. Aplica

se uma pinça peniana e espera-se por 5 - 1 O minutos. 

Um pouco de geleia pode ser aplicada na sonda ou no cistoseópio servindo como lubrificante. 

Uretra Feminina 

InstiJar 3-5 g da geleia. Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns minutos para realizar o exame. 

Si&a a orientação de seu médico, respeitando sempre os horArlos, as doses e a duração do tratamento. Não 

Interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médioo. 

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO J•OOE MJ<: CAUSAR? 

Reações adversas por ordem decrescente de gravidade: 

1. Toxlcldade sistêmlca aeuda: 

A lidocaina pode causar efeitos tóxicos agudos se altos nlvcis sistêmicos ocorrerem devido à rápida absorção ou 

superdose (ver item 8. O que fa1.er se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?). 

As reações adversas sistêm1cas são raras e podem resultar de nfveis sanguíneos elevados devido à dosagem excessiva, à 

rápida absorção, à hipcrsensibilidade, idiossincrasia (caractcrlsticas próprias do paciente) ou reduzida tolerância do 

mesmo. 

As reações podem ser: 

- Reações do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsões, inconsciência e, 

possivelmente, parada respiratória. 

- Reações cardiovasculares, as quais incluem: hipotensão (queda da pressão arterial), depressão mJocárdJca (diminuição 

da contração ou da força de contração do coração), bradicardiu (batimentos lentos do coração) c, possivelmente, parada 

eardlaca. 

2. Reações alérgicas: 

Reações alérgicas (nos casos ma1s graves, choque anafilático) aos anestésicos locais do tipo amida são raras(< 0,1%). 

Outros constituintes da gclcia, por exemplo, metilparabeno e propilparabeno também podem causar este tipo de reação. 

Informe ao seu médico, clrurgtlo-dentlsta ou farmac@utlco o aparecimento de reações indesejAvels pelo uso do 

medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
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8. O QUE FAZER SE ALGutM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DEST 

MEDlCAMENTO? 

Em caso de uso de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico, você deve contatá-lo 

imediatamente. 

A lidocaina pode causar toxicidade sistêmica aguda se ocorrerem niveis sistêmicos elevados devido à rápida absorção 

ou superdosagem (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Pode ocorrer dormência dos 

lábios e ao redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente visão turva. 

Quando os primeiros sinais de superdosagem são notados e LABCAÍNA geleia 2% não é mais utilizada, o risco de 

acontecer efeitos adversos sérios diminui rapidamente. Se você notar qualquer sinal, contate imediatamente seu 

méctico. 

Efeitos não previstos podem acontecer. Se você notar qualquer efeito incomum enquanto esteja usando a LABCAÍNA 

geleia 2%, deixe de usá-la e contate o seu médico o mais cedo posslvel. 

E m 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 

M.S. 1.4107.0056 

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

PHARLAS -Indústria Fa1macêutica S.A 
Rua Olfmpío Rezende de Oliveira, 28 • B. Américo Silva 

35590·174 -lagoa da Prata/MG 
lt'ol\floW.pharlab.com.br 
CNPJ: 02.501.297/0001.02 

Indústria Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
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, 
LABCAINA POMADA 5°/o 

Pharlab Indústria Farmacêutica S .A. 

Pomada 

50 mg/g 
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

LABCAÍNA POMADA 5°/e 

lidocaina 

M EDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERtNCIA 

APRESENTAÇÃO 

Pomada 50 mg/g em embalagem com 1 bisnaga contendo 25 g. 

USO TÓPICO SOBRE MUCOSA E PELE 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 5 ANOS (vide POSOLOGIA) 

COMPOSIÇÃO 

Cada grama de pomada contém: 

lidocaína .... . .... .. .. .............................................................. , .................................................................. 50 mg 

excipientes q.s.p ...................................................................... , ...................................................................... 1 g 

(propilenoglicol e macrogol) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

J. PARA QUE ESTE MEDICA1\JI<:!HO É INDICADO? 

LABCAiNA pomada é indicada para alivio da dor durante realização de exames e instrumentação (ex. : 

proctoscopia, sigmotdoscopia, cistoscopia, intubação cndotraqueal), para o alivio temporáno da dor assoctada a 
queimaduras leves e abrasões da pele (ex.: queimadura de sol, herpes zostcr e labial, prurido, rachadura de seios, 
picada de inseto) e, para anestesia de mucosas (ex.: casos de hemorroidas e fissuras). 

Odontologia: anestesia superficial da gengiva antes da injeção de anestésicos, remoção de tártaro. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

LABCAfN A pomada 6 um anestésico local c causa perda temporária de sensação na área onde é aplicada. 
LABCAfNA pomada também é efetiva quando aplicada em mucosas e pele danificada, mas não quando 

aplicada à pele intacta. 
LABCAÍNA pomada tem seu inicio de ação dentro de 0,5 a S minutos após u aplicação. 

J . QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICA:\IENTO? 

Você não deve utilizar LABCAÍNA pomada se tiver alergia à Jidocafna, a outros anestésicos locais ou aos 
outros componentes da fónnula. 
LABCAfNA pomada não deve ser aplicada nos olhos. 

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

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em níveis plasmáttcos altos 
de lidocalna c reações adversas graves. Os pacientes devem seguir cstntamente à posologia indicada pelo 
médico. 
LABCAÍNA pomada deve ser utilizada com cuidado em pacientes com mucosa traumatizada e/ou em uso de 
medicamentos para o tratamento de nrritmias cardiacas (ex.: amiodarona}, uma vez que os efettos cardlacos são 
aditivos. 
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As doses deverão ser adequadas de acordo com o peso e condição fisiológica em pacientes debilitados ou 

pacientes com doenças agudas, pacientes com scpse, doença hepática grave ou insuficiência cardiaca e crianças 
com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg. 

Quando LABCAÍNA pomada é usada na boca ou região da garganta, o paciente deve e:;tar ciente que a 

aplicação do anestésico tópico pode prejudicar a deglutição e, portanto, intensificar o perigo de aspiração. O 

entorpecimento da língua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida. 

Em pacientes que esteJam amamentando, é essencial que os seios/mamilos sejam limpos completamente com 

água antes da amamentação. 

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

O uso de LABCAfNA pomada não é recomendado em crianças menores de 5 anos de idade. O uso também não 

é recomendado em crianças com menos de 20 kg de peso. 

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas: dependendo da dose, os anestésicos locais 

podem ter um pequeno efeito na função mental e na coordenação. Nas doses recomendadas é pouco provável 

que ocorram reações adversas. 

Interações medicamentosas 

LABCAÍNA pomada deve ser utilizada com cuidado se você estiver tornando os seguintes medicamentos: 

antiarrítmicos, betabloqueadores, cimetidina e outros anestésicos locais. 

Informe ao seu médico ou clrurglio·dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. Nio 

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve conservar LABCAfNA pomada em temperatura ambiente (15 a 30°C). 

Número de lote e datas de fabrlcaçAo e validade: vide embalagem. 

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

aberto, valido por 90 dias. 

Características fislcas: pomada esbranquiçada c acinzentada, homogénca e isenta de partfculas estranhas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Casn ele esteja no prazo de validade e você observe 

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de Usar 

A pomada é de aplicação tópica de mucosa c pele. Use a menor qunntidnde necessária de LABCAÍNA pomada 
para controlar os sintoma5. Aplique uma pequena cnmada. usando o suficiente pam cobrir a área afetada, e 
rcaplique quando prectso em intervalos toleráveis. 
Nos exames endoscópicos a pomada é aplicada no htbo antes da introdução. 

Recomenda-se o uso de um chumaço de gaze est6ril nas aplicações em tecidos danificados ou queimados. Em 

odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplicação. Espere 2-3 minutos paro a ação anestésica tomar-se 

efetiva. 
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Nos seios, deve-se aplicar a pomada sobre um pequeno pedaço de gaze. A pomada deve ser retirada mediante .. '
lavagem antes da próxtma amamentação. 
Não deve ser aplicada nos olhos. 

Posologia 
Adultos: 
A lidocalna pomada é absorvida após aplicação em mucosas ou pele danificada, mas provavelmente em 
extensão minima quando aplicada à pele intacta. A absorção ocorre mais rapidamente após administração 
intratraqueal. Após admirustração tópica da LABCAfNA pomada na mucosa oral, o inicio de ação ocorre dentro 
de 30 segundos a 2 minutos. O inicio de ação na mucosa genital e nnorretal ocorre dentro de 5 minutos. 
A duração da analgesia para dot de feridas de queimaduras é de cerca de 4 horas. A aplicação da pomada com 
uma gaze pode providenciar uma liberação lenta c uma ação prolongada nas feridas de queimaduras. Como 
qualquer anestésico local, a segurança e a eficácia da lidocalnn dependem da dose apropriada, da técnica 
correta, precauções adequadas e facilidade para emergências. 
As segwntes recomendações de dose devem ser consideradas como um guia. A experiência do clinico e 
conhecimento do estado fisico do paciente são importantes para calcular a dose necessária. 

Recomendações e dose única máxima de LABCAINA pomada em adultos por tipo de aplicaçio 

Área 
Dose recomendada de Dos{' máxima de pomada 

pomad~ (&:) (g) 

r 

Intubação endotraqueal 1-2 2 

Anestesia da gengiva para remoção de 
1 - 5 10 

tártaro 

Anestesia de mucosas, ex.: hemorróidas e 
fissuras 

AHvio da dor durante instrumentação I -5 lO 
ex.: proetoscopta, sigmotdoscopia, 

cistoscopia 

Pequenas queimaduras, queimaduras de 
sol, prurido, herpes zostcr e labial, 0,2- O,S g por 10 cm2 lO 

rachadura doli seios e picadas de insetos 

I 

Após a aplicação de uma dose máxima endotraqueal ou nas mucosas, a próxima dose não deve ser aplicada em 
até 4 horas. Após uma dose máxima aplicada no reto ou em queimaduras, o intervalo mfnimo de dose deve ser 
de 8 horas. Não mais que 20 g da pomada deve ser admirustntda em um perfodo de 24 horas em pacientes 
sadios. 
LABCAfNA pomada pode ser usada em pacientes idosos sem rcduçllo de dose. 
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LABCAINA pomada deve ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. As doses deverau-__ ,_. 
ser adequadas de acordo com o peso e condições tisicas em pacientes debilitados ou intensamente doentes, 
pacientes com sepse, doença hepática grave ou insuficiência cardiaca, em crianças com mais de 12 anos de 
idade e menos de 25 kg. 

Crianças entre S a 12 anos de Idade e maiores que 20 kg de peso: 
Não há dados disponfve1s de concentração plasmática em criançns. Consequentemente, por razões de segurança, 

em crianças com idade inferior a 12 nnos, deve ser assumida I 00% de biouisponibilidadc após a aplicação nas 
mucosas e pele danificada. A dose única não deve exceder O, I g de pomnda/kg de peso corpóreo (corresponde a 
5 mg de lidocaina/kg de peso corpóreo). O intervalo de dose minimo em crianças deve ser de 8 horas (ver item 
4. O que devo saber antes de uur este medicamento?). 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre oa horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhec:lmcnto do seu mMico. 

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Reações adversas por ordem decrescente de gravidade: 

1. Toxicldade slstêmJca aguda: 
As reações adversas sistêmícas são r.nas e podem resultar de nlvcis sanguíneos elevados devido ao excesso de 
dose, por rápida absorção ou por hipcrsensibilidadc, idiossincrasia (características p.~óprias do paciente) ou 
reduzida tolerância do me:;mo. 
As reações podem ser: 

- Reações do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsões, inconsciência e, 
possivelmente, parada respiratória. 

• Reações cardiovasculares, as quais incluem: hipotensão (9ueda da pressão arterinl), depressão miocárdica 
(diminuição da contrnçiio ou da força de contmfiÜO do coração), bradicnrdia (batimentos lentos do coração) e, 
possivelmente, parada cardfaca. 

2. Reações alérgicas: 
Reações de natureza alérgiCa (nos casos mais gmves choque anafilâtico) associadas à anestésicos locais do tipo 
amino-amida são raras(< 0,1%). As reações são predominantemente de sensibilidade no local de contato e são 
raramente s•stêmicas. 

3. Irritação dérmica: 
Produtos tópicos que contém propilenoglicol podem causar iaitaçlio na pele. 

Informe ao seu mêdlco, clrur~:ilo-dcntista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

8. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR ID-1A QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Em caso de administração de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico, voca 
deve contatá-lo Imediatamente. 
A lidocalna pode causar reaçõc:; tóxicas agudas se ocorrerem nlveis sistêmico:; elevados devido à rápida 
absorção ou superdosagem (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Pode 
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ocorrer dormência dos lábios c ao redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente vtsão turva. Com o uso das 

doses recomendadas de LABCAÍNA pomada não tem sido relatados efeitos tóxicos. 
Efeitos não previstos podem acontecer. Se você notar qualquer efeito incomum enquanto esteja usando a 

LABCAÍNA pomada, deixe de usar a pomada e contate o seu médico o mais cedo possível. 

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

orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.4107.0056 
Farm. Resp.: Geraldo Vinícius Elias- CRF/MG-13.661 

PHARLAB -lndústtiq Farroacêtlbca S.A 
Rua Ollroplo Rezende de Oliveira, 28 · B. Américo Silva 
35590-174- Lagoa da Prata/MG 
w..vw.pharlab.com.br 
CNPJ: 02.501.297/0001...02 

lndústriêil Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br 

~~ \ia:/' Preserve o Me10 Ambiente 
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Número do Nome do assunto 
expedieDte 

Gerado no 
SIMILAR- Notificação de 

momento do Alteração de Texto de Bula-

peticionamento RDC 60/12 

SIMILAR- Notificação de 

0682640!21-7 Alteração de Texto de BUla-
RDC60/l2 

SIMILAR- Notificação de 

1277136/20-8 Alternção de Texto de BUla-

RDC 60/12 

SIMILAR -Notificação de 
1505650!17-3 Alternção de Texto de Bula-

RDC60112 

SUMITLAR-Notificaçãode 

1365574/16-4 Alteração de Texto de Bula-

RDC60/12 

S~AR-Notifi~ãode 

0761638/15-4 Alteração de Texto de Bula-

RDC 60/12 

SlM.ILAR - Inclusão Inicial de 
0270247/14-9 Texto de Bula- RDC 60/12 

e - ~~=~ ----~= 

LABCAÍNA GELEIA 2% I LABCAÍNA POMADA 5% 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Data da Data de aprovação Itens alterados 
uotüüeaçio/petição da petição 

VP 

30109/2022 xxxx DIZERES LEGAIS 
VPS 

DIZERES LEGAIS 

VPS 
2010212021 2010212021 

~.REAÇÕES ADVERSAS 

25t04fl020 25/04fl020 
VP/NPS 

DIZERES LEGAIS 

VP/VPS 

20/07!2017 20/07fl020 
APRESENTAÇÕES 

DIZERES LEGAIS 

VP/VPS 

16/03/2016 16/03/2016 
APRESENTAÇÕES 
COMPOSIÇÃO 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
26/08/2015 26/08/2015 para adequação à RDC 58!2014 

APRESENTAÇÕES 

Notificação inicial de texto de bula contemplando os 
09/04/2014 09/04/2014 itens mencionados na RDC 47fl009, de acordo com a 

bula padrão submetida em 14/02/2014. 

Versões Apresentações 
relacionadas 

VPNPS 
Geleia 20mg/g e 
Pomada 50mgfg 

Geleia 20mg/g e 
VPS 

Pomada 50mgfg 

OeJeia 20mgfg e 
VPNPS 

I .Pomada 50mg/g 

Geleia 20mgfg e 
VP/VPS Pomada 50mg/g 

VPIVPS Geleia 20mg/g 

Geleia 20mg/g e 
VP/VPS p7 ..,~~ 

-o -

Toe. ~ ~ (j; 

~ VP/VPS Poc ~~~:~~ \ ~ !:"~ 
) : ~ ~'" 

XI~ 
~ 

~ ....... "" 



HELMILAB 

mebendazol 

Natulab Laboratório SA. 
Suspensão 20 mg/mL 



HELMILAB 
mebendazol 

Anti-helminttco de amplo espectro 

FORMA FARMACtUTJCA 
Suspensão Oral 

APRESENTAÇÃO 
Linha Farma: Cartucho contendo fmsco com 30 mL de suspensão, acompanhado de 
copo medida. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DEl ANO DE IDADE 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL da suspensão contém 20 mg de mebendnzol. 
Exctptentes: celulose microcristalina, polisorbato 80, metilparnbeno, propilparabeno, 
essência de framboesa, sorbato de potássio, simeticona, sacarina sódica, ciclamato de 
sódio, ácido citrico, corante vermelho eritrozina, álcool etílico e água purificada. 

INFORMAÇÃO AO PACIENTE 

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Hclmilab é um anti-helmíntico polivalcntc, indicado no tratamento da verminose, 
especificamente destinado ao tratamento das infestações isoladas ou mistas, causadas 
por Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura, Ellterobius vermicularis, Ancylostoma 
duodeno/e, Necatora mericanus, Taenia soliwn e Taenia saginata. 

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Helmilab atua sobre os principais verme.s que parasitam adultos e crianças, provocando 
a sua desinte&rração e eliminação nas fezes. 
O efeito terapêutico de Jlclmllab inicia no primeiro dia de tratamento. 
Não há evidências de que llelmilab seja efetivo no tratamento da cisticercose. 

QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não use Helmilab em crianças com menos de 1 !lno de idade. 
Não use Helmllab se você for alérgico no mebendazol ou aos excipientes da 
formulação. 
Este medicamento é contraindicado para menores de 1 a no de Idade. 

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Convulsões em crianças, incluindo aquelas com idade inferior a 1 ano, foram relatadas 
muito raramente durante 11 experiência de p6s-comercinlizaçüo com Hclmilab 
Hclmilab não foi extensivamente estudado em crianças com menos de 2 anos de idade, 
portanto, Hclmilab pode ser usado em crianças entre 1 - 2 anos de idade tpenas se o 
beneficio potencial justificar o risco potencial (por exemplo, se suas infestações por 



vermes interferirem significativamente em seu estado nutricional c desenvolvimento 
físico). 
Ocorreram relatos raros de distúrbios reversíveis da função hepática, hepatite e 
neutropenia, descritos em pacientes que foram tratados com mebendazol empregando as 
doses usualmente recomendadas para determinadas condições (vide ''Quais os males 
que este medicamento pode me causar"). Esses eventos, e ainda glomerulonefrites e 
agranulocitose, também foram relatados com doses substancialmente superiores às 
recomendadas e com o tratamento por perlodos prolongados. 
Ocorreram relatos raros de distúrbios revcrsivcis da função hepática, hepatíte e 
ncutropcnia, descritos em pacientes que foram tratados com mcbendazol empregando as 
doses usualmente recomendadas para determinadas condições (vide ''Qua1s os males 
que este medicamento pode me causar"). Esses eventos, c ainda glomeruloncfritcs e 
agranulocitose, também foram relatados com doses substancialmente superiores às 
recomendadas e com o tratamento por pcrlodos prolongados. 
Resultados obtidos em um estudo de caso controle investigando uma ocorrência de 
Sindrome de StevensJohnson/necrólise epidérmica tóxica sugerem uma possível relação 
entre Sindrome de Stevens-Johnson/nccrólise epidérmica tóxica e o uso concomitante 
de mcbendazol e metronidazol. Dados adicionais sugerindo tal interação medicamentosa 
não estão disponiveis. Portanto, o uso concomitante de mebcndazol c metronidazol deve 
ser evitado. 
Gravidez e amamentaçllo 
Se você está grávida, ou acha que está, deve infonnar o seu médico, quem decidirá se 
pode tomar Helmilab. 
Se estiver amamentando, deve falar primeiro com o seu médico, quem decidirá se pode 
tomar Helmilab. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grs\vldas sem orientação 
médica ou do cirurgiio~entista. 

Precauções 
Pode ocorrer distúrbio do fígado, se for necessário usar grandes quantidades de 
Helmllab diariamente por vários meses. Por esta razão, deve-se realizar, com cuidado c 
com orientação do médico, o tratamento prolongado. 
As parasitoses intestinais são amplamente difundJdas em todas as classes sociais, 
acometendo tanto adultos como crianças. 
Seguem alguns conselhos sobre: 
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Efeito sobre a capacidade de dirigir veículos ou operar máquinas. 
Helmilab não afeta o estado de alerta mental ou habilidade de dirigir. 

Interações medicamentosas 
Informe seu médico se você estiver usando cimetidina (um medicamento contra a acidez 
do estômago). 

Avise seu médico se você estiver tomando metronidazol (um medicamento utilizado 
para tratar infecções bacterianas e por protozoários) para que ele possa decidir se você 
deve utilizar Helmilab. 

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Conserve Hehnilab em temperatura ambiente (entre l5°C e 30°C) e proteja da luz e 
umidade. 

N6mero 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. 

Aspecto físico 
A suspensão é ligeiramente viscosa. 



Características organolépticas 
Helmilab suspensão possui sabor e aroma artificial de framboesa. 

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. 

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Posologia 
- Infestações por nematódeos: Use 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias 
consecutivos, independente do peso corpóreo e idade. 
-Infestações por cestódeos: Use 1 O mL do copo-medida 2 vezes ao dia durante 3 dias 
consecutivos. A posologia para crianças é de 5 mL do copo-medida 2 vezes ao dia, 
durante 3 dias consecutivos. 

Populações especiais 

Pacientes pediátrlcos < 2 anos de idade 
Devido ao risco de convulsões, llelmilab é contraindicado em crianças com menos de 1 
ano de idade para o tratamento em massa de infestações gastrintestinais isoladas ou 
mistas. 
Helmilab não foi extensivamente estudado em crianças com menos de 2 anos de idade. 
Portanto, Helmilab deve ser usado em crianças entre I - 2 anos de idade apenas se o 
beneficio potencial justificar o risco potencial. 

Como usar 
Helmilab apresenta-se sob a fonna suspensão sendo administrada por via oral. 
Não é necessário seguir uma dieta especial ou utilizar produtos que estimulem a 
evacuação. 

Agite bem a suspensão antes de usar. 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, 
procure orientação do farmacêutico. Nlo desaparecendo os sintomas, procure 
orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Você pode tomar Helmilab assim que se lembrar (mantendo a dose do horário 
especifico). Não exceda a dose máxima recomenpada. Caso tenha decorrido mais de 24 
horas sem tomar a dose determinada, consulte seu médico. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou 
cirurgião-dentista. 



QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Os seguintes efeitos adversos foram relatados c podem ocorrer durante o tratamento 
com Helmilab : 
-Tontura 
- Dor de estômago, gases intestinais, diarrcia, nâusca c vômito 
- Erupções cutâneas 
-Urticária 
- Problemas no sangue e figado 
- Perda de cabelo, que em alguns casos pode ser permanente 
- Doença renal inflamatória e diminuição grave do número de glóbulos brancos podem 
ocorrer com o uso prolongado de Helmilab em doses substancialmente acima das 
recomendadas (muito maiores do que é normalmente prescrito). Se algum dos seguintes 
sintomas ocorrer, entre em contato com seu médico imediatamente: 
- Distúrbio grave da pele consistindo de erupções cutâneas, bolhas na pele e feridas na 
boca, olhos ou na região ano-genital, em conjunto com febre. 
-Reação que ocorre logo após a administração e é reconhecida por erupções cutâneas, 
prurido, falta de ar e/ou face inchada 
-Reação de hipersensibilidade grave que ocorre logo após a administração e que pode 
ser caracterizada por urticária, coceira, rubor, desmaio e dificuldade para respirar, entre 
outros sintomas possíveis. 
-Convulsões foram relatadas, inclusive em bebês. Portanto, Helmilab só deve ser 
administrado em crianças menores de 1 ano de idade se o médico prescrever 
espec1 ficam ente. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através 
do seu sistema de atendimento. 

O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A 
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
Se uma quantidade maior que a rccomcmluda for tomada, ou Hclmilab for tomado por 
um longo período de tempo podem ocorrer distúrbios no sangue, rins e fígado, sendo 
que alguns deles podem ser sérios. Também pode ocorrer perda de cabelo, que em 
alguns casos pode ser permanente. 

Sinais e sintomas 
Se você ingerir uma grande quantidade de llelmilab, você poderá sofrer de cólicas 
estomacais, náuseas, vômitos c diarréia. Se este for o caso, consulte um médico. 

Tratamento 
O médico pode recomendar que você utilize carvão ativado, que irá absorver o 
Helmilab que estiver em excesso no seu estômago. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se poss(vel. Ligue 
para 0800 722 6001, se você precisar dt.• mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 
MS: 1.3841.0036 
Farm. Responsável: Olavo Souza Rodrigues- CRF/BA n°4826 



NATULAB LABORATÓRIO S.A 
Rua José Rocha Galvão, n°2, Galpão lli - Salgadcira 
Santo Antônio de Jesus- Bahia- CEP- 44.444-312 
CNPJ 02.456.955/0001-83 
INDÚSTRIA BRASlLEIRA 
SAC: 0800 7307370 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure 
orientação médica. 



Aneso B 

Hllt6rlco de Alttraflo da Bula 

Dados da aubmlnlo eletrOnlca Uados da peúçlo/nntlflcaçlo que altera bula Dadoa daa alteraçôea de bulu 

Data do Data do 
N"do Data de lte111 de Ven6ea Apreaentaç6u 

expedleDle 
No. upedlentc Anunlo expediente tspecllent Aasunto apruvaçlo bCllall (VPNP relaclonadu 

~ s 

20 MGimL SUS OR CT 
FR PET AMB X 30 mL 

20 MO/mL SUS OR ex 
10457. 

10457. 50 PR PET AMB X 30 
SIMILAR· 

SIMILAR· mL 
Incluslo l"submlulo 

0140985115-9 lnJcialde 13/0212015 0140985/1 lnctusao 1310212015 no buiArio VPNPS 
Te~tode 

5·9 Inictal de elctrõruc<J. 20 MO/mL SUS OR CX 

Dula-RDC 
Texto de I1ula 100 FR PET AMB X 30 

60112 
-RDC60112 mL 

20 MO/mL SUS OR CT 
FR PBT AMB X 30 mL 

10450· 104SO , 20 MO/ml sus OR ex 
SIMILAR · SIMII.AR - Adequaçlo 50 FR PET AMB X 30 
Nohficoçlo 014121711 Notificaçllo ao mL 0141217/IS-S de Alteraçlo 13;02/2015 

5·5 
ele AltcraÇio 13/02/2015 

mcdícamento 
VPNPS 

de Texto de deTuiOde 
Bula-ROC Bula-RDC deRefmncla 20 MGimL SUS OR ex 

60/12 60112 100 FR PET AMB X 30 
mL 

20 MO/mL SUS OR CT 
A1tc:nçlo de FR PET AMB X 30 mL 

Texto de 

10450. 10450 t bula, no que 
20 MGimL SUS OR CX ac refere i 

SIMILAR·· SIMII.Ak - e~e:rita, 50 FR PET AMB X 30 
Nohficaçio 10/0412015 0313269/1 Notificaçlo 101041201S VPNPS mL 
de Alreraçlo 

S-2 deAlt=fio 
0313269115-2 de Texto de deTuiOde 

20 MO/mL SUS OR ex Bula-RDC Bula-RI>C 
60/12 60112 100 FR PI!T AMB X 30 

ml, 

10450. 10450. 
SIMILAR- SIMILAR- Quando nllo 20 MO/mL SUS OR CT 
Notific:nçio 27110/201 s 094359411 Nolilica~o 27110/2015 devo U!1.1r VP I'R PBT AMB X 30 mL 

0943594/IS-8 de Altcraç:lo S-8 
de Alter:)Çlo cate 

de TexiO de de Texto de medicamcnto 
Bula -RDC Bula-R.DC 1 

l 
SfMli.AR- SIMII.AR- O quo devo 20 MG/mL SUS OR CT 

0949176115-7 NotHicaçlo 28/1012015 
0!)4917(,/1 NotlticaÇio 2.8/1012015 nberantea VP I'R PET AMB X 30 mL 

de Altera.,Jo S-1 de Alteraçlo de usar este 
de Te11to de dcTc:xtQdo medicamento 
Bula-RDC Bula-R.l>C 1 



20 SUSORCX 
50 FR PET AMB X 30 

10450-
SIMILAR-

10450. 

I 04032612 I -4 
Notificação 104032612 

SIMILAR-

de Alteraçlo 
17/0312021 Notiticaçlo 

mL 

de Texto de 
1-4 de Alteraçln 

Rcaçõea VPS 

Bula-RDC 
dcTc~to de 

Adven;as 
20 MG/mL SUS OR CX 

Bula-Rl>C 
100 FR PET AMB X 30 

mL 
60/12 60/12 

20 MG/mL SUS OR CT 
FR PET AMB X 30 mL 

10450. 
SIMILAR-

10450. 

Notificação 01/04/2022 

SIMILAR-

20 MG/mL SUS OR CX 

de Alteração 
Notificaçlo 

50 FR PET AMB X 30 

de Te~to de 
de Altet~çio 

Oozerea VPNPS mL 

de Tcx.to de 
Legais 

20 MG/mL SUS OR CX 
Bula-RDC Bula-RI>C 100 FR PET AMB X 30 

60/12 60/12 mL 



METRONIDAZOL 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Geleia Vaginal 

lOOmg/g 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utili1..ar o medicamento 

metronidazol 
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999. 

FORMA FARMACtUTICA E APRI<:SENTAÇÃO: 

Geleia vaginal de IOOmglg~ Embalagem contendo I bisnaga de 50g, acompanhada de lO aplicadores descartáveis. 

e USO GINECOLÓGICO 

USO ADULTO 

CO\'IPOSIÇÃO 

Cada g da gele1a vaginal contém: 

metronidazol ................................................................................................................................................................... lOOmg 

Excipientes: macrogol, fosfato de sódio monobásico, metilparabcnn, propilparabeno, carmclosc e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

O ntctronidazol está indicado no tratamento de tricomoniase (infec~õcs produzidas por várias espécies de Tricomonas). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O metronidazol é um anti-infeccioso de uso local indicado no tratamento de tricomoniase. 

A absorção máxima ocorre entre 8 a 12 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDJCA!\-U<:NTO? 

Este medicamento não deve ser usado se você já teve alergia nó metronidazol ou outro derivado imidazólico e/ou aos 

demais componentes do produto. 

Este medicamento é contralndJcado na faixa etária pedh\trica. 

Este medicamento é contralndlcado para uso por homens. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMI<:NTO? 

Advertênclu e precauções 

O uso de m ctronldazol para lrutamcnto com duruçüo prulongnua deve acr cuidadosamente aval indo pelo seu m~dico. 

Caso o tratamento com metronidazol, por razões especiais, necessite de umn duração maior do que a geralmente 

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

leucocitária (contagem de leucócitos). Seu médico in\ monitorá-lo quanto no aparecimento de reações adversas como 
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neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia (sensações c ·l)~a.L.~ 

subjetivas como fno, calor, formigamento, pressão), ntaxin (falta de: coordenação dos movimentos), vertigem (sensação de 

girar, de que o ambiente está se movendo), tontura c crises convulsivas. metronldazol pode provocar escurecimento da 

urina (devido aos metabólitos de metronidazol). 

Você não deve mgerir bebidas alcoólicas ou medicamentos que contenham ãlcool em sua formulação durante c no mlnimo 

I dia após o tratamento com metronidazol, devido à possibilidade de efeito antabuse, com aparecimento de rubor 

(vermelhidão), vômito e taqu1cardta (aceleração do ritmo cardiaco). 

Foram reportados casos de hepatotoxicid:!d severa (toxicidade no figndo)/insuficil!ncia hepática aguda (redução da função 

do flgado), incluindo casos fatais, com mlcio muito rápido após o começo do tratamento, em pacientes com Sindrome de 

Cockayne [(doença hercd1tána rara, car ..... t ... r.zada por várias anomalias, entres as quais: transtornos de fotosscnsibihdade 

(excesso de sensibilidade à luz liOlar), r~re'io grnve do desenvolvimento fisico, rclardo mentftl grave, microcefalia, 

envelhecimento prematuro, perda auditiva c, dependendo da gravidade, morte precoce)) usando medicamentos contendo 

mctronidazol para uso sistc:mico. Portnntv, nestu população, o metronidazol deve ser utilizado após uma cuidadosa 

avaliação de risco-beneficio, e apenas se nilo houver tratamento alternativo disponlvel. 

Os testes da função do flgndo devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e após o término 

do tratamento até que a função do flgado esteja dentro dos limites normais ou até que os valores basnis sejam atingidos. Se 

os testes da função do flgado se tomarem acentuadamente elevados durnnte o tratamento, o medicamento deve ser 

descootinuado. 

o~ pacientes com Sfndrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu mMico quaisquer 

smtomas de potenc1al dano ao figado (tnis como novo evento de dor abdominal constante, anorexia (redução ou perda de 

apetite), cnjoo, vômito, febre, mal-estar, cansaço, icterícia (cor amarelada da pele e olhos), urina escurecida ou coceira) c 

parar de tomar mctronida.zol. 

Foram notificados com metronidazol casos de reações cutiineas bolhosas severas, como síndrome de Stevens Johnson (SSJ) 

(forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes áreas do corpo), necrólisc epidérmica 

tóxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, com bolhas rasas exteru;as e áreas de necrose 

epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultante principalmente de uma reação tóxica a vários medicamentos) ou 

pustulose exantcmática gcnerali1..ada aguda (PEGA) (doença rnra, que se caracteri7.a pelo desenvolvimento abrupto de 

pústulas sobre áreas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucócitos no sangue) (vide Quais os males que 

este medicamento pode me causar?). Se estiverem presentes sintotnns ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o tratamento com 

metronidazol deve ser imediatamente interrompido. 

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de saúde mental, tais como pensamentos 

irrnc1onais, alucinações, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de automutilação ou suicídio. Estes 

sintomas podem ocorrer mesmo t:m pessoas que nunca tiveram problemas semelhantes antes. Se você ou outras pessoas ao 

seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare de tornar este medicamento e procure imediatamente o seu 

m~dico. 

Informe ao seu médtco caso esteja tomando qualquer medicamento que po:.sa causar c.Jistúrbio~ '10 eletrocarc.liograma - ECO 

(como mecticamentos antiarrltmicos (utilizados para Lratamento de distúrbios do ritmo cardlaco), alguns antibióticos, 

medicamentos psicotrópicos). 

Gravidez e amamentação 

V.07_ 11/2022 



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

barreira placentária e seus efeitos sobre a organog~nese (formação das células que estão formando o feto) fetal humana 

ainda são desconhecidos. 

Este medicamento nlo deve ser utililado por mulheres grávidas stm orlentaçio médica ou do cirurgllo dentista. 

Visto que o mctronidazol é excretado no leite matemo, a expos1ção desnecessária ao medicamento deve ser evitada. 

Populações especiais 

Não hA advertências c recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos. 

Pacientes com encefalopatla hepática (di~> função do sistema nervoso central em associação com falência hepática) devem ter 

cautela quanto ao uso de metronidazol, pois o mesmo é mctaholizado pelo flgado. Siga a orientação de seu médico. 

Pacientes com doença severa, ativa ou crônica, do sistema nervoso central e perifénco devem ter cautela ao tomar 

metronldazol, devido ao risco de agravamento do quadro neurológico. Siga a orientação do seu médico. 

Alterações na capacidade de dirigir vefculos e operar maiquinu 

Você não deve dirigir velculos ou operar mâquinas caso estes sintomas ocorram: confusão, tontura, vertigem (sensação de 

girar, de que o ambiente está se movendo), alucinações (ver ou ouvir coiSas que não existem), convulsões ou alterações 

visuais temporárias (como visão dupla ou turva) (vide Quais os males que este medicamento pode me causar?). 

Interferência com exames laboratoriais 

O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransfcraso [ALT), aspartato 

aminotransferase (AST], lactato desidrogenase (LDH], triglicerldcos, glicose), o que pode levar a um falso negativo ou a um 

resultado anonnalmente baixo. 

Interações medicamentosas 

Álcool: bebidas alcoólicas e medicamentos contendo álcool não devem ser ingeridos durante o tratamento com 

mctronidazol e no mlmmo I dia apó~ o mesmo, devido à possibilidade de reação do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com 

aparecimento de rubor, vômito e taquicardia (aceleração do ritmo cardíaco). 

Dlssulnram: foram relatadas reações psicóticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol c dissulfiram. 

Ter apia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencialização do efeito nnticoagulante e aumento do risco 

hemorrágico, causado pela diminuiçilo da metabolizaçilo desta medicação pelo figado. Em caso de administração e concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequência e realizar ajuste posológico da 

terapia anticongulantc durante o tratamento com mctronidu:wl. 

Utfo: os nlveis no plasma de titio podem ser aumentados pelo metroniunzol. O médico deve monitorar as concentrações 

plasmáticas de lltio, creatinina e eletrólitos enquanto durar o tratamento com metronidazoL 

Clelosporina: risco de aumento dos níveis no plasma de ciclosporina, O médico deve monitorar rigorosamente os níveis 

plasmáticos de ciclosporina e creatinina. 

Fenitolna ou fenobarbital: aumento da eliminação de mctronidazol, resultando em nlveis no plasma rediU.idos. 

Fluoruraclla: o uso concomiUUlte com mctronidazol aumenta a sua toxic1<lade. 

Bussulfano: os niveis no plasma de bussulfnno podem ser aumentados pelo mctronidazol, o que pode levar a uma severa 

toxicidade do bussulfano. 

MedJcamcntos que prolongam o lnten·alo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT, particularmente quando 

metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT. 

Informe ao seu médico ou cirurglilo·dentlsta se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
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Nlo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

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

O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido ela luz e umidade. 

Depois de aberto, o medicamento deve ser mantido em sua embalagem original e ao abrigo ôo calor excessivo. 

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 Orii:lnal. 

Caracterfstlcas flslcas e organolépticas: 

O mctronldazol apresenta-se na formo de gcl translúcido, homogêneo, levemente nmarelado e isento de grumos. 

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

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. COMO DEVO USAR ESTE l\IEDICAMENTO? 

Para a sua segurança, a bisnaga está hermeticamente lacrada. Esta embalagem não requer uso de objetos cortantes, portanto, 

perfure o lacre da bisnaga introduzindo o pino perfurante da tampa. 

A bisnaga contém quantidade suficiente para 10 aplicações. O aplicador preenchido nt6 a trava do êmbolo consome, por 

dose, a quantidade máxima de 5g do produto, considerando-se inclusive n quantidade de medicamento que permanece no 

aplicador após a administração. O conteúdo de metronldazol é caléulado paru dez dins de tratamento contínuos ou a critério 

médico. 

Lavar as mãos antes e após o uso de metronldazol e evitar o contato direto das mãos com o local da aplicação. 

1. Remover a tampa da bisnaga c rosquear completamente o 

~ .. ~@ aplicador ao bico da bisnaga, garantindo o alcance até o tina! do 

bocal. 

2. Segurar a bisnaga com uma das mãos, e com a outra puxar o 

êmbolo do aplicador até encostar ao final da cânula. 

3. Com o êmbolo totalmente puxado e em posição horizontal, 

apertar vagarosamente a base da bisnaga com os dedos, de 

maneira a empurrar a geleia e preencher a cânula do aplicador at6 

a trava. Cuidar para que a geleia não extravase a posição em que 'V~ 
o embolo travou. ~--
Para facilitar a aplicação, ex.ceder apenas um pouco do produto 

na ponta. 

Atençlo: aperte a bisnaga com cuidado para que a cetda nlo 

extravasar o êmbolo. 
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4. Retirar o aplicador e fechar imediatamente a bisnaga. 

5 Introduzir o aplicador profundamente na cavidade vaginal e 

empurrar o êmbolo até esvaztar completamente o aplicador. Para 

facilitar a aplicação, recomenda-se que a paciente esteja deitada, 

com as pernas elevadas. 

A cada aplicação, utiUzar um novo aplicador c após o uso, inutilín-lo. 

Fazer 1 aplicação de preferência à noite, ao deitar-se, durante 10 a 20 dias. Cada aplicação (5g de geleia) contém 500mg de 

metronidazol. 

Não há estudos dos efeitos do metronldazol administrado por vtas não recomendadas. Portanto, por segurança e para 

eficácia deste medicamento, o uso deve ser somente ginecológico, conforme orientação do seu médico. 

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

Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO IW ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA.'\fENTO? 

Caso esqueça de uma aplicação, faça-a assim que possivel, no entanto, se estiver próximo do horário da aplicação seguinte, 

espere por este horário respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca faça duas aplicações ao mesmo 

tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmadutlco ou de 5eu médico. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MIWICAMENTO PODE 1\U: CAUSAR? e Reação muito comum (ocorre em mais de I 0% dos pacientes que UtiliZam este medicamento). 

Rcaçlo comum (ocorre entre l% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reaçio incomum (ocorre entre 0,1% e l% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utihzam t:ste medicamento). 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Dlltúrbios gastrintcstinals: 

Desconhecida: dor epigástrica (dor de estômago), náusea, vômito, dianein, mucosite oral (inflamação dos tecidos moles da 

boca), alterações no paladar incluindo gosto metálico, anorexia, casos rcvcrslvcis de pancreatite (inflamação no pâncreas), 

descoloração da lingua/sens:tção de llngua áspera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo). 

Dletúrblos no sistema lmunoi6J:IcO: 

Rara: choque anafilático (reação alérgica grave). 

Desconhecida. ang10edema (presença de edema de pele, mucosas ou vísceras, acompanhadas de urticárias). 

Distúrbios do sistema nervoso: 
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Muito rara: relatos de encefalopatia (por exemplo, confusão e vertigem (sensação de girar, de que o ambiente está se 

movendo) e slodrome cerebelar subaguda (por exemplo, atnxia, d1sartria (dificuld:tde de articular as palavras), alteração da 

marcha (dificuldade de andar), nistagmo [(movimento involuntário, ropido e repetitivo do globo ocular) e tremor], que 

podem ser resolvidos com a descontinuaçlio do tratamento com o medicamento; dores de cabeça, convulsões, tontura. 

Desconhecida· neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) sensorial perifêrica, meningite asséptica (inflamação nas 

membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa). 

Distúrbios card(acos: 

De~onhecida: alterações nas atividades elétricas do comçiio fomm observadas no elctroclli'diograma - ECG (Sindromc do 

QT longo) particullli'mente quando metronidll7.ol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de 

prolongar o intervalo QT. 

Distúrbios psiquiátricos: 

Muito rara: alterações psicóticas incluindo confusão e alucinações. 

Desconhecida: humor deprcss1vo. 

Distúrbios visuais: 

Muito rara: alterações visuais transitórias como diplopia (visão dupla), miop1a (visão curta), viRão borrada, dimmuição da 

acuidade (qualidade) visual e alteração da visualização das cores. 

Desconhecida: neuropatia óptica (doença que afeta um ou vários nc!rvos, neste caso o nervo óptico)/neurite (inflamação do 

nervo). 

Ol!túrbios do ouvido e labirinto: 

Desconhecida: deficiência auditiva/perda da audição (incluindo ncutOssensorinl), tinido (zumbido no ouvido). 

Distúrbios no sangue e no sistema linfático: 

Muito rara: foram relatados casos de agranulocitose (diminuição acentuada na contagem de células brancas do sangue), 

neutropenia (diminuição do número de neutrófilos no sllllgue) c trombocitopenin (diminuição no número de plaquetas 

sangulneas). 

Dlatúrbios bepatobillares: 

Muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, AL T, fosfntase alcalina), hepatite colestátiea ou 

mista (tipos de inflamações do tlgado) e lesão das cêlulas do flglldo, algumas vezes se manifestando com icterlcia (cor 

amarelada da pele e olhos). Foram relatados casos de faUlncia da função do figado neceSllitando de transplante em pacientes 

tratados com metrorudazol em associação com outros medicamentos nntibióticos. 

Distúrbios na pele e tecido aubcutânco: 

Mu1to rara: "rash" (erupções cutâneas). erupções pustulosas (pequenas bolhas com conteúdo amarelado "pus"), pustuJose 

exantemática generalizada aguda (doença mra, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de p\lstulas sobre áreas da 

pele, acompanhadas por febre alta c aumentos dos leucócitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticária (erupção na pele, 

geralmente de origem alérgica, que causa coceira). 

Desconhecida: erupção fixa medicamentosa (lt.5ão na pele devido ã reação alêrgica a medicamentos), sindrome de Stevcns

Johnson (forma grave de reação alérgtca caracteri.Lada por bolha!! em mucosus c em granúcs Arcas do corpo), nccr6h~e 

epidérmica tóxica (quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, com bolha:; rasas extensas e áreas de necrose 

epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultnnte principalmente de uma reação tóxica a vários medicamentos). 

Dlatúrbios gerais: 
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Desconhecida: febre. 

medicamento. Informe tamb~m à empresa atrav& do seu 5ervlço de atendimento. 

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

MEDICAMENTO? 

Apesar da correta via de administração do metronidazol ser vnginnl e, nlio se dispor de informações sobre casos de 

superdose por esta via, cabe informar que foram relatadas ingestões orais únicas do doses do até L2g de metronidazol em 

tentativas de suic!dio o superdoses acidentais. 

Os sintomas ficaram limitados a vômito, ataxia (falta de coordenação dos movimentos) e desorientação leve. Não existe 

antldoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdosc pesada, o médico deve instituir 

tratamento sintomático e de suporte. 

Em caso de uso de erande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem 

ou bula do medicamento, se possivel. l,igue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

VENDA SOB PRESCRIÇÁO MÉDICA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÁO DA RECEITA 

DIZERES LEGAIS 

Re&istro M.S. o• 1.5423.0058 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Faleiro- CRF-GO o0 3772 

Gcolab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. IB QD.08-B MÓDULOS OI A 08- DAIA- ANÁPOLIS -GO 

www.gcolab.com.br 

lndústria Brasileira e SAC: 0800 70 I 6080 

Esta bulo foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela An\·lsa em 30/08/2022 . 

.,.""<e~t1-. 
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Anexo B 

Histórico de Alter ação para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da oeticão/notificação que altera a bula Dados das alteracões de bulas 

Data do Número Assunto 
Data Número Assunto 

Data de Itens de bula 
Versões Apresentações 

euediente expediente eXPediente exoediente aprova cão (VPNPS) relacionadas 

10459- 10459-
GENÉRICO GENÉRICO IOOMG/G 

-Inclusão -Inclusão GELÉIACT 
I Inicial de Inicial de 

13/03/2014 0184997/14-2 Texto de 
I 13/03/2014 0184997/14-2 Texto de 

13/03/2014 Versão Inicial VP BGALX50G 
+ lOAPLTC 

Bula - RDC Bula - RDC 
60/12 60112 

I 10452- 10452- lOOMG/G 
GENÉRICO GENÉRICO GELÉIACT 
-Notificação -Notificação 6. Como devo usar BGALX50G 

14/12/2015 1084278/15-1 . de Alteração 14/12/2015 1084278/15-1 de Alteração 14f12/2016 este medicamento? 
VP + lOAPLIC 

de Texto de de Texto de 
Bula-RDC Bula-RDC 

60!12 60/12 

10452- 10452- S. O que devo saber IOOMG/G 
GENÉRICO GENÉRICO ante de usar este 

I GELÉIACT 
-Notificação -Notificação medicamento? BGALX50G 

23/0212017 0303524/17-7 de Alteração 23/02/2017 0303524117-7 de Alteração 23/0212017 8. Quais os males VP +lOAPUC 
de Texto de de Texto de que este 

Bula-RDC Bula-RDC medicamento pode 

60/12 60112 me causar? 



----- - e - e ===-=--- ·-· --
- - - - - .. --

-- .. - -·· 
- - -~---- - - - -- - .. - - - -· ·- - ·- -: ·=-=---

10452- 10452- lOOMG/G 
GENÉRICO GENÉRICO GELÉIACf 
-Notificação - Notificação BGALX50G 

01/05/2018 0345151/18-8 I de Alteração 01/05/2018 0345151'18-8 de Alteração 01/05/2018 Dizeres Legais VP + 10 APLIC 
' de Texto de de Texto de 

Bula-RDC Bula- R.DC 
60/12 60/12 

10452- 10452-
GENÉRICO GENÉRICO 8. Quais os males 

lOOMG/G 

-Notificação -Notificação GELÉIACT 

29/11/2018 1128585/18-1 de Alteração 29/11/2018 1128585/18-l de Alteração 29/11/2018 
que este VP HGALX SOG 

de Texto de de Texto de 
medicamento pode + IOAPLIC 

Bula-RDC Bula - RDC 
me causar? 

60112 ' 60112 

10452- 10452- 4. O que devo saber 
GENÉRICO GENÉRICO antes de usar este lOOMG/G 

-Notificação -Notificação medicamento? GELÉIACf 

()8]()7/2021 2655&20!21-5 de Alteraçãó 08107/2021 2655820/21-5 de Altcmção 08/07/2021 8. Quais os males VP BGALXSOG 

de Texto de de Texto de que este +IOAPUC 

Bula-RDC Bula-RDC medicamento pode 
60/12 60/12 me causar? 

10452- 10452-
GENÉRICO GENÉRICO 4. O que devo saber 

'lOOMG/G 

- Notificação -Notificação antes de usar este 
GELÉIACf 

05/01/2022 0069481/22-9 de Alteração 05/01/2022 0069481122-9 de Alteração 05/0112022 medicamento? 
VP BGALXSOG 

de Texto de de Texto de + 10 APUC 

Bula-RDC Bula-RDC 
60112 60/12 



- -

----- e - -- -e· -- - --- -

- . - - - .. - ---
- - - - - ------- - - --- -- ------ ~------ -- - - - -

I 10452- 10452- 4. O que devo saber 
--

I 

GENÉRICO GENÉRICO antes de usar este 100MG/G 
I -Notificação -Notificação medicamento? GELÉIACf 

21/03/2022 1287026/22-2 : · de Alteração 21/03/2022 1287026122-2 de Alteração 21/03/2022 8. Quais os males VP BG ALX50G 

de Texto de de Texto de que este + 10 APLIC 

Bula - RDC Bula -R.DC medicamento pode 
60/12 60.'12 me causar? 

10452- 10452-
GENÉRICO GENÉRICO 8_ Quais os males 

JOOMG/G 

- Notificação -Notificação GELÉIACf 

2811112022 - de Alteração 28/ll/2022 - de Alteração 28111/2022 
que este VP BGALXSOG 

de Texto de de Texto de 
medicamento pode + 10 APLIC 

Hula-RDC Bu1a-RDC 
me causar? 

60112 60112 I 



benzoilmetronidazol 

EMS S/A 

Suspensão oral 

40mg/mL 



I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
benzoilmetrorudazol 
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999" 

APRESENTAÇÕES 
Suspensão oral40 mglmL. Embalagem contendo um frasco de 80 mL ou 120 mL +copo dosador. 

USO ORAL 
USO PEDlÁTRICO ACIMA DE 1 ANO DE IDADE 

COMPOSIÇÃO 
Cada mL de suspensão oral contém: 
benzoilmetronidazol. ............................................................................................................................ ................... 40,00 mg 
veículo* q.s.p .................................................................................. .............................................................................. 1 mL 
*silicato de alunúnio e magnésio, benzoato de sódio, ciclamato de sódio, carmelose sódica, amarelo de tartrazina, 
essência de damasco, âcido cltrico, sacarina sódica, sorbato de potássio, óleo de ricino hidrogenado etoxilado, âlcool 
etílico c água purificada. 

Il- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO t INDICAI>O? 
O benzoilmetronidazol está tndicado no tratamento de giardinse (infecção do intestino delgado, causada pelo 
protozoâno flagelado, Giardia /amh/ia) c amebiase (infecção causada por qualquer uma de várias amebas). 

2. COMO ESTE MEDICAME~TO FU~CIONA? 
O benzoilmetronidazol tem como principio ativo o derivado benzoil do metronidazol, que permite apresentá-lo na 
forma farmacêutica suspensão. 
O benzoilmetronidazol é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente 
microrganismos anaeróbios (que crescem na presença de baixas concentrações de mugênio ou até mesmo na sua 
ausência), e atividade antiparasitána. 
A concentração máxima alcançada no sangue aparece quatro horas após a administraçlio do produto. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
O benzoilmetronidazol não deve ser usado se você teve alergia no metronidazol ou outro derivado imidazólico e/ou aos 
demais componentes do produto. 

Atenção: Este produto contém o corante AMARELO D~ TARTRAZINA que pode causar reações de natureza 
alérgica, entre as quais asma brônquica, especialmente em pessoas alérgicas ao ácido acetUsallcillco. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
ADVERTtNCIAS EPRECAUÇÕES 
As parasitoses intestinais são amplamente difundidas em crianças c adultos de todas as classes sociais. Para evitá-las 
deve-se: 
a) lavar as mãos antes de comer c após defecar; 
b) comer, de preferência, alimentos cozidos; 
c) beber água filtrada ou resfriada após a fervura; 
d) manter as unhas cortadas; 
e) conservar os alimentos longe de insetos; 
f) comer, de preferência, verduras frescas e lavatlas com água corrente; 
g) evitar andar descalço e não pisar nem nadar em águas paradas. 

Seguindo estas recomendações, ptlde-se evitar que as parasitoses intestinais atinjam toda 11 sua famllia. 

O uso de benzoilmetronidazol em tratamentos com duração prolongada deve ser cuidadosamente avaliado. 
Caso o tratamento com metronidnzol, por razões especiaiS, necessite de uma dumçfto maior do que a geralmente 
recomendada, procure seu médico para realiznr regularmente testes hematológicos (sangue), principalmente contagem 
leucocitária (contagem de leucócitos). Seu médico irá monttorá-Jo quanto ao aparecimento de reações adversas como 
neuropatia (doença que afeta um ou vários nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia (sensação anormal 
como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo apnrcnte), ataxia (falta de coordenação dos 
movimentos), tontura e convulsões. 



O benzoilmetronidazol pode provocar escurecimento da urina devido nos metabólitos de metronida.zol. 

Você não deve ingerir bebidas alcoólicas ou medicamentos que contenham álcool em sua formulação nte e no 
minimo I dia após o tratamento com metronidazol, devido à possibilidade de efeito antabuse [aparecimento n:c;...,....,,.,.....
(vermelhldão), vómito e taquicardia (aceleração do ritmo cardfaco)]. 

Atenção: Este produto contém o corante AMARELO OE TARTRAZINA que pode causar reações de natureza 
alérgica, entre as quais asma brônquh:a, especialmente em pe~soas alérgicas ao ácido llcetüsallcfllco. 

Gravidez e amamentação 
O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosarnentc avaliado visto que atravessa a barreira placentária e 
seus efeitos sobre a organog~nese fetal humana (fonnnção das células que estão formando o feto), ainda são 
desconhecidos. 
Visto que o metronidazol é excretado no leite matemo, a exposição desnecessária ao medicamento deve ser evitada. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grá\•ldas sem orfentnçAo médica. 

Populações especiais 
Não há advertências e recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos. 

Pacientes com encefalopat1a hepática (disfunçfio do sistema nervoso central ern assoc1açao com falência hepática) 
devem ler cautela quanto ao uso de benzoilmetronidnzol, pois o mesmo é metnbolizado pelo flgado. Siga a orientação 
de seu médico. 

Pacientes com doença severa do sistema nervoso central e periférico, aguda ou crônica, devem ter cautela ao tomar 
benzoilmetronidazol, devido ao risco de agravamento do quauro neurológico. Siga a orientação do seu médico. 

Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Você não deve dirigir ve!culos ou operar mnquinas caso estes sintomas ocorram: confusão, tontura, alucinações, 
convulsões ou alterações visuais (vide "QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR'!"). 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Álcool: bebidas alcoólicas e medicamentos contendo álcool não devem ser ingeridos durante o tratamento com 
metronidazol e no mínimo I dia após o mesmo, devido à possibilidade de reação do tipo dissulfirarn (efeito antabuse), 
com aparecimento de rubor, vômito e taquicardia. 

dissulfiram: foram relatadas reações psicóticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e díssulfiram. 

Terapia com anticoagulante oral (típo varfarlna): potencialização do efeito anticoagulante e aumento do nsco 
hemorrágico, causado pela diminuição do catabolismo hepãtico. Em caso de administração concomitante, o médico 
deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequêricia e realizar ajuste posológico da terapia anticoagulante 
durante o tratamento com metronidazol. 

Utio: os niveis no plasma de lltio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as concentrações 
plasmáticas de litio, creatinina e elctrólitos enquanto durar o (J"atamento com metronidazol. 

ciclosporlna: risco de aumento dos níveis no plasma de ciclosporinn. O médico deve monitorar rigorosamente os níveis 
plasmáticos de ciclosporina e creatinina. 

fenltofna ou fenobarbltal : aumento du eliminação de metronidazol, resultando em níveis no plasma reduzidos. 

5-fluoruracUa: o uso concomitante com mctronidazol aumenta a sua toxicidade. 

bussulfano: os nlveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar a uma 
severa toxicidade do buss\IICano. 

Informe ao seu médico ou c:irurglio-dentisto 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 QUA.~TO TEMPO POSSO GUARDAR J<:STE J\11WICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. 



~úmero de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Aspecto do medicamento: 
Suspensão viscosa, homogênea, de cor amarela, com odor c sabor de d:unasco. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de vaUdade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá uôlizá-lo. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AI,CA...'ICE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar: 
Agite o frasco antes de administrar o benzoilmetronldazol 

O benzoilmetronidazol deve ser administrado por via oral. Recomenda-se que seja utilizado o copo dosador que 
acompanha o frasco na embalagem. 

Posologia: 

Giardfase: 
- Crianças de 1 a 5 anos: 5 mL, 2 vezes ao dia durante 5 dias. 

-Crianças de 5 a 10 anos: 5 mL, 3 vezes ao dia durante 5 dias, 

Amcbfase: 
- Amebiase intestinal: 20 mg (0,5 mL)Ikg, 4 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias .!!!! 
- Ameblase hepática: 20 mg (0,5 mL)/kg, 4 vezes no dia, durnnte 7 a 10 dias. 

Cada mL de suspensão contém 40 me de benzollmetronida:tol que correspondem a 25 mg de metronldazol. 

Não há estudos dos efeitos de benwilmetronidiUOI administrado por vias não re, omendadas Portanto, por segurança e 
para eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente pela via oral conforme recomendado pelo médico. 

Siga a orientaçlo de seu médico, respeitando <~empre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu m~dlco. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar uma dose, tome-a assim que possfvel, no entanto, se estiver próxjmo do horário da dose 
seguinte espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca tome duas doses ao 
mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orientaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou eirurgiio-denôsta. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE l\IEDICAME~TO PUDE CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizrun este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utili1.am este medicamento). Reação incomum (ocorre entre 
0,1% c 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). Reação muito rara (ocorre em 
menos de 0,0 I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Distúrbios gastrlntestlnals: dor epigástrica (dor de estômago), náusea, vômito, diarreia, mucosite oral (inflamação dos 
tecidos mole:; da boca), alterações no paladar incluindo gosto metálico, anorexia (redução ou perda do apetite), casos 
reversíveis de pancreattte (inflamação no pâncreas), descoloração da Hngualsen:;ação de língua á:;pcra (devido ao 
crescimento do fungos, por exemplo). 

Distúrbios no sistema Imunológico: angiocdema (presença de edema de pele, mucosllli ou vísceras, acompanhadas de 
urticárias), choque anatilático (reação alérgica grave). 

Distúrbios no sistema nervoso: ncuropatia (doença que •feta um ou vários nervos) sensorial periférica (dores de 
cabeça, convulsões), tontura, relatos de encefalopatia (por exemplo, confusão) e síndrome cerebelar subaguda [por 
exemplo, atruua, disartria (dificuldade de articular as palavras), alteração da marcha (dificuldade de andar), nistagmo 



(movimento involuntário, rápido e repetitivo do globo ocular) e tremor), que podem ser 
descontinuação do tratamento com o medicamento, meningite asséptica (inflamação nas membranas e t â<j~s ...9ue 
envolvem o cérebro sem causa infecciosa). 

Distúrbios psiquiátricos: alterações psicóticas incluindo confusão e alucinações, humor depressivo. 

Distúrbios visuais: alterações visuais transitórias como diplopia (visão dupla), miopia (visão cur1Ji), visão borrada, 
diminuição da acuidade (qualidade) visual, altemçiio da visua1i7.açào de cores, neuropatin óptica (doença que afeta um 
ou vários nervos)/neuríte. 

Distúrbios no sangue e sistema linfático: foram relatados casos de agranulocitose (diminuição acentuada na contagem 
de células brancas do sangue), neutropenia {diminuição do número de ncutrófilos no sangue) e trombocitopenia 
(diminuição no número de plaquetas sanguineas). 

Distúrbios hepatobiliares: 
-foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT e fosfatase alcalina) e hepatite colestática ou 
mista (tipos de inflamações do figado) e lesão das células do flgado, algumas vezes se manifestando com icterícia {cor 
amarelada da pele e olhos). 
- foram relatados casos de falência da função do flgado necessitando de transplante em pacientes tratados com 
metronidazol em associação com Olltras drogas antibióticas. 

Distúrbios na pele e tecido subcutâneo: rash (erupções cutCineas), prurido (coceua), rubor, urticária {erupção na pele, 
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupções pustulosas (pequenas bolhas com conteúdo amarelado 
"pus"), slndrome de Stevens-Johnson {forma grave de reação alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em 
grandes áreas do corpo), necrólise epidérmica tóxica (quadro grave, caracterizado por erupção generalizada, com bolhas 
rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultante principalmente de uma 
reação tóxica a vários medicamentos). 

Distúrbios ~:erais: febre . 

Informe ao seu médico, clrurgiilo-dendsta ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atrllVés do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE :\tAlO R DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Foram relatadas ingestões orais únicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicld1o e superdoses 
acidentais. Os sintomas ficaram limitados a vômito, atuxia (falw de coordenação dos movimentos), desorientação leve. 
Não existe antídoto especifico para supcrdoses com metronidazol. Em caso de susp( ta de supcrdose maciça, será 
instituído tratamento sintomático e de suporte pelo médico. 

Em caso de uso de grande quantidade de~te medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, ~evoca precisar de mais orientações. 

111 - DIZERES LEGAIS 
MS-1.0235.0492 
Fann. Resp.: Ora. Teima Elaine Spina 
CRF-SP no 22.234 

Registrado, fabricado e embalado por: EMS S/ A 
Rod. Jornalista Francisco Aguirrc Proença, KM 08 
Bairro Chácara Assay 
Hortolândia/SP - CEP: 13186-90 I 
CNPJ: 57.507.378/0003-65 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 

VENDA SOB PRESCRIÇÁO :\IÉI>ICA 

SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 



Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 26/04/2021. 

bula-pac-028664-EMS-260421 
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Dados da submissão eletrôniu Dados da petição/notifiução que alten bnb Dados das alterações de bulas 

Data do N". 
Assunto 

Data do N•. 
Assunto 

Data de 
Itens de bula 

Versões 
Apresentações relacionadas 

expediente expediente expediente expediente aprovação (VPIVPS) 

10459-
GENÉRICO- Submissão eletrônica para Suspensão oral 40 mglmL. Embalagem 

Inclusão Inicial de 
Texto de Bula - N/ A N/ A N/ A N/ A disponibili?.ação do texto de 

VPNPS 
contendo um frasco de 80 mL ou 120 mL + - - bula no Bulário eletrônico da copo dosador. 

publicação no 
Bulário RDC 

ANVISA. 

I 60/12 
·--·--- - -



BACINA 
(Sulfato de neomicina, bacitracina 

zíncica) 

Belfar Ltda. 

POMADA 
5 mg/g + 250 UI/g 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMEN1'0: 

BACINA 
Sulfato de neomicina 
Bacitracina zínctca 

APRESENTAÇÕES 
Pomada. 
Embalagem com 01 bisnagas de lOg ou 15g. 
Embalagem hospitalar com 50 bisnagas de 1 O g ou 15 g. 

USO TÓPICO 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 
Cada grama da pomada contém: 
Sulfato de neomicina .................... .......................... ............................................. ...... 5 mg* 
*equivalente a 3,5mg de neomicina base 
Bacitracina zíncica ............................................................................................. ... 3,57 mg* 
*equivalente a 250 UI 
Excipientes: vaselina sólida (petrolato amarelo), lanolina anidra, parafina sólida, óleo 
mineral (petrolato líquido), metilparabeno, propilparabeno. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE: 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
BACINA é um medicamento indicado para o tratamento de infecções da pele e/ou de 
mucosas, causadas por diferentes bactérias, como por exemplo: nas "dobras" da pele, ao 
redor dos pelos, na parte de fora da orelha, nos furúnculos, nas lesões com pus, na acne 
infectada, nas feridas abertas (como ulceras na pele) e nas queimaduras de pele. 

BACINA também é indicado para prevenir infecções de pele e/ou de mucosas após 
ferimentos, cortes (inclusive de cirurgias) e queimaduras pequenas. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
BAGINA contém dois antibióticos, a neomicina e a bacitracina zíncica, que juntos 
inibem o crescimento de vários tipos de bactérias, principalmente as que costumam 
causar infecções de pele e de mucosas. Por isto, BACINA é eficaz para tratar c para 
prevenir infecções de pele c de mucosas. 
Os efeitos da BACINA começam logo após sua aplicação. Na maioria dos casos, pode
se observar a melhora da lesão cerca de dois ou três dias após o início do tratamento. 
Contudo, a resposta ao tratamento depende, dentre outros fatores, do tamanho c tipo da 
lesão e da defesa do organismo do puciente. Caso não seja observada uma melhora, 
informe seu médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve usar BACINA se tiver alergia à neomicina, aos antibióticos 
aminoglicosídcos c outros componentes da fórmula. 



Proc. NO 023/2023 
Você também não deve usar BACINA se tiver perda da função dos rins (insuficiên ·a r,;;i 
renal grave) ou se você já teve ou tem problemas de audição ou de equilíbrio (sistem Ass~ 
labiríntico). Não deve ser utilizada durante a gravidez ou a amamentação. 

Este medicamento está contraindicado para bebês prematuros, recém-nascidos e 
lactantes. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você tiver doenças neuromusculares, como por exemplo, Myasthenia gravis e utilizar 
medicamentos relaxantes musculares ao mesmo tempo, somente use BACINA após a 
avaliação do seu médico. 
Se você já usou antibióticos aminoglicosídeos {por exemplo, a canamicina e/ou a 
estreptomicina) ou se você usa ao mesmo tempo BACINA e outros antibióticos 
aminoglicosídeos, somente use BACINA após a avaliação do seu médico, pois pode 
haver uma maior chance de aparecerem efeitos colaterais. 
Se você aplicar BACINA em grandes feridas na pele, pode haver uma maior absorção 
do medicamento para o sangue. Nos casos em que esta absorção é muito grande, e 
principalmente se você já tem problemas na função dos rins, ou se você usa outros 
medicamentos que podem alterar a função dos rins ou da audição, podem ocorrer 
eventualmente problemas nos rins ou de audição. 
BACINA não deve ser usada nos olhos. 

Precauções 
Gravidez e amamentação: se você estiver grávida, não deve utilizar este medicamento 
sem orientação médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de 
gravidez. 
Este medicamento não deve ser utilizado por :mulheres grávidas sem orientação 
médica ou do cirurgião-dentista. 
Pacientes idosos: Não há restrições ou recomendações especiais com relação ao uso de 
BACINA caso você seja idoso. 
Uso com outras substâncias: Evite o uso simultâneo de outros medicamentos, tais como 
os antibióticos aminoglicosideos, as cefalosporinns, a anfotericina B, a ciclosporina, o 
metoxiflurano e os diuréticos de alça, pela possibilidade de afetarem os rins e a audição. 
Os antibióticos aminoglicosfdeos, como a nconucina, podem potencializar o efeito dos 
relaxantes musculares. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se \'Ocê está fazendo uso de algum 
outro medicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Conserve o produto na embalagem original c à tempcmtura ambiente (15°C a 30°C). 
Número de lote e datas de fabricação c validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 
embalagem original. 
Bacina é uma pomada homogt!nea de cor wnnrela. 
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? Proc. No_Q23/2023 
Modo de usar r't: ... "i 
Aplique uma fina camada do produto, 2 a 5 vezes ao dia com o auxílio de uma g ~SS~ 
Mantenha o tratamento por mais 2 a 3 dias, após os sintomas terem desaparecido. 
Para que não ocorra um excesso da absorção do medicamento para o sangue, quando 
você aplicar BACINA em grandes áreas ou queimadura:-;, o tratamento deve ser feito por 
poucos dias (no máximo 8 a 10 dias). 
Como usar 
Antes de você aplicar o produto, lave a região afetada com água e sabão e seque 
cuidadosamente o local. Depois da aplicação, você pode proteger a região tratada com 
gaze. 
Instruções para abrir a bisnaga: 
I -Para sua segurança, esta bisnaga está bem lacrada. Esta embalagem não requer o uso 
de objetos cortantes. 
2- Retire a tampa da bisnaga (fig. 1). 
3 -Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga (fig.2). 

~; 
fig. 2 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, 
procure orientação do farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure 
orientação médica ou de seu cirurgião-dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
Caso você tenha se esquecido de aplicar uma dose, aplique o medicamento assim que 
possivel. Se estiver muito perto do horário da próxima dose, nguarde e aplique somente 
uma única dose. Não aplique duas doses ao mesmo tempo ou uma dose extra para 
compensar a dose perdida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico 
ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? 
Reação comum(> 11100 e< 1/10): Podem ocorrer reações alérgicas locais, limitadas ao 
local de aplicação em cerca de 1 ,5% dos pacientes. 
Quando o medicamento é utilizado de forma correta, geralmente não se espera nenhum 
efeito tóxico, pois a dose recomendada é baixa. 
Porém, em alguns casos, quando o medicamento é usado em doses muito altas ou 
quando há um excesso da absorção de neomicina para o sangue, isto pode alterar a 
função dos rins, a audição e/ou o equilíbrio (sistema labiríntico). Quando o paciente já 
tem alteração na função dos rins, há a possibilidade de ocorrer um acúmulo de 
antibióticos no sangue, que, em alguns casos, afeta a audição. Podem ocorrer paralisias 
parciais dos músculos, sensação de formigamento e dores musculares. O médico deve 
ser avisado quanto ao aparecimento dos seguintes sintomas: coceira, vermelhidão 



corporal e/ou facial (rash), inchaço ou quaisquer sintomas não notados anteriorment 
tratamento e perda auditiva (casos raros). 

Informe ao seu médico, cirurgião..<Jentista ou farmacêutico o aparecimento de 
reações indesejáveis pelo uso do medicamento. Informar também a empresa 
através de seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGutM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE 
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
É pouco provável que ocorra um quadro de intoxicação com o uso da BACINA, quando 
as doses e a forma de aplicação são feitas de forma adequada. No entanto, caso o 
medicamento seja usado em quantidade excessiva, lave a região imediatamente com 
água e sabão neutro, c seque com gaze ou pano limpo. Procure assistência médica, caso 
apareçam reações mdesejáveis. 

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

DIZERES LEGAIS: 

MS 1.0571.0082 
Farm. Resp.: Rander Maia 
CRF-MG n° 2546 
BELFAR LIDA. 
Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 3 1.560-220 
CNPJ: 18.324.343/0001-77 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800 031 0055 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo o~ sintomas procure 
orientação médica. 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 
23/06/2017. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da svbmissãe ~letriaica Dados da petiçãolootificaçio qu alten bala Dados das alterações d~ bttlas 

Datado !'I .. do Ass11ato Data do N° do ~xpedieate .ÁSSIUllO Data~ IUIIS d~ bala Versões Apres~atações 

~ate aped.iea~ ~~~D.U aprovaçlo (VPNPS) relacionadas 

1811112014 10457- VP 5 MG + 250 UIIG 

SIMILAR- POM DERM Cf BG 

Inclusão Inicial AL X 10 G 

de Texto de Bula 
- RDC60!l2 5 MG + 250 Ul/G 

POMDERMCT 
BGAL XIS G 

06nii20I9 10450- APRESENT AÇAO VP 5 MG +250UUG 

SIMILAR- POM DERM Cf BG 

Notificação de 6-- COMO DEVO AL X IOG 

Alteração de USAR ESTE 

Texto de Bula- MEDICAMENTO 5 MG+250UUG 

RDC60/12 
POM DERM Cf 50 

DIZERES LEGAIS , BGALXlOG 

5 MG + 250 UIIG 
POM DERM CT BG 
AL X 15 G 

5 MG + 250 UI/G 
POM DERM CT 50 
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TYLALGIN® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Solução gotas 

200mg/mL 

V.09_05/2022 



Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utili1.ar o medicamento. 

Tylalgin® 
paracetamol 

FORMA FARMAC~UTICA E APRESENTAÇÃO: 

Solução gotas de 200mg/mL: Embalagem contendo I frasco gotcjador com 15ml •. 

USO ORAL e USO ADULTO E PEDI Á TRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL(I4 a 16 gotas) da solução contém: 

paracetarnol. .. .............................................................................................................................................................. 200mg 

Excipientes: sacarina s6dica, ciclamato de sódio, metabissulfito de sódio, bcnzoato de sódio, ácido cítrico, macrogol, 

glicerol, amarelo crepúsculo, povidona, essência de laranja c água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Este medicamento é indicado, em adultos, para a redução da febre e para o alívio temporário de dores leves a 

moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeça, dor no cmpo, dor de dente, dor nas costas, 

dores musculares, dores leves associadas a artrites e cólicas menstruais. Em bebês c crinnças 6 indicado para a redução 

da febre e para o alivio temporário de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados 

comuns, dor de cabeça, dor de dente e dor de garganta. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO Jo'UNCIONA? 

Tylalgin• reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a 

sensibilidade para a dor. Seu efeito tem início 15 a 30 minutos !IJlÓS a administração oral e permanece por um periodo 

de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE Ml.'DICAMENTO? 

Voca não deve tomar Tylal2in• se tiver alergia ao paracetamol ou o qualquer outro componente de sua fórmula. 

4. O QUE DEVO SABFR ANTES DE USAR ESTE MEDICAM ENTO? 

Voce não deve tomar mats do que a dose recomendada (superdosc) para provocur maior alivio, pois pode causar sérios 

problemas de saúde. Você deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos 

sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doenças graves. 

NÃO administrar este medicamento diretamente na boca du paciente. 

V.09_0512022 



Ur;o com álcool: consumidores de doses abusivas de álcool devem consultar seu mêdico para saber s 

Tylal&in(tl ou qualquer outro analgésico. 

Gravidez eAmamentaçio 

Se você estiver grávida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento. 

Este medicamento nio deve ser utiliLudo pormulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgiio-dentista. 

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento. 

Uso em pacientes com problema, nos rins: Não hã evidências de que pacientes com nefropatins apresentam 

metabolismo hepático alterado. 

Uso em idosos: Até o momento não são conhecidas restrições espedficas ao uso de l)Jalgine por pacientes idosos. Não 

existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etário. 

Muito raramente, foram relatadas reações cutâneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas 

podem incluir: vermelhidão na pele, bolhas e erupções cutâneas. Se ocorrerem reações cutin~:as ou piora de problemas 

de pele já existentes, interrompa o uso do medicamento c procure ajuda médica imediatamente. 

Nilo use outro produto que contenha paracetamol. 

O paracetamol nas doses terapêuticas nlo foi associado à irritaçiio gástrica. 

Aabsorção de Tylalgin• é mais rápida se você estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorção, 

mas não a quantidade absorvida do medicamento. A interferência do paracetamol na metabolização de outros 

medicamentos e a influêncta destes medicamentos na nção e na toxicidnde do parncetamol, em geral, nuo são relevantes. 

Consulte seu médico antes de utilizar este mrdlcamento se você está tomando flucloxacillna (penicilina - um 

antibiótico), vnrfarina (antlcoagulante) ou outros derivados cumarinicos. Informe ao seu médico ou cirurglilo

dentlsta se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO n:MPO POSSO GUAitDAR ESTE MEDICAMENTO? 

Tylalgin~ deve ser manttdo em temperatura ambiente (I soe a 30'C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Características ftsicas e organoléptfcas: 

Tylalgln• apresenta-se na forma de solução llmpida de colomçlo nlnrnnjnda, isenta de partlculas estranhas e odor de 

laranja. 

Antes de usar, observe o aspecto do mrdlcamento. Caso ele esteja no prazo de '·alldade 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. O pnracetamol pode ser administrado independentemente das refeições. 

1. Retire a tampa do frasco. 

2. Incline o frasco a 90° (posição vertical), conforme utlustração aba•xo. 

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso. 

NÃO administrar este medicamento diretamente nn boca do paciente. 

V.09_05/2022 



05~ 
Proc. NO 02312023 

· .. Ass~-) 
Crianças abaixo de 12 anos: l gotalkg até a dosagem mãximn de 35 gotas por dose. A dose recomendada de •. 

paracetamol varia de 10 a l5mg/kgfdose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cndn administração. Não exceda 5 

administrações (aproximadamente 50-75mgikg), em um periodo de 24 horas. 

Para crianças abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso. 

Adultos e crianças acima de 12 anos: tomar 40 a 70 gotns n cada 4 a 6 horas, sem ultrapassar 70 gotas ( 1.000 mg) por 

administração e 280 gotas (4.000 mg) por dia. 

Duração do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. 

Slaa corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre e11te mcdkomcnto, procure orientação do 

farmacêutico. Nilo desaparecendo os sintomas, procure orientação médica ou de seu clrurt:liio-dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUI<:CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Se você se esquecer de tomar uma dose do medicamento, fuça-o assim que se lembrar no caso de ainda haver 

necessidade então ajuste o horário das próximas tomadas. Não tome a dose dobrada parn compensar a dose esquecida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu mMico, ou cirurgião-dentista. 

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

Este medicamento pode causar algumas reações desagradáveis inesperadas. Caso você tenhn uma reação alérgica, deve 

parar de tomar o medicamento. 

Reações muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos paciente$ que utilizam este medicamento): urticária, coceira e 

vennelhidão no corpo, reaçõe:; alérgicas a este medicamento e aumento das trnnsaminnses. 

Informe ao seu médico, clrurgilo-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 ALGutM USAR UMA QUANTJDADE MAIOit DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao ligado. Em caso de 

superdosc, procure ajuda médica ou um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médico imediato 6 fundamental 

para adultos e crianças, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicaçfto não estiverem presentes. Os sinais e sintomas 

miciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatot6xic3 de paracctamol sllo: perda de apetite, náusea, vômito, 

sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possh·el Ligue para 0800 722 6001, &e você precisar de mais orientações. 

Siga corretamente o modo de u5nr, não desaparecendo os sintomas procure oricntaçio médica. 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0008 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Falciro- CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/A 

VP. lB QD.08-B Módulos 01 aOS 

DAl A - Anápolis - GO 

www.geolab.co_l'!hb.r 

CNP J: 03.485.572/0001-04 

V.09_05/2022 
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Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela <\nvlsa em 01/02/2022 . 

.. ~E~'-t 
~1\:)(* 

~~ 
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~ Anexo.B 
Históricode AlterãÇão para a Bula -

' --

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

Data do Número 
Assunto 

Da.ta do Número 
Assunto 

Da.ta da 
l teas de bula 

Versões Apreseota.ções 
expediente expedieate expedien te expediente Aprovação (VPNPS) rela.cion.a.das 

10457- 10457-
SIMILAR- SIMlLAR-

200MGIML SOL 
Inclusão Inicial Inclusão Inicial 

26108/13 0709260/13-1 
de Texto de 

26/08/13 0709260!13-1 
de Texto de 

26/08/13 V~ Inicial VP ORCTFRPLAS 

Bula-RDC Bula-RDC OPCXISML 

60/12 60.112 

10450- 10450-
SIMILAR- SIMILAR-

- Composição 200MGIML SOL 
Notificação da Notificação da 

29104/14 0326164114-6 
Alteração de 

29104/14 0326164/14-6 
Alteração de 

29104/14 (adequação da VP OR CT FR P.LAS 

Texto de Bula- Texto de Bula-
equivalência gotas/mL) OPCX15ML 

RDC60112 RDC60112 I 

10450 - 10450-
SIMILAR- SIMILAR-

200MGIML SOL 
16/09/14 0780006/14-1 

Notificação da 
16109/14 0780006/14-1 

Notificação da 16/09.1)4 6. Como dc:vo usar este 
VP ORCTFRPLAS Alteração de Alteração de medicamento? 

OPCX ISML 
Texto de Bula- Texto de Bula-

.RDC,60J12 RDC60/12 
10450- 10450-

SIMILAR- SIMILAR-
Sem alteração, apenas 200MGIML SOL 

17/ll/14 1033851/14-9 
Notificação da 

17/11114 I 033851114-9 
Notificação da 

17/11!14 Teenvio da notificação VP ORCTFRPLAS 
Alteração de Alteração de 

anterior. OPCX 1SML 
Texto de Bula- Texto de Bula-

RDC60/12 RDC 60/12 

10450- 10450- 4. O que devo saber antes 
SlMlLAR- SIMILAR- do USiii este 

200MGIML SOL 
13/02/15 0139347/15-2 

Notificação da 
13/02/15 o 13934 7111 5-2 

Notificação da 
13/02/15 

medicamento? 
VP ORCTFRPLAS 

Alteração de Alteração de I OPCX 15ML 
Texto de Bula- Texto de Bula - 6. Como devo usar·cste 

RDC 60/12 RDC60/12 medicamento? 

10450- 10450-
SIMU...AR- SMLAR- Sem alteração, apenas 

200MG'ML SOL 
05/10/15 0881335/1 S-3 

Notificação da 
05/10/15 0881335/15-3 

Notificação da 
05/10/2015 reenvio da notificação VP OR CT n PT A<: 

Alteração de ' Alteração de 
Texto de Bula - Texto de Bula- anterior h'~-~ RDC 60/12 RDC 60112 g ~ 

vij ~ 
............__ . ..-' 



e e================ 
10450- = 10450- : - -

' SIMILAR- SlMlLAR- -- - -- -- 200MGIML SOL 

29/06/18 0519915/18-8 
Notificação da 29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 Dizeres Legais VP ORCTFRPLAS 

Alteração de Alteração de OPCX l5ML 
Texto de Bula- Texto de Bula-

RDC60/12 RDC60/12 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

10450- 10450- medicamento? 
SIMILAR- SIMILAR- 9. O que fazer se alguém 200MGIML SOL 

08/0412019 0315801/19-2 
Notificação da 08/0412019 0315801/19-2 

Notificação da 08/0412019 VP ORCTFRPLAS 
Alteração de Alteração de usar uma quantidade OPCXI5ML 

Texto de Bula - Texto de Bula-
maior do que a indicada 

RDC60/12 RDC60/12 
deste medicamento? 

10450- 10450- 4. O que devo saber 
SIMILAR- SIMILAR-

Notificação da Notificação da 
antes de usar este 200MGIML SOL 

14/0512021 1865300/21-6 14105/2021 1865300121-6 14/05/2021 medicamento? VP ORCTFRPLAS 
Alteração de Alteração de 6. Como devo usar este OPCX 15ML 

Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC60/l2 RDC 60/12 

medicamento? 

10450- 10450-

SIMILAR- SlMILAR- 4. O que dcYo ,saber 200MGIMLSOL ' 

02'0512022 
Notificação da 02/0512022 

No ri fi cação da 02/05/2022 
antes de usar este VP ORCTFRPLAS - Alteração de 

- Alteração de medicamento? 

Texto de Bula- Texto de Bula-
OPCX l5ML 

RDC60/12 RDC 60/12 



TYLALGIN® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

750mg 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

Tylalgin® 
paracetamol 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 750mg: Embalagem contendo 20 ou 200* comprimidos. 

*Embalagem múltipla 

USO ORAL e USO ADULTO E PEDI Á TRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

paracetamol ...... ........................................................................................................... ................................................ 750mg 

Excipientes: amido pré-gelatinizado, povidona, crospovidona e ócido esteárico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICA:.\1ENTO É Il'l'DICADO? 

Este medicamento é indicado em adultos para a redução da febre e pant o alivio temporário de dores leves a moderadas, 

tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeça, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores 

musculares, dores leves associadas a artrites c cólicas menstruais. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Tylalglne reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura nu Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a e sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos após u administração oral e permanece por um periodo 

de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICA:.'\tE~TO? 

Voc6 não deve usar Tylaleln~ se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua fórmula. 

Este medicamento é contraindh:ado para menores de 12 anos. 

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

Voce não deve tomar mais do que a dose recomendada (supcrdose) para pruvoc(U" tna1or alivio, pois pode causar sérios 

problemas de saúde Você deve con~ultar seu médico &e o dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos 

sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doenças graves. 

Uso com álcool: consumidores de doses abusivas de álcool devem consult.1r seu médico para saber se podem tomar 

Tylalgln® ou qualquer outro analgésico. 

Gravidez c Amamcntaçio 

Se você estiver grávida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento. 

V.04_05/2022 



Fls .i594 
)ror. N° 02312023 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávld~ sem orientação m~dlca ou do clrurgllo-dentista. ~~ 
·\~~~ 

Uso em pacientes com problemu no figndo: Consulte seu médico nntes de usar o medicamento. 

Uso em Idosos: Até o momento não são conhecidas restrições especifica:; ao uso de Tylalgin® por pacientes idosos. 

Não existe necessidade de aJuste de dose neste grupo etário. 

Muito raramente, foram relatadas reações cutâneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas 

podem incluir: vermelhidão na pele, bolha.q e erupções cutâneas. Se ocorrerem reações cutâneas ou piora de problemas 

de pele já existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente. 

Não use outro produto que contenha paracetamol. 

O paracetamol nas doses terapêuticas não foi associado à irritação gástrica. 

A absorção de Tylalgln® é mais rápida se você e:;tiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorção, 

mas não a quantidade absorvida do medicamcutu. Interferência do paracetamol na rnetabolização de outros 

medicamentos e a uúluência destes medicamentos na ação e na toxicidade do paracetamol, em geral, não são relevantes. 

Coasulte seu médico antes de utilizar este medicamento se você está tomando nucloxacilina (penicilina - um 

antibiótico), varfartna (antlcoagulante) ou outros derivados cumarfnlcos. 

Informe ao seu médico ou clrurglllo-dcntlsta se voe~ está fazendo uso de ale-um outro medicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAME!\10? 

Tylal&ln* deve ser mantido em temperaturn ambiente (15~C a 30°C}, protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabrlcaçio e validade: vide embalagem. 

Nio use medicamento com o prazo de vaUdade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caracteristicas fisicas e organolépticas: 

Tylal&ln* apresenta-se na forma de comprimido semiabauludo, oblongo, hso e de coloração branca. 

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

mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utlllzá·lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO J<ORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Uso oral. Você deve tomar os comprimidos com líquido. O paracetomol pode ser administrado independentemente das 

refeições. 

Adultos e crianças acima de 12 ano•: I comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. 

A dose diária máxima recomendada de paracetamol é de 4000mg (5 comprimidos de 750mg) administrada em doses 

fracionadas, não excedendo IOOOmg/dose (I comprimido de 750tng), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 

24 horas. 

Duração do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. 

Este medicamento não pode ser partido, aberto ou mastigado. 

Siga corretamente o modo de U'lar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orlentaçio do 

farmacêutico. Nio desaparecendo O!t sintomas, procure orientação mMic:ll ou de seu cirurgião-dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUI<:CER DE USAH ESTE MEDICAMENTO? 

Se você se esquecer de tomar umn dose do medicamento, faça-o assim que se lembrar, caso de ainda haja necessidade, 

e então ajuste o horário das próximas tomadas. Não tome a dose dobrndu para compensar a dose esqucctda. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçlo do farmacéutlco ou de seu médico, ou clrurglào~dcntista . 

V.04_0512022 



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

Este medicamento pode causar algumas reações desagradáveis inesperadas. Caso você tenha uma reação alérgica, deve 

parar de tomar o medicamento. 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticária, coceira e 

vermelh idão no corpo, reações alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases e erupção fixa 

medicamentosa. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou fannacêutfco o aparecimento de reações indesejAvels 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? 

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao flgado. Em caso de e superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicação imediatamente. o apoio médico imediato é fundamental 

para adultos c crianças, mesmo se os sinais c sintomas de intoxicação não estiverem presentes. 

Os sinais c sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hcpatotóxica de paracetamol são: perda de 

apetite, náusea, vômito, sudorcse intensa, palidez e mal-estnr gemi. 

Em caso de uso de grande quantidade delite medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para OHOO 722 600l,sc você precisar de mais orientações. 

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

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0008 

Farm. Resp.: Ronan J ullano Pires Falciro- CRF-CO o0 3772 

Geolab Indústria FarmacêuticaS/A 

VP. lB QD.OS-8 Módulos 01 a 08 e DAIA- Anâpolis- GO 

www.geolab.com J:rr 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 01/02/2022. 
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Anexo B 

Dados da sublllissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Dabl do Nú.mcro 
Assunto 

Dabl do Número 
Assunto 

Dabl da 
Itens de bula 

Versões Apresenblções 
expediente upedie111e expediente expediente Aprovação (VPIVPS) relacionadas 

10457-
10457-

SIMILAR- SIMILAR-
750MG COM CT BL 

Inclusão Inicial Inclusão Inicial 
AL PLAS AMB X 20 

29/0412014 0326164/14-6 de Texto de 2910412014 0326164114-6 
de Texto de Bula 

29/0412014 versão Inicial VP 
Bula-R.DC -RDC60/12 

750MG COM CT BL 
60112 AL PLAS AMB X 200 

(EMBMULD 

lnclusio de Informações 

10450- 10450-
de advcrténcias e 

SIMILAR- SIMILAR -
precauções a respeito de 750MG COM CT BL 

Notificação da Notificação da 
uso em pacientes com AL PLAS AMB X 20 

16/09114 0780006/14-1 16.109114 0780006/14-1 16/09/14 hcpatopatins e neftopatías VP 
Alteração de Alteração de 

que haviam sido 750MG COM CT BL 
Texto de Bula - Texto de Bula-

'R.DC"60112 RDC-60/12 
retiradas erroneamente da AL PLAS AMB X 200 

vcnlio anterior de 'bula (EMBMUI:T) 
dos produtos relacionados 

10450- 10450- 750MG COM CT BL 
SIMILAR- SlMILAR - Sem alteração, apenas AL PLAS AMB X 20 

17/11/14 1033851/14-9 
Notificação da 

17/11114 1033851/14-9 
Notificação da 

J7/ll/14 reenvio da notificação VP 
Alteração de Alteração de 

o.ntcrior. 750MG COM CT BL 
Texto de Bula - Texto de Bula -

AL PLAS AMB X 200 
R.DC60/12 R.DC60/12 

(EMBMULn 

10450- 10450 -
750MG COM CT BL SIMILAR- SIMILAR -

Sem alteração, apenas AL PLAS AMB X 20 
05/10115 0881335/15-3 

Notificação da 
05110115 0881335/15-3 

Notificação da 05/10/15 reenvio da notificação VP I 

Altccação de Alteraçio de 
anterior 750MG COM CT BL 

Texto de Bula - Texto de Bula-
AL PLAS AMB X 200 

R.DC 60!12 R.DC 60112 (EMB Ml rr .n. - --



e e·================= 
- -

= -
- - 10450- 10450- 750MG COM CT BL ---

---- ----- -- --- ----- -- ---- --- ---

SIMILAR- SIMILAR- - - - AL PLAS AMB X 20 ----

29/06/18 0519915/18-8 
Notificação da 29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 Dizeres Legais VP 

Alteração de Alteração de 750MG COM CT BL 

Texto de Bula- Texto de Bula- AL PLAS AMB X 200 

RDC60112 RDC60/12 (EMBMULn 

10450- 10450-
4. O que devo saber 

750MG COM CT BL 
antes de usar este 

SIMILAR- SIMILAR- medicamento? 
AL PLAS AMB X 20 

08/04/2019 0315801/19-2 
Notificação da 08/0412019 0315801/19-2 

Notificação da 
08/0412019 9.0 que fazer se alguém VP 

Alteração de Alteração de 750MG COM CT BL 

Texto de Bula- Texto de Bula-
usar uma quantidade AL PLAS AMB X 200 

RDC60112 RDC60112 
maior do que a indicada (EMBMULn 

deste medicamento? 

10450- 10450-
8. Quais os males este 

750MG COM CT BL 
' medicamento pode me 

SIMILAR- SIMILAR- causar? 
AL PLAS AMB X 20 

12/12/2019 3433963/19-9 
Notificação da 12/12/2019 3433963/19-9 

Notificação da 
12/12/2019 9.0 que fazer se alguém VP 

Alteração de Alteração de 750MG COM CT BL 

Texto de Bula- Texto de Bula-
usar uma quantidade AL PLAS AMB X 200 

RDC60/12 R.DC60/12 maior do que a indicada (EMBMULn 
deste medicamento? 

10450- 10450- 750MG COM CT BL 

SIM.I.l..AR- SIMlLAR- 4. O que devo saber -AL PLAS AMB X 20 

02/05/2022 
Notificação da 02105/2022 

Notificação da 02/05/2022 
antes de usar este VP - Alteração de 

- Alteração de medicamento? 750MG COM CT BL 
I 

Texto de Bula- Texto de Bula- AL PLAS AMB X 200 

RDC60/12 RDC60112 (EMBMULT) 



TYLALGIN SACHET 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

Pó para preparação extemporânea 

500mg/g 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

Tylalgin Sachet 
paracetamol 

FORMA F ARMAC~UTlCA E APRESENTAÇÃO: 

Pó para preparação extemporânea de 500mg/5g: Embalagem contendo 50* envelopes com Sg. 

*Embalagem múltipla 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada envelope (5g) de pó para solução contém: 

paracetamol. ................................................................................................................................................................. 500mg 

Excipientes: ácido ascórbico, ácido cltrico, sacarina sódica, aspartamo, essência de limito, essência de mel, corante 

amarcloquinolina D&C n° 10, dióxido de silfcio e sacarosc. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMl:NTO É l!liDICADO? 

Tylal&in Sacbet é destinado ao alivio da dor de cabeça, febre e dores no corpo, associados ã gripe. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O paracetamol, príncípio ativo deste medicamento, eleva o limia~ da dor e regula a temperatura através de sua ação no 

sistema nervoso. e Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos após a administração oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Tylalgln Sachet é contraindicado para pacientes alérgicos ao paracetamol ou a qualquer componente do produto. Não 

use Tylalgln Sachet caso tenha doença no fi gado ou ríns. 

Este medicamento é contraindlcado para menores de 12 ano~. 

Se você está grávida ou amamentando, consulte um médico antes de usar Clite medicamento. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulherea grávidas sem orfentaçio médica ou do cirurgião-dentista. 

é aconselhável cuidado na administração de paracetamol em pacientes com função hepática comprometida incluindo 

aqueles com doença hepática alcoólica niio cirrótica. Os perigos de overdose siio maiores naqueles com doença hepática 

alcoólica. 

Não use qualquer outro produto que contenha paracetarnol. 

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

Interrompa o uso de Tylalgln Sachet e consulte seu médico caso apareça vermelhidão ou inchaço, a dor piore ou 

persista por mais de 10 dias, a febre piore ou persista por mais de 3 dias. 

V.02_0612018 



Este medicamento não deve ser utlllzado por mulheres grávidas sem orientaçiio médica ou do drurgiiio-d is~ 
6 

O O 
Atenção diabéticos: contém açúcar. Fl&l 
Atenção fenllcetonúricos: contém fenllalanina. 

Não deve ser utilizado concomitantemente com álcool. 

Não use outro produto que contenha paracetamol. 

Interações medicamento-medicamento ---Não se recomenda a ingestão de paracetamoi com altas doses de barbitúricos, carbamazepina, hidantoína, rifampicina, 

sulfimpirazona. Pode ocorrer aumento do risco de sangrnmcnto no uso prolongado de paracetamol concomitantemente 

com medicamentos anticoagulantes como a varfarina. 

Advertências relativas ao uso com varfarina: Informe ao seu médico se você estiver utilizando algum medicamento 

para afinar o sangue como a varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumentado com o uso prolongado de 

paracetamol. 

Informe ao seu médico se você estiver utilizando algum outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) que afete a 

função hepática e possa aumentar o risco de toxlcldade do flgado pelo paracetamnl. 

Interações medicamento-exame laboratorial 

O paracetamol pode interferir nos sistemas de medidn da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até 20% os 

valores médios de glicose. Os resultados do teste da função pancreática utilizando a bentirom1da ficam invalidados, a 

menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias antes da realização do exame. Na determinação de ácido úrico 

sérico, o pamcetamol pode produzir valores falsamente aumentados quando for utilizado o método do tungstato. O 

paracetamol pode produzir falsos resultados positivos na determinação qualitativa do ácido-5-hidroxi-indolacético 

quando for utilizado o reagente nitrozonaftol. 

Interações medicamento-alimento 

Se você consome 3 ou mais doses de bebida alcoólica dianamente, consulte seu médico para saber se pode usar este 

produto. O paracetamol é hepatotóxico em etilistas crônicos, podendo também ter sua hepatotoxicidade aumentada nos 

casos de ingestão concomitante ao álcool. 

Advertências referente ao uso com álcool: o consumo de álcool afeta negativamente a função hepática e pode 

aumentar o risco de toxicidade no flgado com o uso de produtos que contenham paracetarnol, especialmente após 

overdose. 

Advertências de superdosagem: Tomar mais do que a dose recomendada pode cnusar sérios problemas de saúde. Em 

caso de superdosagem, procure socorro mt:dico imediatamente. O rápido atendimento médico é critico para adultos e 

crianças alé mesmo se você não notar quaisquer sinais ou sintomas. 

Infor me ao seu médico ou cirurgilio·dentista se você está fazudo uso de algum outro medicamento. 

Informe ao seu médico se você tiver rcduçio da funçAo hepática conhecida, Incluindo doença hepática alcoólica; 

ou, se você tiver doença grave dos rins. 

Nlo existem recomendações especiais ou precauções 1ohre o uso do produto por pacientes Idosos. 

Mantenha longe do alcance das crlanços. 

S. ONDE, COMO E POR QUASl'O TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

l)'lolgln Sachet deve ser mantido em temperatura ambiente {15°C a 30"C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabrlcaçlo e validade: vide rmhalagem. 

Nlo use medicamento com o pralo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Caraeterfsticas flslcas e organoléptic:as: 
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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 potlcrá utilizA-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIA~ÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de usar 

Di~:.olver todo o conteúdo de um envelope em água quente ou chá quente. Não é necessário adicionar açúcar. Tomar 

enquanto estiver quente. Cada envelope constitui uma dose. 

Posologia 

De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 horas, conforme os sintomas persistirem. Não exceder 6 envelopes por dia. 

De 12 a 18 anos: um envelope a cada 6 horas, conforme os sintomas persistirem. Não exceder 4 envelopes por dia. 

Não administrar a crianças abaixo de 12 anos de idade, a não ser sob orientação m6dica. 

Siea a orieotaçio do seu médico. respeitando sempre os horArlos, as doses e a duraçio do tratamento. 

Interrompa o uso ou procure orlentaçiio médica se os sintoma• persistirem ou piorarem. 

Siga corretamente o modo de u~ar. Em caso de dúvidas sobre este medirJamento, procure orientação do 

farmacêutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirureiio-dentfsta. 

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

Se ainda sentir os sintomas da gripe, você pode tomar a dose unediatamente. Se o horáno da próxima dose estiver 

próximo, espere para tomar no próximo horário. Não tome dose dupla. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmar@utfco ou de seu médico, ou elrurgllo dentista. 

Jlíio exceder a dose mi.xima diária conforme indicado nas Instruções de uso. 

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

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresentar erupções cUtâneas, urticária, eritema pigmentar fixo, angioedcma, 

choque anafilâtico e discrasins sangufncus. 

Em geral não silo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as instruções 

contidas em bula. 

Doenças sangulneas podem ocorrer muito raramente. 

Reações de hipersensibilidade (ex: erupções cutâneas, urticária, nnofilaxia) tem sido raramente relatadas. 

Frcquência das reações adversas: 

Dlstllrbios sangulneos e do sistema llnfAtlco: 

Reações raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utlliJ:aram este medicamento): Muito raramente têm 

sido relatadas díscrasias sangulneas (ex. trombocitopenin, agmnulocitose, anemia hemolftica, neutropenia, leucopenia, 

pancitopenia) com o uso de paracetamol, por~m nlío possuem ncocssariomcntc uma relação causal. 

Distúrbios do sistema Imunológico: 

Reação comum (ocorre entre 1-;. e lO% dos padcntes que utDizaram este medicamento): 

Hipersensibihdade. 

Reação Incomum (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizaram este medicamento): 

Existem raros relatos de reações de hipersensibilidade alérgica com o uso de pnracetamol, incluindo reação anafilálica. 
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Distúrbios de pele e subcutlneos: 

Reação incomum (ocorre entre 0,1°/o e 1 o/o dos pacientes que utilil:aram este medlramento): 

Hipersensibilidade incluindo erupções cutâneas e urticária podem ocorrer raramente com o uso de paracetamol. 

Informe ao seu médico, clrurgliio-denttsta ou farmacêutico o aparecimento de reações lndesej4veis pelo uso do 

medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento ao consumidor. 

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

MEDICAMENTO? 

Os sinais e sintomas iniciais que 11c seguem à ingestiio de uma grande quantidade de paracctarnol, possivelmente 

hcpatotóxica são: náuseas, vômitos, sudorese intensa e mal-estar gerul . llipotcnsão arterial, arritmia carcUaca, ictericia, 

insuficiência hepática e renal também são observados. 

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 7226001, se você precisar de mais orientações. e Em caso de ingestão acidental, procure socorro médico Imediatamente. 

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintoma! procure orientaçlo médica. 

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA 

DIZERES LEGAIS 

Re&istro M.S. n• 1.5423.0008 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Falelro- CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

VP. 18 QD.08-B Módulos OI a 08 

DATA- Anápolis - GO 

IDY\V.geolab.com.br 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira e SAC: 0800 7016080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvlsa em OS/08/2014. 
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AnexoB 

Histórico de Alteração pan a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição~otiflcaçioque altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do Número Assunto 
Data do Número 

Assunto 
Data da 

Itens de bula 
Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente Aprovação (VPNPS) relacionadas 

10450- 10450-
' l OOMG/GPO 

SIMILAR- SIMILAR- PREP EXT Cf 50 
16/09114 0780006/14-1 

Notificação da 
16/09/14 0780006/14-1 

Notificação da 
16109/14 

Versão Inicial VP 
SACHALPEX Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula 5G(EMBMULD 

RDC60/12 -RDC 60/12 

10450- 10450- lOOMG/GPO 
SIMILAR- SIMILAR- Sem alteração, 

PREP EXT Cf 50 
17/ll/14 1033851/14-9 

Notificação da 
17/11/14 1033851/14-9 

Notificação da 
17/11/14 

apenas reeno.io da VP 
SACHALPEX Alteração de Alteração de notificação anterior. 

Texto de Bula- Texto de Bula SG (EMB MUL T) 

RDC60/12 -RDC60/I2 

10450- 10450- lOOMG/GPO 
SIMILAR-

' 
SIMILAR-

' PREP EXT Cf 50 
05/10/15 0881335/15-3 

Notificação da 
05110115 0881335/15-3 

Notificação da 
05/10/15 

Composição VP 
SACHALPEX 

Alteração de Alteração de 
Texto de Bula- Texto de Bula 5G(EMBMULD 

RDC 60/12 -RDC60/12 

10450- 10450- IOOMG/GPO 
SIMILAR- SlMlLAR- PREP EXT Cf 50 

29/06/18 0519915/18-8 
Notificação da 29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 

Dizeres Legais VP 
SACHALPEX 

Alteração de Alteração de 
Texto de Bula- Texto de Bula 5G (EMB MULT) 

RDC 60/12 -RDC60/12 

( 
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Nistatina 
Prati-Donaduzzi 

Creme 

25.000 UI/g 



I· IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
ois ta tina 
M ed icamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Creme de 25.000 UI/g em embalagem com I bisnaga de 50 g acompanhada de 10 aplicadores ginecológic 
em embalagem eom I bisnaga de 60 g acompanhada de 14 aplicadores ginecológicos. 

USO VAGINAL 
USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 
Cada g d o creme contém: 
nistatina ............................................................................................................................ 25.000 U.I. 
veículo q.s.p.... ...................... ................................................................................... .I g 
Excipientes: petrolalo branco, propilonogücol, cetomacrognl 1000, álcool cetoestenrflico, álcool cet!lico, sorbitol 
70%, hidróxido de alumínio, metilparnbeno, propilparabeno, simeticona e água purificada. 

U · INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMRI'"''l'O É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para o tratamento de candidfase vaginal (monilíase- infecção na mucosa da vagina 
com lesões esbranquiçadas). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A nistatina age no combate a fungos sensíveis a este medicamento, como Candula albica11~ (monflia ou sapinho) 
e outros. 
A nistatina liga-se à parede das células dos fungos sensfveis c a altera, causando n sua destruição. A nistatina não 
apresenta atividade contra bactérias, protozoários ou vírus. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você não deve utilizar este medicamento se for alérgico à nistatina ou nos demais componentes da fórmula. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências e precauções 
Você não deve utilizar este medicamento para tratamento na qoca, tópico (uso externo- na pele) ou em 
infecções oftálmicas (infecções nos olhos). 
Você deve evitar o contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo de barreira 
inserido na vagina) com e:; te medicamento, pois os componentes deste medicamento podem danificar a borracha 
(látex) e, neste caso, gravidez e doenças sexualmente transrni~s[veis podem não ser evitadas. 
Este medicamento contém propllenogllcol e pode causar reações alérgicas cutâneas. 
Se ocorrer irritação ou hiperscnsibilidade {alergia) ao tratamento com este medicamento, interrompa o uso e 
informe o médico. 
Idosos 
Não há recomendações especiais para pacientes idosos. 
Gravidez 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião
dentista. 
Se você estiver grávida, utili:ce este medicamento apenas apóS a prescrição do médico, pois ele estabelecerá se os 
beneficios para a mae justificam o risco potencial para o feto. 
Quando indicado pelo seu médico, voe~ poderá utilizar este medicamento durante a gravidez e deverá tomar 
cuidado no sentido de evitar pressão excessiva do aplicador contra o colo uterino. 
Lacta ntes 
Não é conhecido se a nistatina é excretada no leite humano. Deve-se ter cautela quando a nistatina for prescrita a 
lactantes. 
Precauções higiênicas 

Nistatina bula_paciente 



tlPL~(~ 
A fim de afastar a possibilidade de reinfecção, voce deve manter rigorosa higiene pessoal. As mãos dev JJS 

.3606 
cuidadosamente lavadas antes e após a aplicação do medicamento. p ~ 023/2023 
Além das medidas higiênicas habituais, as seguintes precauções são de gmnde vantagem para prevenir roc. ---
reinfecção: l. Após cada micção (ato de urinar), enxugar u vulva sem esfregtu o papel higiênico. 2. A de l·;·:r....J 
evitar uma possível contaminação do trato genital com germes provenientes do reto após a defecação, cui <t\85~ 
o material possivelmente infectado não entre em contato com a genitália. 3. Toalhas e lençóis, assim como a 
roupa fntima, devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4. Enquanto persistir a infecção, existe "-... 
a possibilidade de transmissão a outras pessoas. 
Inter ações medJcamentosas 
A interação com outros medicamentos é desconhecida. 
Informe ao seu médico ou clrurglão-dentio;ta se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Nlo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR F..STE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este medtcamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricaçlio e validade: vide embalagem. 
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Este medicamento apresenta·se na torma de um creme, homogêneo ao tato, de cor levemente amarelada. 
Antes de usar, obser ve o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no pra:to de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se podcr6 utilld-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DF.VO USAR F.STE l\IEDICA:'\1ENTO? 
Este medicamento deve ser aplicado por via intravaginal. 
Você não deve utilizar este medicamento para tratamento na boca, tópico (uso externo- na pele) ou em 
infecções oftálmicas (infecções nos olhos). 
Antes de usar, vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ·Precauções 
higiênicas. 
Modo de usar 
Coloque a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas sobre uma superfície plana e 
aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte infenor da bisnaga e não haja o desperdício ao 
romper o lacre e siga as instruções de uso conforme ilustração abaixo: 

2)~ 3)~ 4)~~ 5)~ 
1) Remova a tampa e perfure completumente o lacre da bisnaga utilizando o lado externo da tampa. 
2) Adapte o aplicador ao bico da bisnaga. 
3) Puxe o êmbolo até o final do curso e em seguida aperte delicadamente a base da bisnaga de maneira a forçar a 
entrada do creme no aplicador, preenchendo todo o espaço vazio do mesmo, com cuidado para que o creme não 
extravase o !mbolo. 
4) Desencaixe o aplicador e tampe a bisnaga imediatamente. 
5) Para aplicar o produto a paciente deve deitar-se de costas e o aplicador deve ser introdtUido na vagina 
suavemente sem causar desconforto. F.m seguida, empurrar lentamente o êmbolo com o dedo indicador até o 
final de seu curso, depositando aRsim todo o creme na vagina. 
6) A cada aplicação, utilizar um novo aplicador c após o uso, lnutili:tá-lo. 
Durante a gestação, deve-se tomar cuidado para evitar pressão excessiva do aplicador contra o colo uterino. 
Posologia 
Geralmente uma aplicação diária (um aplicador cheio) por via intravaginnl durante 14 dias é suficiente. 
Em casos mrus graves poderá haver ncccsltidade de qunntidadclt maiores (dois aplicadores cheios), dependendo 
da duração do tratamento e da resposta clínica e labomtorial. 
As aplicações não deverão ser interrompidas dunmte o período menstrual . 
Nas reinfecções e nos casos de suspeita de foco de cundiuíase nus porções tcnnínais do aparelho digestivo, o 
médico poderá recomendar o uso associado de nistatina de uso oral. 

Nistatina_bula_paciente 
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O tempo de duração do seu tratamento deve estar de acordo com a orientação médica. 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientaçã 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientaçiio de seu m~dico ou cirurgião-den 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esqueceu de aplicar este medicamento no horário pré-estabelecido, procure seu médico. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de o;eu mMico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Este medicamento é praticamente at6xico, porém se você apresentar irritação, seu médico deverá ser informado. 
A nistatina é geralmente bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Você poderá apresentar irritação e 
sensibilidade, incluindo sensação de queimação e coceira. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo 
uso do medicamento. Informe tamb~m à empresa otrnv~ do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGU~M USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Não há informações conhecidas a respeito de supcrdosngem. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
embalagem ou bula do medicamento, se possfvd. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

m · DIZERES LEGAIS 
MS - 1.2568.0045 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Donaduzzi 
CRF-PR 5842 

R egistrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mltsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial Nüton Arruda- Toledo • PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indústria Brasileir a 

CAC • Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800· 709-9333 
cac@pra tldonaduzz.i.com.br 
www .pratldonaduzzi.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

o 
RECICLAVEL 
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Histórico de altençio para a bula 

Dados da submissão detr3nica Dados da petiçãolnotirlc:ação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Datado Datado I Data de Versõea Apresentaçõea 
No. apediarte Assunto N"" do exped.knte Asswuto lteas de b1Lia 

apediente nped.iecte apn~yaçio (VPNPS) reladonadu 

Embalagem com 1 bünaga 
de 50 g acompanhada de lO 

aplicadores ginecol6gicus 
' ou em embalagan com 1 

I 
4. OQUEDEVO 

bisnagll de 60 g 

SABER ANTES DE 
acompanhada de 14 

10452- USAR ESTE VP aplicadores ginecol6gicas. 

GE~~.mco MEDICAMENTO? 

Notftkaçio de 6.COMODEVO 
Embalagem com 1 bimaga .. 

. - Altcraçiode . . . . USAR ESTE 
de 50 g acompanhada de lO 

Texto de Bula- MEDICAMENTO? 
aplicadores gínecológicos, 

RDC60112 
com I bimap de 60 g 

8. POSOLOGIA E VPS 
acrmponhada de 14 

MODO DE USAR 
apliadores giaecol6gicos. 

com 50 bisnaps de SO g 

acompanhadas de 500 
aplicadoces ginecológicoa 

ou com SO bisnagas de 60 g 

acompanhadas de 700 
aplicadores . 

10452- 4 .. 0QUEDEVO Embalagem com I bimaga 

GENÉRICO SABER ANl'ES DE VP 
de 50 g acompanhada de lO 

13107!2021 2722464121-7 Noúficação de . . . - USAR ESTE aplicadores ginecológicos , ......._. 

Altcraçãode MEDICAMENTO? ou em embalagem com I ./ ~ ~ ., 
Texto de Bula- 6. COMO DEVO USAR bisnaga de 60 g • li 

( ~~ ~ N-ic:-t~tin~ huls:. n~rifll>ntP ~ 4 • B 
N w ....... ~ 
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23/04/2021 1554254121-8 
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RDC60/12 

10452-

GENÉRICO 

Notificação de 

Alteração de 

Texto de Bula

RDC60/12 

e 

ESTE 

MEDICAMENTO? 

S. ADVER~CIAS E 

PRECAUÇÕES 

8. POSOLOGIA E 

MODO DE USAR 

9.REAÇÕES 

ADVERSAS 

5. ONDE. COMO E 

POR QUANTO TEMPO 

POSSO GUARDAR 

ESTE 

MEDICAMF.NT07 

9.REAÇÕES 

ADVERSAS 

VPS 

VP 

VPS 

~ at• . -• . J~InadüJ±=i ==== 

acompanhada de 14 

aplicadores ginecológiC06. 

Embalagem com 1 bisnaga 

de 50 g acompanhada de 10 

aplicadores ginecológiC06, 

com I bisnaga de 60 g 

acompanhada de 14 

aplicadores ginecológicos, 

com 50 bisnagas de 50 g 

acompanhadas de 500 

aplicadores ginecológicos 

ou com 50 bisnagas de 60 g 

acompanhadas de 700 

aplicadores ginecológicos. 

Embalagem com 1 bisnaga 

de 50 g acompa11bada de I O 

aplicadotes ginecológicos 

on em embalagem com 1 

bisnaga. de 60 g 

.acompanhada de 14 

.aplicadores ginecológicos.. 

Embalagem com 1 bisnaga 

de 50 g arompanlwla de I O 
aplicadores ginecol6giC06, 

com 1 bisnaga de 60 g 

acompanhada de 14 

aplicadores ginecológicos, 

com 50 bisnagas de 50 g -o 
acompanhadas de 500 g 
aplicadores ginecológic~ . 

on com 50 bisnagas de 1)0 g 

acompanhadas de 700 f 
.!..t-.....::.rr_· 

-n 
u; 

\~ 
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aplicadores ginecológicos. 

IDENTIFICAÇÃO 00 

MEDICAMENTO Embalagem com I bisnaga 

10452- 5. ONDE, COMO E de 50 g acompanhada de 1 O 

GENÉRICO POR QUANTO TEMPO aplicadores ginecológicos 

13/02n017 0305577/17-9 
Notificação de POSSO GUARDAR 

VP 
ou em embalagem com l - - - -

Alteração de ESTE bisnaga de 60 g 

Texto de Bula- MEDICAMENTO? acompanhada de 14 

RDC60/12 6. COMO DEVO USAR aplicadores ginecológicos. 

ESTE 
! 

I MFDIC.AMJThl'O? 

10459-

0189895/14-7 
GENÉRICO 

17/03f1.014 . . - - - -
Inclusão Inicial de -

Texto de Bula ' 
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cefalexina monoidratada 

"Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999" 

Suspensão Oral 

250 mg/5 mL 



cefalexlna monoidratada 
" Medicamento genérico, Lei no 9.787, de 1999'' 

I - IDENTlFICAÇÁO DO MEDICAMENTO 
Nome genérico: cefalexína monoidratada 

APRESENTAÇÕES 
cefalexina monoidratada 250 mg!S mL (suspensão oral): cada I mL de suspensão oral equivale a 50 mg de cc 
Embalagens com frasco de vidro contendo 60 mL ou I 00 mL de suspensão oral preparada. Acompanha copo dosado r ( 1 o m ..... L.,.) . ._.,_,_. 

VIA ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁ TRJCO 

COMPOSIÇÃO 
cefalexina monoidratada 250 mg/5 mL (suspensão oral) : cada I mL da suspensão oral contém 52,59 mg de cefalexina 
monoidratada equivalentes a 50 mg de cefalexina base. 
Excipientes q.s.p. 1 mL: estearato de alumhuo, butilparabcno, óleo de rfcino hidrogenado, lccilina, cloreto de sódio, 300 mg de 
sacarose, 1 mg de amarelo FD&C n° 6 com laca de alumlnio (amarelo crepúsculo), 0,6 mg de amarelo D&C n° 10 com laca de 
alumínio, óleo de coco fracionado, sabor artificial de guaraná liquido. 

li - lNFORMAÇÕES AO PACIENTE 

e 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
A cefalexina monoidratada é mdicada para o tratamento das seguintes infecções causadas por bactérias scnslveis à cefalexina: 
sinusites (inflamação dos seios da face), infecções do trato respiratório, ot1te m!dia (inflamaçAo do ouvido médio), mfecções da 
pele e tecidos moles, infecções ósseas, infecções do trato geniturinârio e infecções dentârias. 
Nota: De acordo com a história do paciente e aspectos clinicos, o médico poderá indicar a reali7.ação de testes de sensibilidade ã 
cefalexina c culturas apropriadas do microrganismo causador. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A cefalexina monoidratada ê um antibiótico pertencente ao grupo das cefalosporinas. Apresenta ação bactericida, destruindo as 
bacténas causadoras do processo infeccioso. 

Tempo médio para o inicio da ação farmacológica 
Após a administração de cefalexina em individuas nonnais, via oral, em jejum, a sua absorção é rápida e os nlveis sangulneos 
máximos são geralmente ating.dos em 1 hora, apesar de o tempo necessário para atingir nivcis máximos poder variar 
consideravelmente. Após doses de 250 mg, 500 mg c I g, nlveis sanguineos máximos médio:; de aproximadamente 9, 18 e 32 
mcg/mL, respectivamente, foram obtidos em uma hora. Nlveb mensurtvcis cstavum presentes por 6 horas após a administração. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEOICAJ\.Uc:NTO? 
A cefalexina monoidratada é contraindicada para pacientes alérgicos àS cefalosporinas. 
Este medicamento n io deve ser utilizado por mulheres gnh·ldas sem orlcntaçio médica. A cefalesina monoidratada est6 
classificada na categoria de risco 8 na gravidez. 
ATENÇÃO: Este medicamento contém açúcar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de diabetes. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Io:STE MEDICAMENTO? 
Antes de iniciar o tratamento com cefalexinn monoidratada, verifique cuidadosamente se você já apresentou reações anteriores de 
hipersensibilidadc (alergia) às cefalosporina~ c às penicilinas. Pacientes alérgicos à penicilina devem usar cefalexina 
monoidratada com cuidado. Infonne ao seu médico se você já teve alguma reação alérgica n antibióticos do tipo das penicilinas ou 
cefalosporinas. Há evidências clinicas c laborutonaís que apontam que os pacientes que já são alérgicos às pcmcilinas c a outras 
drogas apresentem grande possibilidade de desencadear reação alérgica também às cefalosponnas como a cefalexina. Houve 
relatos de pacientes que apresentaram reações graves, incluindo anafilaxia (reação violenta a uma segunda dose de algum 
antígeno) a ambas as drogas. 
Houve relatos sobre graves danos ao tecido do cólon intestinal (colíte pscudomembrnnusn) com pacientes em tratamento com 
antibióticos de amplo espectro (ampla ação) incluindo as cefalosporinas como a cefalexina e outros antibióticos como os 
mncrolldoos c pcnicilinnH scmissintéticas. f! importante considerar este diagnóstico paru pacientes que nprescntem dinrreia 
nssociada ao uso de antibióttcos. Essas colites (inflamações do intestino grosso) podem variar de leve a intensa (com risco de 
vida). Informe ao seu médtco sobre a ocorrencia de diarreia durante o uso do medicamento. 
O uso prolongado ou inadequado da cefalexina, assim como os antibióticos em gernl, poderá resultar na proliferação de bactérias 
resistentes. A observação cuidadosa do paciente é essencial. Se uma supcrinfccção ocorrer durante a terapia, seu médico deverá 
tomar as medidas apropriadas. 
Para reduzir o desenvolvimento de bactérias resistentes e manter n eficácia dn ccfalexína, este medicamento deverá ser usado 
somente para o tratamento ou prevenção de infecções causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos 
sensíveis à cefalexina. 
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Paciente:; com insuficiência renal grave devem usar a cefalcxinn com cuidado. Essa condição requer observação clínica e exames 
laboratoriais frequentes, pois a dose segura poderá ser menor do que a usualmente recomendada. 
Não há recomendações e advertências quanto no uso de ccralexina rnonoidratudn por idosos. · 
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grálidas sem orientação médica. A cefalexina monol atada.cl61 
classificada na categoria de risco 8 na gravidez. Fls 
ATENÇÃO: Este medicamento contém açúcar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de dlabe s. 

Proc. ~ 02312023 
INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Interaç6es medicamento-medicamento 
A eliminação da cefalexiua pelos rins é inibida pela probcnccklu. A ccfalexina monoidratada e metformina, em do 
500 mg, apresentaram interação medicamentosa em individuas saudáveis. 

Mswq;i 
Interaç6es medicamento- exame laboratorial 
Poderá ocorrer uma reação falso-positiva para glicose na urina com ns soluções de Bencdict ou Fehling ou com os comprimidos 
de sulfato de cobre para leste. 
Interaçêles medicamento-aUmento 
A cefalexina monoidratada pode ser usada independente das refeições. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode 5er perigoso para a sua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA:\WNTO? 
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (I S °C o 30 °C) e ao abrigo da luz. Conservar os frascos bem 

•
tampados. 
Após aberto, vAlido por 14 dias em temperatura ambiente (lS •c a~O •q. 
Número de lote e datas de fabricaçiio e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Características organolépticas: suspensão oleosa, de cor laranja, homogêneat com sabor e odor de guaraná. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja oo prazo de validade c você observe alguma mudança no 
aspecto, consulte o farmacêutico para saber ~c poderá utllJzá-Jo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A cefalexina suspensão oral 250 mg/5 mL é apresentada em rrasco de vidro contendo 60 mL ou 100 mL de suspensão. 
Deve ser administrada por via oral e independente das refeições. 
Agitar bem o frasco de cefalexina monoldratada todu os vezes que for utilizar o produto. 
Não há estudo de cefalexlna monoldratada administrada por viu uão recomendadas. Portanto, para segurança c eficácia 
deste medicamento, a administraçlo deve ser somente por via oral. 

Posotoaia 

A cefalexina suspensão oral acompanha copo dosador de 1 O mL. 

10ml - ...... 
7,5ml 
5ml 

2,5ml 

Figura representativa do copo dosador. 
*250 mg = 5 mL (112 copo)= 1 colher de chá. 

I copo cheio= I O mL (500 mg) 

:Y.. do copo= 7,5 mL (375 mg) 

12 do copo = 5 mL (250 mg)* 

~ do copo == 2.5 mL ( 125 mg) 

_L 
Copo Dosador 

Copo dosndor cheio - I O mL 

MEDIDA 
DOSE 

Cefalcxlna 250 mg/S mL 
Y. do copo dosador (2 S mL) 125 m_g_ 
\11 do copo dosador (5 mL) 250 m_g_ 
Y. do copo dosadorl7,5 mL) 375 mg 
I copo dosador (I O mL) 500 mg 
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Adultos: as doses para adultos vanam de I 11 4 g diárias, ern doses divididas. A dose usual para adultos é de 250 mg a cada 6 
horas .. Para tratar fari.ngites es~eptocócicas, infcc~õcs da pele c estruturas da pele e cistites (inflamação da mucosa da bexiga) não 
complicadas em pac10otes actma de 15 anos de tdade, wna dose de 500 mg ou I g pode ser administrada a cada 12 horas. O 
tratamen.to de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infecções do trato respiratório, causadas por S pneumoniae e S. pyogenes, é 
necessário usar urna dose de 500 mg a cada 6 horas. Infecções mais graves ou causadas por microrganismos menos sensfvets, 
requerem doses mais elevadas. Se houver necessidade de doses diárias de cefalexina acima de 4 g, o médico deve considerar o uso 
de uma cefalosponna injetável, em doses adequadas. 

Crianças: a dose diária recomendada para crianças é de 25 a 50 mglkg em doses divididas. Para faringites (inflamações da 
mucosa da faringe) estreptocócicas em pacientes com mais de um ano de idade, infecções leves c não complicadas do trato 
urinário e infecções da pele e estruturas da pele, a dose diária total poderá ser dividida e usada a cada 12 horas. 
Nas infecções graves a dose pode ser dobrada 
No tratamento da otite média, os estudos clínicos demonstraram que são necessârins doses de 75 a 100 mglkgldia fracionadas em 
4 doses. 
No tratamento de infecções causadas por estreptococos betn-hemollticos, a dose terapêutica deve ser administrada po 
mínimo. 

Exemplos de doses de cefalexina monofdratada suspensão oral250 mg/5 mL: 

Peso 
(kg) 

Dose de 25 mglkgldla 
Dil•ldida em duas Vett'S ao dia 

Dose de 50 mglkgldla 
Dividida em duas veres ao dia 

1 O \4 do co o dosador duas vezes ao dia !h do co o dosador duas vezes ao dia 
20 !h do co o dosador duns vezes ao dia I co o dosador duas vezes ao dia 

L__ ___ 4.;...;0;,._ __ .J__....;l....;c;..;;o~o...;d;.:;o..;;sa;;.;d;;;;o..;;r...;d;.;;u.;;;;as;...v....;e;..;;z;.;;e;;.s ..:.;.ao;;..;;d.;...;i !---1-..;;;2...;.;copos dosadorcs duas v.=.!es ao dia 

Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duraçio do tratamento. Nlio interrompa o 
tratamento sem o conhecimento de seu médico. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUEC•:R DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso o paciente deixe de tomar uma dose, deverá tomá· la assim que posslvet, Nilo use mais que a quantidade total de cefalexina 
monoidratada recomendada pelo médico em um per!odo de 24 homs. 
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? 
A reação adversa mais frequente tem sido a díarreia, sendo roramente grave o bastnnte para determinar a interrupção do 
tratamento. Houve também relatos de dispepsia (indigestão), dor abdominal e gastrite. Sintomas de colite (inflamação do intestino 
grosso) pseudomembranosa podem aparecer durnnte ou upós o tratamento com antibiótico. Enjoos c vômitos foram relatados 
raramente. Como acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, há relatos raros de hepatite (inflamação do figado) 
transitória e ictericia (coloração amarela dos tecidos e secreções por presença anormal de pigmentos biliares) colestática. 
Foram observadas reações alérgicas na forma de erupções cutâneas, erupções cutâneas com urticária (coceira), angioedema e 
raramente eritema (vermelhidão da pele) multiforme, slndrome de Stcvcns-Johnson ou necrólise tóltica epidénnica (morte das e células da pele). Essas reações geralmente desaparecem com a suspenSão da droga. Pode ser preciso terapia de suporte em alguns 
casos. Houve também relatos de anafilaxia (reação violenta ai segunda dose de algum antrgeno). 
Também ocorreram outras reações como prurido (coceira) anal e gcmtal, monilíase (candidlase) genital, vaginite (inflamação da 
vagina), corrimento vaginal, tonturas, fadiga (cansaço), dor de cabeça, agitação, confusão, alucinações, artralgia (dor nas 
articulações), artrite (inflamação nas articulações) e doenças articulares. Houve relatos raros de ncfríte intersticial rcvcrslvel 
(inflamação dos rins). Eosinofilia, ncutropenia, trombocitopcnia, anemia hemolitica e elevações moderadas da transaminase 
glutâmico-oxalacética (TGO) e transaminase glutãmico-pirúvica (TGP) no soro tem sido :referidas. 
Informe ao seu médico, cirurgilo-dentlsta ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa atra,·és do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANUDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Os sintomas de uma dose oral muito elevada podem incluir enjoos, vômito, dor epigástrica (na região superior e mediana do 
abdome), diarreia e hematúria (presença de sangue na unna). Se o paciente apresentar esses sintomas ou &e houver certeza de que 
ele tenha usado uma dose muito elevada, certifique·se de que o paciente pode respirar bem, não provoque vômito, e procure 
imediatamente atendimento médico. Informe o médico sobre o medicamento usado c a quantidade ingerida para que ele tome as 
medidas oecessánas. 
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 vod precisar de mais orientações. 

3 



ill -DIZERES LEGAIS 

Registro MS n° 1.5562.0022 
Fann. Resp.: Sidnei Bianchini Junior 
CRF- SP W 63.058 

Antibióticos do Brasil Ltda. 
Rod. Professor Zeferino Vaz, SP-332, Km 135 
Cosmópolis - SP 
CNPJ 05.439.635/0001-03 
Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA- SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

Proc. ~ 023/2023 

Assgi( 

4 



--- - - o& 
--- ., 

Histórico de~:;;! para a b~ ----c-=--e~ --

Dados da Submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das 'altenções de bulas -
- ---

No. do Data de Versões Data do No. Expediente Assunto 
Data do 

Assunto Itens de Bula 
Apresentações 

expediente expediente expediente aprovação (VPNPS) relacionadas 
10452-

GENÉRICO - Composição 
GENÉRICO- I - Alteração - Quando não devo usar Suspensão Oral-

04/02/2020 
Notificação de 

28/12/2012 1042092112-4 moderada 26/0812019 este medicamento? VP 250mg15mL 
Alteração de 

de - O que devo saber antes 
Texto de Bula- excipiente de usar este medicamento? 

RDC60112 
10452-

GENÉRICO-

1811212018 1188044/18-9 
Notificação de Não Não Não Não - Quando não devo usar 

VP Suspensão Oral-
Alteração de Aplicável Aplicável Aplicável Aplicável este medicamento? 250mg15mL 

Texto de Bula-
RDC60/12 

10452-
I Gffi.o'ÉRICO-

26/0212018 0147966/18-1 
Notificação de Não Não Não N""ao - Quanto não devo usar 

VP Suspensão Oral -
Alteração de Aplicável Aplicável Aplicável Aplicável este medicamento? 250mg/5mL 

Texto de Bula-
RDC60/12 

10459-
GENÉRICO-

I Não Não Não 'Não Suspensão Oral-
1911212013 1 069754!13-3 lndusllo lnicial de Não aplicável VP/VPS 

Texto de Bula -
Aplicável Aplicável Aplicável Aplicável 250mg/5mL 

RDC60fl2 
---·-- --
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1 ·IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
paracetamol 
Medicamento genérico Lei o 0 9.787, de 1999 

APRESENTAÇÕES 
Comprimido de 500 mg em embalagem com 20, 100, 200 ou 360 comprimidos. 
Comprimido revestido de 750 mg em embalagem com 20, 24, 30, 100, 240, 280,300, 360,420 ou 440 
comprimidos. 

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

Cada comprimido de 500 mg contém: 
paracetamol... ............................ 500 mg 
excipiente q.s.p ................................ l comprimido 
Excipientes: povidona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sódica e estearato de 
magnésio. 

Cada comprimido revestido de 750 mg contém: 
paracetamol... ............................. 750 mg 
excipiente q.s.p ................................ l comprimido revestido 
Excipientes: povídona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sódica, cstearato de 
magnésio, macrogol, copolfmcro de álcool polivinílico e macrogol. 

D ·INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é indicado para a redução da febre e para o :a.lfvio temporário de dores leves a moderadas, tais 
como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeça, dqr no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores 
musculares, dores leves associadas a artrites e cólicas menstnulis. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Este medicamento reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) 
e diminui a sensibilidade à dor. Seu efeito tem infcio 15 a 30 minutos após a administração oral c permanece por 
um período de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR J<:STE MEDICAMENTO? 
Você não deve usar este medicamento se possuir alergia no pnrncetamol ou a qualquer componente de sua 
fórmula. 
Este medicamento é contralndlcado para menores de 12 anos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências e precauções 
Você não deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alívio, pois pode causar 
sérios problemas de saúde. Você deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se 
surgirem novos sintomas, pois e:;tes sintomas podem ser sinais de doenças graves. 
Álcool 
Consumidores de doses abusiva~ de álcool devem consultar seu médico para saber se podem tomar paracetamol 
ou qualquer outro analgésico. 
Gravidez e amamentação 
Se você estiver grávida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião· 
dentista. 
Pacientes com problemas no flgado 
Consulte seu médico antes de usar o medtcamento. 
Idosos 
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Até o momento não são conhecidas restrições específicas ao uso de paracetamol por pacientes idosos. Não e 
necessidade de ajuste de dose neste grupo etário. 
Muito raramente, foram relatadas reações cutâneas graves em pacientes que administraram paracetamol. 
sintomas podem incluir: vermelhidão na pele, bolhas e erupções cutâneas. Se ocorrerem reações cutâneas 
piora de problemas de pele já existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica 
imediatamente. 
Não use outro produto que contenha paracetamol. 
O par acetamol nas doses terapêuticas não foi associado o Irritação gástrica. 
A absorção de paracetamol é mais rápida se voce estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da 
absorção, mas não a quantidade absorvida do medicamento. A interferência do paracetamol na metabolização de 
outros medicamentos e a influência destes medicamentos na ação e na toxicídade do paracetamol, em geral, não 
são relevantes. 
Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se você está tomando Oucloxacilina (penicilina -
um antibiótico), varfarina (anticoagulanle) ou outros derivados cumar(nicos. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve manter este me<ticamento em temperatura ambiente (entre I 5 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Nlio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origina). 
Paracetamol500 mg apresenta-se na fom1a de um comprimido circular, branco, não sulcado. 
Paracet.amol 750 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido, oblongo, de cor branca. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COM O DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
Uso oral. Você deve tomar os comprimidos com líquido. O paracetan1ol pode ser administrado 
independentemente das refeições. 
Posologia 
Adultos e crianças acima de 12 anos 
Paracetamol de 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia, 
Paracetamol de 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. 
A dose diária máxima recomendada de paracetamol é de 4000 Ptg (8 comprimidos de paracetamol de 500 mg ou 
5 comprimjdos de paracelamol de 750 mg) administrada em doses fracionadas, não excedendo 1000 mg/dose (2 
comprimidos de paracetamol de 500 mg ou 1 comprimido de paracetamol de 750 mg), em intervalos de 4 a 6 
horas, em um período de 24 horas. 
Duração do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. 
Este med icamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação médica ou de seu cirurgião-dentista. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faça-o assim que se lembrar, no caso de ainda haver 
necessidade, e então ajuste o horário das próximas tomadas. Não tome a dose dobrada para compensar a dose 
esquecida. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDlCAMENTO I'ODE Mt<; CAUSAR? 
Este medicamento pode causar algumas reações desagradáveis inesperadas. Caso você lenha uma reação 
alérgica, deve parar de tomar o medicamento. 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilL:am este medicamento): urticária, coceira 
e vermelhidão no corpo, reações alérgicas a este medicamento, aumento das transarninases e erupção fixa 
medicamentosa. 
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Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pe Fls 3 G 2 O 
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 D -&me. tf. Q2S#2023 
MEDICAMENTO? ,&;;J 
O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao ffgado. Em cas eASS~ 
superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médico imediato é 
fundamental para adultos e crianças, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não estiverem presentes. 
Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepalotóxica de paracetamol são: perda 
de apetite, náusea, vômito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. 
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. 

m- DIZERES LEGAIS 
MS - 1.2568.0050 
Farmacêutico Responsável: Dr. Luiz Donaduzzl 
CRF-PR5842 

Registrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mitsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial Nilton Arruda • Toledo • PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Ind6stria Brasileira 

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratldonaduzzl.com.br 
www.pratldonaduzzi.com.br 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os ~intomas procure orientação médica. 

() 
RECKIÁVEL 
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AnexoB 

Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissio ekeroaica Dados da peti~o/aotifu:ação que alte111 bula Dados das alterações de bulas 

Datado N'" de Datado N" do Data de Versões Apnseatações 
ÁJnllto A.sswtto lleiiS de bola 

esped.itllte esped.itllte expedieu~ uped.icnte apronçio (VP/VPS) reJacioaadas 

l. PARA QUE ESTE MEDICAMEI\10 É L"'DICADO? 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Comprimido de 500 mg 

3. QUM1X> NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
em embalagem com 20, 

I 
100,200 ou 360 

4. O QUE DEVO SABER AmHS DE USAR ESTE comprimidos. 
I MEDICAMENTO? 

V:P Comprimido revestido 

' 
S. ONDE, COMO E POR QUANTO 1EMPO POSSO GUARDAR de 750 ll1l: em 

ESTE MEDICAMID."TO? embalagem com :20, 24, 

10452-GENáuco 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 3D,l00,240.280,300, 

7. O QUE DEVO FAZER QUM1X> EU ME ESQUECER DE USAR 360, 420 ou 440 
~fiCBÇio de· .. - - - . . . 'ESTE MEDICAMENTO'!" eomprimidus. 

Altcnçio de TaU> de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAME.,...TO PODE ME Comprimido de 500 mg 

Bula- RDC 60/12 CAUSAR? em embalagem com 20, 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUAt-.'TIDADE 100, 200. 360 00 500 

MAIOR 00 QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? comprimidos. 

2. RESULTADOS B EFICÁCIA VPS Comprimido revestido 

3. CARACTERfsTICAS FARMACOLÓGICAS 
de750mgcm 

emb.alagcm com 20, 24, 
5. ADVERttNCIAS B PRECAUÇÕES 30.100,240,280,300. 

8. POSOLOGIA B MODO DE USAR 360. 420, 440 ou 480 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
comprimidos. 

10452 · GENÉRICO Comprimido de 500 mg 

23J04/2.021 1556230121-1 - - - . 9. REAÇÕES ADVERSAS VPS e Comprimido revestido 
l'óotificaçio de 

Allençlo de Tcxlo de de750~, , ..:Y 
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I. PARA QUE ESTE MEDICAMEl1il'O É INDICADO? 
10452- GENÉRICO 

5. O!'\ 'DE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR Comprimido de 500 mg 

2810In02o 0279505120-1 
Notificaçlo de - - - - ESTE MEDICA.\ffiNTO? VP e Comprimido revestido 

Altençio de Texto de de750mg 
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CAUSAR? 

10452- GENÉtiCO 
Comprimido de 500 mg 

2W9no18 0924036118-5 
Noóficaç!o de - - - - APRESENTAÇÕES VP c Comprimido revestido 

Altençio de Texto de I 

de750mg 
Bula - RDC 60/12 

4. O QUB DEVO SABER ANTES DE 

USAR ESTE MEDICAMENTO? 
-· 

10452 - GENÉRICO 9. O QUE FAZER SE 
Comprimido de 500 mg 

Hll04/2018 027496S/18-8 
Nocificaçio de - - - - ALGUÉM USAR UMA QUANliDADE VP e Comprimido ~do 

Alknçlio de Texto de de750mg 
Bula- RDC 60/12 

MAIOR DO QUE A 

INDICADA DESTE 

i 
MEDICA.ME:I."IO? 

10452- GE."'ÉRICO 5. Ollt"DE. CO\tO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR 

ESlc MEDICAMENTO? Comprimido de 500 mg 

04109no11 1880381/17-4 
Notificaçlo de - - - - VP e Comprimido revestido 

Altençio de Texto de 7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR de750mg 
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dexametasona 
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 

Elixir 
0,5 mg/5 mL 



Proc. N° 023/2023 

I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
dexametasona 
Elixir 
Medicamento genérico Lei n• 9.787, de 1999. 

APRESENTAÇÕES 
Elixir 0,5 mg/5 mL: 

tfi'IIIHI('(' 

Cartucho com O 1 frasco plástico âmbar ou O I frasco de vidro âmbar com I 00 mL ou 120 mL 
Caixa com 50 frascos plásticos limbar ou frasco de vidro âmbar com 100 mL ou 120 ml~ (Embalagem 
hospitalar) 
Caixa com 60 frascos plásticos limbar ou frasco de vidro âmbar com 100 mL ou 120 mL. (f.!mbalagem 
hospitalar). 
Caixa com 100 frascos plástico:. âmbar ou frasco de vidro âmbar com 100 mL ou 120 mL. (Embalagem 
hospitalar). 
Acompanhados de copo-medida graduado de lO mL. 

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: USO ORAL 
USO ADULTO E PEDJÁTRJCO 

COMPOSIÇÃO: 
Cada 5 mL de dexametasona elixir contém: 
dexametasona ......................................................................... , ................................................................. 0,5 mg 
Excipientes: glicerol, ácido benz6ico, sacarina s6dica, dlcool etflico, corante vermelho ponceaux, aroma de 
cereja e água purificada. 

Teor Alcoólico: 3,8 a 5,7% 

JJ -INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUt ESTE MEDICAME!\"TO É INDICADO? 
Este med1camcnto é destinado ao tratamento de condi~ nas quais os efeitos anti-inflamatórios e 
imunossupressores (diminuição da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroide:. (classe 
medicamentosa da dexarnetasona) são desejados, incluindo distúrbios rcumâticos/artrfticos, cutâneos (da pele), 
oculares, glandulares, pulmonares, Sllnguíneos e gnstrintestinais. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FU)\\CIONA? 
dexametasona é um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatlrios. 
Embora sua atividade anti-inflamatória seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo 
eletrolitico (das substâncias eletrollticas como os sais do orgl\Ilismo) é leve. 

dexamctasona é usado principalmente em afecções alérgicas e inflamatórias e outras doenças que respondem 
aos gllcocorticoides, 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR t:Sn; :MEDICAMENTO? 
dexametasona é cootraiodicado nos casos de infecções füng~ sistêmicas (infecções no organismo causadas 
por fungo:.), hipersensibilidade (alergia) a sulfitos ou a gualquer outro componente do medicamento e 
administração de vacinas de virus vivo (vide "0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?"). 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMF:NTO? 
Deve-se utilizar a menor dose posslvel de corticostcroidcs tpara controlar afecção em tratamento e, quando 
posslvclo rcduçi'lo posológica, es111 deve ser gradual. 

Os cort1costeroides podem exacerbar infecções fúngieas (pQr fungos) sistetnicas e, portanto, nilo devem ser 
usados na presença de tais infecções a menos que sejam neoessárias para controlar reações da droga devido à 
anfotericina b (medicamento usado para inibir o crescimento dos fungos) . Além disso, existem casos relatados 
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em que o uso concomitante de anfotericina b e hidrocortisona foi seguido de aumento do coração e insuficiência 
congestiva (incapacidade do coração efetuar as suas fllllÇÕCS de forma adequ:lda). 
Relatos da literatura sugerem uma aparente associaç1lo entre o uso de corticostcroides e ruptura da parede livre 
do vcntrfculo esquerdo após infarto recente do mioc6.roio; portanto, terapêutica com corticosteroides deve ser 
utilizada com muita cautela nestes pacientes. 

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elcvnção da pressão arterial, retenção de 
sal, água e maior excreção de potássio. Tais efeitos são menos prováveis de ocorrerem com os derivados 
sintéticos (dexametasona), salvo quando :;e utilizam grandes doses. Pode ser necessária a restrição dietética de 
sal e suplementação de potássio. Todos os corticosteroides aumentam a excreção de cálcio. A msuficiência 
adrcnocortical secundária induzida por drogas pode resultar da retirada muito rápida de cort1costcroide e pode 
ser mínimizada pela redução posológica gradual. Este tipo de insuficiência relativa pode persistir por meses 
após a cessação do tratamento. Por i~so, em qualquer situação de estresse que ocorra durante esse período, deve
se reinstituir a terapia corticosteroide ou pode haver a necessidade de awm.:ntar a posologia em uso. 
Dada a possibilidade de prejudicar a secreção mineralocorticoide, deve-se ndministrar conjuntamente sal e/ou 
mineralocorticoide. Apó~> terapia prolongada, a retlmda dos oorticosteroides pode resultar em síndrome da 
retirada de corttcosteroides, compreendendo febre, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas articulações) e 
mal-estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de msuficiência das suprarrenais {glândula 
responsável pela produção de alglllls hormônios). 

A administração das vacinas com vírus vivo5 é contra indicada caso esteja rc~:ebendo doses imunossupressoras 
de corticosteroides. Se forem administradas vacinas com vírus ou bactérias inativadas em indivfduos recebendo 
doses imllllossupressoras de corticosteroides, a resposta ~rada de anticorpos séricos pode não ser obtida. 
Entretanto, pode realizar-se processos de imllllização em P!lcientcs que esteJam recebendo corticobteroides 
como terapia de substituição corno, por exemplo: na doença de Addison (doença rara onde as glândulas adrenais 
não produ1.em hormônio cortisol e, algumas vezes, 11nldosterona, em qWintidadc suficiente). 

O uso de dexametasona na tuberculose ativa deve restringir-sé aos casos de doença fulminante. ou díssenunada, 
em que se usa o corticosteroide para o controle da doença, em conjllllto com o adequado tratamento 
antituberculoso. Se houver indicação de corticosteroides em pactentes com tuberculose latente ou reação à 
tubercuhna, toma-se necessária estreita observação, dada a possibihdade de ocorrer reativação da moléstia. 
Durante tratamento corticosteroide prolongado, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. 

Medicamentos imunossupressores podem ativnr focos primários de tuberculose. 

Os estero1des devem ser utili1.ados com cautela em colíte ulcerativa mespccltica (inflamação dos intestinos com 
formação de feridas), se houver probabilidade de iminente pcifuração, abscessos ou outras infecções piogênicas 
(com pus), diverticulite (inflamação de parte do intestino grosso), anastomosc intestinal recente (ligação de 
partes do intestino), úlcem péptica ativa ou latente, insuficiência renal (dos rins), hlperten~ão (aumento da 
pressão arterial), osteoporose e miustenia gravis (doença que acomete os nervos e músculo~> causando cansaço). 
Sinais de irritação do pcritônio, após perfuração gastrintesiinal, em pncicntes recebendo grandes doses de 
corticostoroidcs, podem ser mlnimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa (rompimento de vasos 
com mistura da medula óssea com o sangue, obstruindo os vasos capiiW'cs) como possível complicação do 
hlpercorttsorusmo (aumento da produção do hormônio cortisol). 

Nos pacientes com hipotireoidismo (diminuição da função da tircotde) e nos cirróticos há maior efeito dos 
corticosteroides. 

Em alguns pacientes os esteroides podem aumentur ou diminuir a rnotilidade (movimento) c o número de 
espcrmatozoides. 

Os conicostcroidcs podem nu1scarur alguns sinais de lnfccçllb o novns infecções podem aparecer durante o seu 
uso. Na malária cerebral, o uso de corticosteroides está associado no prolongamento do coma e a uma maior 
incidência de pneumonia e songmmento gastrintestinal. 

Os corticostcroides podem ativar a amebfase latente. 



O uso prolongado dos corticostcroidcs pode produzir catarata subcap~ular posterior (opacidade na parte superior 
do cristalino), glaucoma (aumento da pressão intrnocular) com posslvel lesão dos nervos ópticos e estimular o 
estabelecimento de infecções oculares secundárias devidas a fungos ou vfrus. 

Os corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftálmica devido à 
possibiüdade de perfuração corncana. 

Gravidez e lactaçio 
Não hã estudos controlados suficientes com a dexamentasonn em mulheres grávidas para assegurar a segurança 
do uso deste medicamento durante a gestação. Desta forma, o seu uso durante a gravidet. ou na mulher em idade 
férti l requer que os beneficios previstos sejam confrontados com os posslvcis riscos para a mãe e o embrião ou 
feto. Crianças nascidas de mães que durante a gravidez tenham recebtdo doses substanciais de corticosteroides 
devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hip<>adrcnalismo. 

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grál·ldas em orientaçiio médica ou do druq~ião
dentista. 

Os corticosteroides aparecem no leite matemo e podem inibir o cresdmento, interferir na produção endógena 
de corticosteroides ou causar outros efeitos indesejãveis1 Mães que utilizam dose~ fannacológicas de 
corticosteroides devem ser advertidas no sentido de não amamentarem. 
dexametasona não deve ser usado durante a amamentação, exceto sob orientação médica. 

Populações especiais 
As mesmas orientações dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, crianças e outros grupos 
de risco. 
As crianças de qualquer idade, em tratamento prolongado de corticosteroidcs, devem ser cuidadosamente 
observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento. 

Este medicamento pode causar doplng. 

Alguns efeitos adversos relatados com o uso de dexnmctasoq.a podem afetar a capacidade de alguns pacientes 
de conduzir veiculas ou operar mAquinas. 

Este medicamento contém álcool etfllco. 

Interações medicamentosas: 
- Medicamento-medicamento 
- Gravidade: Moderada 

Efeito da Interação: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinernia (risco aumentado de 
hemorragia). 

Medicamento: ãcido acetilsalicllico. 
Efeito da interação: duninuição da eficácia de dexametnsona. 
Medicamento: feoitoloa, fcnobarbital, rifarnpicina. 

- Medfcamento-exame laborator ial c nio laboratorial 
A difenil-hidantolna (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem acentuar a depuração 
metabólica (metabolismo) dos corticosteroides, suscitando reduçiio dos nlvcis sanguíneos e diminuição de sua 
atividade fisiológica, o que exigirá ajuste na posologia do corticosteroide. Essas interações podem interferir nos 
testes de inibição da dcxametasona, que deverão ser interpretados com cautela durante a administração destas 
drogas. 

Foram relatados resultados falso negativos no teste de supressão da dexnmetnsona em pacientes tratados com 
indometacina. 



Além disso, os corticosteroides podem afetar os testes de nítroazultetrazol {NBl) para infecção bactcriana, 
produzindo falsos resultados negativos. 

O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente caso esteja recebendo simultaneamente 
eorticosteroides e anticoagulantes cumarinicos, dadas as referências de que os corticostcroidcs têm alterado a 
resposta a estes anticoagulantcs. 

Quando os corticosteroides são administrados simultaneamente com diuréticos cspoliadores de potássio, os 
pacientes devem ser observados estritamente quanto no seu desenvolvimento de hipocalemia (redução dos 
nfveis de potássio no sangue). 

Informe ao seu médico ou clrurglllo-dentista se você cMtá fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a aua saúde. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE .MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e wnidade. Proteger do calor. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: \ide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
dexametasona elixir é umn solução limpida, de coloração vermelha e sabor cereja. 

Antes de usar, observe o a,pecto do medicamento. Caso ~le esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico parll saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
dexametasooa elixir deve ser tomado por via ornl. 

A segurança e eficácia de dexrunctasona somente é garantida na udministração por via oral . 

dexametasona deve ser utilizado apenas sob orient.1çào tnédu~a. 

O tratamento é regido pelos seguintes princípios geraisl as necessidades posológicas são variáveis e 
individualizadas segundo a gruvidade dn moléstia c a sua resposta. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15 mg 
por dia, dependendo da doença que está sendo tratada (para os lactcntes e demais crianças as doses 
recomendadas terão, usualmente, de ser reduzidas, mas a ppsologia deve ser ditada mais pela gravidade da 
afecção que pela idade ou peso corpóreo). 

A terapia corticosteroide é adjuvante, e não substituta à terapia convencional adequada, que deve ser institu!da 
segundo a indicação. 

Deve-se reduzir a posologta ou cessar gradualmente o trnt:1mento quando a administração for mantida por mais 
do que alguns dias. 

Em afecções agudas em que é urgente o alivio imediato, sffo permitidas grandes doses e podem ser imperativas 
por um curto período. Quando os sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser 
mantida na mínima quantidade capaz de proporcionar aUvio sem excessivos efeitos hormonaís 

Durante tratamento prolongado deve-se proceder em intervalos regulares, a exames clínicos de rotina tais como: 
o exame de urina, a glicemia duas horas ap6s refeição, o dctcrminoçlio dn pressão arterial, do peso corpóreo e a 
radiografia do t6rax. 

Quando se utilizam grandes doses são aconselháveis determinações peri6dicas do potássio sérico. 



Com adequado ajuste posológico, desde que orientado pelo médico, os pacientes podem mudar de qualquer 
outro glicocorticoide para dexametasona elixir. 

Caso pare de tomar dexamctasona 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 QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Deve-se tomar dexametasona conforme a pre~crição. 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 rnédlco, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE I<:STI: MEDICAMEN'J10 PODE ME CAUSAR? 
A literatura cita as seguinteli reações adversas, sem frequência conhecida: 

Distúrbios Hquldos e eletrolftlcos: retenção de sódio, retenção de liquido, insuticiência cardlaca congestiva 
em pacientes suscetiveis, perda de potássio, alcalose hipocalêmica e hipertensão (aumento da pressão arterial). 

Musculoesqueléticas: fraquez.a muscular, miopatia estcroiJe (doença muscular), perda de massa muscular, 
osteoporose (doença que atinge os ossos), fraturas por compressão vertebral, necrose asséptica das cabeças 
femorats e umerais, fratura patológica dos ossos longos e ruptura de tendão. 

Gastrintestinals: úlcera péptica com eventual perfuração e hemorragia subsequentes, perfuração de mtestino 
grosso c delgado, particularm\."Dtc em pacientes com doença mle:;tinul inflamatória, pancrealite (inflamação do 
pâncreas), distensão abdominal e csofagite ulcerativa (mllrunação do esôfago com formação de ferida). 

Dermatológicos: retardo na cicatrização de feridas, adelgaçamento e fragilidade da pele, acne (espinha), 
petéquias e equimoses (manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhidão), hipcrsudoresc (aumento do suor), 
possivel supressão das reações aos testes cutâneos, outras reações cutâneas, tais como: dermatite alérgica 
(reação alérgica da pele), urticária (erupção na pele causando coceira) e edemn angioneur6tico (inchaço súbito 
da pele e membranas causando coceira e vermelhidão). 

Neurológicos: convulsões, aumento da pressão intrncraniana C<lm papiledema (pseudotumor cerebral, 
geralmente após tratamento), vertigem (enjoo), cefalcin (dor [le cabeça), distúrbios psíquicos. 

Psiquiátricos: depressão, euforia e distúrbios psicóticos. 

Endócr inos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingóide (caracteri1.ado pela face 
arredondada e distribuição Irregular de gordura), supressão do crescimento da criança, ausênc1a secundária da 
resposta adrcnocortical e hipofisária, mormente por ocasião de "strcss", como nos traumas na cirurgia ou nas 
enfermidades, porfiria, hiperglicemia (aumento da glicose), diminuição da tolerfincia aos 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 subcap!)ular posterior, aumento da pressão intraocular (dentro do olho), glaucoma e 
cxoftalmia (olhos saltados). 

MetabóUcos: balanço nitrogenado negativo devido n cnlnbolismo proteico. 

lmunológlcos: imunossuprcssllo, rcução anafilne1oide c c:~n~idíasc orofaríngea. 

Hematológico: diminuição da contngem de linfócitos e contagem anormal de monócitos. 

Cardiovasculares: ruptura do miocárdio após infarto recente do miocárdio (vide item "0 QUE DEVO 
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMI<:NTO"). 



Outros: hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, aumento de apetite, náusea, mal-estar e soluços. 

Informe ao seu médico, drurglio-dentlsta ou farmacêutico o aparecimento dt reações Indesejáveis pelo 
uso do med1eamento. Informe também à empresa atra,·és do seu serviço de ateod1meoto. 

9. O QUE FAZER SE ALGl/lt\1 USAR UMA QUANTJUADE MAIOR DO QUE A I:WICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
São raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por supcrdosagem de glicocorticoides. Paro a eventualidade 
de ocorrer superdosagem não há antldoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomático. 

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 intoxicaçilo ligue para 0800 722 6001, se \'OCê precisar de mais orientações sobre como 
proceder. 

m - DIZERES LEGAIS 
M.S.: 110850035 
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes 
CRF-CE n° 3378 
Farrnace Indús1ria Qulmico-rnnnacl!utica Cearense ltda. 
Rod. Dr. Antônio Llrio Callou, KM 02. 
Barba lha - CE - CEP 63.180-000 
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO ~1ÉDICA. 

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 11108/2017. 
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' Proc. No 02312023 

Ass~ 
HJSTÓlUCO DE Al.TERAÇÁO PARA BUI.A 

li Dados da submlulo cletrllnlta DadCls da petiçlo /notlncaçlo que altera a bula Dado1 das alterações de bulas 
-

Data do N• 
Assunto 

Data do N" Data d~ tten1 de Venlles Apresentaçõe1 
expediente expediente upedlente c:rpedltnte 

Anunto 
aprovaçlo bula (VPNPS) relacionadas 

! 

li 

Elixir 0,5 m!V5mL: 

Canucho com OI 
frasco plástico 
§mbar ou O I frasco 
de vidro lmbar com 
100 mL ou 120 mL. 

Caixa com SO 

li 
frasco• plástico 
lmbar ou frase o de 
vidro lmbar com 
IOOmLou 120mL. 
(Embala sem 

10459-
Todos hospitalar). 

OENÉRJCO 
(Submísslo 

Inicial do Caixa com 60 
-Jncluslo 

texto de Bula VPe fiascos plástico 
10/0R/2017 1674358170 Inicial de . . . . 

bula em Bula VPS lmbar ou fia se o de 
TCJttO de 

ldcquaçlo vidro lmbar com 
Bula-RDC 

aRDC 100 mt ou 120 mi.. 
60/12 4712009) (Embalaaem 

hospitalar). 

Caixa com 100 
frascos plásllco 
Ambar ou fra •co de 

I~ I 
vidro lmbar com 
100 mL ou 120 mL. 
{Embalagem 
bosp1talar). 

Acompanhados do 
copo-medida 
graduado de 1 O mL. 

111 

Elixir O,S m8f5mL: 

Canucho com OI 
I frasco plú!lco 

I lmbar ou 01 fraaco 
de vidro Ambar com 

: 
Allcraçio de 100 mL ou 120 mL. 

texto de 
bula para Caixa com 50 

: 10452- barmonilJiçio coma frascos plútico 

07/061201~ 
GENÉRICO- sua Bula Padrio lmbar ou frasco de 

0458116184 
Notificação de Bula VPe vidro lmbar com 
Alteração de 

. . . . 
4. O que devo saber Bula VPS 100 ml ou 120 mL. 

I 
Texto de Bula antes de 111&1' c&tc (Embalaaem 

I 

i 
-RDC60/12 medicamento? hospitalar). 

S. Advertências c Caixa com 60 I 
precauQI!ea. fnscoa plbheo 

I lmbar ou frasco de 
vidro lmbar com 
100 mL ou 120 mL. 
(Embalagem 
hospitalar). 

~ 

~I 
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Fls 3632 
! Proc. N° 023/2023 

Ass~ 
fi -

Caixa com I 00 
frascos plbllco 
Ambar ou frasco de 
vidro Ambar com 
100 mL oul20 ml. 
(Embalagem 
hospitalar). 

Acompanhados de 
copo-medida 

I 
graduado de I O mt. 

Elixir 0,5 mifSmL: 

Cartucho com OI 
frasco plástico 
lmbar ou OI frasco 
de vidro tmbar com 
IOOmLou 120mL. 

Ca1xa com 50 
frascos plâst.ico 
âmbar ou &asco de 

Notificação do vidro !mbar com 
Alteração de Texto 100 mL ou 120 mL. 
de Bula tem como (Embalagem 
objetivo a hospitalar). 

li 10452- IUbJtitulçio do 
GENÉRICO- Respon5ável Caixa com 60 

26/06/2020 2040282201 Notificação de T6cnico, de A.P. Bula VPc frascos p14stico 
Altcraçllo de - - - - Slll1dcs CRF I CE Aula VPS âmbar ou rrasco de 

Texto de Bula 2797, para Ana vidro Ambar com 

I! 

RDC60/l2 Raquel Macedo 100 ml ou 120 mL. 
Nune5 CRF /CH {Embalagem 
3378. hospitalar). 

i' Caixa com 100 

i' frascos p lbti co 
&mbar ou &asco de 

I' vidro âmbar com 
100 mL ou 120 mL. 
(Embalagem 
hospitalar). 

Acompanhados de 
copo-mcdi<IM 

l graduado de lO mL. 

A .1~ .. ··~!~~~6~ Elixir 0,5 mifSmL: 
"9 
AIWERSAS" da Cartucho com O I 
bula do medicamento frasco plbtico 

~ I scnt:rico, lmbar ou O l frasco 
dcxamctasona elix11, de vidro lmbar com 

10452- destinada lN 100 mL ou 120 mL. 
GENÉRICO • Profissiona1s de 
Notificação de Saudc, de acordo com Bula Vl'S 

Caixa comSO -- .. 
Alteração de 

.. - - - ll. RI>C 406 de 29 de frascos pl4stico 
Texto de Bula Julho de 2020, que âmbar ou frasco de 

RDC 60/12 di1põc sobre as bou vidro Ambar com 
pr6tlez>a de 100 mL ou 120 mL. 
Fartllllcovigillncia (Embalagem 
para dclentores de hospitalar). 
re&iltTO de 
mcdicammto de uso Caixa com 60 

( humano e da outras lh!.scos plbtico 
'I 

~ i 



providências e de 
acordo também com 
a Notn Técnica N" 
6012020. 
Além dessa alteração 
ainda foram feitaa 
adequações na bula 
destinada ao 
paciente: 

-Correção 
de ortografia e 
pontuação, seguindo 
a RDC47 dc2009 co 
Guia de Submissão 
Eletr6nica de Texto 
de Bula de 13 do 
janeiro de 2014. 

vidro lmbar com 
100 mL ou 120 mL. 
(Embalagem 
hospitalar). 

Caixa com 100 
frascos plástico 
âmbar ou frasco de 
vidro âmbar com 
100 mL ou 120 mL. 
(Embalagem 
hospitalar). 

Acompanhados de 
copo-medida 
graduado de lO mL. 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

Tylalgin® 
paracetamol 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Solução gotas de 200mg/mL: Embalagem contendo I trasco gotejador com 15mL. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL( 14 a 16 gotas) da solução contém: 

paracetamol.. .......................................................................................................................................................... 200mg 

Excipientes: sacarina sódica, ciclamato de sódio, metabissulfito de sódio, benzoato de sódio, ácido cítrico, macrogol, 

glícerol, amarelo crepúsculo, povidona, essência de laranja e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Es~e medicamento é indicado, em adultos, para a redução da febre e para o alivio temporário de dores leves a 

moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeça, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, 

dores musculares, dores leves associadas a artrites e cólicas menstruais. Em bebês e crianças é indicado para a redução 

da febre c para o alivio temporário de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados 

comuns, dor de cabeça, dor de dente e dor de garganta. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Tylalgin* reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a 

sensibilidade para a dor. Seu efeito tem infcio 15 a 30 minutos após a administração oral e permanece por um período 

de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Você não deve tomar Tylalgin* se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente de sua fórmula. 

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

Você não deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alívio, pois pode causar sérios 

problemas de saúde. Você deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos 

sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doenças graves. 

NÃO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente. 

V.09_05/2022 



Usu com álcool: consumidores de doses abusivas de álcool devem consultar seu médico para saber se 

Tylalgin~ ou qualquer outro analgésico. 

Gravidez eAmamentação 

Se você estiver grávida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento. 

Este medicamento não deve ser utilizado pormulheres grávidu sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento. 

Uso em pacientes com problemas nos rins: Não há evidências de que pacientes com nefropatias apresentam 

metabolismo hepático alterado. 

Uso em idosos: Até o momento não são conhecidas restrições especificas ao uso de Tylalgine por pacientes idosos. Não 

existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etário. 

Muito raramente, foram relatadas reações cutâneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas 

podem incluir: vermelhidão na pele, bolhas e erupções cutâneas. Se ocorrerem reações cutâneas ou piora de problemas 

de pele já existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente. 

Não use outro produto que contenha paracetamol. 

O paracetamol nas doses terapêuticas nio foi associado à irritação gástrica. 

Aabsorção de Tylalgin~ é mais rápida se você estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorção, 

mas não a quantidade absorvida do medicamento. A interfer~neia do paracctamol na metabolização de outros 

medicamentos e a influência destes medicamentos na ação e na toxicidadc do paracetamol, em geral, não são relevantes. 

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se você está tomando tlucloxaclllna (penicilina - um 

antibiótico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos. Informe ao seu médico ou cirurgião

dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

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

'l)'lalgin® deve ser mantido em temperatura ambiente ( 1 soe a 30°C), protegido da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e vaUdade: vide embalagem. 

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

Características fisicas e organolépticas: 

Tylalgin® apresenta-se na forma de solução llmpida de coloração alaranjada, isenta de particulas estranhas e odor de 

laranja. 

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. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeições. 

l. Retire a tampa do frasco. 

2. Incline o frasco a 90° (posição vertical), conforme a ilustração abaixo. 

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco após o uso. 

NÃO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente. 
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Crianças abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem mnxuna de 35 gotas por dose 

paracetamol varia de I O a 15mglkgldosc, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administração. Não exceda 5 

administrações (aproximadamente 50-75mg/kg), em um período de 24 horas. 

Para crianças abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso. 

Adultos e crianças acima de 12 anos: tomar 40 a 70 gotas a cada 4 a 6 horas, sem ultrapassar 70 gotas (1.000 mg) por 

administração e 280 gotas (4.000 mg) por dia. 

Duração do tr atamento: depende do desaparecimento dos sintomas. 

Siga corretamente o modo de usu. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure or ientação do 

farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orlcntaçilo nu!dlca ou de seu clrurglilo-dentlsta. 

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

Se você se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faça-o assim que se lembrar no caso de ainda haver 

necessidade então ajuste o horário dns próxima~ tomadas. Nlio tome a do c dobrada para compensar a dose esquecida. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgflo-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESn: MEDICAMENTO PODE I\1E CAUSAR? 

Este medicamento pode causar algumas reações desagradáveis inesperadas. Caso você tenha uma reação alérgica, deve 

parar de tomar o medicamento. 

Reações muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticária, coceira e 

vermelhidão no corpo, reações alérgicas a este medicamento c aumento das transarninnses. 

Informe ao seu médico, cirur&filo-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis pelo uso do 

medicamento. Informe tam bém à empre5a através do seu seno;lço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADF. MAlOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao flgado. Em caso de 

superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicação imediatamente. O apoio médico imed1ato é fundamental 

para adultos e crianças, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicnç!io n!io estiverem presentes. Os sinais e sintomas 

injciaís que se seguem a uma dose potencialmente hepatot6xica de parncctamol são: perda de apetite, náusea, vômito, 

sudorcse intensa, palídez e mal-estar gemi. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente aocorro médico e leve a 

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

Slaa corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 

DIZERES L EGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0008 

Farm. R esp .: Ronan Jullano Plre5 Faleiro- CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria FarmacêuticaS/A 

VP. IB QD.08-B Módulos 01 a 08 

DATA - Anápolis - GO 

w~w.geolab.com.br 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 
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Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 01/02/2022. 
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Anexo B 
Histórico de Alteração para a Bula - -· -· -

Dados da submissão eletrônica Dados da petiçio/Notifica.çio que altera a bula Dados das alterações de bulas 

DatJtdo Número 
Assunto 

Datado Número 
Assunto 

Da.ta da 
Itens de bula 

Versões Apresentações 
expedieate expediente expediente expediente Aprovação (VPNPS) relacionadas 

10457- 10457-
SlMlLAR- SIMn.AR.-

200MGIML SOL Inclusão Inicial Inclusão lnicial 
26/08/13 0709260113-1 

de Texto de 
26108/13 0709260 13-1 

de Texto de 
26/08113 Versão Inicial VP ORCTFRPLAS 

Bula-RDC Bula-RDC OPCX15ML 

60112 60112 

10450- 10450-
SIMII.AR- SIMILAR-

- Composição 200MGIML SOL Notificação da Notificação da 
29/04/14 0326164/14-6 

Alteração de 
29/04/14 0326164!14-6 

Alteração de 
29/04114 (adequação da VP ORCTFRPLAS 

Texto de Bula- Texto de Bula -
equivalência gotaslmL) OPCX 15ML 

RDC ,60/12 RDC60l12 
10450- 10450 -

I SIMILAR- SIMILAR -
Notificação da Notificação da '6. Como de-vo usar este 200M GIM L SOL ! 

16/09/14 0780006/14-1 16/09114 0780006.'14-1 16/09114 VP OR CT FR Pl..AS 
Alteração de Alteração de medicamento? 

OPCX ISML 
Texto de Bula- Texto de Bula -

,RDC60112 RDC60/12 
10450- 10450 -

SIMILAR - SlMlLAR-
Sem alteração, apenas 200MG!ML SOL 

l7/Itn4 1033851!14-9 
Notificação da 

17111114 1.033851114-9 
Notificação da 

17!11114 reenvio da notificação VP ORCTFRPLAS 
Alteração de Alteração de 

anterior. OPCX lSML 
Texto de Bula- Texto de Bula -

RDC60/12 RDC60/.12 

10450- 10450- 4 . O que devo saber antes 
SIMILAR- STMTLAR - de usar este 

200MG!ML SOL 
13102/15 0139347115-2 

Notificação da 
13/02115 01393471115-2 

Notificação da 
13102/15 medicamento? VP ORCTFRPLAS 

Alteração de Alteração de 
OPCX 15ML 

Texto de Bula - Texto de Bula - 6. Como dc\--o usar este 
RDC60.'12 RDC60/12 medicamento? 

10450- 10450 -
SIMILAR- SIMILAR- Sem alteração, apenas 

200MGIML SOL 
05/10/15 0881335/15-3 

Notificação da 
05/10/15 0881335/15-3 

Notificação da 
05/10/2015 reenvio da notificação VP OR CT FR PI..AS 

Alteração de Alteração de 
anterior h. ~ 

OPCX lSML 
Texto de Bula - Texto de Bula-

~ ROC60/l2 RDC 60/12 

I Y.! • 
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: 10450- 10450- ~ 

SIMILAR- SIM1LAR- -- - - - 200MGIML SOL 
29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 Dizeres Legais VP ORCTFRPLAS Alteração de Alteração de 

OPCX 15ML Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC60/l2 RDC60/12 

4. O que devo saber 
antes de usar este 

10450- 10450- medicamento? 
SlMILAR- SIMILAR-

9. O que fazer se alguém 200MGIML SOL 
08/04/2019 0315801/19-2 

Notificação da 
08/04/2019 0315801/19-2 

Notificação da 
08104/2019 VP ORCTFRPLAS Alteração de Alteração de usar uma quantidade 

OPCX 15ML Texto de Bula- Texto de Bula -
maior do que a indicada RDC60/l2 RDC60/l2 

deste medicamento? 

10450- 10450- 4. O que devo saber 
SIMILAR- SIMILAR-

Notificação da Notificação da 
antes de usar este 200MGJML SOL 

14i05/2021 1865300/21-6 14105/2021 1865300121-6 14/05/2021 medicamento? VP OR CT .FR PLAS Alteração de Alteração de 
6. Como devo usar esle OPCXI5ML Texto de Bula- Texto de Bula-

RDC60/12 RDC60/l2 medicamento? 

10450- 10450-
SIMll.AR= .SIMILAR-. - . _4_0 que devo saber 

200MGIML SOL 
02/05/2022 

Notificação da 
02105/2022 

Notificação da 
02/05/2022 

antes de usar este 
VP ORCTFRPLAS - Alteração de - Alteração de medicamento? 

Texto de Bula- Texto de Bula- OPCX l5ML 

RDC60/12 RDC60/12 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

Tylalgin® 
paracetamol 

FORMA FARMAC.tUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 750mg: Embalagem contendo 20 ou 200• comprimidos. 

•Embalagem múllipla 

USO ORAL e USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 1l ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

paracetamol. ................................................................................... , ............................................................................ 750mg 

Excipientes: am1do pré-gelatinizado, povidona, crospovidonn e ãcido esteárico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Este medicamento é indicado em odullos para a redução dn febre e para o alivio temporário de dores leves a moderadas, 

tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeça, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores 

musculares, dores leves associadas a urtritcs e cólicas menstruais. 

l. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Tylalgin• reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a 

sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio I 5 a 30 minutos após n administração oral e permanece por um periodo 

de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO'! 

Você não deve usar Tylalgin• se tiver alergia ao poracetamol ou a qualquer componente de sua fórmula. 

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos, 

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

Você não deve tomar mais do que a dose recomendada (ln1perdose) para provocar maior alivio, pois pode causar sérios 

problemas de ~aúdc Você deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, ou se surgirem novos 

sintomas, po1s estes sintomas podem ser sinais de doenças graves. 

Uso com álcool: consumidores de doses abusivas de álcool devem consultar seu mMico para saber se podem tomar 

Tylalgln® ou qualquer outro analgêsico. 

Gravidez c Amamcntaçio 

Se você estiver gráv1da ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento. 
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Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião 

Uso em pacientes com problemu no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento. 

Uso em Idosos: Até o momento não sio conhecidas restrições especificas ao uso de Tylalgin® por pacientes 1 

Não existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etário. 

Muito raramente, foram relatadas reações cutâneas gruves crn pacientes que administraram paracetamol. Os sintomas 

podem incluir: vermelhidão na pele, bolhas e erupções cutnneas. Se ocorrerem reações cutâneas ou piora de problemas 

de pele já existentes, mterrompa o uso do medicamento e procure ajuda médica imediatamente. 

Nlo use outro produto que contenha paracetamol. 

O paracetamol nas doses terapêuticas não foi associado à imtação gãstrica. 

A absorção de Tylalgln® é mais rápida se você estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorção, 

mas não a quantidade absorvida do medicamento. Interferência do parucctamol na metabolização de outros 

medicamentos e a mfluência destes medicamentos na ação c na toxicidade do pamcetamol, em geral, nilo são relevantes. 

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se você está tomando fludoucllina (penicilina - um 

antibiótico), varfarlna (antlcoaeulante) ou outros derivados cumarfnicos. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você e1tá fazendo uso de algum outro medicamento. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 1\U<:DICAMENTO? 

Tylalgin• deve ser mantido em temperatura ambJente (lS"C a 30°C), protegido da luz e umidade. 

N6mero de lote e datas de fabricaçlo e validade: vide embalagem. 

Nlo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em ~ua embalagem original. 

Caraeter(stlcas frsicas e organoléptlcas: 

Tylalgin• apresenta-se na forma de comprimido semiabaulado, oblongo, liso e de coloração branca. 

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

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MF.DICA~NTO? 

Uso oral. Você deve tomar os comprimidos com líquido. O paracctarno1 pode ser administrado independentemente das 

refeições. 

Adultos e crianças acima de 12 anos: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. 

A dose diária máxima recomendada de paracetamol é de 4000Jttg (5 comprimidos de 750mg) administrada em doses 

fracionadas, não excedendo lOOOmg/dose (I comprimido de 750mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um período de 

24 horas. 

Duração do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas. 

Este medicamento não pode ser partido, aberto ou mastigado. 

Siga corretamente o modo de uur. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 

farmacêutico. Nlo desaparecendo os sintomas, procure: or1cntaçio médica ou de seu drurgllo--dc:nttsta. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME F..SQUECER DE USAR ES'I E MEDICAMENTO? 

Se você se esquecer de tomar uma doso do medicamento, faça-o assim que se lembrar, caso de ainda haja necessidade, 

e então ajuste o horário das próximas tomadas. Não tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou clrurgiio-dentista. 
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

Este medicamento pode causar algumas reações desagradáveis inesperadas. Caso você tenha uma reação alérgica, deve 

parar de tomar o medicamento. 

Reaç!o muito rara (ocorre em meno:. de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento); urticária, coceira e 

vermelhidão no corpo, reações alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases e erupção fixa 

medicamentosa. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmachtico 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 UO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

O uso de doses excessivas. acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em caso de e superdosc, procure aJUda médica OU um centro de intoxicação imediatamente. 0 apoio médico imediato é fundamental 

para adultos e crianças, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicação não estiverem presentes. 

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatot6xica de paracetamol são: perda de 

apetite, náusea, vômito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. 

Em caso d e uso de grande quantidade deste medlcament(), procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ugue para 0800 722 6001, se você precisar de mnJs orientações. 

Slaa corretamente o modo de usar, nAo desaparecendo os sintomas procure orlentaçlo médica. 

DIZERES L EGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0008 

Farm. Resp.: Ronan Jullano Pires Falt'iro- CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

VP. 18 QD.OS-B Módulos OI a 08 

DAIA - Anápolis - GO 

www.gcolab.com.br 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 7016080 

Eata b ula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvlsa em 01/02/2022. 
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Anexo ·B 

Hirtórico de Alteraçio para·a Bula 

Dados da submissio eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do Número 
Assunto 

Data do Número 
Assunto 

Data da 
Itens d e bula 

Versões Apresentações 
expediente expediente expediente expediente Aprovação (VPNPS) relacionadas 

10457-
10457-

SIMILAR-
SIMrLAR-

750MG COM CT BL 
Inclusão Inicial : AL PLAS AMB X 20 

29!04!2014 0326164114-6 de Texto de 29104f2014 0326164'14-6 
inclusão Inicial 

29/04(2014 Versão Inicial VP 
de Texto de Bula 

Bula-RDC 
-RDC60/12 

750MG CO~ CT BL 
60/12 AL PLAS AMB X 200 

{EMBMULT) 

Inclusão de lnfonnações 

10450- 10450-
de advertências e 

SIMILAR- SIMILAR-
precauções a respeito de 750MG COM CT BL 

Notificação da Notifu:ação da 
uso em pacientes com AL PLAS AMB X 20 

16109/14 0780006/14-l Alteração de 
16109/14 0780006/14-l 

Alteraçio de 
16109!14 hepatopatias e nefropatias VP 

Texto de Bula- Texto de Bula-
que haviam sido 750MG COM CI' BL 

RPÇ@/12 RDC.60ll2. retiradas erroneamente da AL PLAS AMB X 200 
vasio anterior de bula (EMB"MULI) 

dosprodutos relacionados 

10450- 10450-
750MG COM CT BL 

STMIIAR- SIMILAR-
Sem alteração, apenas AL PLAS AMB X 20 

17/11114 1033851/14-9 
Notificação da 

17/11/14 1033851/14-9 
Notificaçio da 

17/ll/14 reenvio da notificação VP 
Alteração de A Iteração de 

onterior. 750MG COM CT BL 
Texto de Bula- Texto de Bula-

AL PLAS AMB X 200 
ROC 60112 RDC '60/12 {EMBMULT) 

10450- 10450-
750MG COM CT BL 

SIMILAR- SIMILAR-
Sem alteração, apenas AL PLAS AMB X 20 

05/10/15 0881335!lS-3 
Notificação da 

05!10/15 0881335/15-3 
Notificação da 05110115 reenvio da notificaçio VP 

Alter.IÇào de Alteraçio de 
anterior 750MG COM CT BL 

Texto de Bula- Texto de Bula-
AL PLAS AMB X 200 

RDC60/U RDC60/12 (EMB MUT :n. 
~ """01111 

-n r;; 

( ~' ~j 

...... 
"""""" 
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--- ----~ ~10450 -.,.- - ·- . - -· = 10450 = = 750MG-COM CT Bt ..;; 
SIMI.LAR =-- - -- - - siMILAR---c-= - - - - - - - - - ~ · AL PLAS 'AMB X 20'-' 

29/06118 0519915/18-8 
Notificação da 

29/06/18 0519915/18-8 
Notificação da 

29106118 Dizeres Legais VP Alteração de Alteração de 750MG COM CT BL 
Texto de Bula- Texto de Bula- AL PLAS AMB X 200 

RDC60tl2 RDC60112 I (EMBMULT) 

10450- 10450-
4. O que devo saber 

750MG COM CT BL antes de usar este 
SlMILAR- SIMILA.R -

medicamento? AL PLAS AMB X 20 

0810412019 0315801/19-2 
Notificação da 

08/0412019 0315801/19-2 Notificação da 
08/04/2019 ' 9.0 que fazer se alguém VP Alteração de Alteração de 750MG COM CT BL 

Texto de Bula- Texto de Bula- usar uma quantidade AL PLAS AMB X 200 
RDC60/12 RDC60112 maior do que a indicada (EMBMULT) 

deste medicamento? 

I 

10450-
8. Quais os males este 

750MG COM CT BL 10450- medicamento pode me 
SIMILAR- SlMILAR -

causar? AL PLAS AMB X 20 

12/1212019 3433963/19-9 
Notificação da 

12/1212019 3433963/19-9 
Notificação da 

12/1212019 9.0 que fazer se alguém VP Alteração de Alteração de 750MG COM CT BL 
Texto de Bula - Texto de Bul:l - usar uma quantidade AL PLAS AMB X 200 

RDC60/12 RDC60/12 maior do que a indicada (EMBMULT) 
deste medicamento? 

10450- 10450- 750MG COM CT BL 
SlMU .. AR- ·' SlMILAR- 4. O que devo .saber AL PLAS AMBX 20· 

02)0512022 Notificação da 02/0512022 Notificação da 02105!2022 antes de usar este 
VP - Alteração de - Alteração de medicamento? I 750MG COM CT BL 

Texto de Bula- Texto de Bula- AL PLAS AMB X 200 
RDC60/12 RDC60/12 (EMBMULT) 

L L.... -··--- --···-···-·- -· 



TYLALGIN SACHET 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

Pó para preparação extemporânea 
500mg/g 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 

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

Tylalgin Sachet 
paracetamol 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Pó para preparação extemporanea de 500mg/5g: Embalagem contendo so• envelopes com Sg. 

• Embalagem múltipla 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEOIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada envelope (5g) de pó para solução contém: 

paracetamo I. .................................................................................... , ............................................................................ 500mg 

Excipientes: ácido ascórbico, ácido cltrico, sacarina sódica, aspartamo, essência de limão, essência de mel, corante 

amareloquinolina D&C n° 1 O, dióxido de :;illcio e sacarosc. 

1. PARA QUE ESTE MEDICA:\IENTO t 11\'DICADO? 

Tylalgln Sachet é destinado ao alivio da dor de cabeça, febre e dores no corpo, associados à gripe. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO I<UNCIONA? 

O paracetamol, principio ativo deste medicamento, eleva o limiar da dor e regula a temperatura através de sua ação no 

sistema nervoso. 

Seu efeito tem infcio 15 a 30 minutos após a administrnção oral c permanece por um pcrlodo de 4 a 6 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE ~tEDICA:'\iENTO? 

Tylalgln Sacbet é contraindicado para pacientes alérgicos no parncetamol ou a qualquer componente do produto. Não 

use Tylalgln Sachet caso tenha doença no figado ou rins. 

Este medicamento é contralndicado para menores de 12 anos, 

Se você está grávida ou amamentando, consulte um médico antes de usar este medicamento. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grá,·idas sem orientação médica ou do clrurgiilo-dentlsta. 

É aconselhável cuidado na administmçiio de paracetamol em pacientes com função hepática comprometida incluindo 

aqueles com doença hepática alco61ica niio cirr6tica. Os perigos de overdose são maiores naqueles com doença hepática 

alcoóüca. 

Nlo use qualquer outro produto que contenha paracetnmol. 

4. O QUE DEVO SABER ANTJ<:S DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Interrompa o uso de Tylalgln Sacbet e consulte seu médico caso apareça vermelhidão ou inchaço, a dor piore ou 

persista por mais de 10 dias, a febre piore ou persista por mais de 3 dias. 
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Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem oricntaçfio médica ou do ciru 

Atenção diabéticos: contém açúcar. 

Atenção fenllcetonúricos: contém fenllaianfna. 

Não deve ser utilizado concomitantemente com álcooL 

Não use outro produto que contenha paracetamol. 

Interações medicamento-medicamento 

Não se recomenda a ingestão de paracetamol com altas doses de barbitúricos, carbamazcpina, hidantolna, rifampicina, 

sulfimpirazooa. Pode ocorrer aumento do risco de sangramento no uso prolongado de paracetamol concomitantemente 

com medicamentos anticoagulantes como a varfarina. 

Advertências relativas ao uso com varfarfna: Informe no seu médico se você estiver utilizando algum medicamento 

para afmar o sangue como a varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumentado com o uso prolongado de 

paracetamol. 

Informe ao seu médico se você estiver utUJzando algum outro medicamento (ex. antlconvulslvantes) que afete a 

funçlo hepática e possa aumentar o 11sco de toxfcfdade do figado pelo paracetamol. 

Interações medicamento-exame laboratorial 

O paracetamol pode interferir nos sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até 20% os 

valores médios de glicose. Os resultados do teste da funç5o pancreática utiliznndo n bentiromida ficam invalidados, a 

menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias ant~ djl realização do exame. Na determinação de ácido úrico 

sérico, o paracetamol pode produzir valores falsamente aumentados quando for utilizado o método do tungstato. O 

paracetamol pode produzir falsos resultados positivos na determinação qualitativa do ácido-5-hidroxi-indolacético 

quando for utilizado o reagente nitrozonaftol. 

Interações medicamento-alimento 

Se você consome 3 ou mais dos~ de bebida alcoólica diariamente, consulte seu mMieo para saber se pode usar este 

produto. O paracetamol é hepatot6xico em ctilistns crônicos, podendo também ter sua hepatotoxicidadc aumentada nos 

casos de ingestão concomitante ao álcool. 

Advertências referente ao uso com álcool: o consumo de álcool afeta negativamente a função hepática c pode 

aumentar o nsco de tox1c1dade no fígado com o uso de produtos que contenham parncetamol, especialmente após 

overdose. 

Advertências de superdosaecm: Tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas de saúde. Em 

caso de superdosagcm, procure socorro médico imediatamente~ O rápido atl.:ndimento méd1co é crítico para adultos e 

crianças até mesmo se você não notar qu"i~nu .... sinais ou sintomas. 

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

Informe ao seu médico se você tiver redu\=iu dn função hepática conhecida, incluindo doença hepática alcoólica; 

ou, se você tiver doença grave dos rins. 

Não existem recomendações especiais ou prec:auçliCI sobre o uso do produto por pacientes Idosos. 

Mantenha longe do alcance das crianças. 

S. ONDE, COMO E POR QUAf'TO TE~IPO rOSSO GUARDAR J;:sTE MEDICAME!'ITO? 

Tylalgln Sachet deve ser mantido em temperatura ambiente ( I5°C a 30uC), protegido da luz c um1dade. 

Número de lote e datas de fabricação r vBIIdadc: vide embalagem. 

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

Caracterfstfcas fisicas e organoléptica&; 
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Tylal&in Sacbet apresenta-se na fonna do pó homogêneo, levemente amarelado, odor de limão e 

partículas estranhas. 

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

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO Al.CANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Modo de usar 

Dissolver todo o conteúdo de um envelope em água quente ou chá quente. Não é nccessáno adiciOnar açúcar. Tomar 

enquanto estiver quente. Cada envelope constitui uma dose. 

Posologia 

De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 hora\, confonne os sintomas persistirem. Não exceder 6 envelopes por dia. 

De 12 a 18 anos: um envelope a cada 6 ho111s, cunfonne os sintomas persistirem. Não exceder 4 envc.;lopes por d1a. 

Não administrar a crianças abaixo de 12 anos de idade, a não ser sob orientação médica, 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duraçlo do tratamento. 

Interrompa o uso ou procure orientação médica se os sintomas persl tirem ou piorarem 

Siga corretamente o modo de usar. I<:m caso de dúvida~~ sobre este medicamento, procure orientação do 

farmacêutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure ortentaçio de seu médico ou clrurglio-dendsta. 

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

Se ainda sentir os sintomas da gripe, você pode tomar a dose imediatamente. Se o horário da próxima dose estiver 

próximo, espere para tomar no próximo horário. Não tome dose dupla. 

Em caso de dúvidas, procure ortrntaçiío do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista. 

Nlo exceder a dose máxima diária conforme Indicado nas instruções de u,o. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO a•ODID ME CAUSAR? 

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresentar erupções cutâneas, urticãria, entema pigmentar fixo, angioedema, 

choque anafilático e discrasias sangulneas. 

Em geral não silo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as instruções 

contidas em bula. 

Doenças sanguineas podem ocorrer muito raramente. 

Reações de hipersensib1hdade (ex: erupções cutâneas, urticária, annfilaxia) tem sido mramente relatadas. 

Frequência das reações adversu: 

Distúrbios sangufncos e do sistema linfático: 

Reações raras (ocorre entre 0,01% e 0,1 ~. dos pacientes que utilizaram este medicamento): Muito raramente têm 

sido relatadas discrasias sanguíneas (ex. trombocitopenia, agranulocitose, anemia hemotrtica, neutropenia, leucopenia, 

puncitopenín) com o uso de paracclnmol, porém nlio possuem necessariamente uma relação causal. 

Distúrbios do sistema imunológico: 

Reação comum (ocorre entre 1% c 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): 

Hipersensibllidade. 

Reação Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes qur utilizaram ute medicamento): 

Bxistem raros relatos de reações de hipersensibilidade alérgica com o uso de pnracetamol, incluindo reação anatilática. 
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Distúrbios de pele e subcutineos: 

Reaçio Incomum (ocorre entre 0,1•;. c 14}'. dos pacientes que utillz.aram este medicamento): 

Hipersensibilidade incluindo erupções cutâneas e urticária podem ocorrer raramente com o uso de paracctamol. 

Iuforme ao seu médico, clrurglão-denrtsta ou farmacêutico o apan~clmento de reações lndesejAvels pelo uso do 

medicamento. Informe também a empresa atrav~s do seu seniço de atendimento ao consumidor. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDAOI<: MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem à ingestão de uma grande quantidade de paracetamol, possivelmente 

hepatotóxica são: náuseas, vômitos, sutlorcse intensa c mal-estar geral. Hipotensão arterial, arritmia cardlaca, icterícia, 

insuficiência hepática c renal também silo observados. 

Em caso de uso de a:rande quantidade deste medicamento procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possfvcJ. Ligue para 0800 7216001, se vocf precisar de mais orientações. 

Em caso de tngestio acidental, procure socorro médico Imediatamente. 

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

VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0008 

Farm. Resp.: Ronan Juliaoo Pires Falctro - CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

VP. iB QD.08-B Módulos OI a 08 

DAIA - Anápolis - GO 

~.gcolab.com.br 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

Indústria Brasileira e SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrlo aprovada pela Anvisa em OS/08/2014. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

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

Data do Número 
Assunto 

Data do Número 
Assunto 

Datada 
Itens de bula Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente Aprovação (VPIVPS) relacionadas 

10450- 10450- 100MG/GPO 
SIMlLAR- SIMILAR-

PREP EXT CT 50 I 
16/09/14 0780006/14-l 

Notificação da 
16/09/14 0780006/14-1 

Notificação da 
16/09/14 

Versão Inicial VP 
SACHALPEX Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula 5G (EMB MUL T) 
RDC60/12 -RDC 60/12 

10450- 10450- lOOMG/GPO 
SIMILAR- SIMILAR- Sem alteração, 

PREP EXT CT 50 
17/ll/14 1033851/14-9 

Notificação da 
17/11/14 1033851/14-9 

Notificação da 
17/11/14 

apenas reenvio da VP 
SACHALPEX Alteração de Alteração de notificação anterior. 

Texto de Bula- Texto de Bula 5G (EMB MULT) 

RDC 60/12 -RDC 60112 

10450- 10450- lOOMG/GPO 
SIMIL<\R- SIMILAR-

PREP EXT CT 50 
05/10/15 0881335/15-3 

Notificação da 05/10/15 0881335/15-3 
Notificação da 

05110/15 Composição VP 
SACHALPEX Alteração de Alteração de 

' Texto de Bula- Texto de Bula 5G (EMB MULT) 

RDC 60/12 -RDC 60112 

10450- 10450- IOOMG/GPO 
SIMILAR- SIMILAR-

PREP EXT CT 50 
29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 0519915/18-8 

Notificação da 
29/06/18 

Dizeres Legais VP 
SACHALPEX Alteração de Alteração de 

Texto de Bula- Texto de Bula 

I~ 
........_ 

RDC60/l2 -RDC 60/12 ~ :!;!~ 
{/) ~7 

.,, 

~ 
~ 



Metronidazol_bula_paciente 

Metronidazol 
Prati-Donaduzzi 

Comprimido revestido 

250mg 



I- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
metronidazot 
Medicamento genérico Lei no 9.787, de 1999 

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

USO ORAL 
USO ADULTO E PEDlÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido contém: 
metronidazol.. ....................... 250 mg 
excipiente q.s.p ......... I comprimido 
Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, estearato de magnésio, copolímero de álcool polivinflico e 
macrogol, macrogol. 

11- INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento está indicado no tratamento de giardíase (infecção do intestino delgado causada pelo 
protozoário flagelado, Giardia lamblia), ameb!nse (infecção causada por qualquer uma d(. vánas amebas). 
tricomoníase (mfecções produzidas por várias esp&:ies de Tricomonas), vaginites (inflamação na vagina) por 
Gardnerel/a vaginalis e infecções causadas por bactérias anaeróbias (que crescem na presença de baixas 
concentrações de oxigênio ou até mesmo na sua ausência) conlo Racteroidesfmgilis e outros bacteroides, 
Fusobacterium sp, Clostridium sp, Hubacterium sp c cocos unaeróhios. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Este medicamento é um anti-infeccioso que apresenta atividad untimicrobiana, que abrange exclusivamente 
micro-organismos anaeróbios, e atividade antiparasitária. 
A absorção máxima ocorre entre 1 a 2 horas. 

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES m; USAR .ESTE MEDICAMENTO'! 
Advertências 
O uso deste medicamento para tratamento com duração prolongada deve ser cuidadosamente avaliado pelo seu 
mMico. 
Precauções 
Caso o tratamento com metrontdazol, por razões especiais, neressite de urna duração maior do que a geralmente 
recomendada, procure seu médico paru realizar regularmente testes hematológicos (sangue), principalmente 
contagem leucocttária (contagem de leucócitos). Seu médico irá monitorá-to quanto ao aparecimento de reações 
adversas como neuropatia (doença que afeta um ou vário:; nervos) central ou periférica, por exemplo; parestesia 
(sensações cutâneas subjetivas como frio, calor, fonnigamento, pressão). ataxia (falta de coordenação dos 
movimentos), vertigem (sensação de girar, de que o ambiente está se movendo), tontura e c ;ses convulsivas. 
Este medicamento pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabólitos de metronidazol). 
Você não deve ingerir bebidas alco6ticns ou medicamentos qu~ contenham álcool em sua formulação durante e 
no mlnimo 1 dia após o tratamento com metronidazol, devido à possibilidade de efeito antabuse, com 
aparecimento de rubor (vennelhid1lo), vômito e taquicardia (aceleração do ritmo cardíaco). 
Foram reportados casos de hepatotoxicidade severa (toxicidade no figado)/insuficiência hepática aguda (redução 
da função do fígado), incluindo casos fatais, com início muito rápido após o começo do tratamento, em pacientes 
com Sfndrome de Cockayne [doença hereditária rara. caracterizada por várias anomalias, entres as quais: 
transtornos de fotossensibilldade (excesso de sensihilidade à lu:r. solar), atraso grave do desenvolvimento ffsico, 
retardo mental grave, microcefaha, env ·lhecirrl!nto prematuro, perda auditiva c, dependendo da gravidade, 
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morte precoce] usando medicamento~; contendo metronidazol para uso :;istêmico. Portanto, nesta pop 
metronidazol deve ser utilizado após uma cuidadosa avaliaçllo de risco-beneficio, e apenas se não hou erproc NO 023/2023 
tratamento alternativo disponível. · -··--
Os testes da função do ffgado devem ~er realizados imediatamente antes do início do tratamento, duran e a~~s- ,;:;J 
o término do tratamento até que a função do figudo esteja dentro dos limites normais ou até que os valor li\ili~ 
sejam atingidos. Se os testes da função do fi gado se tomarem acentuadamente elevados durante o tratamen 
medicamento deve ser descontinuado. 
Os pacientes com Síndrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico 
quaisquer sintomas de potencial dano ao fígado [tais como novo evento de dor abdominal constante, anorexia 
(redução ou perda de apetite), enjoo, vômito, febre, mal~star, cansaço, icterícia (cor amarelada da pele e olhos), 
urina escurecida ou coceira] e parar de tomar metronidazol. 
Foram notificados com metronidazol casos de reações cutâne11s bolhosas severas, como s(ndrome de Stevens
Johnson (SSJ) (forma grave de reação alérgica cnrllctcrizadn por bolhas em mucosas e em rrandes áreas do 
corpo), necrólise epidérmica tóxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupção generalinda, com bolhas 
rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande queimadura, resultante principalmente de 
uma reação tóxica a vários medicamentos) ou pustulose exantemãticn generalizada aguda (PEGA) (doença rara, 
que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pt1stulas sobre áreas da pele, acompanhadas por febre alta e 
aumentos dos leucócitos no sangue) (vide QUAIS OS MAJ...~S QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 
CAUSAR?). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o tratamento com metronidazol 
deve ser imediatamente interrompido. 
Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem pu ar por problemas de saúde mental, tais como 
pensamentos irracionais, alucmações, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de automutilação 
ou suicídio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas semelhantes antes. 
Se você ou outras pessoas ao seu redor perceberem nlgum destes efeitos colaterais, pare de tomar este 
medicamento e procure Imediatamente o seu médico. 
Informe ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distúrbios no 
eletrocardiograma- ECG (como medicamentos nntiarrítirnicos [utilizados para tratamento de distúrbios do ritmo 
cardfaco), alguns antibióticos, medicamentos psicotrópicos). 
Gravidez 
O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que este medicamento 
atravessa a barreira placentária e .>eus efeitos sobre a organogênese (formação das c~lulas que estão formando o 
feto) fetal humana amda são desconhecidos. 
Este medicamento não deve ser utlll1.ado por mulheres gnhidas sem orientação médica ou cirurgião· 
dentista. 
Amamentação 
Visto que o metronidazol é excretado no leite matemo, a exposição desnecessária ao medicamento deve ser 
evitada. 
Idosos 
Não hâ advertências e recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos. 
Populações especiais 
Pacientes com encefalopatia hepática {disfunção do sistema nervoso central em associação com falência 
hepática) devem ter cautela quanto ao uso deste medicamento, ;pois o mesmo~ metnbolizado pelo figado Siga a 
orientação de seu médico. 
Pacientes com doença severa, ativa ou crônica, do .sistema nervoso central e periférico devem ter cautela ao 
tomar este medicamento, devido ao riscc d,. am1vamento do quadro neurológico. Siga a orientação do seu 
médico. 
Efeitos na habi!Jdade de dirigir veículos e operar máttuinas 
Você não deve dirigir veículos ou opcmr mãquinas caso estes sintomas ocorram: confusão, tontura, vertigem 
(sensação de girar, de que o ambiente estA se movendo), alucinações (ver ou ouvir coisas que nno e~tistem), 
convulsões ou alterações visuais temporárias (como visão dupla ou turva) (vide QUAIS OS MALES QUE 
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). 
Interferência com exames laboratoriais 
O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase [ALT], a~partato 
aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicendeos, glicose), o que pode levar a um falso 
negativo ou a um resuJtado anormalmente baixo. 
Interações medicamentosas 
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7~56 
Álcool: bebidas alcoólicas e medicamentos contendo álcool não devem ser ingeridos durante o trata enfo\~om ____ _ 

metronidazol e no mínimo 1 dia após o mesmo, devido à possibilidade de reação do tipo dissulfiram (e~fflc No 023[~023 
antabusc ), com apuec•mcnto de rubor, vômito c taqui"rdia (ncclc"çao do ritmo eardlaco ). · tji 
Dlssulfiram: foram relatadas reações psicóticas em pacientes utilizando concomitantemente metroni zol; 
dissulfiram. f\SS 
Terapia com anticoagulantc oral (tipo varfarina): potenciali7.açfio do efeito anticoagulante e aumento sco 
hemorrágico, causado pela diminuição da metaboli7.açlio desta medicação pelo fígado . Em caso de administra~ç·a,_ ... ___ 
concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequência e realizar ajuste 
posológico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol. 
Lítio: os níveis no plasma de lítio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as 
concentrações plasmáticas de !!tio, creatinina e eletr61itos enquanto durar o tratamento com metronldazol. 
Clclosporina: risco de aumento dos níveis no plasma de ciclosporinu. O médico deve monitorar rigorosamente 
os níveis plasmáticos de cíclo:;porina e creatinina. 
Fenitoína ou fenobarbltal: aumento da eliminação de rnetronidazol, re:;ultando em nfveis no plasma reduzidos. 
Fluoruracila: o uso concomitante com metronidaz.ol aumenta a sua toxicidade. 
Bussulfano: os níveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelo metroniduol, o que pode levar a 
uma severa toxicidade do bussulfano. 
Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram rclatádos prolongamentos no intervalo QT, 
particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de 
prolongar o intervalo QT 
Informe ao seu médico ou cirurgiiio-denti.sta 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 temperatura 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 pra7o de validade \'encldo, Guarde-o em sua embalagem original. 
Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, branco, nfio sulcado. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele e.<;tcja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar 
Você deve tomar os comprimidos inteiros por via oral, sem mastigar, com quantidade suficiente de líquido 
(aproximadamente I copo de água). 
Posologia 
Infecções parasiürias 
Trlcomonfase 
- 2 g, em dose única ou 
-250 mg, 2 vezes ao dia, durante lO dias. 
O esquema a ser utilizado deve ser individualizado. 
EsLa posologia pode ser aumentada, a crit~rio do médico, e o tratamento repetido, se necessário, depois de 4 a 6 
semanas. 
Como coadjuvante do tratamento por via oral, poderá ser utilb:ado o tratamento local. 
Os parceiros sexuais tamb~m devem ser tratados com 2 g em dose única, a funde prevenir recidivas e 
reinfecções recfprocas. 
Vaginites e uretrites (Inflamação no uretra) por Gardnrrella vaginalis 
- 2 g, em dose única, no primeiro e terceiro dia de tratamento ou 
- 400 a 500 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias. 
O parceiro sexual deve ser tratado çom 2 g, em dose única. 
Glardíase 
- 250 mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias. 
Ameb(ase 
• Amebíase intestinal: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias 
- Amebfase hepática: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 7 a lO dias. 
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Infecções por bactérias anaeróbias 
Adultos e crianças maiores de 12 anos 
Para crianças, metronidazol deve ser usado preferencialmente na forma de suspensão (benzoilmetro da;q:>jJ;., ~o 023/2023 
Não há estudos dos efeitos deste medicamento administrudo por vias não recomendadas. Portanto, p setilançb~-
e para eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente pela via oral. · 
Siga a orientação de seu médico, respeitando r;empre os horlirios, as doses e a duração do tratam t«/\SS 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não deve ~er partido ou mastigado. 

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU !\lE ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de tomar urna dose, tome·a assim que possfvel. "'o enunto, se estiver próximo do horário da dose 
seguinte espere por este horário. Nunca tome duas doses uo mesmo tempo. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmat·êutlco ou de .seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTI~ MEDICAMJ<:NTO PODE ME CAUSAR? 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e lO% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e I% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% c 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes gue utilizam este medicamento). 
Distúrbios gnstrintestinais: desconhedda: dor cpigástrica (dor de estômago), náusea, vômito, diarrcia, mucosite 
oral (inflamação dos tecidos moles da boca), alterações no paladar (incluindo gosto metálico), anoreltia (redução 
ou perda do apetite), casos rever~{veis de pancreatite (inflamação no pâncreas), descoloração da lfngualsensação 
de língua áspera (devido ao crescimento de fungo, por exemplo). 
Distúrbios do sistema imunológico: rara: choque anafill\tico (reação alérgica grave); desconhecida: angioedema 
{presença de edema de pele, mucosas ou vísceras, acompanhadas de urticárias). 
Distúrbios do sistema nervoso; muito rara: relatos de encefalopatia (por exemplo, confusão e vertigem 
[sensação de girar, de que o ambiente e~tá se movendo! e sfndrome cercbelar subaguda [por exemplo, ataxia, 
disartria (dificuldade de articular as palavras), alteração da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento 
involuntário, rápido e repetitivo do globo ocular) e tremor]), que podem ser resolvidos com a delicontinuação do 
tratamento com o medicamento, dores de cabeça, convulsões, tontura; desconhecida: neuropatia (doença que 
afeta um ou vários nervos) sensorial periférica c meningite as~ptica (inllamação nas membranas c tecidos que 
envolvem o cérebro sem causa infecciosa). 
Distúrbios card{acos: desconhecida: alterações nas ntividades elétricas do coração foram observadas no 
eletrocardiograma- ECG (Sindrome do QT longo) particularmente quando mctronidazol foi administrado com 
outros medicamentos que pos~uem potencial de prolongar o intervalo QT. 
Distúrbios psiquiátricos: muito rara: alterações psicóticns incluindo confusão e alucinações; desconhecida: 
humor depressivo. 
Distúrbios visuais: muito rara: alterações visuais transitórias como diplopia (visão dupla), miopia (visão curta), 
visão borrada, diminuição da acuidade (qualidade) visu<~l e alteração da visualização das cores; desconhecida: 
neuropatia óptica (doença que afeta um ou vários nervos, neste caso o nervo óptico)/neurite. 
Distúrbios do ouvido e labirinto: desconhecida: deficiencin auditiva/perda da audição (incluindo 
neurossensorial), tinido (zumbido no ouvido). 
Distúrbios no sangue e no sistema linfático: muito rara: foram relatados casos de agrnnulocitose (diminuição 
acentuada na contagem de células brancas do sangue), neutropenia (diminuição do m1mero de neutrófilos no 
sangue) e trombocllopcwa (diminuiçllo no número de plaquetas sanguíneas). 
Distúrbios hcpatobiliares: muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas do flgado (AST, ALT e 
fosfatase alcalina) e hepatite colestática ou mista (tipos de innamaçõcs do ITgado) e lesão das céluiM do figado, 
algumas vezes se manifestando com icterícia (cor amarelada d11 pele e olhos). Foram relatados casos de falência 
da função do flgado necessitando de tnmsplante em pacientes tratados com metronidazol em a'isociação com 
outros medicamentos antibióticos. 
Distúrbios na pele e tecido subcutüneo: muito rara: rasll (erupções cut1lncas), erupções pustulosa~ (pequenas 
bolhas com conteúdo amarelado "pus''), pustulose exantcmática generalizada aguda (doença rara, que se 
caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pústulas sobre áreas da pele, acompanhadas por febre alta e 
aumentos dos leucócitos no sangue), prurido (coceira), rubor, urticáriu (erupção na pele, geralmente de origem 
alérgica, que causa coceira); desconhecida: erupção lixa medicamentosa (lesão na pele devido à reação alérgica a 
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medicamentos), sfndrome de Stevcns-Johnson (forma grave de reação alérgica cruucterizada por bolhas e 
mucosas e em grandes áreas do corpo), necrólise epidérmica tóxica (quadro grave, caracterizado por e ~ 
generalizada, com bolhas rasas extensas e áreas de necrose epidérmica, à semelhança de grande quei d 
resultante principalmente de uma reação tóxica a vários medicamentos). 
Distúrbios gerais: desconhecida: febre. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmnrêulico o aparecimento de reações tnde.sejá 
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR UO QUE A INDICADA DE 
MEDICAMENTO? 
Foram relatadas ingestões orais únicas de doses de até 12 g de metroniduzol em tentativas de suicfdio e 
superdoses acidentais. 
Os sintomas ficaram limitados a vômito, ataxia (falta de c.:oordcnação dos movimentos) e desorientação leve. 
Não existe antfdoto especffico para supcrdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose pesada, o 
médico deve instituir tratamento sintomático e de suporte. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 
emba lagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

ill - DIZERES LEGAIS 
MS - 1.2568.0182 
Farmacêutico Responsável: Dr. I.uiz Donaduz:zi 
CRF-PR 5842 

Registrado e fabricado por: 
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA 
Rua Mltsugoro Tanaka, 145 
Centro Industrial Nllton Arruda - Toledo - PR 
CNPJ 73.856.593/0001-66 
Indústria Brasileira 

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor 
0800-709-9333 
cac@pratldonaduzzi.com.br 
www .pratldonaduzzi.com.br 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MtDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO CO~ RETENÇÃO ()A RECEITA 

o 
REOCLAVEL 

Metronidazol_bula_paciente 5 



=~-'-------'- e - --.e, -o-=-

AnexoB 

Hist6rico de alteração para a bola 

Dadac ela submissio eletr&aic:a Dadac ela peliçiiolootific:ação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do r. .. do Data elo r. .. do Data de Versões 
Aa oato Asswlto lteDS de bala Apreseo.tações relacionadas 

elqledit!nte expediente t s:pedíente expediente aprovação (VPNPS) 

10452- GENí:luco 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 
VP 

Embalagem com 20, 70, 140, 

. - :Sotilicaçlo de Alteração . - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 200,210,280,600 00 1000 
de Texto de Bula- RDC 

60/12 
9. REAÇÓES ADVERSAS VPS 

comprimidos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE Embalagem eom 20, 70, 140, 

i 
USAR ESTE MEDICAMENIU7 VP 210 ou 280 compnmidos. 

10452- GENÉRICO 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

1710312022 11SS603n.2.2 z-;otificaçlo de Allrnçlio - - ~ .. 
MEDICAMENTO 'PODE ME CAUSAR? Embalagem com 20, 70, 140, de Tcxtu de 'Bula- RDC 

60!12 VPS 200,210,280,600 00 1000 

6. INTERAÇÕES MEDICA.\fE.'lTOSAS 

9. REAÇÕES ADVERSAS 
comprimidos. 

Embalagem com 20, 70, 140, 

10452- GENÉRICO 4. O QUE DEVO SABER ANTES .DE 
VP 

21 O ou 280 comprimidos. 

I NatifiCaÇJo de Akeraçio USAR ESTE MEDICAMENTO? 
1611212021 7288934121-7 - . . - Embalagem eom 20, 70, 140, 

i 
de Texto de Bula- RDC 

S. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES VPS 
60112 200, 210,280, 600 00 1000 

comprimidos. 

i 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE VP 
I 0452 ·GENÉRICO USAR ESTE MEDICAMENT07 

06'0712021 2621355/21-8 ' Notificaçio de Altetação - - - - Embalagem eom 20, 70, 140, 
de Texto de Bula- RDC 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 

210 ou 280 comprimidos. 

~~ 
........_ 

60112 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

I , 
ü.c; ~ ~ 11! • 
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5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES VPS 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

10452-~ICO 5. ONDE, COMO E POR QUANTO 
15103!2021 1004395!21-1 

Noúficação de Alteração - - - - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP 
Embalagem com 20, 70, 140, 

de Texto de Bula- ROC 21 O ou 280 comprimidos. 
60112 MEDICAMENTO? 

:10452-~Wco 4. O QUE DEVO SABER ANIES DE 

19/03!2018 
0208891118-6 Noúficação de Alc.cnção - USAR ESTE MEDICAMENTO? 

VP 
Embalagem com 20, 70, 140, 

de Texto de Bula - RDC - - -- 8. QUAIS OS MALES QUE a-rn 210 ou 280 comprimidos. 
60112 

MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

10452- GE.'fáUCO 

ll/01!2017 0054993/17-2 
Notificação de Alteração - - - - 4. O QUE DEVO SABER ASTI:.S DE 

VP 
EmbalAgem com 20, 70, 140, 

de Texto de Bula- RDC USAR ESTE MEDICAMENI'07 210 ou 280 comprimidos. 
60112 

4. O QUE DEVO SABER M"'ES DE 

USAR ESW MEDICAMEJIIIO? 
10452- GENÉRICO S. O !~o 'DE. COMO .E POR QUANTO 

Embalagem com 20, 70. 140, 

081llnGJ6 2469209/16-3 
NotifJCaÇão de Altcnlçio . c "' - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP 210ou280.~ 

· dc·TcxtodeBala-'RDC · · 
60fl2 MEDICAMENTO? 

8. QUAIS OS MALES QUE E.'mi 
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 

10452- GENÉRICO 

2311012015 0935293115-7 
Notificaçlio de Altenlçlo - - - - 4. CON'lRAU'.'DICAÇÕES VP 

Embalagem com 20. 70. 140. 

de Texto de Bula- RDC 210 ou 280 comprimidO$. 

60/12 

10459- GENá.ICO I 
0&10412014 026236S/144 lncluslo Inicial de Texto - - - - - - -

deBula-RDC 60.'12 
---- ----·-·--- -
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HYSTIN® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

2mg 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o mcdicamcn .,_ 

-~-"~ 

Hystin® 
maleato de dexclorfeniramina 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 2mg: Embalagem contendo 20 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

maJeato de dexclorfeniramina ........................................................ ,. ........... .................................................. ................. 2mg 

Excipientes: celulose mkrocristalina, lactose monoidratada, corante vermelho allura laca FD&C n° 40 e estearato de 

magnésio. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Hystin~ é destinado para alergias, prurido, rinite alérgica, urtiCária, picnda de inseto, conjuntivite alérgica, dermatite 

atópica (um tipo de inflamação na pele) c eczemas alérgicos (dermatite). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Hystin~ é um anti-histamfnico ou antialérgico. por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da 

histarnina, que é uma substância produzida pelo próprio orgamsrno . Após administração oral de 2mg de malcato de 

clorfenirarnina, seu início de ação ocorre em 30 minutos. A dexclorfeniramina possui ação anti-histamínica mais 

prolongada, com duração de até 48 horas. 

3. QUANDO NÁO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensthilidade aos componentes da fórmula ou a outros anti

histamfnicos de estrutura qufmica similar. 

llystin~. como os demais anli-histamfnicos, não deve ser usado em prematuros ou rccém·nascidos c em pacientes que 

estão fazendo uso de inibtdores da monoaminoxidasc (IM AOs). 

Este medicamento é contraindlcado para menores de 6 anos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES m: USAR F..Sn: MI~I>ICA:vJRNTO? 
Advertências 

Mantenha este medicamento fora do alcance das crianças e animais domésticos. Não permita que outra pessoa utilize 

este medicamento e não o utilize para tratar outras doenças. Nilo utilize este produto com maior rrequencia ou em doses 

maiores do que o recomendado nn bula. 
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Se você teve qualquer alergia séria ou qualquer reação incomum a 

resfriado, ou se você desenvolveu algum tipo de reaçio enquanto estava tomando Hystin•, entre em contato êõm· 
seu médico ou farmacêutico antes de continuar o tratamento com este produto. 

Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tomando-as sonolentas, com tontura e estado de 

alerta diminuído. Tenha certeza de como você reage a este medicamento antes de realizar atividades que possam ser 

perigosas se você não estiver alerta. 

Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou operar máquinas, pois sua habilidade e atenção 

podem estar prejudicadas. 

Não se esqueça de dizer ao seu médico ou farmacêutico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se você tem 

glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no intestino ou estômago, úlcera, próstata aumentada, 

entupimento das vias urinárias ou dificuldade em urinar, doença no coração, pressão alta, problemas na tireoide ou 

problemas respiratórios, pois este medicamento deve ser usllllo cum cautela neíilas situações. 

Hystin• comprimidos contêm corantes que podem, eventualmente, causar reações alérgicas. 

Este medicamento pode causar doping. 

Precauções 

Os antialérgicos têm efeito aditivo com o álcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como sedativos, 

hipnóticos e tranquilizantcs. 

Uso em idosos 

Em pacientes com mais de 60 anos poderá causar maior sonolencia. vertigem e pressão baixa. 

Uso em crianças 

Os antialérgicos podem causar excitação em crianças. 

Uso durante a gravidez e amamentação 

A segurança durante a gravidez ainda não foi comprovada. H)~in® poderá ser utilizado durante os primeiros dois 

trimestres de gestação somente se claramente necessário e sob estrito acompanhamento médico. 

Este produto não deverá ser utilizado durante o terceiro trimestre de gestação porque recém-nascidos c 

prematuros poderão apresentar rea~ões severas aos antl-hlstamínicos. Não foi comprovado se o Hystin® é 

excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaução na administração a mulheres que estão 

amamentando. 

Este medicamento não deve ser utilil.ado por mulheres grávidas sem orlent.açAo médica ou do cirurgião-dentista. 

Interações Medicamentosas 

hiterações medicamento-medicamento 

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-histumfnicos, podendo ocorrer pressão baixa grave. O uso de 

anti-histanúnicos com álcool, medicamentos para depressão, pQde potencializar os efeito:. sedativos. A ação dos 

anticoagulantes orais pode ser diminufda por anú-histamínicos. Depressores do sistema nervoso central como sedativos, 

hipnóticos e tranquillzantes, podem potencializar os eleitos sedativos. 

Interações em testes laboratoriais 

Comunique seu médico ou farmaceutlco se voce for fazer algum teste de pele partl detectar alergia. O tratamento com 

Hystin• deverá ser suspenso dois dias antes da execução do teste:, pois este medicamento poderá afetar os resultados. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se md! esú\ fa1.endo uso de algum outro medicamento. 

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

Hystin• deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. 
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Número de lote e datas de fabrlrn~ão e validade: vide cmbulagem. 

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

Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original. 

Caracter(sticas ffsicas e organolépticaç 

Hystin• apresenta-se na fonoa de comprimido, circular plano com vinco e de coloração rosa. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Ca~o ele esteja no pruo de validade c você observe alguma 

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

USO ORAL 

Adultos e cnanças maiores de 12 anos: I comprimido 3 n 4 vezes por dia. Não ultrapassar a dose máxima de 12mg/dia 

(ou seja, 6 comprimidos/dia). 

Crianças de 6 a 12 anos: 1/2 comprimido três vezes por dia. Um máximo de 6mg diários (ou ~eja, 3 comprimidos/dia). 

Siga corretamente o modo de u11ar. Em caso de dúvidas sobre o medicamento, procure orientação do 

fannacêutlco. Não desaparecendo os sintomas, procure orleutação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

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

Se você se esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que po:.sfvel e depois reajuste os horários de acordo 

com a esta última tomada, continuando o tratamento de acordo com os novos horários programados. Não dobre a dose 

para compensar a dose esquecida. 

Em caso de dóvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODJ<: ME CAUSAR? 

Poderá ocorrer sonolência leve ou moderada durante o uso deste medicamento. 

Reações Comuns (ocorrem entre. 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento}: Sonolência leve ou 

moderada durante o uso; 

Reações raras (ocorrem entre 0,0 I 9f e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

CardiovascuJares: pressão baixa; dor de cabeça; pnlpitaç5o; 

Gerais devido o uso de antialérgico: urticária; prurido; entpçõeS na pele; sensibilidade na pele quando exposta ao sol; 

aumento do suor no corpo; calafrio:;; fraqueza; choque anafilático (reação alérgica grave); 

Gastrintestinais: azia; desconforto gástrico; constipação; náusea; 

Geniturinários: dor ao urinar; aumento da quantidade de micçõesj alterações no ciclo menstrual; 

Hematológicos: anemia hemoJítica; anemia hipoplásica; trmnhodtopcoia c agranu!ocitose; 

Neurológicos: visão borrada; nervosismo; 

Respiratórios: espessamento das seçrcçõcs brõnquicas; compressão do tórax; desconforto nasal; dificuldade respiratória. 

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

medicamento. Informe também à empresa através do seu seni~o de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADI<~ MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 

MEDICAMENTO? 

V.01_05!2018 



Na ocorrência do superdose, o tratamento de emergência deve ser iniciado imediatamente. A 

dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a 5,0mg por Kg. 

As manifestações podem variar desde dcpresslio do Sistema Nervoso Central como: sedação, apoeia (suspensão da 

respiração), redução do estado de alerta mental, colapso no coração, excitação (insônia, alucinações, tremores ou 

convulsões) até morte. 

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumhidos, ataxia (incapacidade de coordenar os movimentos 

musculares), visão opaca e pressão baixa. Excitação, nssim como os sinais e sintorna5 semelhantes à ação da atropina 

(manifestações no estômago e intestino, boca seca, pupilas fixas e dilatnda:., rubor e aumento da temperatura do corpo), 

são mais observadas em crianças. 

Tratamento: considerar as medidas padrão para remoçfio tlc qualquer droga que não foi absorvida pelo estômago, tais 

como: absorção por carvão vegetal ativado administrado sob a forma de suspensão em água e lavagem gástrica. O 

agente preferido para a lavagem gástrica, em crianças, é a solução ~alina fisiol6gica. Em adultos, poderá ser usada água 

filtrada; entretanto, antes de se proceder à instilação seguinte, deverá ser retirado o maior volume possível do líquido já 

administrado. Os agentes catárticos salinos atraem água para o intestino por osmose e, portanto, podem ser valiosos por 

sua ação diluente rápida do conte~do intestinal. Após administrar-se tratamento de emergência, o paciente deverá 

permanecer sob observação clínica. 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se pos.-.ívcl. Ligue para 0800 722 6001, se \OCê precisar de mais orientações. 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas prc•cure orientação médica. 
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AnexoB 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificaçâo_Ciue altera a bula Dados das altera~ões de buJas 
Datado Número 

Assunto Datado Número 
Assunto Datada Itens de Versões 

Apresentações relacionadas expediente expediente expediente expediente Aprovação bula (VPIVPS) 
' 

i 
10457- 10457-

SIMILAR- SIMILAR 
Inclusão -Inclusão 

Versão 2 MGCOMCI'BL 15/09/2014 0761954/.14-5 Inicial de 15/09/2014 0761954/14-5 Inicial de 15/0912014 
Inicial 

VP 
AL PLAS INC X 20 Texto de Texto de 

Bula-RDC Bula-
60/12 RDC 60112 

10450 
10450 SIMILAR 

SIMILAR- -
Notificação Notificação 

1010512018 03752191184 
da Altecação 

10105/2018 0375219/18-4 
da 

10/0512018 
Dizeres 

VP 2MGCOMCI'BL 
de Texto de Alteração Legais AL PLAS INC X 20 
Bula-RDC de Texto de 

60112 Bula-RDC 
60/12 

10450 
10450 SIMILAR 

SIMILAR- -
Notificação Notificação Correção 

20/01/2023 da Alteração 
20/0112023 da 

20/0112023 
da 

VP 
2MGCOMCI'BL -

de Texto de - Alteração restrição AL PLAS INC X 20 
BuJa-RDC de Texto de uso 

60/12 de Bula-

h~~~ RDC60/12 

·~ \w) \~~~ ~ 2 01! "' ~ 
I '~ 



HYSTIN® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Solução oral 
0,4mg/mL 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 
Esta bula é continuamente atuali~;ada. Favor proceder a sua leitura antes de utili1.ar o medicam 

Hystin® 
maleato de dexclorfeniramina 

FORMA FARMACtUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Solução de 0,4mg/mL: Embalagem contendo I Frasco com 120mL +copo dosador. 

USO ORAL 
USO ADUI.~ TO E PEDIÁ TRICO ACIMA DE 2 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada mL da solução contém: 

maleato de dexclofemiramina ...................................................................................................................................... 0,4mg 

Excipientes: ciclamato de sódio, citrato de sódio, cloreto de !>ódio, mental, metilparabcno, propilparabeno, corante 

vermelho ponceaux FD&C n° 4, sacarina s6dica, essência de framboesa, sorbitol, álcool etílico, propilenoglicol, ácido 

cítrico e água purificada. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMEI\'TO É Th'DICADO? 

Hystln• é destinado para alergia, prurido, rinite alérgica, urticária, picada de inseto, conjuntivite alérgica, dermatite 

atópica (um tipo de inflamação na pele) e eczemas alérgicos (dermatite), 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO J:o'UNCIONA? 

Hystin~ é um anti-histamínico (antialérgico), por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da 

histamina, que é uma substllncJa produzida pelo próprio organismo, 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da fórmula ou a outros anti

histamfnicos de estrutura química similar. 

Hystin~. como os demais anti-histamfnicos, não deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e em pacientes que 

estão fazendo uso de mibidores da monoaminoxidase (IMAOs). 

Este medicamento é contralndkado para menores de 2 anos. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEN1'0? 

Ad vertências 

Mantenha este medicamento fora do alcance das crianças e animais domésticos. 

Nilo permita que outra pessoa utiliLe este medicamento c nllo o utih::r.e para trotar outros doenças Não utilize este 

produto com maior frequência ou em do:;es maiores do que o recomendado na bula. 

Se você teve qualquer alergia séria ou qualquer rea~ão Incomum a outro produto pa ra alergia, tosse ou 

r esfriado, ou se você desenvolveu algum tipo de rea~ão enquanto eslava tomando Ilystin~, en tr e em contato com 

seu médico ou farmacêutico antes de continuar o tratamento com t'Ste produto . 
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Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tomando-as sonolentas, com to 

alerta diminuído. Tenha certeza de como você reage a este medicamento antes de realizar atividades 

perigosas se você não estiver alerta. 

Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou operar máquinas, pois sua habilidade e atêitç!tr· 

podem estar prejudicadas. 

Não se esqueça de dizer ao seu médico ou farmacêutico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se você tem 

glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no intestino ou estômago, úlcera, próstata aumentada, 

entupimento das vias urinária~ ou dificuldade em urinar, doença no coração, pressão alta, problemas na tireoide ou 

problemas respiratórios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas situações. 

Este medicamento pode causar doping. 

Precauções 

Os antialérgicos têm efeito aditivo com o álcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como sedativos, 

hipnóticos e tranquilizantes. 

Uso em idosos 

Em pacientes com mais de 60 anos de idade poderá causar maior sonolência, vertigem e pressão baixa. 

Uso em crianças 

Os antialérgicos podem causar excitação em crianças. 

Uso durante a gravidez e amamentação 

A segurança durante a gravidez ainda não foi comprovada. Hystin~ poderá ser utilizado durante os primeiros dois 

trimestres de gestação somente se claramente necessário e sob estrito acompanhamento médico. 

Este produto não deverá ser utilizado durante o terceiri) trimestre de gestação porque recém-nascidos e 

prematuros poderão apresentar reações severas aos antl-histamínlcos. Não foi comprovado se o Hystin~ é 

excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaução na administração a mulheres que estão 

amamentando. 

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

Atenção: Este medicamento contém Açúcar, portanto, deve ser mmdo com cautela em portadores de Diabetes. 

Interações Medicamentosas 

Interações medicamento-medicamento 

Os JMAO's prolongam e intensificam os efeitos dos antialérgicos. podendo ocorrer hipotensão grave, barbitúricos e 

depressores do SNC podem potencializar os efeitos sedativos da dexclorfeniramina, antidepressivos tricfclicos. A ação 

dos anticoagulantes orais pode ser diminuída por anti ·histamfnicos. 

Depressores do Sistema Nervoso Central como sedativos, hipnóticos e tranquilizantes, pode potencializar os efeitos 

sedativos. 

Interações medicamento-doenças 

A epilepsia pode potencializar os efeitos sedativos. 

Interações em testes laboratoriais 

Comunique seu médico ou farmacêutico se você for fazc1 algum teste de pele para detectar alergia. O tratamento com 

Hystin deverá ser suspenso dois dias antes da execução do teste, pois este medicamento poderá afetar os resultados. 

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

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

Hystin deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. 
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Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

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

Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original. 

Características físicas e organolépticas 

Hystin® apresenta-se na forma de solução límpida, de coloração vermelha, isenta de partículas e odor de framboesa. 

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 poded utilizá-lo. 

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

USO ORAL 

Adultos e crianças maiores de 12 anos: 5mL 3 a 4 vezes por dia. Não ultrapassar a dose máxima de 12mg/dia (ou seja, 

30mUdia). e Crianças de 6 a 12 anos: 2,5mL três vezes por dia. Um máximo de 6mg diários (ou seja, l5mUdia). 

Crianças de 2 a 6 anos: l,25mL três vezes por dia. Um máximo de 3mg diários (ou seja, 7,5mUdia). 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvld~ sobre o medicamento, procure orientação do 

farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

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

Se você se esquecer de tornar uma dose na hora certa, tome-a assim que possível e depois reaJUSte os horários de acordo 

com esta última tomada, continuando o tratamento de acordo com os novos horários programados. Não dobre a dose 

para compensar a dose esquecida. 

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? 

Poderá ocorrer sonolência leve ou moderada durante o uso deste medicamento. 

Reações Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utihzam este medicamento): Sonolência leve ou 

moderada durante o uso; 

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

Cardiovasculares: pressão baixa; dor de cabeça; palpitação; 

Gerais devido o uso de antialérgico: urticária; prurido; erupções na pele; sensibilidade na pele quando exposta ao sol; 

aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anafilático (reação alérgica grave); 

Gastrlntestinais: azia; desconforto gástrico; constipação; náusea; 

Geniturinários: dor ao urinar; aumento da quantidade de micções; alterações no ciclo menstrual; 

Hematológicos: anemia hemolftica; anemia hipoplásica; trombocitopenia e agranulocitose; 

Neurológicos: visão borrada; nervosismo; 

Respiratórios: espessamento das secreções brônquicas: compressão do t6rax; de!lconforto nasal; dificuldade respiratória. 

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

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

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

MEDICAMENTO? 
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Na ocorrência de superdosagem, o tratamento de cmergênci1 deve ser iniciado imediatamente. 1\ 

dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a 5,0mglkg 

As manifestações podem variar desde depressão do Sistema Nervoso Central como: sedação, apoeia (suspensão a 

respiração), redução do estado de alerta mental, colapso no coração, cxcitaçllo (insônia, alucinações, tremores ou 

convulsões) até morte. 

Outros sinais c sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia (incapacidade de coordenar os movimentos 

musculares), visão opaca e pressao baixa. Excitação, assim como os sinais e sintomas semelhantes à ação da atropina 

(manifestações no estômago e intestino, boca seca, pupilas flXas e dilatadas, rubor e aumento da temperatura do corpo). 

são mais observadas em crianças. 

Tratamento: cons1derar as medida~ padrão para remoção de qualquer droga que nlio foi absorvida pelo estômago, tais 

como: absorção por carvão vegetal ativado administrado 11ob a forma de suspensão em água e lavagem gástrica. O 

agente preferido para a lavagem gástncil, em crianças, é a solução salina fisiológica. Em adultos, poderá ser usada água 

filtrada; entrelanto, antes de se proceder à instilação seguinte. deverá ser retirado o maior volume possfvel do lfquido já 

administrado. Os agentes catárticos salino~ atraem água para o intestino por osmosc e, portanto, podem ser valiosos por 

sua ação diluente rápida do conteúdo inle$tina1. Após udministrar-se tratamento de emergência, o paciente deverá 

permanecer sob observação cllnica 

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro m~dico e leve a 

embalagem ou bula do medicamento, se possí,·el. Ligue para 0800 722 6001, se você precjsar de mais orientações. 

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação m~dica. 
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Datado Número 

Assunto 
Data do r-iúmero 

Assunto 
Data da Itens de Versões Apresentações 

expediente expediente expediente expediente Aprovação bula (VPIVPS) relacionadas 

10457-
I 

10457-
SIMll...AR- I SIMILAR-

0,4MGIML SOL OR CT 
Inclusão Inclusão 

15/09/1014 0761954/14-5 Inicial de 15/09/1014 0761954/.14-5 Inicial de 15/09/1014 
Versão 

VP 
FR VD AMB X 120 ML 

TeXLo de Texto de 
Inicial +CP DOS 

Bula-RDC Bula-
60/12 .RDC60/12 

10450 
10450 

SIMILAR-
SIMILAR-

Notificação 
·Notificação · 

0,4MGIML SOL OR CT 
da 

10/0512018 0375219118-4 
da Alteração 

I0/05fl.018 0375219/18-4 Alteração 10/05/1018 
Dizeres 

VP 
FR VD AMB X 120 ML 

de Tato de 
de Texto de 

'Legais +CP DOS 
Bula-RDC 

Bula-RDC 
60/12 

60/12 
----



HYSTIN® 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 
Comprimido 

2mg 
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Geolab 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a~oua leitura antes de utilizar o medicamen 

Hystin® 
maleato de dexclotfeniramina 

FORMA FARMACÊUTICA EAPRI<:SENTAÇÃO: 

Comprimido de 2mg: Embalagem contendo 500 comprimidos•. 

*Embalagem institucional 

USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 

maleato de dexclorfeniranúna ............................... ...................................................................................................... .... 2mg 

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, corunte vermelho allura Inca FD&C n° 40 e estearato de 

magnésio. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMI<:NTO É lNDICADO? 

Hystine é destinado para alergias, prurido, rinite alérgica, urticária, picada de inseto, conjuntivite alérgica, dermatite 

atópica (um tipo de inflamação na pele) e eczemas alérgicos (dennatite). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

Hystio® é um anti-histamfnico ou antialérgico, por isso ajuda a reduzir os sintomas da alergia, prevenindo os efeitos da 

histamina, que é uma substância produzida pelo próprio organi~mo. Após administração oral de 2mg de maleato de 

clorfeniramina, seu início de ação ocorre em 30 minutos. A dexclorfeniramina possui ação anti-histamfnica mais 

prolongada, com duração de até 48 horas. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da fórmula ou a outros anti

histamfnicos de estrutura química similar. 

Hysttn• , como os demais anti-histamfnicos, não deve ser usado em prematuros ou recém-nascidos e em pacientes que 

estAo fazendo uso de inibidores da monoaminoxidase (IM AOs). 

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos. 

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

Mantenha este medicamento fora do alcance das crianças e animais domésticos. Não permita que outra pessoa utilize 

este medicamento e não o utilize pnru tratar outras doenças. Não utilize este produto com maior frequência ou em doses 

maiores do que o recomendado na bula. 
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Se você teve qualquer alergia séria ou qualquer reação incomum a outro produto para alergi 

reSfriado, ou se você desenvolveu algum tipo de reação enquanto estnva tomando llystln•, entre em c 

seu médico ou farmacêutico antes de continuar o tratamento com este produto. 

Este medicamento pode afetar o comportamento de algumas pessoas, tomando-as sonolentas, com tontura e esta 

alerta diminuído. Tenha certeza de como você reage a este medicamento antes de realizar atividades que possam ser 

pengosas se você não estiver alerta. 

Durante o tratamento, o paciente nlio deve dirigir vefculos ou operar máquinas, pois sua habilidade e atenção 

podem estar prejudicadas. 

Não se esqueça de dizer ao seu médico ou farmac!utico, antes de iniciar o tratamento com este produto, se você tem 

glaucoma ou algum outro problema ocular, problemas no Intestino ou estômago, úlcera, próstata aumentada, 

entupimento das vias urinárias ou dificuldade em urinar, doença no coração, pressão alta, problemas na tireoide ou 

problemas respiratórios, pois este medicamento deve ser usado com cautela nestas :;ituações. 

Hysttn• comprlmJdos contêm corantes que podem, eventualmente, cau.c;ar reações alérgicas. 

Este medicamento pode causar doping. 

Precauções 

Os antialérgicos têm efeito aditivo com o álcool e outros depressores do Sistema Nervoso Central, como sedativos. 

hipnóticos e tranquilizantes. 

Uso em idosos 

Em pacientes com mais de 60 anos poderá causar maior sonolência, vertigem e pressão baixa. 

Uso em crianças 

Os antialérgicos podem causar excitação em crianças. 

Uso durante a gravidez e amamentação 

A segurança durante a gravidez ainda nlio foi comprovada. HysUne poderá ser utilizado durante os primeiros dois 

trimestres de gestação somente se claramente necessário e sob estrito acompanhamento médico. 

Este produto não deverá ser utilizado durante o tercclrQ trimestre de gestaçlio porque recém-nascidos e 

prematuros poderão apresentar reações severas aos antl-hlstamínicos. Não !oi comprovado se o Hystin® é 

excretado no leite materno e, portanto, deve haver precaução na administração a mulheres que estão 

amamentando. 

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

Interações Medicamentosas 

Interações medicamento-medicamento 

Os IMAOs prolongam e intensificam os efeitos dos anti-h.istanúnicos, podendo ocorrer pressão baixa grave. O uso de 

anti-histamfnicos com álcool, medicamentos para depressão, pode potencializar os efeitos sedativos. A ação dos 

anticoagulantes orais pode ser diminufda por anti-histamfnicos. Depressores do sistema nervoso central como sedativos, 

hipnóticos e tranquilizantes, podem potl!llcializar os efeitos sedativos. 

Interações em testes laboratoriais 

Comunaque seu médico ou farmacêutico ~e voce for fnzer algum teste de pele para detectar alergaa. O tratamento com 

Hystin• deverá ser suspenso dois dias antes da execução do teste, pois este medican1ento poderá afetar os resultados. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você est4 fazendo uso de algum outro medicamento. 

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

Hystin• deve ser mantido em temperatura ambiente (15uc a 30°C), protegido da luz e umidade. 
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Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embala~em. 

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

Para sua segurança, mantenha o medicamento na embalagem original. 

Características f'JSicas e organolépticas 

Hystin® apresenta-se na forma de comprimido, circular plano com vinco e de coloração rosa. 

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 

Adultos e crianças maiores de 12 anos: 1 comprimido 3 a 4 vezes por dia. Não ultrapassar a dose máxima de 12mg/dia 

(ou seja, 6 comprimidos/dia). 

Crianças de 6 a 12 anos: 1/2 comprimido três vezes por dia. Um máximo de 6mg diários (ou seja, 3 comprimidos/dia). 

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre o medJcamento, procure orientação do 

fa rmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista. 

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

Se você se esquecer de tomar uma dose na hora certa, tome-a assim que possível e depois reajuste os horários de acordo 

com a esta última tomada, continuando o tratamento de acordo com os novos horários programados. Não dobre a dose 

para compensar a dose esquecida. 

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? 

Poderá ocorrer sonolência leve ou moderada durante o uso deste medicamento. 

Reações Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Sonolência leve ou 

moderada durante o uso; 

Reações raras (ocorrem entre 0,01% e O, I% dos pacientes que utilizam elite medicamento): 

Cardiovasculares: pressão baixa; dor de cabeça; palpitação; 

Gerais devido o uso de antialérgico: urticária; prurido; erupçõe:. na pele; sensibilidade na pele quando exposta ao sol; 

aumento do suor no corpo; calafrios; fraqueza; choque anatilático (reação alérgica grave); 

Gastrintestinais: azia; desconforto gástrico; constipação; náusea; 

Geniturinários: dor ao urinar; aumento da quantidade de micções; alterações no ciclo menstrua1; 

Hematológicos: anemia hemolllica; anemia hipoplásica; trombocitopenia e agranulocitose; 

Neurológicos: visão borrada; nervosismo; 

Respiratórios: espessamento das secreções brõnquicas; compressão do tórax; desconforto nasa1; dificuldade resplfaLória. 

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

medicamento. Infonne também à empresa através do seu serfiço de atendimento. 

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

MEDICAMENTO? 
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Na ocorrência de superdose, o tratamento de emergSnciu deve ser iniciado imediatamente. 

dexclorfeniramina estimada no homem é de 2,5 a S,Omg por Kg. 

As manifestações podem variar desde depress:lo do Sistema Nervoso Central corno: sedação, apoeia (s 

respiração), redução do estado de alena mental, colapso no coração, excitaçl!o (insônia, alucinações, tremores ou 

convulsões) até mone. 

Outros sinais e sintomas podem incluir tontura, zumbidos, ataxia (incapacidade de coordenar os movimentos 

musculares), visão opaca e presslio baixa. Excitação, assim como os sinais e sintomas semdhantes à ação da atropina 

(manifestações no estômago e intestino, boca seca, pupilas fixas e dílutuda .... rubor e aumento da temperatura do corpo), 

são mais observadas em crianças. 

Tratamento: considerar as medidas padrão para remoção de quàlquer droga que não foi absorvida pelo estômago, tais 

como: absorção por carvão vegetal ativado administrndo sob a fonna de suspensão em água e lavagem gástrica. O 

agente preferido para a lavagem gástrica, em crianças, é a solução salina fisiológica. Em adultos, poderá ser usada água 

filtrada; entretanto, antes de se proceder à instilação seguinte, deverá ser retirado o maior volume possfvel do liquido já 

administrado. Os agentes catánicos salinos atraem água para o intestino por Olimose c, ponanto, podem ser valiosos por 

sua ação diluente rápida do conteúdo intestinal. Após admin1:.trar-se trutnmento de emergência, o pac1ente deverá 

permanecer sob observação clfnica. 

Em caso de uso de grande quanUdade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a 

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

Siga corretamente o modo de usar, nfto de.'iaparccendo os lliintomas procure orientação médica. 

PROmiDA VENDA AO COMÉRCIO 

DIZERES LEGAIS 

Registro M.S. n• 1.5423.0012 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Falclro- CRF·GO no 3771 

Geolab Indústria Farmacêutica S/ A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. lB QD.08-B MÓDULOS 01 A 08 - DAIA - ANÁPOLIS - GO 

www.gcolab.com_,Q[ 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvlsa em 19/0212018. 
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AnexoB 

Histórico de Alteração para a Bula 

Dados da submissão eletrônica Dados dapetição/Notificação que altera a bola Dados das alterações de bulas 
Data do Número 

Assunto 
Datado Número 

Assunto 
Datada Itens de Versões 

Apresentações relacionadas PvnNiiPote expediente expediente expediente Aprovação bola (VPIVPS) 

10457- 10457-
SIMILAR- SIMILAR-

Inclusão Inclusão 
Versão 2MGCOMCXBL 

20/0In023 - Inicial de 1 20/01/2023 - Inicial de I 20/0Jfl023 
Inicial 

VP 
AL PLAS INC X 500 

Texto de Texto de 
Bula-RDC Bula-

60/12 RDC60/12 
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secnidazol 

Pharlab Indústria Farmacêutica S .A. 

SECNIDAZOL_ LOOOMG_ VP 

Comprimido 

1000 mg 



IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 

secnldazol 

Medicamento gen6rico Lei n° 9.787 de 1999 

APRESENTAÇÕES 

O secnidazol I 000 mg é apresentado em embalagens contendo 2 ou 4 comprimidos. 

USO ORAL 

USO ADULTO 

COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém: 
secnidazol .... .... .. .............................................................. , .............................................. .............. ) 000 mg 
Excipientes q.s.p ................................................................. ,. ................................................... I comprimido 
(celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sódica, estearato de magnésio, dióxido de silício e 
água purificada) 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

J. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 

Este medicamento é destinado ao tratamento de: 
- giardiase (doença causada pelo protozoário Giardia lamblia); 
- amebiase intestinal sob todas as formas {doença causada pela presença de amebas no intestino); 
- amebiase hepática (doença causada pela presença de amebas no flgado); 
- tricomoníase (doença sexualmente transmissfvel, causada pelo protozoário Trichomonas vagínalis). 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

O secnidazol é um medicamento parasiticida (que elimina parasitas), utilizado no tratamento de giardfase, 
amebfase intestinal sob todas as formas, amebiase no figad9 e tricomonlase. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 

O secnidazol não deve ser utilizado nos seguintes casos: 
- alergia aos derivados imidazólicos ou a qualquer componente do produto (vide ''Quais os males que este 
medicamento pode me causar? "); 
- suspeita de gravidez, durante a gravidez, durante a amamentação (vide "O que devo saber antes de usar 
este medicamento? "). 
Não há contralndJcaçio relativa a faixas etárias. 

Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulheres &rávidas sem orlentaçilo mMica ou do 

clrurgillo-dentlsta. Informe imediatamente seu médico ou cirur&iio-denti~ta em caso de suspeita de 
gravidez. 

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMEI\'TO? 
ADVERT'tNCIAS E PRECAUÇÕES 

As parasitoses intestinais são amplamente difundidas crn crianças e adultos de todas as cla.~scs sociais. 
Para evitá-las deve-se: 
a) lavar as mãos antes de comer e após defecar; 
b) comer de preferência alimentos cozidos; 
c) beber água filtrada ou esfriada após fervura; 
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d) manter as unhas cortadas; 
e) conservar os alimentos longe de insetos; 
f) comer de preferência verduras frescas e lavadas em água corrente; 
g) evitar andar descalço e não pisar nem nadar em águas paradas. 
Observando estas recomendações, pode-se evitar que as paras i toses intestinais atinjam a sua familia. 
Deve-se evitar a ingestão de bebidas alcoólicas durante o llratamento com secnidazol e até, 4 dias após o 
seu término. 
O secnidazol deve ser utilizado com precaução em doentes com doença orgânica ativa do sistema nervoso 
central. 

Alteraçiio na capacidade de dirigir veiculos ou operar máquinas 
Casos de vertigem foram reportados relacionados ao uso de sccnidazol. 

Gravidez 
Estudos em animats não revelaram evidências de efeitos teratogênicos. Os resultados deste estudo não 
podem ser extrapolados para humanos na aus!ncia de dados cspeclficos. 

Lactaçio 
O secnidazol é excretado no leite materno. 

Gravidez e amamentaçio 
Informe ao seu médico a ocorrência de gravidel: durante ou após o tratamento com secnidazol. Informe ao 
seu médico se estiver amamentando. O secniduzol não deve ser utilizado em caso de su~peita de gravidez, 
na gravtde7. e durante a amamentação, devido à falta de estudos relativos ã segurança neste grupo de 
pacientes. (Vide 3. Quando não devo usar este medicamento?) . 

Fertilldade 
Não foram observados efeitos nn fertilidade em humanos em relação ao uso de secnidazol. 

Populações especiais 
Pacientes Idosos 
Não hã advertências c recomendações especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes 
idosos. 

Outros grupos 
Recomenda-se evitar a administração de secnidazol aos pacientes com antecedentes de discrasia 
sangulnea (alteração envolvendo os elementos celulares do sangue, glóbulos vermelhos, glóbulos brancos 
e plaquetas) e distúrbios neurológicos. 

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Medicamento-medicamento 
Associações desaconselhável!.: 
- dissulfiram: risco de surto delirante, estado confusional: reaçõe10 psic6ticns foram relatadas em pacientes 
que usavam secnidazol e disulfiram concomitantemente. 
Evitar a ingestão de medicamentos contendo ólcool durante o tratamento com secnidazol. 

Associações que necessitam precauçlio de uso: 

- anticoagulantes orais (descrito com a varfarina): aumento do efeito anticoagulante (que impede a 
coagulação do sangue) c do risco de sangramento por diminuição do metabolismo do figado. 
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Recomenda-se controles frequentes da taxa de protrombina (substância presente no sangue que participa -..,. ___ ,.,....., 

da coagulação) e o médico dev<. adapt1, a dose do:. anticoagulantes orais durante o tratamento com 

secnidazol e até 8 dias após o seu térrruno. 

M cdlcamento-substlncia qufmlca, com destaque para o álcool 

Associações desaconselháveis: 

Álcool: calor, vennclhidão, vômito, taquicardia. 

Deve-se evttar a ingestão de bebidas alcoólicas durante o tratamento com secnidazol e, por até 4 dias após 

o seu término. 

M edicamento-exame laboratorial 

- discrasias sangufneas, caracterizadas por anormalidades no sangue podem ser identificadas com o uso de 

secnidazol; 

- secnidazol pode acarretar a elevação de ureias nitrogenadas (produto do metabolismo das proteínas). 

Informe ao seu médico ou cirurglio-dentlsta 5C ~·ocê está faz.cndo 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 secnidazol deve ser mantido no cartucho de cartolina durante o consumo e conservado em temperatura 

ambiente ( 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: Yide embalagem. 

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

Caracteristicas do medicamento 

Comprimido oblongo, sulcado, levemente amarelado e homogêneo. 

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

observe alguma mudança no aspecto, consulte o farrnacllutlco para saber se podcrA utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAME:"'TO? 

O secntdazol deve ser administrado com liquido, por via mnl, em uma das refeições, preferencialmente à 
noite, após o jantar 

INDICAÇÕES ADULTOS 

Trlcomoniaae 
Dose única de 2 comprimidos de 1000 rog (2000 

mg); a mesma dose~ recomendada para o cônjuge. 

Amebíasc Intestinal e glardíase 
2 comprimidos de I 000 mg (2000 mg), em dose 

única. 

Ameb{asc bcpAtlca I ,5 g/dia a 2 O g/dia durante 5 a 7 dias. 
I 

Não há estudos dos efeitos de secnidazol administrado por vias não recomendadas. Portanto, por 
segurança c para garantir a cícl\cia deste medicamento, a administrnçfio deve ser somente por via oral. 

conforme recomendado pelo médico. 

Siga a or ientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses c a duração do 

trata mento. 

Não Interrompa o tratamento •em o conhecimento de l!ieu médico. 

Este medicamento não deve ser partido ou mastigado. 
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO RU MK F.<QUECER DK USAR ESTE M~I~~~~SS~ 
Caso esqueça de administrar uma dose, administre-a assim que posslvel. No entanto, se estiver próximo ..... . 
do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela 

posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. 

Em caso de dúvidas, procure orlentaçio do farmacêutico ou de seu médico, ou clrurgilo-dentlsta. 

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

Reação muito comum (ocorre em mais de lO% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Reação incomum (ocorre entre O, I% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

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

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). 

Desconhecido (não pode ser calculado a partir dos dados disponlveis). 

Distúrbios do sangue e do sistema linfático 

Leucopenia moderada (diminuição do número de glóbulos br,mcos no sangue), reversfvel com a 

suspensão do tratamento. 

Distúrbios do sistema imuooló&lco 
Reações de hipersensibilidade: (febre, eritema (vermelhidão), urticária (erupção na pele, geralmente de 

origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, 

geralmente de origem alérgica) e reação nnafilática (alérgica) (vide "Quando não devo usar este 

medicamento?"). 

Distúrbios do sistema nervoso 

Vertigens (tontura), parestesi.1~ (sensação anormal como nrdor, fomúgamcnto e coceira, percebidos na 

pele e sem mottvo aparente), fenômenos de ineoordenn~üo (ntnxia - dificuldadede coordenação dos 

movimentos), polineurites sensitivo-motoras (inflamação de um nervo periférico ou craniano), neuropatia 
periférica sensório motora (inflamação de wn nervo periférico). 

Distúrbios gastrolntestlnals 

Náuseas, vômitos, gastralgia (dor no estômago), dor abdominal superior (dor epigástrica), alteração do 

paladar (gosto metálico), glossites (inflamação da lingua) e estomaütcs (inflamação da mucosa da boca). 

Distúrbios dos tecidos cutâneos e aubcutineos 

Rash (lesão da pele com vermelhidão e saliência). 

Informe ao seu médico, cirurgllo-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações Indesejáveis 

pelo uso do medicamento. Informe também A empresa através do aeu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÍ~l\1 USAR UMA QUAN'nDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 

DESTE MEDICAMENTO? 

Neste caso, será realizada lavagem gástrica o m:tis precoccmenk posslvel e tmtamento sintomático de 

acordo com o necessário. 

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 721. 6001, se você precisar 
de mais orientações. 
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DIZERES LEGAIS 
M.S. 1.4107.0131 

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

Fabricado por: 
Laboratório Globo S.A 

Rodovia MG 424, km 8,8 
São José da Lapa - MG 

Registrado por: 

PHARLAB - lndústna Farmacêutica S.A 

Rua Olfmp1o Rezende de Oliveira, 28 - B. Amér'íco Silva 

35590-174 • Lagoa da Prata/MG 
W\11/W.pharlab.com.br 

CNPJ: 02.501.297/0001-02 

lndústna Brasileira 

SAC 
0800 0373322 
sac@pharlab.com.br ~ Preserve o Me1o Ambiente 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 

Veja como utilizar a mbelll posoló~icn: 
No quadr<> com os pictogmmas que uparccc na cmbalugcm, você ou 
seu fam1acêulico anotum a prescrição do seu mêdi~.:u quanto as doses 
do medicamento, dumção do tratamento c outros ohscrvnçõcs 
importantes. 

I 
Dose Dose 

matinul dumntc 
a tnrd.: 
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I 
Do~c 

durante 
a noile 

il 
Duração do Ingerir 
tratnmcnto durnnte 11 

(ôi;~s) rel\:í.;ío 



Número do 
Nome do usunto 

expediente 

Gerado no 
Notificação de Alteração de 

momento do 
peticionamento 

Texto de Bula- RDC 60/12 

I 

I 

0858180/21-l 
Notificação de Alteração de 
Texto de Bula- RDC 60/12 

2237196/20-6 
Notificação de Alteração de 
Texto de Bula- RDC 60/12 

1190681118-2 
Notificação de Alteração de 
Texto de Bula- RDC 60/12 

- - ================= 

Datada 

SECNIDAWL 1000 MG 

HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA A BULA 

Data de aprovação 
notificação/petição da petição Itens alterados 

1 YP 
4.0 que devo saber antes de usar este medicamento? 
Dizeres legais 

08/04/2022 Não se aplica VPS 
3. Características farmacológicas. 
5. Advertências e Precauções 
I O .Superdose 

-Dizeres legais 

04/0312021 04/0312021 
Bula vps 
9.reações adversas 

11/07/2020 ll/07/2020 Dizeres legais 

Apresentações 

18/12/2018 18/1212018 3. Quando não devo usar este medicamento? I 4. 
Contraindicações 

4. O que devo saber antes de usar este medicamento? I 

Pmr!~!J· 

Versões 
Apresentações 
relacionada& 

VP/VPS Comprimidos de 
IOOOmg 

i 

VPS Comprimidos de 
lOOOmg 

VP/VPS Comprimidos de 
1000mg 

VP/VPS Comprimidos de 

;r~ ~~ ; 
-

) 


