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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NI‘I

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagido

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de

Administracao

Detalhe do Produto: RINGER COM LACTATO
FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-
INDUSTRIA 46

QuiMICcO-

FARMACEUTICA

CEARENSE LTDA |

Autorizagao

| 25351.696736/2013- Categoria Data do registro

98 Regulatéria

Especifico

RINGER COM
LACTATO

110850042 Vencimento do

registro

Registro

CLORETO DE POTASSIO, CLORETO DE SODIO,
LACTATO DE SODIO, cloreto de calcio diidratado

Medicamento
de referéncia

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO ATC
PARENTERAL
- Bulario |
Eletronico
|
e e T . .
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

(0,006+0,0003+0,0002+0,0031)G/ML 1108500420014 SOLUCAO INJETAlVEL
SOL INJ CX 50 FA PLAS TRANS SIST

FECH X 250ML ;
CLORETO DE SODIO

cloreto de calcio diidratado

LACTATO DE SODIO

CLORETO DE POTASSIO

FARMACE

« Primaria - FRASCO PLASTICO TRANSLUCIDO

Ass.

1.01.085-1

22/09/2014

09/2029

REPOSICAO
HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL

Acesse aqui

Data de
Publicagao

Validade

22/09/2014 24
meses

+ Fabricante;: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351696736201398/?numeroRegistro=110850042
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Restng:a? de - /F/k x\
prescri¢ao ! . SN,

P |
Restrigio de - l_\ o ;
uso jrra— Age f-'
Destinagao /
Tarja %

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao | Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 (0,006+0,0003+0,0002+0,0031)G/ML 1108500420030 SOLUCAO INJETAVEL 22/09/2014 24
SOL INJ FA PLAS TRANS SIST FECH meses
X 250ML
Principio CLORETO DE SODIO
Ativo cloreto de calcio diidratado
LACTATO DE SODIO
CLORETO DE POTASSIO
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem * Primaria - FRASCO PLASTICO TRANSLUCIDO
Local de + Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSO

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de -
prescrigao

Restrigdo de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351696736201 398/?numeroRegistro=110850042 2/4



23/04/2022 11:02 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4 (0,006+0,0003+0,0002+0,0031)G/ML 1108500420049 SOLUGAO INJETAVEL ~ 22/09/2014 24
SOL INJ FA PLAS TRANS SIST FECH meses
X 500 ML

Frincipio CLORETO DE SODIO g AT
Ativo cloreto de célcio diidratado ———

LACTATO DE SODIO F s é ; A N\
CLORETO DE POTASSIO / i i .
prDc N‘/:; i 1 1' Proc e
Complemento - |
Diferencial da [ \i e f
%, ' v,
Apresentagao N ASS—@ i
.

.

Embalagem « Priméria - FRASCO PLASTICO TRANSLUCIDO el
Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAVENOSO
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricao de -
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
N® Apresentagao Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagao
5 (0,006+0,0003+0,0002+0,0031)G/ML 1108500420057 SOLUCAQ INJETAVEL 22/09/2014 24

SOL INJ CX 24 FA PLAS TRANS SIST meses
FECH X 500ML

Principio CLORETO DE SODIO

Ativo cloreto de calcio diidratado

LACTATO DE SODIO
CLORETO DE POTASSIO

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem = Primaria - FRASCO PLASTICO TRANSLUCIDO

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351696736201398/?numeroRegistro=110850042 3/4
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Local de
Fabricagao

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA Proc Mt

|
| —

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanlléi'ia Fis \\

CNPJ: - 06.628.333/0001-46 |
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL | Aos. /

Etapa de Fabricagdo: |

Via de -
|

Administragio

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de -
prescrigdo

Restricdo de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Nao
fracionada |

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351696736201398/?numeroRegistro=110850042 |
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

PARENTERAL
Parecer Publico -
Rotulagem
N° Apresentacao Registro
1 0,05 G/ML SOL INJ CX 40 FA 1108500220015
PLAS TRANS X 250 ML
Principio GLICOSE
Ativo

Complemento

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: FARMACE-GLICOSE 5% SOLUGAQ ISOTONICA

FARMACE
INDUSTRIA
QuUIMICO-
FARMACEUTICA
CEARENSE
LTDA

25001.009620/83

FARMACE-
GLICOSE 5%
SOLUGAO
ISOTONICA

GLICOSE

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

06.628.333/0001-

46

Especlfico

110850022

REPOSICAQO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAQO

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

Forma Farmacéutica

GLICOSE 5% SOLUGAQ ISOTONICA FARMACE

SOLUCAO INJETAVEL

1.01.085-1

30/09/1983

09/2028

REPOSICAO

HIDROELETROLITICA

E ALIMENTACAO
PARENTERAL

Acesse aqui

Data de
Publicagao

30/09/1983 24

Validade

meses

cis Oflb

Diferencial cfa Proc. i‘-.""/f_?’ /3/ i |
Apresentagao O )
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE . 55 __:,xf;__ ;
+ Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () S /
" g
Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de INTRAVENOSA

Administragdo

htips://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022
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Conservagao EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

.~ m“"‘\_\
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica Flc \\
prescrigdo et A
Proc Ne )

Restrigdo de - J
uso J— Ass /

. _/."- - ) ""'i.p..\_"t Ya, s
Destinagao Comercial ) =

F E’S ¥ /-
Tarja -
-- Pmc N‘f/i'z@{? :
Apresentagdo Nao a
fracionada *‘:‘, ASS (f‘-i. F
A O

"'«M 4

N° Apresentagao Registro ' Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagao
2 0,05 G/ML SOL INJ CX 20 FA 1108500220023 SOLUGCAO INJETAVEL I 30/09/1983 24
PLAS TRANS X 500 ML ' meses
Principio GLICOSE |
Ativo
Complemento  GLICOSE 5% SOLUCAO ISOTONICA FARMACE
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Local de - |
Fabricagao
Via de INTRAVENOSA
Administracao
Conservagao EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C) |
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Meédica
prescrigiao |
Restrigao de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao |
fracionada
N® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022 211
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacido

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagio
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NI}

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncna Nacional de Vigilancia Sanitaria

50 MG/ML SOL INJIVCX 60 | 1108500220031 SOLUQAO INJETAVEL 30/09/1983 24
AMP PLAS TRANS X 100 ML meses
GLICOSE /é \\
i fﬂ& (rocn___ |
. X Bz /
Proc N34 1 & ——
/ﬁhmﬁ 4': “"“«—/l
Y i
QSS__“,M 7
« Primaria - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE “E"a. e
« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () .\‘"*w..,,m,..m"‘/
+ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
INTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescrigao Médica
Comercial
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
[ Publicagao
50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500220041 | SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
AMP PLAS TRANS X 1000 ML meses
GLICOSE

* Priméaria - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022
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Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA | a9
s CNPJ: - 06.628.333/0001-46 p A N\
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL i
Etapa de Fabricagao: ( SIS
\r’.\
g

Via de INTRAVENOSA
Administracao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigao Médica - s "

prescrigao _ ( { /( Sy
Restricdo de - B / —
uso

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentacao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500220058 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
AMP PLAS TRANS X 500 ML meses
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de \Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022 4/11
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Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Nll

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragédo

Conservagao
Restrigao de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Comercial

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IV CX 50
AMP PLAS TRANS X 250 ML

GLICOSE

» Primaria - AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Registro Forma Farmacéutica

1108500220066 SOLUCAO INJETAVEL

Data de
Publicagao

30/09/1983

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Apresentagdo

50 MG/ML SOL INJ IV CX 60
FR PE TRANS SIST FECH X

100 ML

' Registro Forma Farmacéutica

1108500220074 SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022

Data de
Publicagao

30/09/1983

Validade

24
meses

511



23/04/2022 11:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
Principio GLICOSE ’//” ‘\
Ativo £
Proc. Nt
Complemento - | e—— J
Diferencial da , Ass /
A taga \
presentagao | Ny,
Embalagem « Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA -\\
Fahicugao CNPJ: - 06.628.333/0001-46 ' |
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL 4
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAVENOSA b

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
P S T e T .
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500220082 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24

FR PE TRANS SIST FECH X meses

1000 ML
Principio GLICOSE
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Priméria - FRASCO DE POLIETILENO

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de + Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022 6/11
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Via de
Administragao

Conservacéao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagio
Tarja

Apresentacdo
fracionada

https:/fconsultas.anvisa.gov.brf#medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE |

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial
- I}r.
“E‘_\ f”.: -
Nao s,
Apresentagao I Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500220090 SOLUCAOQ INJETAVEL 30/09/1983 24

FR PE TRANS SIST FECH X

500 ML

GLICOSE

meses

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMF‘ERATI'URA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

7
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N° Apresentagao . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
10 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1 1108500220104 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
FR PE TRANS SIST FECH X meses
250 ML
Principio GLICOSE
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem -

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA#
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSA

Administracao |

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Restrigao de -
uso
Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentacao  Nao

fracionada
Ne° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i | Publicagao
11 50 MG/ML SOL INJ IV CX 60 1108500220112 = SOLUGAO INJETAVEL 30/09/1983 24

BOLS PVC TRANS SIST FECH X meses
100 ML [ cANCELADA oU cADUCA |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem + Priméria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00962083/?numeroRegistro=110850022 8/1
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Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA T

Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46 /i
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢ao de B

prescrigao o .

Restrigdo de - g (( :)(/

uso ' ' /

Destinagio L :‘j ?’E'.f'.l.'ti

Tarja - o |

Apresentagao  Nao o,

fracionada

N® Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
12 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1108500220120 | SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24

BOLS PVC TRANS SIST FECH X meses
250 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

Principio GLICOSE

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

Local de « Fabricante; FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de -
prescrigao

Restrigdo de -
uso

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022 91
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Destinagao
Tarja - 5

Apresentagao  Nao

e = gy
fracionada N X ]
N° Apresentagao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade

Publicagao
13 50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500220139 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
BOLS PVC TRANS SIST FECH X meses

500 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

~

Principio GLICOSE > iy,
Ativo ( [ o
. {_j./_
Complemento - . )
Diferencial da e M /—}XQ« z
Apresentagio N - e !
Embalagem « Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE \ : A
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () P y “"J_,f"

Local de » Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de -
prescrigcio

Restrigao de -
uso

Destinacao
Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 | 1108500220147 | SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
BOLS PVC TRANS SIST FECH X meses

1000 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022 10/11
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GLICOSE

* Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

+ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERAT

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100962083/?numeroRegistro=110850022

Vi .\"\
Preic N T E I
\ B ;;i.-"'
Sy
- Uy
e, N/ ‘}/‘2:.(5}
fre  {i ]

URA ENTRE 15 E 30°C)
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

LABORATORIO
TEUTO
BRASILEIRO S/A

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo 25351.574739/2020-
56

Nome Comercial propofol

Principio Ativo PROPOFOL

Classe Terapéutica

Parecer Plblico -

Rotulagem
N Apresentacao
1 10 MG/ML EMU INJ/INFUS IV
CT 5 FAVD TRANS X 20 ML
Principio PROPOFOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

ANESTESICOS GERAIS INJ ETAVElé[

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit‘r‘lria

Detalhe do Produto: propofol

CNPJ 17.159.229/0001- Autorizagao
76

g Uk |

Categoria Genérico Data do registro

Regulatéria

Registro Vencimento do

103700754
5 reg‘stro

Medicamento de

1.00.370-7

26/03/2021

03/2024

DIPRIVAN

B —\\ referéncia
(( f i@ _ATC ANESTESICOS
GERAIS
% e N /_‘.} é’j I INJETAVEIS
% P N gBuIério Acesse aqui
b /;‘.‘."'w‘_._a.,f‘-_;..;;_,,__ _ /' Eletrdnico
Kg A _
Jﬁ“"‘s‘ = !;:.::r.ﬁl‘wf:ﬁb
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
A i Publicagio

1037007540013 Emulséo Injetavel
Emulsao p/ Infusé@o

26/03/2021 24

meses

« Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo |, tubular, incolor, capacidade

maxima 23,75mL + rolha de borracha bromobutilica, 20mm, na cor cinza + selo de aluminio flip off na cor
azul com a logo Troikaa impressa)
« Secundaria - Cartucho (de cartolina)

Local de .
Fabricagao

Fabricante: M/S TROIKAA PHARMACEUTICALS LTD.
Enderego: C-1, SARA INDUSTRIAL ESTATE, SELAQUI, DEHRADUN - ?481 97, UTTARAKHAND - INDIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de
Administragao

Conservagao
PROTEGER DA LUZ

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351574739202056/?numeroRegistro=103700754

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

113
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Restricio de  Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita AN
prescrigao f Fls \
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 3 anos I E Proc Me__ ]
uso g S ko
fr " ) \\‘:_ """"'“"_j,/
Destinagao Hospitalar C & _j \_’) —~
Tarja Vermelha sob restrigdo i 1C. | L}“;" ,?,3 :
! S ;
Apresentagdo  Nao - Amew | §
fracionada \_._‘._;” ot T N :
..lq"'-:.,a'_ -7
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 10 MG/ML EMU INJ/INFUS IV 1037007540021 Emulsao Injetavel 26/03/2021 24
CT FAVD TRANS X 50 ML Emulséao p/ Infusao meses

Principio PROPOFOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem « Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro de silex, tipo |, tubular, incolor,

capacidade maxima 63mL + rolha de borracha bromobutilica, 20mm, na cor cinza + selo de aluminio flip

off na cor azul )

« Secundaria - Cartucho (de cartolina)

Local de « Fabricante: M/S TROIKAA PHARMACEUTICALS LTD.
Fabricagdo Enderego: C-1, SARA INDUSTRIAL ESTATE, SELAQUI, DEHRADUN - 248197, UTTARAKHAND - INDIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragao

Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob prescricao médica com retengao de receita

prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 3 anos
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigdo

Apresentagao Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351574739202056/?numeroRegistro=103700754 213
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i
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos \

= . -

Detalhe do Produto: TENSIOVAL

Nome da Empresa SANVAL CNPJ 61,068.755/0001-  Autorizagéo 1.00.714-6

Detentora do Registro COMERCIOE | 12 |
INDUSTRIA -
LTDA i |
Processo 25992.015278/81 Categoria Similar Data do registro 21/01/2002
. Regulatéria
Nome Comercial TENSIOVAL | Registro 107140111 Vencimento do 06/2024
| i registro
Principio Ativo METILDOPA SESQUIIDRATADO i Medicamento de -
[\ é ; & referéncia
Classe Terapéutica ANTI-HIPERTENSIVOS ,‘ ATC | ANTI-
e, N j—?f{;’ x HIPERTENSIVOS
Parecer Publico F \‘} A / ’ Bulario Acesse aqui
-;-;\\\ AfS. ,' s ’ Eletrénico
R-‘q_.__ _ﬁ!"ﬂw
Rotulagem R e e P
i
N® Apresentagao Registro | Forma Farmacéutica | Data de Validade
i Publicagdo
. l
1 250 MG COM REV CT FR VD 1071401110019 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2002 24
INC X 20 [ CANCELADA OU CADUCA | meses
Principio METILDOPA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
Fabricagdo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
+ Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Conservagao EVITAR LOCAL QUENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 30 E 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111 119
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Restricao de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagido
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NI

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial f .
_ z R kel
% Ot
Nao % Ass_ S
N\ oy
\"ﬁ-m ~.‘,rq"',
Apresentagao Registro E Forma Farmacéutica
|
500 MG COM REV CT FR VD 1071401110027 COMPRIMIDO REVESTIDO

INC X 20 [ CANCELADA OU CADUCA |

METILDOPA

» Priméria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial |

e |

Registro

Apresentagao * Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111

'é._

-

&

Data de
Publicagao

21/01/2002

Data de
Publicagao

Validade

24
meses

Validade

2/9
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3 250 MG COM REV CT BL AL 1071401110030 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2002 24
PLAS PVDC TRANS X 20 meses
| —
- r——— - .‘f'- = \‘
Principio METILDOPA SESQUIIDRATADO Fls __ N
Ativo "‘n
Proc. ML ]
Complemento - /
/
Diferencial da @:" /_/
Apresentagao sy et
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE o

» Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda .
Fabricagdo . i Y : ;
¢ CNPJ: - 19.570.720/0007-06 ¢ P00, N /(ﬂ/ / Z‘(g N
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL ’t | osise, v
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria "1[ Ass. ¢ P p
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA M"\-.., , _ ﬂ«-"’
N“"-\—'-\.'W"_

CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 250 MG COM REV CX BL AL 1071401110048 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2002 24
PLAS PVDC TRANS X 500 meses
Principio METILDOPA SESQUIIDRATADO
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111 3/9
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Embalagem

l.ocal de
Fabricagao

Via de
Administragédo

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacgdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - Caixa ()

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

500 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVDC TRANS X 20

METILDOPA SESQUIIDRATADO

+ 1071401110057

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111

. COMPRIMIDO REVESTIDO

( /22
4743

Data de
Publicagao

21/01/2002

Validade

24
meses

4/9
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Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE |

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro ' Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagao
6 500 MG COM REV CX BL AL 1071401110065 @COMPRIMIDO REVESTILI}O 21/01/2002 24
PLAS PVDC TRANS X 500 | meses
Principio METILDOPA SESQUIIDRATADO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |
« Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO ()

Local de « Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA '
Fabricagao CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo |
Via de ORAL

Administracdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE '

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso
|

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdao Nio
fracionada

hitps:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111 5/9
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N Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 250 MG COM REV CT BL AL 1071401110073 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2002 24
PLAS PVDC TRANS X 30 P meses- -
' S
Principio METILDOPA SESQUIIDRATADO 1 Proc MY — f
Ativo \ /
L % — s
\.._ Vi
Complemento - s
Diferencial da
Apresentagao . T **\_\\_\

Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de .
Fabricacdo

Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda 2

CNPJ: - 19.570.720/0007-06 - (O
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL \“‘--, C ‘
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundéria s

« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

CNPJ: - 61.068.755/0001-12

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de
Administragao

ORAL

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de
prescrigao

Venda sob Prescrigdo Médica

Restrigdo de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NI}

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

500 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVDC TRANS X 30

METILDOPA SESQUIIDRATADO

1071401110081

' Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111

Data de
Publicagao

21/01/2002

Validade

24
meses

6/9
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NB

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE f/F L B
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () IR i -" ) R
« Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ; ( C ‘é
CNPJ: - 61.068.755/0001-12 | (9%3; o
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL 1 +iDu VAT
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo ' - ;
;“‘!.\ ’_-."
ORAL b O Ry

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

250 MG COM REV CX BL AL 1071401110091 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/01/2002 24
PLAS PVDC TRANS X 490 meses

METILDOPA SESQUIIDRATADO

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - Caixa ()

« Fabricante: hipolabor farmacéutica Itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria e secundaria
» Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111

79
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Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agénma Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Medica

Adulto

Hospitalar

Vermelha s IS,

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

500 MG COM REV CX BL AL
PLAS PVDC TRANS X 480

()

METILDOPA SESQUIIDRATADO

1071401110103 ' COMPRIMIDO REVESTIDO

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO ()

+ Fabricante: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPJ: - 61.068.755/0001-12
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ORAL

b3 %\‘“’“ -

/%@3

Data de
Publicagao

21/01/2002

W

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111

8/9
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201527881/?numeroRegistro=107140111

9/9
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| "
Consultas / Medicamentos / Medicamentos { Proc e
4
\Aes. —
Detalhe do Produto: cloridrato de metformina T
Nome da Empresa PRATI DONADUZZI  CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagao 1.02.568-5
Detentora do Registro & CIA LTDA 66
Processo 25351.106762/2006- Categoria Genérico Data do registro  24/03/2008
63 Regulatéria
Nome Comercial cloridrato de Registro 125680151 Vencimento do 03/2028
metformina registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE METFORMINA Medicamento de  GLIFAGE
referéncia
Classe Terapéutica ANTIDIABETICOS ATC ANTIDIABETICOS
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 850 MG COM REV CT BL AL 1256801510019 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 30 meses
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA )
Ativo

Complemento -
Diferencial da

« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- 0620\

Apresentagao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Local de « Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescrigdo

Venda sob Prescrigdo Médica

Restrigao de
uso

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

¥

i

¥

115
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i G SRR 1 \

Destinagao Comercial pa s X_f"f SO I

Institucional i_f ] ‘(JéZ/{‘{ {F‘_l'r(' Ne
Tarja Vermelha { e/ NAss .
Apresentagdo  Nao E\ . g d yoo '
fracionada % ! :

% —
. S
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 850 MG COM REV CXBLAL 1256801510027 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24

PLAS TRANS X 200 meses
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA
Ativo |

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao |
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Fabricacao CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Endereco: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

uso

Destinagao Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

N® Apresentagdo | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https:/iconsultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151 215
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3 850 MG COM REV CX BL AL 1256801510035 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 400 | meses
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagio

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentacgao
fracionada

NI’I

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagido

Embalagem

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATUBA ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO |
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica
Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial
Institucional
Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

i
500 MG COMREV CTBLAL 1256801510043 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 30 .

CLORIDRATO DE METFORMINA

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151

Data de
Publicagao

Validade

24/03/2008 24
meses

3/15



23/04/2022 10:57

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagdo
Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica
Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial
Institucional

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

500 MG COM REV CT BL AL

PLAS TRANS X 200

CLORIDRATO DE METFORMINA

1256801510051

Forma Farmaceéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

s
C ;f:” ik,

Data de
Publicagao

Validade

24/03/2008 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151
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-
Destinagdo Comercial /.; -
Institucional | .

Hospitalar Proc Nt____

) ASS. L./
Tarja Vermelha ¥

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacado Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade
Publicacao
6 500 MG COM REV CT BL AL 1256801510061 | COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 400 meses
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA

Ativo gr""‘f -r—\
Complemento - Vs /{é/; \

Diferencial da | { Ml :,‘_
Apresentagdo i Fioe. N ‘/t’}' (‘3’3 '

" .

\Ass, U0 1
N A

¢

¥

Embalagem + Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 73.856.593/0001-66

Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragdo

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

uso

Destinagao Comercial
Institucional
Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao |

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 500 MG COM REVCTBLAL | 1256801510078 ; COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 500 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151 515
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NI}

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLORIDRATO DE METFORMINA

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica
Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial
Institucional
Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

500 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 80 (EMB

FRAC)

CLORIDRATO DE METFORMINA

1256801510086

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/7numeroRegistro=125680151

Data de
Publicagao

24/03/2008

Validade

24
meses
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Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescri¢do

Restrigdo de
uso

Destinagdo

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

I
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial
Institucional

Vermelha

Sim

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

|
500 MG COM REV CT BL AL 1256801510094 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24

PLAS TRANS X 120 (EMB . ! meses

FRAC) [amiva | ' _ |

CLORIDRATO DE METFORMINA

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66 |
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE |

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico acima de 10 anos
Comercial

Institucional

Vermelha

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151 7115
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Apresentacéao
fracionada

Nc

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagiao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagédo

fracionada

Nﬂ

1"

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sim

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica

500 MG COM REV CT BL AL 1256801510108 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 240 (EMB

FRAC) (]

CLORIDRATO DE METFORMINA

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

= Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos
Comercial

Institucional

Vermelha

Sim

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

500 MG COMREV CTBLAL 1256801510116 COMPRIMIDO REVESTIDO
PLAS TRANS X 320 (EMB

FRAC)

CLORIDRATO DE METFORMINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151

7~
£ s
/
L OPT0C NE__
: \x::‘ S
Data de Validade
Publicagao
24/03/2008 24
meses
to \\‘.
Ueqe
b ®, \H"JJ. .
""‘u..-__- n...'f"'u
Data de Validade
Publicagao
24/03/2008 24
meses
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Complemento
Diferencial da

§ Froc e \;
Apresentagao A g
NS of
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE S ,/
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () ) -
T ""—\
Local de + Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA L ( (/L 3 )
Fabricacho CNPJ: - 73.856.593/0001-66 = ) 7
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL */’}{‘v?g,j {
Etapa de Fabricagdo: "’-:. 3
) 7
[ -‘s‘ ‘,_.‘*:'
Via de ORAL e
Administragao .
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 10 anos
Luso
Destinacgao Comercial
Institucional
Tarja Vermelha
Apresentagao  Sim
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
12 850 MG COM REV CT BL AL 1256801510124 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 80 (EMB meses
FRAC) (AT )
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Via de ORAL

Administragao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151
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Conservagdo

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentacao
fracionada

ND

13

Frincipio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagdo

Festricao de
prescrigao

Flestricdo de
uso

Destinagdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Medica
Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial
Institucional
Hospitalar

Vermelha

Sim

Apresentagao Registro

850 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 120 (EMB

FRAC)

CLORIDRATO DE METFORMINA

1256801510132

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

/
/ Fls

|

i Proc M

-

Data de
Publicagao

24/03/2008

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Medica

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

Comercial
Institucional

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151

——

Validade

24
meses

10115
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Tarja Vermelha | ' ..

Fls _ .\.
Apresentagdo  Sim Proc N¢
fracionada
Lss e Y,
\\% ,J"
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 850 MG COMREV CTBLAL ' 1256801510140 ' COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 240 (EMB meses
FRAC)
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagado

Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Local de

Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL

Administragdo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO '
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

uso

Destinagao Comercial
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Sim

fracionada

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
15 850 MG COM REV CT BL AL 1256801510159 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/03/2008 24

PLAS TRANS X 320 (EMB | meses

FRAC) (7]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/7numeroRegistro=125680151
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

l.ocal de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagdo

Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLORIDRATO DE METFORMINA

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

\Venda sob Prescrigao Médica

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos
Comercial

Institucional

Vermelha

Sim

Apresentagao Registro

500 MG COM REV CT BL AL 1256801510167

PLAS TRANS X 200 (EMB

FRAC) (3]

CLORIDRATO DE METFORMINA

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151

Data de
Publicagao

24/03/2008

Validade

24
meses

12115
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagdo
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

17

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endereco: TOLEDO - PR - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15{IE 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 10 anos
Comercial

Institucional

Vermelha

Sim

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

850 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 200 (EMB

FRAC)

CLORIDRATO DE METFORMINA

1256801510175 COMPRIMIDO REVESTIDO

» Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151

-

t L] i

Data de
Publicagao

24/03/2008

G654,
R

Validade

24
meses

13/15
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Restrigdiode  Adulto e Pediatrico acima de 10 anos Proc. M }
uso \ =
\’;b.{. - /‘
Destinagao Comercial P i
Institucional | o ) _
[ a2 i LL.)?/ %
Tarja Vermelha ! Cg o) NS
Apresentagdo  Sim ’ Ao | '(“‘? _o?*;a 4
fracionada g
| = ¥
| #
. e
S, "’""rd
N® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagao
18 850 MG COM REV CT BL AL 1256801510183 = COMPRIMIDO REVESTIDCIJ 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 60 . \ meses
Principio CLORIDRATO DE METFORMINA |
Ativo
Complemento -
Diferencial da '
Apresentagao
i i SRS |
Embalagem « Priméria - BLISTER DE PAPEL / PLASTICO TRANSPARENTE ,
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
L.ocal de « Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL |
Administragao
: |
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Medica I
prescrigao |
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 10 anos |
uso
Destinagdo Comercial
Institucional |
Tarja Vermelha .
Apresentagdao  Nio |
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
20 500 MG COM REV CT BL AL 1256801510205 = COMPRIMIDO REVESTIDQ 24/03/2008 24
PLAS TRANS X 60 | meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351106762200663/?numeroRegistro=125680151 14/15
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Principio CLORIDRATO DE METFORMINA yd Y
Ativo f" SO , |
Proc. N L}
Complemento - | \ /
Diferencial da \:'“3 o ft
Apresentagao e A
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE =S

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA f

Fabricagdo CNPJ: - 73.856.593/0001-66 i 0. | 4(} /b'g 2
Enderego: TOLEDO - PR - BRASIL l',\ o 21

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo % .S ; d

| N L

Via de ORAL
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 10 anos

uso

Destinagao Comercial
Institucional

Tarja Vermelha

Apresentagcdao  Nao
fracionada

htlps:ﬂconsullas,anvisa.gov.brf#!medicamentos!25351106?62200663f?numer0Registro=125680151 15/15



Consultas \ 2
. ¥ i g g i Vi ] ./‘72'&}’ 'a:li,;- —
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria i ™

e ? R
Nome da Empresa MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES onoﬁ?‘di’f&éloos LTDA
CNPJ 10.268.780/0001-09
Autorizagdo 8.04.955-1
MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX

MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM/PO - Tamanho PP. ndo
estéril, contém po de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composigao: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE
LATEX COM PO -Tamanho P. nao estéril, contém pé de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos
dedos, ambidestra, Cor natural, Composi¢ao: 100% latex borracha natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA
PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho M. n&o estéril, contém p6 de amido de
milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural. Composigéo: 100% latex borracha
natural. MEDIX BRASIL LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS DE LATEX COM PO - Tamanho G.
nao estéril, contém po6 de amido de milho bioabsorvivel, texturizada nas pontas dos dedos, ambidestra, Cor natural.
Composicao: 100% latex borracha natural

|
jlente sataie hora de inclusag

HETRURES DE LD O MANLIAL procelf:iii?:ll:n-lt-g?lr_-léigac;r‘tli'r&]g\;gop:{r? latex | 4060607215 - 14/10/2021 10:40:03
com po_Anvisa.pdf

Nome Técnico Luvas Descartaveis

Registro 80495510022

Processo 25351144323201704

Fabricante Legal TOP GLOVE SDN BHD

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagdo [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h38 em "hﬂp:!!coﬁsultas.anvisa,gov‘5r!apif’consulta!downloadPDF!ZSS&‘!144323201704"




23/04/2022 10:48

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

N® Apresentagdo

1 2MG/ML SOL OR CT FR GOT
PLAS PEBD OPC X 20 ML

Detalhe do Produto: haloperidol

UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001-
FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A |
T -

25351.000899/0238 Categoria . Geneérico

| Regulatéria |
haloperidol ' Registro 104971208
HALOPERIDOL
NEUROLEPTICOS

Registro Forma Farmacéutica

| 1049712080013 = SOLUCAO ORAL

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510008990238/?numeroRegistro=10497 1208

' AssS. __7/

1.00.497-7

Autorithﬁo
Data do registro ~ 04/03/2002
Vencim!ento do 03/2027
registr?
Medicamento de HALDOL
referéncia
ATC NEUROLEPTICOS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
|
|
Data de Validade
Publicagao

04/03/2002 24
meses

| f“"—‘-\\
/"- 0655 \\

V4

b
Ny

" o

n



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa CREMER S/A

CNPJ 82.641.325/0001-18 1‘\“ _ -
Autorizagio 8.02.452-1 “
Produto FITA ADESIVA HOSPITALAR

Fita Adesiva Hospitalar — 16,0mm X 50m - Cremer
Fita Adesiva Hospitalar - 19,0mm X 50m - Cremer
Fita Adesiva Hospitalar - 25,0mm X 50m - Cremer

Fita Adesiva Hospitalar — 12,0mm X 50m - Bastos Viegas
Fita Adesiva Hospitalar — 19,0mm X 50m - Bastos Viegas
Fita Adesiva Hospitalar — 19,0mm X 50m - Rela

Tipo de Arquivo - Arquivos

2=

 |Expediente, data e hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

10071159056.pdf

2555711210 - 01/07/2021 16:33:46

Nome Técnico Esparadrapos e Fitas Adesivas

Registro 10071159056
Processo 25351189386200472
Fabricante Legal CREMER S/A
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h36 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351189386200472"




Consultas |
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa AMED S/A ‘ ": =Ll AL
CNPJ 1110.403.238/0001-11 L Five /I?L /&3
I 4 T
Autorizagao 8.14.819-0 N
A, —
Produto Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril | g

Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 09 fios/em2, 10 cm x 10 cm (fechada), 90 cm x 1,30 m
(aberta);
Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 90 cm x 1,30 m
(aberta);
Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 13 fios/em2, 10 cm x 10 cm (fechallda}, 90 cmx1,30m
(aberta);

Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 09 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fecl’lnada}, 15 em x 30 cm
(aberta); Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Premium 11 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 c¢m (fechada), 15 cm x 30
cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium, 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x
30 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 09 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x
40 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm x
40 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Premium, 13 fios/em2, 10 cm x 10 cm (fechada), 20 cm
x 40 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 09 fios/cm2, 91 cm x 60 cm (aberta);
Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 91cm x 60 cm (aberta); Compressa de Gaze
Hidrofila Estéril Hérika Premium, 13 fios/cm2, 91 cm x 60 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Esteril Hérika
Premium 09 fios/cm2, 91 cm x 1 m (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Premium 11 fios/cm2, 91
cm x 1 m (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Premium, 13 fios/cm2, 91 cm x 1 m (aberta);
Compressa de Gaze Hidrofila Esteéril Hérika Premium 09 fios/cm2, 91 cm x 2 m (aberta); Compressa de Gaze
Hidrofila Estéril Hérika Premium 11 fios/em2, 91 cm x 2 m (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika
Premium 13 fios/cm2, 91 cm x 2 m (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 9 fios/cm2, 7,5 cm x
7,5 cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5
cm (fechada), 15 cm x 26 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm
(fechada), 15 cm x 26 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 09 flos/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm
fechada), 15 cm x 30 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm
fechada), 15 cm x 30 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm
(fechada), 15 cm x 30 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrdéfila Estéril Hérika Soft 09 flos/em2, 10 cm x 10 cm
(fechada), 18 cm x 38 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 flos/em2, 10 em x 10 cm
(fechada), 18 cm x 38 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 10 cm x 10 cm
(fechada), 18 cm x 38 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 09 fios/cm2, 91 cm x 60 cm
(aberta); Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2, 91cm x 60 cm (aberta); Compressa de Gaze
Hidrofila Estéril Hérika Soft 13 fios/em2, 91 cm x 60 cm (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 09
fios/cm2, 91 cm x 1 m (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 11 fios/eém2, 91 cm x 1 m (aberta);
Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 91 cm x 1 m (aberta); Compressa de Gaze Hidrofila
Estéril Hérika Soft 09 fios/em2, 91 cm x 2 m (aberta); Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Hérika Soft 11 fios/cm2,
91 cm x 2 m (aberta); Compressa de Gaze Hidréfila Estéril Hérika Soft 13 fios/cm2, 91 cm x 2 m (aberta);
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 09 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 25 cm (aberta);
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 25 cm (aberta);
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 25 cm (aberta); Todas as
apresentacdes acima descritas disponiveis também em 15, 18 ou 21 fios/cm2.

E:%mpr?ssa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 09 fios/em2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 24 cm
aberta);
E:ompnissa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 24 cm
aberta);
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cn‘* X 24 cm
(aberta);

Compressa de Gaze Hidrofila Estéril Livia 09 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 ¢cm x 30 cm (aberta);
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia 11 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta):;
Compressa de Gaze Hidrdfila Estéril Livia, 13 fios/cm2, 7,5 cm x 7,5 cm (fechada), 15 cm x 30 cm (aberta).

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h44 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351480214201755"



INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

Instrucdo de Uso Compressa de Gaze

0676314228 - 23/02/2022 12:51:04

DO USUARIO DO PRODUTO Estéril.pdf
Nome Técnico Compressas ]
Regjistro 81481900001 'Ii g g
Processo 25351480214201755 It: Prox
Fabricante Legal AMED S/A pe \Q\ Sl
Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO ( (/D >5 -
Vencimento do Registro VIGENTE ¢ ~ tid /ﬁ_‘,}'

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

[sem dados cadastrados]

oA
-

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h44 em "http:h’cnnsu[tas.anvisa.gov.br}’abifconsullaldownloadPDF125351480214201755"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

KASMED IMPORTAGAO E COMERCIO LTDA ME

CNPJ 19.006.720/0001-92 |
Autorizagao 8.13.598-0 “‘-a.,

| v‘t‘\_ A ,r'"ﬁ
Produto COMPRESSA CAMPO OPERATORIO NAO ESTERIL ECOMAX

23X25 e 45X50.

COMPRESSA CAMPO OPERATORIO NAO ESTERIL ECOMAX:

~ Tipode Arquivo

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

Manual de Instrugdes - COMPRESSA
CAMPO OPERATORIO NAO

0219504229 - 17/01/2022 17:32:46
ESTERIL ECOMAX.pdf

Nome Técnico Compressas
Registro 81359800012
Processo 25351284595201824

Fabricante Legal

KASMED IMPORTAGAOQ E COMERCIO LTDA ME

Classificagao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h34 em "http:Hconsultas_anvisa.gov.brlapifcoﬁéultafdownloadPDFJ’253f1284595201824"
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa INSTITUTO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: AMPLOSPEC

CNPJ 33.258.401/0001- Autorizagao 1.00.063-7

Detentora do Registro = BIOCHIMICO 03
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA
Processo 25000.006105/9420 Categoria | Similar Data do registro ~ 01/11/1996
Regulatéria
Nome Comercial AMPLOSPEC Registro 100630003 Vencimento do 11/2026
registro
Principio Ativo CEFTRIAXONA //’_\\ Medicamento de -
/ /) 5 é, 0 N referéncia
SRR % 74 C2 AN i
v X |
Classe Terapéutica CEFALOSPORINAS i _ M/ i ATC | CEFALOSPORINAS
| SEN ‘(“? A |
Parecer Publico - k‘a S Bulario Acesse aqui
pAne 4 V Eletrénico
Rotulagem
N Apresentagdo Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 500 MG PO INJ CT 01 FAVD 1006300030015 PO INJETAVEL + DILUEr;HTE 06/09/2001 36
TRANS + AMP VD TRANS X 5 ‘ meses
ML | CANCELADA OU CADUCA |
Principio CEFTRIAXONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
: !
Local de * Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Endereco: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragao INTRAMUSCULAR

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003

1/6



23/04/2022 11:38 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservagao CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)
PROTEGER DA UMIDADE P

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A" { Vs
prescrigao [ Brec Nt

Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagao Comercial / {{( { 3

- C A |
Tarja Vermelha sob restricao : i s
Apresentagao  Nao % &
fracionada h ; &
oy - _.».-"”".
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacéo
2 1GPOINJCTO1FAVD 1006300030023 PO INJETAVEL + SOLUCAQ 06/09/2001 36
TRANS + AMP VD TRANS X 10 DILUENTE meses
L
Principio CEFTRIAXONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem » Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Endereco: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderecgo: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragao

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003 2/6
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Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NU

Principio
Ativo

Apresentacao

1GPOINJCTO01FAVD AMB
[ CANCELADA OU cmucn]

CEFTRIAXONA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro - Forma Farmacéutica
!

1006300030031 PO INJETAVEL ‘

« Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL |

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderecgo: ITATIAIA - RJ - BRASIL |

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR

=

=is

T

Data de
Publicagado

06/08/2001

Validade

24
meses

e

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restrigao

Nao

Apresentagdo

500 MG PO INJ CT 01 FAVD

AMB [ CANCELADA OU CADUCA |

CEFTRIAXONA

Registro Forma Farmacéutica

1006300030041 = PO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500000610594 20/ ?numeroRegistro=100630003

Data de
Publicagao

06/09/2001

RK«-..-._;-rr»--‘"""-‘.‘, PP

.\‘I‘
I \'("’TLA&I

Validade

24
meses

!

)
]
]

/

/

3/6
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NI’}

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha sob restrigao

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 G POINJCX50FAVD 1006300030058 PO INJETAVEL
TRANS

CEFTRIAXONA

» Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000006 1059420/ ?numeroRegistro=100630003

Data de
Publicagao

Validade

01/11/1996 36
meses

4/6
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l.ocal de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

N

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

s+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTR‘\E“IS‘E-SG“C)W

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
1 G POINJ CX 100 FAVD 1006300030066 PO INJETAVEL
TRANS

CEFTRIAXONA

« Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

» Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003

Data de
Publicagao

01/11/1996

Validade

36
meses

5/6
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Conservagdo =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdode  Venda sob prescrigdo médica com retengic de receita
prescricdo i

Restrigdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial ‘

Tarja Vermelha saob restrigdo ‘

Apresentagdo  Nao
fracionada ‘

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003 ‘ 6/6
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagdo

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: CEFALOTINA SODICA

BLAU
FARMACEUTICA
S.A.

25351.323700/2013-
98

CEFALOTINA
SODICA

CEFALOTINA SODICA

CEFALOSPORINAS

Apresentagao

1000 MG PO INJ CT FAVD
TRANS + AMP DIL VD X 5 ML

CEFALOTINA SODICA

| Registro

CNPJ

Categoria
Regulatéria

' Registro

1163701000015

58.430.828/0001-
60

Genérico

| 116370100

Forma Farmacéutica

bk T
Autgrizagido
’Q‘%_

1""'\-_‘.

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de

PO INJETAVEL + SOLUCAO

DILUENTE

« Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

e

_A401.637-7

1“}.

12/08/2013

09/2027

KEFLIN NEUTRO

referéncia
ATC CEFALOSPORINAS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Data de Validade
Publicagao
12/08/2013 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351323700201398/7numeroRegistro=116370100

7
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P

Destinagao P - \KL, =
Tarja : ( (/ "f/' - ) fr:

T

/

Apresentagao  Nao ‘. i /J/éj “'-_'a -
fracionada A §
\ . F
\- ‘ ~
AN /
I"I.‘(,-‘_m‘ ) . “‘."1
N® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 1000 MG PO INJ CX 50 FAVD 1163701000023 PO INJETAVEL + SOLUCAO 12/08/2013 24
TRANS + 50 AMP DILVD X 5 DILUENTE meses
L
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
l_ocal de » Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de -
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacéo
3 1000 MG PO INJ CX 100 FA 1163701000031 PO INJETAVEL + SOLUCAO 12/08/2013 24

VD TRANS+ 100 AMP DIL DILUENTE meses
PLAS X 5 ML

Principio CEFALOTINA SODICA

Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351323700201398/?numeroRegistro=116370100 207
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Complemento -

Diferencial da ;/ f2
A entagdo .
pres G E_ Proc Ne
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE \&_~
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () i " 4
) ] e :_ . 7
Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A. 4 ({{,B A,
Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01 f / / ; "-_
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL i ‘? ;l
Etapa de Fabricagdo: "I» _.J]'(
\,
\K .‘1,3';’!
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO  TE——
Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricao de -
prescrigdo
Restrigao de -
uso
Destinacao
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 1000 MG PO INJ CX 50 FA VD 1163701000041 PO INJETAVEL + SOLUCAO 12/08/2013 24
TRANS + 50 AMP DIL PLAS X DILUENTE meses
5 ML
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo
Complemento .
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
l.ocal de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagéo CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

https:i//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351323700201398/7 numeroRegistro=116370100 n
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Restrigdo de -
prescrigao

Restrigao de - AT NSk

Destinacao i . : Ag
o /o3 \f .
Tarja - "\ ; .
Apresentagao  Nio ‘Q'N ; "—5""
fracionada S e
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 1000 MG PO INJ CX 100 FA 1163701000058 PO INJETAVEL + SOLUCAO 12/08/2013 24
VD TRANS + 100 AMP DIL VD DILUENTE meses
X5 ML |
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragdo
Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de z

prescrigao

Restrigdo de -
uso

Destinagdo
Tarja -

Apresentagao  Nao
fracionada

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351323700201398/?numeroRegistro=116370100 417
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6 1000 MG PO INJCT 1 FAVD 1163701000066 = PO INJETAVEL 12/08/2013 24

TRANS meses
Principio CEFALOTINA SODICA —— “
Ativo /
) __ ; Fis -\
Complemento - Proc M J
Diferencial da /

Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () fa

Apresentagio P ,\MEN
[

Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A. \

Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01 N | {.;.:-}
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL i, A‘;,;,
Vacasnuuas®

Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO ‘
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigao de -
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao

Tarja -

Apresentagdo  Néao

fracionada
Ne° Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagao
7 1000 MG PO INJ CX 50 FA VD 1163701000074 PO INJETAVEL 12/08/2013 24
TRANS meses
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

Fabricagdo CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351323700201398/?numeroRegistro=116370100 517
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Via de
Administragao

Conservagido

Restrigao de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) .

| -

e

—
o

e

\
Nao "lw‘_'\_\ "1:;?‘_\4
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao
1000 MG PO INJ CX 100 FA 1163701000082 PO INJETAVEL 12/08/2013
VD TRANS

CEFALOTINA SODICA

+ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351323700201 398/7numeroRegistro=116370100

" 0628

i

Brev M4

F

S

T

Validade

24
meses

6/7
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N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
9 1000 MG PO INJ CT FAVD 1163701000090 = PO INJETAVEL + SOLUCAO 12/08/2013 24
TRANS + AMP DIL PLAS X 5 DILUENTE meses
ML
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Priméaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Adrninistragdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigao de -
prescrigao

Restrigdo de |
uso

Destinagao
Tarja - ‘

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351323700201398/?numeroRegistro=116370100 T
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: carbamazepina

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanité_rfa\\ F s

613\

L
{
1
:
L |

\

P,

b
Proc Kt

/

HES

5 i
60.665.981/0001-  Autdrizagao J,,ﬂ' 1.00.497-7

Nome da Empresa  UNIAO QUIMICA CNPJ
Detentora do FARMACEUTICA 18 Rt ik
Registro NACIONAL S/A
Processo 25351.464390/2005- Categoria Genérico Data do 11/06/2007
14 Regulatéria registro
Nome Comercial carbamazepina Registro 104971344 Vencimento do  06/2027
registro
Principio Ativo CARBAMAZEPINA Medicamento TEGRETOL
de referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 20 MG/ML SUS OR CT FR VD 1049713440013 SUSPENSAOQO ORAL 11/06/2007 24
AMB X 100 ML + COP meses
Principio CARBAMAZEPINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Ermbalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

« Primaria - Frasco de vidro ambar (frasco de vidro tipo ndo parenteral (NP) ambar sem gravagao + tampa
de polipropileno cor branca sem vedante )

+ Secundéria - Cartucho (cartucho de cartolina)

* Acessorio - COPO DOSADOR 1 Unidade(s)

» Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0007-03
Enderego: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Receita de Controle Especial

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351464390200514/7numeroRegistro=104971344
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Restrigao de Adulto e Pediatrico
uso 7 Fls

Destinagao Comercial 3 S (T L
Tarja Vermelha sob restrigao VNS

Apresentagao Nao

fracionada % P
Ry 7
S| ‘-‘_:_,;
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 20 MG/ML SUS OR CT FRVD 1049713440021 SUSPENSAO ORAL 11/06/2007 24
AMB X 100 ML + SER DOS meses

Principio CARBAMAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - Frasco de vidro ambar (frasco de vidro tipo nao parenteral (NP) ambar sem gravagao + tampa

de polipropileno cor branca sem vedante )

« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)
» Acessorio - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

Local de « Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Fabricagao CNPJ: - 60.665.981/0007-03

Enderego: SANTA MARIA - DF - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragio

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  Nio
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351464390200514/?numeroRegistro=104971344 213
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Nome d_a.E_mpre__sa

| CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATE
_|HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

RIAIS CIRURGICOS E

CNPJ 61.418.042/0001-31
Autorizacao 1.01.504-7 |
Produto )

o8 Bisturi Descartavel com Protetor de Lamina SaFer SteriLance

BLE b Bkl

03-0110BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.10 STERILANCE

03-0111BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.11 STERILANCE

03-0112BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.12 STERILANCE

03-0115BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.15 STERILANCE

03-0115CBISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.15C STERILANCE

03-0220BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.20 STERILANCE

03-0221BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.21 STERILANCE

03-0222BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.22 STERILANCE

03-0223BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.23 STERILANCE

03-0224BISTURI DESC. DISP. SEGURANCA NR.24 STERILANCE

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

10150470305
BISTURl_DES_EAI;!fER_STERILANC 46407152
P

00 - 30/12/2020 14:52:51

Nome Técnico

: |Laminas de Bisturi Descartaveis

Registro

10150470305

Processo

25351406001201123

Fabricante Legal

-. SteriLance Medical (SuZhou) Inc.

Classificagdo de Risco

|1l - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

~|[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h44 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351406001201123"
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a’i.
I Bere i
Consultas / Medicamentos / Medicamentos ‘\ Proc i
N\ Ass 5
.\
~
Detalhe do Produto: BEPEBEN
Nome da Empresa LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001-  Autorizagao 1.00.370-7
Detentora do TEUTO 76
Registro BRASILEIRO S/A
Processo 25000.021787/9518 ' Categoria Similar Data do registro  17/05/1996
Regulatéria |
Norne Comercial BEPEBEN Registro 103700100 Vencimento do 05/2026
registro
Principio Ativo PENICILINA G BENZATINA Medicamento -
de referéncia
Classe Terapéutica PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS) ATC PENICILINA G E
DERIVADOS
(BENZILPENICILINAS)
Parecer Publico - Bulario -
Eletrénico
Rotulagem
N°® Apresentagdo Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 600.000 Ul PO SUS INJ CT 50 1037001000017 PO INJETAVEL + SOLUCAO 17/05/1996 24
FA + DIL X 4 ML (EMB HOSP) DILUENTE meses
Principio PENICILINA G BENZATINA 4 —\
Ativo /(?( \
Complemento - / ..‘.
Diferencial da \ | j }/Or\f}, .J
Apresentagao \ -:
L S s 4
Embalagem = Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR "\-_ ?/J
» Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () \“N.\ ﬁj
s TP
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérial

12
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescricao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL ]
Etapa de Fabricagao: Fabricacdo do diluente Fris | ‘
+ Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S A. | f Pocme ]
CNPJ: - 01.571.702/0008-64 / # (‘mﬁ\ Lo
Endereco: - - BRASIL L | é“’ N
Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente ,»’ ) ( ' #
+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A i | f ’-—I'/M
CNPJ: - 17.159.229/0001-76 i
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL L W v

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo i

INTRAMUSCULAR
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1.200.000 UIPO SUS INJ CT 1037001000025 PO INJETAVEL + SOLUCAQO 17/05/1996 24
50 FA + DIL X 4 ML (EMB DILUENTE meses

HOSP)

PENICILINA G BENZATINA

« Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100 2112
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Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A | T
Fabricagao CNPJ: - 17.159.229/0001-76 '
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente
+ Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 01.571.702/0008-64
Enderego: - - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Fabricagao do diluente
» Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

|
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Restrigdo de &
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
Ne° Apresentacao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
Publicagao
3 600.000 UIPOSUS INJCTFA 1037001000033 PO INJETAVEL 17/05/1996 24
meses
Principio PENICILINA G BENZATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricagao CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/2numeroRegistro=103700100 312
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Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Nao

Apresentagao Registro ' Forma Farmacéutica
600.000 Ul PO SUS INJ CX 25 1037001000041 PO INJETAVEL

FA (EMB HOSP)
[ cAncELADA Ou cADUCA |

BENZILPENICILINA BENZATINA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

g ~

e

,-/ri"ls'

S —— ‘

¥

((7’% /

“‘....,-

o 2R ]

Data de
Publicagao

Validade

17/05/1996 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

hitps:/lconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100

412
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N° Apresentagao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
Publicagao
5 600.000 Ul PO SUS INJ CX 50 1037001000051 PO INJETAVEL 17/05/1996 24
FA (EMB HOSP) amiva | meses
Principio PENICILINA G BENZATINA
Ativo
F
el 71
Complemento - \\ R
Diferencial da VO | Proc we
Apresentagao , ( { 5 (
f'.,_: : 4 ‘\.-“'-‘::. =
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR { {’?'/-Qj _-Z N,
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () ’I
. N | 4
Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A % >
Fabricagao CNPJ: - 17.159.229/0001-76 e e

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Resitricao de Venda sob Prescrigao Meédica
prescrigdo

Restri¢ao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacaoc Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagiao
6 600.000 Ul PO SUS INJ CX 100 1037001000068 PO INJETAVEL 17/05/1996 24
FA (EMB HOSP) meses
[ cANCELADA oU caDUCA |
Principio BENZILPENICILINA BENZATINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem * Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100 512
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Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A é (g /
% - Fa / /
Fabricagao CNPJ: - 17.159.229/0001-76 f a—

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL Lo A2
Etapa de Fabricagao: ) ;

e ,v---r!“"wﬂlr

Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

e

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo

Restricao de -
uso ‘

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada ‘
N° Apresentagao ' Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
| | Publicacao
7 1.200.000 UIPO SUS INJ CT 1037001000076 PO INJETAVEL 17/05/1996 24
FA meses
Principio PENICILINA G BENZATINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéo
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () ‘

Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricagao CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragio

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica ‘
prescrigao

Restrigcdo de -

uso

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100 6/12
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Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigdo

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica ‘ Data de Validade
| Publicagao

1.200.000 UI PO SUS INJ CX 25 1037001000084 PO INJETAVEL
FA (EMB HOSP)
[ cANcELADA OU cADUCA |

17/05/1996 24
meses

BENZILPENICILINA BENZATINA ‘

» Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial ‘

Nao

Apresentagao | Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagiao

1.200.000 Ul PO SUS INJ CX

50 FA (EMB HOSP) [ATivA ]

PENICILINA G BENZATINA

1037001000092 PO INJETAVEL 17/05/1996 24

meses

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restricdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagdo

Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de

Administragao

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

= Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

» Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica |

Institucional

Hospitalar

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1.200.000 Ul PO SUS INJ CX 100 . 1037001000106 PO INJETAVEL
FA (EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA |

17/05/1986 24
meses

BENZILPENICILINA BENZATINA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
= Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.158.229/0001-76
Enderego: ANAPQLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

812



23/04/2022 11:12

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
usc

Destinagao
Tarja

Apresentagado
fracionada

Nl‘l

1"

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Medica

Comercial

Apresentagao

600.000 Ul PO SUS INJCT 25 FA
X85ML+DIL X4 ML (EMB
HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

BENZILPENICILINA BENZATINA

Registro Forma Farmacéutica

1037001000114 | PO INJETAVEL + SOLUCAQ
DILUENTE

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO -

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

BRASIL

(Z,_g”g? AW
ETAY:

Data de
Publicagao

17/05/1996

o
F

f s

=

Proc Nt

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100

912
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NII

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

13

Principio
Ativo

https://corsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000217879518/2numeroRegistro=103700100

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

600.000 Ul PO SUS INJ CT FA
+DIL X 4 ML

1037001000122 PO INJETAVEL + SOLUCAO

DILUENTE

PENICILINA G BENZATINA

« Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Fabricagéo do diluente

» Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 01.571.702/0008-64
Enderego: - - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

Data de Validade

Publicagao

17/05/1996 24
meses

55

1322 j

N /

T et

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

1037001000130 PO INJETAVEL + SOLUCAQ
DILUENTE

1.200.000 Ul PO SUS INJ CT 25
FA X 8,5ML +DIL X 4 ML (EMB
HOSP) [ cANCELADA ou CADUCA |

BENZILPENICILINA BENZATINA

Data de
Publicagao

Validade

17/05/1996 24
meses

10/12
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao
Restricdo de
prescrigédo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NI)

14
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A ]
CNPJ: - 17.159.229/0001-76 #
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL \
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1.200.000 Ul PO SUS INJ CT
FA + DIL X 4 ML

. 1037001000149 = PO INJETAVEL + SOLUCAO
DILUENTE

17/05/1996 24
meses

PENICILINA G BENZATINA

* Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100

\/
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Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A Fis. 1\
Fabricagao CNPJ: - 17.159.229/0001-76 Proc. M _ x
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL Ass.___
Etapa de Fabricagdo: Fabricagdo do diluente < )
« Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. | 2 e _\\

CNPJ: - 01.571.702/0008-64 ’ [\ 6&? S
y g

Enderego: - - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Fabricacdo do diluente 2 /:}, /j 3 |}
« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A v ; 5

CNPJ: - 17.159.229/0001-76 X, s 7
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL \‘ fj

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo s
Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigdao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdao  Nao
fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?numeroRegistro=103700100 12112



/ N\
ftie R
f :
Consultas (L J—
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \ /

Nome da Empresa iRmEPOLIS
CNPJ 28.415.097/0001-12 /1 /2 Wigh
7 USS
Autorizagao 8.16.486-1 /
l 1N /A o
1 77 7
Produto AVENTAL DESCARTAVEL NAO ESTERIL \

Cadigo de Referéncia AV 01 - Avental Descartavel TNT - Manga Lo
Cadigo de Referéncia AV 02 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — A-SOFT.

Cadigo de Referéncia AV 03 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — A-STANDARD.
Cadigo de Referéncia AV 04 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — A-ADVANCED.
Codigo de Referéncia AV 05 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — A-BEST.

Cdédigo de Referéncia AV 06 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — A-SLIM.

Codigo de Referéncia AV 07 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — A-SOFT.

Cadigo de Referéncia AV 08 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — A-STANDARD.
Coadigo de Referéncia AV 09 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — A-ADVANCED.
Cadigo de Referéncia AV 10 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — A-BEST.

Coadigo de Referéncia AV 11 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — A-SLIM.

Codigo de Referéncia AV 12 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — A-SOFT.

Cadigo de Referéncia AV 13 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — A-STANDARD.

Codigo de Referéncia AV 14 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — A-ADVANCED.

Codigo de Referéncia AV 15 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — A-BEST.

Cddigo de Referéncia AV 16 - Avental descartavel TNT Manga Longa — Supercotton 20 gr m?.
Caodigo de Referéncia AV 17 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — Supercotton 30 gr m?,
Codigo de Referéncia AV 18 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — Supercotton 40 gr m?.
Codigo de Referéncia AV 19 - Avental Descartavel TNT Manga Longa — Supercotton 50 gr m?.
Cadigo de Referéncia AV 20 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — Supercotton 20 gr m?.
Codigo de Referéncia AV 21 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — Supercotton 30/gr m?.
Codigo de Referéncia AV 22 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — Supercotton 40 gr m?.
Cddigo de Referéncia AV 23 - Avental Descartavel TNT Manga Curta — Supercotton 50 gr m?,
Cadigo de Referéncia AV 24 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — Supercotton 20 gr m?.
Cadigo de Referéncia AV 25 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — Supercotton 30 gr m%
Cadigo de Referéncia AV 26 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — Supercotton 40 gr m?,
Cadigo de Referéncia AV 27 - Avental Descartavel TNT Sem Manga — Supercotton 50 gr m?,
Caodigo de Referéncia AV 28 - Avental Descartavel TNT Manga Longa SMS — Supercotton 40 gr m2.

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL AVENTAL DESCARTAVEL OE TNT €| agsagaars - ariizo2 12112
Nome Técnico Vestimenta Hospitalar

Registro 81648610004

Processo 25351094837201971

Fabricante Legal f\méPOLIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h42 em "htlp:ﬂc_o;lsultas.ar_wisa.gov.br!apiiconsu[ta.fdownIoadPDFf25351 094837201971"




P

Data de Pl._lblic'agi_i___o_'_ i [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h42 em "hitp://consultas. anvisa.gov.briapileonsulta/downloadPDF /25951 094837201971"




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

s
i 2 —

Nome da Empresa E?DSA-PNIDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA
CNPJ 21.172.673/0001-07

Autorizagao 8.14.000-9

Produto ALGODAO HIDROFILO NATHY

D S e e e R S
BOLA 50g, 100g; CAIXA 25g, 50g, 100g; DISCO 25g, 50g, 100g; MULTIUSO 25g, 50g, 100g; QUADRADINHO
PRENSADO 25g, 50g, 100g; ROLO 25g, 50g, 100g, 250g, 50 Og

i ke T P o 25 ,&"“il“ )
R I O P R
Nome Técnico Algodao
Registro 81400090001
Processo 25351036761201706
Fabricante Legal ETBDSAIPJDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA
Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situagao [sem dados cadastrados]
Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de abril de 2022 as 10h41 em "http://consultas.anvisa.gov.brlapilconsulta/downloadPDF/25351036761201706"
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Samtana o

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Mome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

Nﬂ

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Detalhe do Produto: FARMACE -AGUA PARA INJEGAO \

FARMACE CNPJ

06.628.333/0001-

H
A

7 >

Fls

o) —)

/.1/39 ; o d

pr- o

Autorizagao
INDUSTRIA . 46 o
QuiMIco-
FARMACEUTICA '
CEARENSE I
LTDA
25016.000960/97 Categoria Especifico Data do registro  17/03/2000
Regulatéria
FARMACE - Registro 110850011 Vencimlento do 03/2025
AGUA PARA registro
INJECAO
AGUA PARA INJETAVEIS QSP, AGUA PARA INJEGAO, Medicamento de -
agua para injegao referéncia
DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS ATC DILUENTES E
VEICULOS DE
MEDICAMENTOS
& Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Apresentagao . Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
SOL INJ CX 60 FR PLAS TRANS 1108500110015 SOLUGCAO INJETAVEL 17/03/2000 24
X 100 ML | CANCELADA OU CADUCA | meses

AGUA PARA INJETAVEIS QSP

FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011

11z
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NG

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigdo

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(—\\\\P -

A5

Comercial ,..-
- /i
Nao i
I“‘
.\_‘
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
SOL INJ CX 50 FR PLAS TRANS 1108500110023 SOLUCAQ INJETAVEL

X 250 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

AGUA PARA INJETAVEIS QSP

FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

" Data de

. ,""

Validade
Publicagao

17/03/2000 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigao Meédica

Comercial

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
SOL INJ CX 24 FR PLAS TRANS 1108500110031 = SOLUCAO INJETAVEL

X 500 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

AGUA PARA INJETAVEIS QSP

FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#f/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011

Data de
Publicagao

Validade

17/03/2000 24
meses

2112
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NQ

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagiao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Apresentagao

SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS

X 1000 ML

[ canceLADA ou caDuca |

AGUA PARA INJETAVEIS QSP

Registro

| 1108500110041

FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS

Forma Farmacéutica

SOLUCADO INJETAVEL

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

e

W ATE \".

N 2 h
N
R s

Data de
Publicagao

Validade

17/03/2000 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011

3112
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/15 =1\
Apresentagdo  Néao |
fracionada Proc M. )
| L W1
\b___h_ : ,.//
N°® Apresentagao ' Registro ' Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 SOL INJ CX 6 FR PLAS TRANS 1108500110058 = SOLUGAOQ INJETAVEL 17/03/2000 24
X 2000 ML meses

[ caNcELADA OU cADUCA |

Principio AGUA PARA INJEGAO q.s.p. )
Ativo /_‘._/ )

Complemento  FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS / 6-/ 4/ '\';‘
Diferencial da g ioe WO {-?/ﬁé] i
Apresentagéo 'y . i
s - e M \ ¥ # :j
Embalagem » Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE \ = 5. ‘g«
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () ;,‘\\w /
Local de -
Fabricagao
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigdo de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagao
|
6 1 ML/ML SOL INJ CX 200 AMP | 1108500110066 = SOLUGCAO INJETAVEL | 17/03/2000 24
PLAS TRANS X 10 ML | meses
| - |
Frincipio AGUA PARA INJETAVEIS QSP
Ativo

Complemento  FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011 [ 4/12
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Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagéao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria £
| /
« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA [T
CNPJ: - 06.628.333/0001-46 \

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL _ -

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Y
% .,
Néo N
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1 ML/ML SOL INJ CX 100 AMP 1108500110074 SOLUGAO INJETAVEL 17/03/2000

PLAS TRANS X 20 ML

AGUA PARA INJETAVEIS QSP

FARMACE - AGUA PARA INJETAVEIS

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

+ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011

Validade

24
meses

512
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’/FJ

| Prac it .
Tarja - f

\

\e

Destinagao

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 1 ML/ML SOL INJ IV CX 60 FA 1108500110082 SOLUCAO INJETAVEL 17/03/2000 24
PLAS TRANS SIST FECH X meses

100 ML (AFvA] o~

; .
Principio agua para injegédo (( é )
Ativo / /

: 2 3
Complemento - t =/“f 2 ;
Diferencial da ' o
Apresentagio \\
Y ¥
w5, r."”l
Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE A s st

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de -
prescrigao

Restricdo de -
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentacao  Nao

fracionada
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
9 1 ML/ML SOL INJ IV CX 50 FA 1108500110090 SOLUCAO INJETAVEL 17/03/2000 24
PLAS TRANS SIST FECH X meses

250 ML

https:/fconsultas.a nvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011 6/12
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- /
/Tl
agua para injegao f -
1[ Proc N
- ‘!\ hss B
\\__
« Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () i

+ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTD#}”I
CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL \
Etapa de Fabricagao: \

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Destinagao
Tarja -
Apresentagdao  Nao
fracionada
N© Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
10 1 ML/ML SOL INJ IV CX 24 FA 1108500110104 = SOLUGAO INJETAVEL 17/03/2000 24
PLAS TRANS SIST FECH X meses
500 ML
Principio AGUA PARA INJEGAO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 06.628.333/0001-46 '
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011

712
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Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinacdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAVENOSA '

- AsS __._,/
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) S
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

s

TIRSER

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1 ML/ML SOL INJ IV CX 12 FA 1108500110112 = SOLUCAO INJETAVEL 17/03/2000 24

PLAS TRANS SIST FECH 1000 : meses

ML |

AGUA PARA INJECAO

* Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011 812
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
12 SOL INJ IV CX 60 BOLS PVC 1108500110120 SOLUCAO INJETAVEL 17/03/2000 24
TRANS SIST FECH X 100 ML meses

[ cANCELADA OU cADUCA |

T

Principio AGUA PARA INJECAO q.s.p.

Ativo f ( / (/CH{ A
Complemento - { ,’} / 210 19 i
Diferencial da I".- o \;jl
Apresentagao \\ ) i
%X
Embalagem = Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE "k-,.,?__ dl,,.-ﬁ"'
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () T dmug T
Local de + Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAVENOSA
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de -
prescrigao
Restricao de -
uso
Destinagdo
Tarja -
Apresentagao  Nao
fracionada
N® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
13 SOL INJ IV CX 50 BOLS PVC 1108500110139 SOLUCAO INJETAVEL 17/03/2000 24

TRANS SIST FECH X 250 ML meses

[ cANCELADA Ou cADUCA | '
Principio AGUA PARA INJEGAO g.s.p.
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011 912
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Rlestrigdo de
prescricao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

i - e i ! JI/Ffs -

» Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA () ( Proc

+ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA \AE
CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

’ ; S— |
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

N

e oF
Nao W 'm_l,_‘_,_,_‘_--n"m
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
SOL INJ IV CX 24 BOLS PVC 1108500110147 = SOLUCAO INJETAVEL 17/03/2000
TRANS SIST FECH X 500 ML .
[ canceLADA ou cabuca | |

AGUA PARA INJEGAO g.s.p. '

« Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46 '
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011

Validade

24
meses

10112
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Restrigao de -
uso

Destinagao x/_\ \ ‘ \
Tal'ia - I'f"jl. é;“‘/ pﬁ/ .‘\.
Apresentagdo  Nao j-_ /?/ﬁj .

fracionada :
kY
N, : ’,,d-',;
N Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
15 SOL INJ IV CX 12 BOLS PVC 1108500110155 SOLUGAO INJETAVEL 17/03/2000 24
TRANS SIST FECH X 1000 ML meses
[ cANCELADA OU CADUCA |
Principio AGUA PARA INJEGAO g.s.p.
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BOLSA PVC TRANSPARENTE
= Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de -
prescrigao

Restricao de &
uso

Destinagao
Tarja -

Apresentagao  Nao
fracionada

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2501600096097/?numeroRegistro=110850011 1112
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e X,

A A4

n
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https://consultas.a nvisa.gov.br/#/medicam entoszSU1600096097f?numeroReglstro=1 10850011 12112



22/04/2022 15:57 Consulta Regularidade do Empregador

Voltar imprimir
CAIXA ECONOMICA FEDERAL
/[
o AR
Certificado de Regularidade do | 8 UG / ,
FGTS - CRF | e
._‘ﬁ s | i
. >
Inscrigao: 10.956.557/0001-54 | 2 -
Razdo Social: CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI
Endereco: R HEMETERIO LEITAO RUA 6 PARTE I SN / SAO FRANCISCO / SAO LUIS / MA /
65076-420

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo gue Ihe confere o Art. 7, da Lei
8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa acima
identificada encontra-se em situagao regular perante o Fundo de Garantia do
Tempo de Servico - FGTS. '

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de quaisquer débitos
referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos, decorrentes das obrigagées com
o FGTS. |

Validade:14/04/2022 a 13/05/2022

Certificagdo Nimero: 2022041401073769947877
Informagao obtida em 22/04/2022 15:57:33 |

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta condicionada a
verificacdo de autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br

hitps:/fconsulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf M



10/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e —
Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento (Prc{ M___

Dados da Empresa Nacional

Razao Social 6}? (//qé/

CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI £

CNPJ ;5 | /f} /92’)?
10.956.557/0001-54 "
Enderego Completo

RUA HEMETERIO LEITAO RUA 6 PARTE |, S/N - SAO FRANCISCO CEP: 65.076-420 - SAO §fMA ﬂ//
Telefone

(

Responsavel Técnico

CARLOS ANDRE SILVA BRANDAO
Responsavel Legal

LUIZ MARQUES BARBOSA JUNIOR '

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.18.206-7 (PTM90WS50XYY1)
Data do Cadastro

24/06/2019
Situagao

| Ativa

N° do Processo

25351.191760/2019-86
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar
» Correlatos
Distribuir
« Correlatos
Expedir
» Correlatos
Transportar
» Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacado Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

https://consultas.anvisa.gov.bri#/fempresas/empresas/q/25351191760201986/7cnpj=10956557000154 1/2
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|
Nenhum registro encontrado Fls .___\_

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do et
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

4

b 2 B(20Z =
I.! - . / j/

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351191760201986/?cnpj=10956557000154 2/2




10/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Raziao Social
CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI
CNPJ

10.956.557/0001-54
Enderego Completo

RUA HEMETERIO LEITAO RUA 6 PARTE I, S/IN - SAO FRANCISCO CEP: 65.076-420 - SAO LUIéfﬁ'A"'""'d' i
Telefone

(

lesponsavel Técnico

LUIZ MARQUES BARBOSA JUNIOR
CARLOS ANDRE SILVA BRANDAO
Responsavel Legal

LUIZ MARQUES BARBOSA JUNIOR

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.18.710-0
Data do Cadastro

20/05/2019
Situagao

N° do Processo

25351.191677/2019-15
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar

* Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

* Medicamento

Transportar
* Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagdo Certificado

https://consultas.anvisa.gov.bri#empresas/empresas/q/25351191677201915/2cnpj=10956557000154 12
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Nenhum registro encontrado |

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagido Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado ‘

/o 0252\
o6 e

- - - -f

Ii’. : Voltar

A
¥

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351191677201915/?cnpj=10956557000154 ‘ 2/2



2103/2022 17:40 RESOLUGAO RE N° 851, DE 17 DE Margo DE 2022 - RESOLUGAO RE N° 851, DE 17 DE Margo DE 2022 - DOU - Imprensa Nacional T

| 7/ _____h\
o

’ ~ 1]
DIARIO OFICIAL DA UNIAO e
Publicado em: 21/03/2022 | Edicao: 54 | Secao: 1 | Pagina: 209 l Ass. "‘—“‘—-/
Orgio: Ministério da Saiide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/4® Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao
Sanitaria
x’”‘"""\
RESOLUGAO RE N° 851, DE 17 DE MARGO DE 2022 g%g

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribui oesz‘ que lhe: q.onfere o [:‘f/agaaj
art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Di etorla Coleglada - §
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, |

i

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Dist wgao e/o"‘,ff
Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve: R

|
Art. 1° Conceder als) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem de Medicamentos. |

Art. 2° A presente Certificacao tera validade de 4 (quatro) anos a partir da Tsua publicagao.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicaggo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI - CNPJ: 10,956557/0001-54 - AUTORIZ/MS:

1187100 AE: 1190079
ENDEREGO: RUA HEMETERIO LEITAO RUA 6 PARTE |, S/N
MUNICIPIO: SAO LUIS - UF: MA - EXPEDIENTE: 0596009/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: CUNHA COMERCIO E DISTRIBUIDORA EIRELI - CNPJ: 6i9.420.040/0001-99 -
AUTORIZ/MS: 1248111

ENDERECO: AV CONTORNO 5 NUMERO 1 |
MUNICIPIO: SAO LUIS - UF: MA - EXPEDIENTE: 0581760/22-1 |
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

|
EMPRESA: GENESIS COMERCIO REPRESENTACAO E SERVICOS EIRELI - CNPJ:

10.802.526/0001-49 - AUTORIZ/MS: 1263974 - AE: 1266234 |
ENDERECO: RUA 19 DE NOVEMBRO, N° 60, SALA 213 |
MUNICIPIO: TANGUA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0581595/22-0 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: BRASIL HOSP PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES !LTDA - EPP - CNPJ
15.377.501/0001-69 - AUTORIZ/MS:; 1094883 - AE: 1233043 |

ENDERECO: AVENIDA ANA JANSEN N° 1,040
MUNICIPIO: SAO LUIS - UF: MA - EXPEDIENTE: 0596212/22-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

|
Este contetido ndo substitui o publicado na versao certificada,

hitps:fiwww.in.gov.briweb/dou/-/ lucac 1+-851-de-17-de-r de-2022-387080111 | 1
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MINISTERIO DA SAUDE N
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E ARMAZENAMENTO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Préaticas de Armazenamento dadas
pela legislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagdes da Organizagio Mundial de Salde.

T

CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI Autorizagdo Espaciéh 1180079
4

i’ ﬂ‘r e
4 & e B
RUA HEMETERIO LEITAO RUA 6 PARTE |, SiIN J. s
SAO LUIS Maranhso | [ o 1f ]?-/O'Lj
K . /

BRASIL

Linha(s) de Produgao: Medicamentos | \ i
(\ﬂ.'\‘
Rl MRV

Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugéo - RE n.°: 851, na data de: 21/03/2022

Vélido até: 21/03/2026

Salicitado por: CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI, CNPJ: 10.856.557/0001-54

Documento emitido eletronicamente as:  17:05:35 do dia 21/03/2022 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: OGXE.18MX 46BE.H056.JXIX.UD5C.2XE2.LEW3.48C7. T7THS |

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: hitp:/fwww39.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https:f!www9.anvisa.gov.br;’peticionamentofsatfformulariostOIMEfCertiﬁcadtLCertid... 21/03/2022



PREFEITURADE /

SAOLUIS . |7

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ‘”J

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA E?lDEMIOL()G}CA E SANITARIA
COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ATESTADO SANITARIO ne 000271/2022

A SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E
SANITARIA. através da Coordenagdio de Vigilancia Sanitaria, de conformidade com os
termos dos artigos 175 e 176 da Lei Municipal 3546 de 05 de agosto de 1996, concede licenga
a firma CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI - Nome Fantasia: CONSAUDE - UNIDADE MOVEL PLACA
PSS 2707 - CNPJ N*:10.956.557/0001-54, para funcionamento de TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS,
INCLUINDO PRODUTOS DA PORTARIA 344/98 E PRODUTOS PARA SAUDE, situada na Rua Hemetério
Leitao.Rua 06. Parte 1. /n°. Sio Francisco, nesta cidade.

Sao Luis{MA), 8 d!l?. Fevereiro de 2022,

Phiheiro Rodrigues Paulo Jessé i soncalves
Coordenadora de Vigilancia Superinténderfie de Vigilancia

Sanitédria Epidemiolégica ¢ Sanitaria
|

|
O presente Atestado Sanitario devera ser fixado em local visivel & fiscalizagdo e tera
validade de um (01) ano a partir da data de expedi¢@io, conforme Lei Complementar
Estadual n°039, de 15.12.1998, sendo obrigatorio a sua renovagio.

Divisdo de Cadastro ¢ Informagio

Alvararpt



PREFEITURA DE

SAO LUIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE \

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E SANITARIA
COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ATESTADO SANITARIO N 00026912022

A SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E
SANITARIA, através da Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria, de conformidade com os
termos dos artigos 175 e 176 da Lei Municipal 3546 de 05 de agosto de 1996, concede licenga
a firma CONSAUDE DISTRIBUIDORA EIRELI - Nome Fantasia: CONSAUDE - UNIDADE PRODUTOS
PARA SAUDE - CNPJ N°:10.956.557/0001-54, para funcionamento de COMERCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE, situada na Rua Hemeterio Leitdo, s/n®, Rua 6, Parte 1. Sag Lrancisco. nesta cidade.
sob a responsabilidade téenica de Carlos André Silva Branddo, CRF/MA n® 4151,

L:im%@' “mheiro Rodrigues Paulo{JesséSilva Goncalves
Coordenadora de Vigilincia Supermtendente de Vigildncia
Sanitaria Epidemiolégica e Sanitaria

O presente Atestado Sanitdrio devera ser fixado em local visivel a fiscalizacdo e tera
validade de um (01) ano a partir da data de expedigio, conforme Lei Complementar
Estadual n°039, de 15.12.1998, sendo obrigatério a sua renovagio.

Divisio de Cadastro ¢ Informagiio

Alvara rpt




PREFEITURA MUNICIPAL

CHAPADINHA

Compromisso e Desenvolvimento '
w
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PREGAO ELETRONICO N° 017/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1375/2022

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS DE INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL

DE SAUDE.

PROPOSTA DE PRECOS DA EMPRESA:
HOSPMED DISTRIBUIDORA
CNPJ N° 00.156.820/0001-77

Avenida Presidente Vargas n° 310- Centro- Chapadinha-Ma
CNPJ n® 06.117.709/0001-06



PREFEITURA MUNICIPAL P

CHAPADINHA

Compromisso e Desenvolvimento

: _

PREGAO ELETRONICO N° 017/2022
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1375/2022

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS DE INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE.

DOCUMENTOS DE HABILITACAO DA
EMPRESA:
HOSPMED DISTRIBUIDORA -
CNPJ N° 00.156.820/0001-77

Avenida Presidente Vargas n° 310- Centro- Chapadinha-Ma
CNPJ n® 06.117.709/0001-06



DISTRIBUIDORA
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHA

PREGAO ELETRONICO N° 017/2022

Processo n.” 1375/2022- SEMUS

Data da sessio: 25/04/2022

Horario: 08H:00MIN (oito horas e zero minutos) - horirio de Brasilia
www.partaldecompraspublicas.com.br

TERESINA, 20 DE ABRIL 2022.

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DE INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

MEDICAMEN
[T "MARCA | FABRICANTE | REGISTRO |  VALDO | VAL. PRODUTO [ UND " QUANT |~ VALOR UNITARIO _I 7 VALOR TOTAL
.. ANVISA = (REGISTROANVISA; . I | i
102980374 117122029 { ENTREGUES COM VALIDADE | AMPOLA
! ! SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 08
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE
FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
_. . VALIDADETOTAL. . . __ . _
ENTREGUES COM VALIDADE 1 AMPOLA
SUPERIOR A 12 (DOZE) |
MESES, EXCETO 08 i
PRODUTOS QUE POSSUEM |
VALIDADE INFERIOR DE |
I
I

S HOSPITALARES

. (NPT R S .| | N S ——

4.560 RS 23, 64 vinte e trés reais ; R$ 107.798,40 | cento ¢ sete mil,
esessentae | setecentos e
quatro centavos noventa ¢ oito

reais e quarenta
centavos

"CRISTALIA CRISTALIA
PRODUTOS
QuUiMICOS
+ FARMACEUTICO
S LTDA.

s SRRSO )
_L___,__..__._.._.._

RS 21 Il_gvinlc eum mai:s;g RS 96.261, (:0 noventa ¢ seis
| onze centavos | i mil, duzentos e
: i ' sessenta e um
! 1 reais e sessenta
I I centavos

FRESENIUS | FRESENIUS KABIT 100410160
BRASIL LTDA

Toamozs

FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA

|
i
i
! i
|
SR S I _VALIDADE TOTAL.
i
i

_‘____._.___________......-..._.-...._.

7 ENAARE R

t
i
i
i
i
i i
......... +__.._.._.._|.._..__.._.. e e L P SE D e e
1.500 RS 16,70 dezesseisTeais ¢ RS —25 050,00 vintee cinco-mil ¢
|
i
i
i
i

110390094 | 01/10/2027 FENTREGUES COM VALIDADE AMPOLA
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO OS

PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE |
FABRICA, SENDO ESTES !
ENTREGUES COM PELO |

I

| sclenta centavos | | cinquenta reais
I

IPARA O
'REMEDIO '
\POPULAR - FURP ,

i
I
i
.
i
|
!

[
i MENOS 75% DE SUA [
- i____VALIDADETOTAL,

o s e

i
i
i

CMNRPR: 00.156.820/0001~-77 | Insc. Est. 19.429.7920-0

Ao, Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei, Teresina-RI
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DISTRIBUIDORA

i RS 12,03 | doze reais ¢ trés | RS 173.232,00{ cento ¢ sefenta ¢

centavos ' + trés mil, duzentos
| | e trinta e dois
Teais

0032028 *ENTREGUES COM VALIDADE | AMPOLA
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 0§
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE
FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
: MENOS 75% DE SUA
| VALIDADE TOTAL.

T1s1670006

(PHARMA
IINDUSTRIA
FARMACEUTICA

:LIMITADA

|

|

I

I |
HEY 2 e e e g R P

|

|

|

|

i

|

i

“duzentos e |
sessenta ¢ seis
mil, novecentos e
dez reais

..... e s e e b e i g b e e s

01102028 VENTREGUES COM VALIDADE:
SUPERIOR A 12 (DOZE)

{— e

s T rrr o sy
Irinta & cinco
centavos

“AUROBINDO 1 151670009 TAMPOLAT
PHARMA
INDUSTRIA
FARMACEUTICA

LIMITADA

|
|
|
|
|
1
-
I

i 1

: | PRODUTOS QUE POSSUEM
i :  VALIDADE INFERIOR DE
| | FABRICA, SENDO ESTES

\  ENTREGUES COM PELO

; MENOS 75% DE SUA

1

N E AL e

i
i
i
i
i
i
MESES, EXCETOOS |
i
i
i
i

i
P sy

VALIDADE TOTAL.

L e T e con b o  NORRINEIRANINALY
6 CIPROFLOXACINO 2MG/ML 100ML FRESENIUS : FRESENIUS KARI
BRASIL LTDA

| —
R$  196.536,00 ! cento ¢ noventa e
seis mil,
i quinhentos e
© trinta e seis reais

" 3500 RS 51,72} cinquenta e um
reais € sefenta e
dois centavos

SUPERIOR A 12 (DOZE) |
MESES, EXCETO 0S i
PRODUTOS QUE POSSUEM |
VALIDADE INFERIOR DE !
FABRICA, SENDO ESTES |
ENTREGUES COM PELO !
MENOS 75% DE SUA |

ek s el

i
i
i
[

Y i e

VALIDADE TOTAL.

TRS 63.840,00% sessenta ¢ trés
mil, oitocentos e
quarcnta reais

. B

i
i
i
i
i
............................. ]
FRESENIUS | FRESENIUS KABI |
BRASIL LTDA |
I

i

i

|

i

i

9.600 | RS 6,65! seisreais e
| sessenta e cinco

centavos

TTAMPOLA ¢

SUPERIOR A 12 (DOZE) '
MESES, EXCETO O8 i
PRODUTOS QUE POSSUEM |
VALIDADE INFERIOR DE |
|

|

I
|
FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
__________________ VALIDADETOTAL. 4
ENTREGUES COM VALIDADE ! AMPOLA
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 0S
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE
FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
___VALDADETOTAL. | i

xS st e e e g el e A W

i
i
i
i
i
|
|
i
i
|
i
B ! S i
i
|
i
i
i
L
i
i
i
i
i

L.

RS 13,72; tezereaise | RS 101,528,007 centoe umimil,
setenta ¢ dois | quinhentos e vinte
centavos ¢ oito reais

e S L S P o e S R o /St ey g by sy g e = Lo D PR S S S

P e LU
8 !HIDROCORTISONA 500MG FRESENIUS
i

FRESENIUS KABI
BRASIL LTDA

e LT e —— S —————— L. SRS T S A e e —

CNPJ: 00,1 56.820/0001-77 | Insc. Est.: 19.429.790-0

Av. Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei ., Teresina-FPlI




DISTRIBUIDORA
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797" [OMEPRAZOL 40MG | BELFAR | BELFARLTDA | 105710083 | 01/10/2027 TREGUES COM VALIDADE | AMPOLA™ 7§ d500 IS 51,72} cinquenta cum | RS 232 _ P trinta e
H H ! % x ! SUPERIOR A 12 (DOZE) ' H ' reais e setenta e | ¥ dois mil,
f ! | | | | MESES, EXCETO OS I I | | dois centavos | | setecentos e
i : i i 4 | PRODUTOS QUE POSSUEM r | | | | | quarenta reais
: : ; : : ¢ VALIDADE INFERIOR DE : : : : :
! I I I I | FABRICA, SENDO ESTES | I I | | i
i i | | i ' ENTREGUES COM PELO ' t | | : :
: : : : : : MENOS 75% DESUA : ; : : :
R e T Tt | [T S| A T B e | W . 1|1, 1) K112 - O L. | — [ g | S ———
10 BENZILPENICILINA 1.200.000U1 T FURF  FUNDACAD | 110390094 1 01/10/2027 ‘iEN'rREGUE's coM \Eai,li}iuﬁi "Miimf_l\_"_i" J.E’}h___ii,_s_ "Es',i_?i vinte ¢ L'm_c&"i' RS 96.254,{:(:‘; noventa e seis
' ' {PARA O ' : : SUPERIOR A 12 (DOZE) . : ‘ | Teaisctrintae | + mil, duzentos e
| | |IREMEDRIO | I | MESES, EXCETO OS | | ] | trés centavos | |cinguenta e quatro
i’ | ;PDPULAR- FURP | | | PRODUTOS QUE POSSUEM | | | | | | reais
: : : : : {  VALIDADE INFERIOR DE : : : ' :
| l I I | | FABRICA, SENDO ESTES | I l | | |
i | | | | i ENTREGUES COM PELO ’ | | | | !
: ' : : : ; MENOS 75% DESUA i H ‘ ' '
S ——— T— P | | NS, SR e Ve RALTIDERO AL, I o e fooinsga ] [~ s i S —
I :SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% S00ML | FRESENIUS | FRESENIUS | 132230026 | 01/02/2028 :EN’I‘REGUES COM VALIDADE | FRASCO : 25.600 ! RS 23.225 vinte ¢ trds reaisi R$ 59443200 quinhentose
: 1 + MEDICAL CARE . } +  SUPERIOR A 12 (DOZE) H ' + evintee dois | moventa ¢ quatro
| i i LTDA i i 1 MESES, EXCETO 0S8 i | i | centavos | | mil, quatrocentos
: H ' ' H  PRODUTOS QUE POSSUEM 1 Y 3 H ¢ ¢ trinta e dois
! ! ! ! ! | VALIDADE INFERIOR DE | ! ! ! ! ! reais
i i | i i | FABRICA, SENDO ESTES | H i i i i
: i ! : ; ! ENTREGUES COM PELO | : ] ] : !

:' ! ! ! ! | MENOS75%DESUA | ! ! ! ! !
b o do o _.._.j__  VALIDADETOTAL. B mmss cace [ SN | SR . | S|
12 |SOLUGCAO FISIOLOGICA 0,9% 250ML i FRESENIUS | FRESENIUS | 132230026 ! 02/02/2028 | ENTREGUES COM VALIDADE | FRASCO {16300 | RS 1235! dozeresise : R$ 20130500 duzentoseum

; ! | MEDICAL CARE ! ! | SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! ! ! trinta e cinco ! | mil, trezentos e
i i i LTDA i i i MESES, EXCETO 0S8 | i | | centavos | | cinco reais
: { : : ¢ ! PRODUTOS QUE POSSUEM ! ! : : ! 1
i i i I ! | VALIDADE INFERIOR DE | ! ! ! ! :
| i i i i | FABRICA, SENDO ESTES | i | i i i
' : ! : ! ! ENTREGUES COM PELO ! : ¢ : ! i
: ! ! ! ! | MENOS75%DESUA | ! i i i i
o e LT s e LI SO ... &1, 2 3830 oL AR, | ASPUURIORITS SORUREUTRNN, (RO | | ——————
13 !SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 100ML © FRESENIUS | FRESENIUS | 132230026 | 03/02/2028 {ENTREGUES COM VALIDADE: ~ FRASCO | 147000 RS 10,287 dezreaisc vinte | RS 15111600 cento e-cinquenta ]
: ! ! MEDICAL CARE ! | I SUPERIOR A 12 (DOZE) | I | | e oito centavos | | e um mil, cento e
i i i LTDA i | i MESES, EXCETO 08 i i i i i | dezesseis reais
: : : ' : ' PRODUTOS QUE POSSUEM ' i i : ]
! | I ! ! | VALIDADE INFERIOR DE | | | I I !
i . i i i | FABRICA, SENDO ESTES | i i i ; i
: ' ' : : ' ENTREGUES COM PELO : : ' : !
| I I [ I I MENOS 75% DE SUA I | ! I I |
e R G e T G el S e G e e T R A s e e ey AR PO o e G IR, by e S PRI R ) JEE T )

CNPJI 001 56.820/0001-77 Insc i EsT: 19.429.7920-0

Av. Mato Grosso, 1 709 | Cristo Rei , Teresina-rPi
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DISTRIBUIDORA

FARMACE | FARMACE | ! 01/09/2028 : FRASCO o640 ] 9507 novercaisc | RS 91.580.00  noventa e um mil,
¢ INDUSTRIA ' SUPERIOR A 12 (DOZE) ! ! ) ¢+ cingquenta ! + quinhentos e
I QUIMICO- | | MESES, EXCETO O8 | | I I centavos ! .l oilenta reais
| FARMACEUTICA | : PRODUTOS QUE POSSUEM | i i i i i
{ CEARENSE LTDA | : VALIDADE INFERIOR DE : : : : :
[ | [ FABRICA, SENDO ESTES | | | | | 1
i : | ENTREGUES COM PELO | 1 | | J g
: : i MENOS 75% DESUA | : i : : :
........... V) S S | M . © (C /105505 A | S (R S| SS) Py Cot MR et
FARMACE "l FARMACE & 110850042 | 09/2029 ENTREGUES COM VALIDAD _; FRASCO I 15.450 | RS Ls,s?i quinze reais ¢ _1' RS 239.784,00 duzentos e trinta €
. INDUSTRIA ¢ : SUPERIOR A 12 (DOZE) : : + cinquenta e dois | nove mil,
| quimico- | | MESES, EXCETO 0S8 | i | | centaves | | setecentos ¢
+ FARMACEUTICA | ' PRODUTOS QUE POSSUEM ! : : : : i oitenta e quatro
| CEARENSE LTDA ! ! VALIDADE INFERIOR DE | ; ! ! : P reais
i i i FABRICA, SENDO ESTES | i i i i i
: ; : ENTREGUES COM PELO : : : : :
! ! ! MENOS 75%DESUA | ! ! ! ! !
e R R R e SO, S I VALDADETOTAL. __ | _ S R [ O (S
16 |SOLUCAO RINGER SIMPLES S00ML ! TEQUIPLEX | EQUIPLEX | 117720003 & 01/06/2028 ENTREGUES COM VALIDADE | FRASCO {9500 RS 11,40} onzcreaise : RS  108.300,00 cento e oito mil e
: ! ! INDUSTRIA ! ! SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! | | quarenta ! I trezentos reais
i i | FARMACEUTICA | i MESES, EXCETO 0S i i i | centavos | i
: i ! LTDA ! : PRODUTOS QUE POSSUEM ’ i : ; I
! ! ! ! ! VALIDADE INFERIOR DE | | ! ! ! :
i i i i | FABRICA, SENDO ESTES | i i | i i
i : i | : ENTREGUES COM PELO ! ! i ! : :
! ! ! ! | MENOS 75% DESUA | ! ! ! ) |
s s i e i . S T e s b oo b VALIDADETOTAL. {0 ... N, TR ) | SO
17 AGUA P/ INJECAO S00ML ' FRESENIUS :FRESENIUSKABI: 100410100 | 08/2025 ENTREGUES COM VALIDADE | FRASCO {77600 RS 757 setereaise | R®  57.532,00! cinquenta e sete
| KABI BRASILLTDA | | SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! ! | cinquenta e sete | ! mil, quinhentos e
i i MESES, EXCETO OS i i | i centavos | | trinta e dois reais
; : PRODUTOS QUE POSSUEM ! ! ! ! ! !
I | VALIDADE INFERIOR DE | I ! | | !
| | FABRICA, SENDO ESTES | i i | 1 i
: : ENTREGUES COM PELO ! : ] ! :
! ! MENOS 75% DE SUA | ! ! | !
................................... j i .. VALIDADETOTAL. ___ | ' i Y i
ITEM] DESCRITIVO T 7TMARCA | FABRICANTE [ VAL.PRODUTO | UND VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
..... E e e R S e i et s e sl g AR CREGINTRORNVISRY oo el e e e M e e e R e el

CNPII 0001 56.820/0001-77 | Insc. Est. 19.429.790-0

Av. Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei, Teresina-P1




5= HOSPMED

GEOLAB
INDUSTRIA
FARMACEUTICA

306.000 R3S 64.260,00 | sessenta ¢ quatro

| g
: mil, duzentos e
| sessenta reais

RS 0,21 ;  wvinte cum
+ centavos de real

S COM VALIDADE
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 08
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE
FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA

—.. VALIDADETOTAL.
ENTREGUES COM VALIDADE :
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO OS
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE

: COMPRIMIDOS
i

i

i

i

i

i

i

i

| FABRICA, SENDO ESTES
i

]

i

i

i

i

i

I

154.230.173 x 07/2026

trinta ¢ oito
centavos de real

‘iif = _I ié.‘aﬂ‘d,ﬁl’:_c_:nln € guatorze
mil reais

ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

i
i
i
i
i
i
[
[
i
i
[

trinta mil,
oitocentos ¢

RS 30.875,00

dois reais e
quan:.n!a e sele
cenlavos

20 IMETILDOPA S00MG TUEMSS/A | 102350564 i 0I/I1/2027 | ENTREGUES COM VALIDADE: COMPRIMIDOS | 12500 | RS 2
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 0S

setenta e cinco
Teais

I
I
PRODUTOS QUE POSSUEM !
VALIDADE INFERIOR DE !
FABRICA, SENDO ESTES |
ENTREGUES COM PELO |
MENOS 75% DESUA !
VALIDADETOTAL. | (o _

N SR A e ey
o H

REGISTRO "VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
ANVISA

113.430.180

BESTROANVISK | oo v e o]
01/12/2025 ! ENTREGUES COM VALIDADE ; FRASCO
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 08
PRODUTOS QUE POSSUEM

I
i
' VALIDADE INFERIOR DE
I
i
i

RS _9-5.?'.;8..50-:‘ ;o.vema € cinco
| mil, setecentos e
setenta ¢ oito
reais

HIPOLABOR

RS 56,34 | cinquenta e seis
! reais ¢ trinta ¢
quatro centavos

i HIPOLABOR
| FARMACEUTICA
LTDA

e e e e
21 |CARBAMAZEPINA XAROPE 20MG/ML
|

FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA

i
i
i
i
i

S e s

i
i
i
i

VALIDADE TOTAL.

_____________________ S e S e R LTt

P

CNPJ: 00.156.820/000 177 Insc. Est. 19429, 720-0

Av. Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei , Teresina-FPl1




~HOSPMED

DISTRIBUIDORA

{HALOPERIDOL GOTAS 2MG/ML T urgmo i "UNIAO Q1 | 104971208 | 01/03/2027 VENTREGUES COM VAL..IUADEi FRASCO | 1800 | RS 1245 | dozercaisc | RS 22.410.00 vinte ¢ dois mil,
: . QUIMICA ! FARMACEUTICA ! ' ¢ SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! ! : guarenta e cinco ! quatrocentos ¢
| ! ! NACIONAL S/A ! ! l MESES, EXCETO 0S8 ! ! ! | centavos ! | dez reais
1 i H I I i PRODUTOS QUE POSSUEM i i i i i i
' : ' : : i VALIDADE INFERIOR DE ' ! ! ! H
! ! I | | | FABRICA, SENDO ESTES | I | | I I
i i ! | | | ENTREGUES COM PELO | 1 | | ] |
i : : : : : MENOS 75% DE SUA . : ; : ; :
L. ! 1 e '____‘I&EIQ&.Q'?I@I'}?... iz ! ! I !
! REGISTRG | i VAL. PRODUTO ! QUANT ! VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
1. ) _4._______m____4 _ANVISA _!RFGISTROA\VI:.S_ | S P! SO I
23 MASLARA DESCARTAVEL CAIXA C/ 50 : DESCARPACK ; DESCARPACK | “§1187220003 i VIGENTE {ENT REGUES COM VALIDADE : CAIXA | 2650 RS 27.44 : vinte ¢ sete reais ¢ | RS 72.716,00 ! sctenta ¢ dois mil,
: : DESCARTAVEIS | : i SUPERIOR A 12 (DOZE) : : . cquarentac \ setecentos ¢
| | | DO BRASIL LTDA | | | MESES, EXCETO OS5 | | | | quatro centavos | | dezesseis reais
; ; : i : | PRODUTOS QUE POSSUEM : i : : i
: ! : ] ' | VALIDADE INFERIOR DE | | ! ! ! !
| i | i i | FABRICA, SENDO ESTES | | | | | |
' 2 : ) { i ENTREGUES COM PELO | i H ] ; :
) | ! | ! | MENOS75%DESUA | ! ! ! ! !
L Pl o SR TR M LT AT s vl e snaili sioses o] oy WAIDADETOTAL, . feo e e e ok ool oo e B | —
24 I TOUCA DESCARTAVEL | DESCARTEE & DESCARTEE : 80441390001 | VIGENTE { ENTREGUES COM VALIDADE | UNIDADE | 38400 RS 14,78 ¢ quatorze reaisc ¢ RS 567.552,00%  quinhentos e
! ! I INDUSTRIA E ! | SUPERIOR A 12 (DOZE) ! ! ! I “setenta e oito | | scssenta e sete
i | | COMERCIO DE | | i MESES, EXCETO 08 i i i | centavos | | mil, quinhentos e
] H } ROUPAS i i i PRODUTOS QUE POSSUEM | ) H ] H i cinquenta ¢ dois
! ! | DESCATAVEIS ! ! | VALIDADE INFERIOR DE | ! ! ! ! ! reais
i i i LTDA i i | FABRICA, SENDO ESTES | i i i i i
: ; : ; : ! ENTREGUES COM PELO ! ' ! : ' !
| ! | ! | | MENOS 75% DE SUA | | I ! I [
S T D e ; IR b comppenisgn s i_ ___VALIDADETOTAL. | e A 5 N, A S
25 !PROPE DESCARTAVEL ! MEDIX I MEDIX \B0495510056 ! VIGENTE ! ENTREGUES COM VALIDADE | UNIDADE {38400 | RS 4222} quarentacdois | RS 1.621.24800. um milhdo,
! ! ! BRASIL | I ! SUPERIOR A 12 (DOZE) | l ! ! reais e vinie ¢ ! | seiscentos e vinte
i - — _ _ i o | PRODUTOS | . i | MESES, EXCETO 08 1 H i l dois centavos | 1 e um mil,
! ! ! HOSPITALARES ! : = ~. PRODUTOS QUE POSSUEM | — — : — (- — ¢ duzenlose
! I | ODONTOLOGICO | I | VALIDADE INFERIOR DE | | I I | | quarenta e oito
i i j SLTPA i | FABRICA, SENDO ESTES | : i i i (e
! ' ' ! . ¢ ENTREGUES COM PELO ! | ' £ '
! | ! ! ! | MENOS75% DESUA | ! | ! | I
S i A I T 1 [ j... VALIDADETOTAL. [ I T S A ]

CNPJ: 001 56.820/0001-77 | Insc. Est. 19.422.7920-0

Av: Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei, Teresina-rPI




DISTRIBUIDORA

5= HOSPMED

RS 124, 76 | cento e vinte e i RS 93.570,00 ; noventa c trés n;[

26 {COMPRESSA CAMPO OPERATORIO GERIMAR j ERIMAR | 0698130003 | VIGENTE —r ENTREGUES COM VAL[DADL_i PACOTE | im0 : :
: ! 1 INDUSTRIAE : £ x SUPERIOR A 12 (DOZE) ; % 3 ! Quatro reaise ! ! quinhentos e
| I | COMERCIO DE | 1 | MESES, EXCETO 0S8 | | I | setentaeseis | | setenta reais
; : i PRODUTOS PARAl ; | PRODUTOS QUE POSSUEM | i [ | centavos ! i
; : ! A SAUDE EIRELI | : . VALIDADE INFERIOR DE | : ‘ : : :
| I i i I | FABRICA, SENDO ESTES | | i I i i
; | r | ' | ENTREGUES COM PELO | | | J E [
: : : : : i MENOS75%DESUA : : : : H
i s e i N e I 1___ VALIDADETOTAL. v i i e (. I 1 "
27 COMPRESSA DE GAZE 7.5CM X 7,5CM TNEVE Pnzwu?i NEVE PREMIUM | 1855830005 | VIGENTE | ENTREGUES COM \«'AL:DADCi' PACOTE _i'_ 19.500 | RS 24491 vinte e quatro 'If'Rs_ 4773555 oot “quatrocentos ¢
' ! ' INDUSTRIA E ' : :  SUPERIOR A 12 (DOZE) . : ' ireais ¢ quarenta e + setenta e sete mil,
| | | COMERCIODE | | | MESES, EXCETO 0S8 ] | | | nove centavos | | quinhentos e
i | | PRODUTOS | | PRODUTOS QUE POSSUEM | | | | | icinqucnlaccinco
i : ! CIRURGICOS ; ! VALIDADE INFERIOR DE | : : : ; : reais
I I 1 LTDA | | | FABRICA, SENDO ESTES | i | | I i
i | ' | | r ENTREGUES COM PELO r | l i | |
; ; ; : : | MENOS75S%DESUA | : ! ; : :
sl e s d o el oo B CNACIDADBTOWAL, b e L e Sl | RPEREETN | Eer—
28 IFITA ADESIVA HOSPITALAR | MEDIHOUSE | MEDIHOUSE : 10181829021 VIGENTE ' ENTREGUES COM VALIDADE | UNIDADE 4500 RS 7.20  sete reais e vinte | RS 32.400,00 ¢ trinta e dois mil &
: ! ! INDUSTRIAE ! ! ! SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! ! I centavos | ! quatrocentos reais
i i | COMERCIO DE | i | MESES,EXCETOOS | i i i i i
' ] ! PRODUTOS : ! PRODUTOS QUE POSSUEM | 4 i ! : !
! ! ! CRURGICOSE | ! | VALIDADE INFERIOR DE | ! ! ! ! !
i i | HOSPITALARES | i | FABRICA, SENDO ESTES | i i i i i
! ! ] LTDA : : ! ENTREGUES COMPELO | : ; i g !
! ! ! ! | | MENOS75%DESUA | ! ! ! ! !
..... R | ) | emeiemd e j_  VAUDADETOTAL .. _ i ... i ... d__._..___|
29 |LUVA DE PROCEDIMENTO P C/100 ! TARGA " TARGA T B0256170016 & VIGENTE | ENTREGUES COM VALIDADE | CAIXA i 2880 | RS 8233 | oitentaedois | R$  237.110,40duzentos ¢ trinta ¢
! ! | MEDICALSA. ! ! | SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! ! | reaisetrintac | | sete mil, cento e
i i i i 1 i MESES, EXCETO 08 i i i | trés centavos | | dezreaise
H i : H H 1 PRODUTOS QUE POSSUEM | ' t : : | quarenta centavos
| 1 [ ! I | VALIDADE INFERIOR DE | | I ! ! !
i 1 1 i i | FABRICA, SENDO ESTES | i i i i i
: ; ; i : ! ENTREGUES COMPELO : ‘ : : : !
I ! | | I I MENOS 75% DE SUA | ! I I ! E
e T et dosies ey Ao { . _YALIDADETOTAL. T (R e Y i e
30 LUVA DE PROCEDIMENTO M€/1066—  +— TARGA — ! — TARGA T RO256170016 — 1 VIGENTE — | ENTREGUES COM VALIDADE! —— CAIXA — | —3.168— | RS 233 | oilentae dois— | RS 260.821, T e
| | | MEDICALSA. | ! ! SUPERIOR A 12 (DOZE) | ! I I reaise minta e | | sessenta mil,
i | i i i ‘ MESES, EXCETO 0S8 i i i | tréscentavos | | oitocentos e vinte
: H \ H i 1 PRODUTOS QUE POSSUEM > . ! ' € um Teais e
I | | I | | VALIDADE INFERIOR DE | I I I I | quarenta e quatro
i i i i : | FABRICA, SENDO ESTES | : : i : i centavos
L ' ' ] ' ; ENTREGUES COM PELO ! ] * ' )
[ I I I I | MENOS75%DESUA | ! ! [ ! I
sl s et s o e e e s s e _F_____________j______________i_____________.__I _VALIDADETOTAL. Foseen s e 1 NI T SIED) (IS e

CNPJ: 00,1 56.820/0001-77 ] INnsc. Est.: 19.429.7920-0

Av. Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei . Teresina-Fl




DISTRIBUIDORA

JL B > B 8
oa = |
= :

,f’_'m‘“‘m.
LG

300 | RS 8233 oitentacdois | RS 18935000 cento ¢ oitenta c |

I X A A
+ reaise trinta e nove mil,
trezentos e

3l iLL'\-"A DE PROCEDIMENTO G C/100

ENTREGUES COM VA]_IDADE_'i
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETOOS |
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE
FABRICA, SENDO ESTES |
i

i

TTTARGA ) 80256170016 T VIGENTE

[ MEDICAL S.A.

| trés centavos

cinguenta e nove
reais

|

i ENTREGUES COM PELO

MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

i
i i
i i
' i
i

il i i o e . i

i
i
i
i
i
I S .
3800 i RS 21,53 'vinte ¢ um reais ¢! R$ £1.814,00 ' oitenta ¢ um mil,
i
i
I
I

]' ENTREGUES COM VALIDADE“
' SUPERIOR A 12 (DOZE)

] MESES, EXCETO OS

i PRODUTOS QUE POSSUEM
! VALIDADE INFERIOR DE
!
|
I

ERS INDUSTRIA E
COMERCIO DE |
PRODUTOS DE |

HIGIENEE
LIMPEZA LTDA. |

81400090001

i
Ty g -
32 ALGODAO HIDROFILO 500G i I
A cinquenta e trés ; oitocentos e

centavos quatorze reais

FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

" VIGENTE  ENTREGUES COM VALIDADE | UNIDADE |

+ RS 7,49 sete reais e RS 78.645,00 1 setenta e oito mil,
quarenta e nove ' seiscentos ¢
centavos

N ;»A'\ii?hiﬁi_' HOSPITALAR DESCARTAVEL

MEDIX BRASIL | 80495510084
PRODUTOS
HOSPITALARES |
ODONTOLOGICO |
S LTDA

MEDIX
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 0S8
PRODUTOS QUE POSSUEM

I |
i i | quarenta e cinco
! VALIDADE INFERIOR DE !
| I
i i

reais

FABRICA, SENDO ESTES
ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

i
i i i
i i i
i i i

i
i
|
i
i
......... O | Sl S S
i
i
i
i
i
i

A——

UNIDADE

..... | i — oo < e e e —

34 |BISTURI DESCARTAVEL N"24

ENTREGUES COM VALIDADE
SUPERIOR A 12 (DOZE)
MESES, EXCETO 08
PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE

H RS 1,73 | um real e setenta, R$ 27.680,00, wvinte e sete mil,
|

i

i

| FABRICA, SENDO ESTES

i

]

', & trés centavos !

CREMER §/A | 80245210260 :  VIGENTE
seiscentos €

oilenta reais

ENTREGUES COM PELO
MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

1, quatrocentos ¢ setenta re

CNPJ): 00.156.820/0001-77 | Insc. Est.: 19.429.790-0

Av. Mato Grosso, 1709 | Cristo Rei. Teresimna-r,I




HOSPMELD

DISTRIBUIDORA

DECLARAMOS:
VALIDADE DOS PRODUTOS: MINIMA DE |(UM) ANOS APOS ENTRAGA NO ORGAQ SOLICITANTE.

QUE OS PRECOS OFERTADOS ENGLOBAM QUAISQUER TRIBUTOS, CUSTOS E DESPESAS DIRETOS OU INDIRETOS OMITIDOS DA PROPOSTA OU INCORRETAMENTE COTADOS SERAQ CONSIDERADOS COMO INCLUSOS NOS PRECOS, NAO SENDO
CONSIDERADOS PLEITOS DE ACRESCIMOS, A ESSE OU A QUALQUER TiTULO, DEVENDO DS SERVICOS SEREM EXECUTADOS E FORNECIDOS SEM QUAISQUER ONUS ADICIONAIS.

ACEITAMOS E CONCORDAMOS INTEGRALMENTE E SEM QUALQUER RESTRICAQ COM AS CONDICOES DESSA LICITACAO, EXPRESSA NO EDITAL E TODOS OS SEUS ANEXOS E ENTREGARAO OS ENVELOPES CONTENDO A INDICACAO DO OBJETO E DOS|
PRECOS OFERECIDOS, PROCEDENDO-SE SUA ABERTURA EM CONFORMIDADE COM O ESTABELECIDO NA SESSAO.

PARA FINS DO DISPOSTO NO INCISO V DO ART. 27 DA LEI N” 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993, ACRESCIDO PELA LEI N® 9.854, DE 27 DE OUTUBRO DE 1999, QUE NAO EMPREGA MENOR DE DEZOITO ANOS EM TRABALHO NOTURNO, PERIGOSO OU INSALUBRE
E NAO EMPREGA MENOR DE DEZESSEIS ANOS.

SOB AS PENAS DA LEI QUE, ATE A PRESENTE DATA INEXISTE FATO IMPEDITIVO PARA A SUA HABILITACAO, ESTANDO CIENTE DA OBRIGATORIEDADE DE DECLARAR OCORRENCIAS POSTERIORES.

PARA OS DEVIDOS FINS, QUE CONCORDA COM TODOS 0§ TERMOS DESCRITOS NO EDITAL E SEUS ANEXOS, EM ESPECIAL AOS CRITERIOS DE CREDENCIAMENTO, HABILITACAO/INABILITACAO, JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECOS E QUE TEMOS
PLENO E TOTAL CONHECIMENTO DA REALIZACAO DOS TRABALHOS DO CERTAME.

TEMOS PLENO CONHECIMENTO DOS LOCAIS E CONDICOES DE ENTREGA.

NAO HA SOCIOS, GERENTES OU DIRETORES DA LICITANTE QUE SEJAM CONJUGE, COMPANHEIRO OU PARENTE EM LINHA RETA, COLETERAL OU POR AFINIDADE, ATE O TERCEIRO GRAU DE SERVIDORES OCUPANTES DE CARGOS DE DIRECAQ, CHEFIA|
OU ASSESSORAMENTO DOS DIVERSOS ORGAOS DO ESTADO DO MARANHAO.

DECLARA NAO TER RECEBIDO DESTE MUNICIPIO OU DE QUALQUER OUTRA ENTIDADE DO ORGAO GERENCIADOR DIRETA OU INDIRETA, EM AMBITO FEDERAL, ESTADUAL E MUNICIPAL, SUSPENSAO TEMPORARIA DE PARTICIPACAO EM LICITACAO E
OU IMPEDIMENTO DE CONTRATAR COM O ORGAO GERENCIADOR, ASSIM COMO NAO TER RECEBIDO DECLARACAO DE INIDONEIDADE PARA LICITAR E OU CONTRATAR COM O ORGAO GERENCIADOR FEDERAL, ESTADUAL E MUNICIPAL.

ESTA LOCALIZADA E EM PLENO FUNCIONAMENTO, SENDO O LOCAL ADEQUADO E COMPATIVEL PARA O CUMPRIMENTO DO OBJETO, DECLARO AINDA QUE A EMPRESA DISPOE DE ESCRITORIO DOTADO DE INSTALACOES, RECURSOS HUMANOS E|
MOBILIARIOS PERTINENTES AS SUAS ATIVIDADES. )

PROPOSTA APRESENTADA NESTA LICITACAO FOI ELABORADA DE MANEIRA INDEPENDENTE E QUE O SEU CONTEUDO, BEM COMO A INTENCAO DE APRESENTA-LA NAQ FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO A,
DISCUTIDO COM OU RECEBIDO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE EM POTENCIAL OU DE FATO DO PRESENTE CERTAME, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA ANTES DA ABERTURA OFICIAL DAS PROPOSTAS.

CNPI) 00 156.820/0001 77 | Insc. EST. 119.429.790-0

Ao Mato Grrosso, 1 709 | Cristo Reil . Teresina-—pP1




DISTRIBUIDORA

5= HOSPMED

ESTA EMPRESA E SEUS SOCIOS-DIRETORES NAO CONSTAM EM LISTAS OFICIAIS POR INFRINGIR AS REGULAMENTAGCOES PERTINENTES A VALORES SOCIOS-AMBIENTAIS, BEM COMO NAO CONTRATA PESSOAS FISICAS OU JURIDICAS, DENTRO DE SUA
CADEIA PRODUTIVA, QUE CONSTEM DE TAIS LISTAS.

SOB AS PENAS DA LEL QUE INEXISTE QUALQUER FATO, SEJA SUSPENSAO OU INIDONEIDADE, QUE A IMPECA DE PARTICIPAR DE LICITACOES E/OU SER CONTRATADA POR ADMINISTRACAO PUBLICA EM QUAISQUER DE SUAS ESFERAS (FEDERAL,
ESTADUAIS OU MUNICIPAIS). OUTROSSIM, DECLARA SEREM AUTENTICOS TODOS 0S DOCUMENTOS APRESENTADOS.

SOB AS PENAS DA LEL QUE ESTA EMPRESA [INCLUINDO EMPRESARIO(S), SOCIO(S), DIRIGENTE(S), RESPONSAVEL(EIS) TECNICO(S), E/OU QUALQUER OUTRO(S) RESPONSAVEL(EIS), INDEPENDENTE DA DENOMINACAQ] NAO ESTAO RESPONDENDO
PROCESSO JUDICIALMENTE COM SENTENCA DEFINITIVA, EM QUAISQUER ESFERAS GOVERNAMENTAIS, RELATIVAMENTE A FRAUDES EM LICITACOES PUBLICAS, DANOS AO ERARIO PUBLICO E/OU FORMACAO DE QUADRILHA.

SOB AS PENAS DA LEI, QUE O(S$) PROPRIETARIO(S) E/OU SOCIO(S) EXERCAM MANDATO ELETIVO CAPAZ DE ENSEJAR OS IMPEDIMENTOS PREVISTOS NOS ARTIGOS 29, INCISO X COM 54, INCISO I, ALINEA “A™ E INCISO 11, ALINEA “A”, DA CONSTITUICAO
FEDERAL.

Declaramos que os prego ofertados, estio incluidos todos os custos referentes ao cumprimento do objeto, bem como, encargos sociais, elaboragio de provas hospedagem, ¢ coordenagdo. tributos, frete e outros, e que temos pleno conhecimento de todos os aspectos relatlivos a este certame e

manifestamos plena concordincia com as condigdes estabelecidas no Edital.

Condigdes de Pagamento: CONFORME EDITAL

Prazo de Entrega: CONFORME EDITAL

Vilidade da Proposta: 90 (noventa) dias, contados a partir da data de abertura da licitagio
Dados Bancdrios: AGENCIA 5602-2 / CONTA 5253-1 (BANCO DO BRASIL)

Nome: LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA

Profissio: Empresdrio

Estado Civil: Solteiro

|RESIDENTE: Rua Hugo Napoledo, N® 1281 — Apartamento 1401, Bairro Jockey, Teresina-Pl

N* CPF 003.779.673-94 N®RG: 2.344.180 SSP-PI
Cargo: Socio Administrador
OBSERVACOES ... PROCEDENCIA NACIONAL; VALORES PROPOSTOS ESTAO COMPUTADOS TODAS AS DESPESAS NECESSARIAS, INCLUSIVE CUSTO DE TRANSPORTES, DE INSTALACOES, EQUIPAMENTOS, DEPRECIACOES, MAO DE OBRA,

IMPOSTOS, ENCARGOS SOCIAIS E TRABALHISTAS, REMUNERACOES, COMBUSTIVEL, ETC., QUE CONSTITUIRAO A UNICA, EXCLUSIVA E COMPLETA REMUNERACAO DOS SERVICOS NECESSARIOS PARA A EXECUCAO DOS SERVICOS NO

MUNICIPIO
T TCNP.J): 00.156.820/6001-771
—LUIS-CARLOS——3 por LUIS CARLOS GALVAO P———— — S e %MEB—EI—HEL—I
GALVAO VIEIRA:00377967394 Rua Mato Grosso, 1709, Cristo Rei.

CEP: 64.014-150

!_ ; ; - Teresina-Pl __!

VIEIRA:00377967394 Dados: 2022.04.20
09:40:10-03'00

CNRPJ: 00.156.820/0001-77 | Insc. Est.: 19.429.790-0

Ao, Mato Grosso, 1 709 | Cristo Rei, Teresina-Pi




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA :

NUMERO DE INSCRIGAO DATA DE ABERTURA

4 AR 20O s COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | 54081504
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
HOSPMED LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
HOSPMED DISTRIBUIDORA ME

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de
laboratérios
46.45-1-02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos
*= 46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
46-0-02 - Comeércio atacadista de produtos de higiene pessoal
46.47-8-01 - Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria
46.49-4-04 - Comeércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar
46.49-4-09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar, com atividade de
fracionamento e acondicionamento associada
46.51-6-02 - Comércio atacadista de suprimentos para informdtica
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar;
partes e pecgas
47.53-9-00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de audio e video
47.54-7-01 - Comércio varejista de moveis
49.30-2-01 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, municipal.
49.30-2-02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, intermunicipal,
interestadual e internacional
68.10-2-02 - Aluguel de imoveis préprios

CODIGO E DESCRIGAC DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R MATO GROSSO 1709 ——
' BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
| 04.014-150 CRISTO REH TERESINA Pl
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
HOSPMEDISTRIBUIDORA@GMAIL.COM (86) 3029-8488

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Lt td

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAD CADASTRAL
ATIVA 20/03/2006

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAD ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

dkkk ke ke

Aprovado pela Instrugao Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 22/03/2022 as 11:33:48 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1



Consulta Quadro de Sécios e Administradores - QSA AP _?./O%j
. .i‘ Ll A P T . _il i
CNPJ: 00.156.820/0001-77 °\ fiee i g
NOME EMPRESARIAL: HOSPMED LTDA M _ '_,-;"
CAPITAL SOCIAL: R$2.000.000,00 (Dois milhdes de reais) | e

0 Quadro de Socios e Administradores(QSA) constante da base de dados do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).é o seguinte:

Nome/Nome Empresarial: LUIS CARLOS GALVAQ VIEIRA
Qualificagéo: 49-Sécio-Administrador

|
‘1 informagdes relativas a participagdo no QSA, acessar o e-CAC com certificado digital ou comparecer a uma unidade da RFB.
|

ono dia 22/03/2022 a5 11:34 (data e hora de Brasilia).

R T



Voltar Imprimir

CAI’XA \/

CAIXA ECONOMICA FEDERAL e
‘“\"w_.=.

Certificado de Regularidade do &’

FGTS - CRF

Inscricdo: 00.156.820/0001-77

Razdo Social: HOSPMED LTDA

Endereco: R MATO GROSSO 1709 / CRISTO REI / TERESINA / PI / 64014-150

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art. 7, da Lei

8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa acima

identificada encontra-se em situagao regular perante o Fundo de Garantia do

Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga
débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos, dec
obrigagGes com o FGTS.

Validade:04/04/2022 a 03/05/2022

Certificacdo Namero: 2022040400134325820480

Informagdo obtida em 18/04/2022 13:56:07

de quaisquer
orrentes das

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta condicionada a

verificagdo de autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br

o

e T



Histérico do Empregador
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Duvidas mais Frequentes | Inicio |V - 1.1

O Histérico do Empregador apresenta os registros dos CRF concedidos nos ultimos 24 meses, conforme Manual de

Orientacdes Regularidade do Empregador.

Inscrigao: 00.156.820/0001-77
Razio social: HOSPMED LTDA

Niamero do CRF

120220404001 34325820480
20220316141?1640‘119156
20220223003808?’3365597

| 2022020400295599828300
| 2022011600220071515070

2021122800335434930170
2021120900342062467105

202111 2000360292380523

Emiig‘:“‘_’:itu . Data de Validade
4/04/2022 04/04/2022 a 03/05/2022
16/03/2022 16/03/2022 a 141042022
23/02/2022 23/0212022224/032022 |
04/02/2022 0410212022 2 051032022
16/01/2022 16/01/2022 a 14/0212022
28/12/2021 28/12/2021 a 26/01/2022
09/12/2021 109/12/2021 a 07/01/2022
20/11/2021 20/11/2021 a 19/12/2021
01/11/2021 0171172021 a 301112021
13/10/2021 113/10/2021 a 11/11/2021
24/09/2021 24/09/2021 a 23/10/2021
05/09/2021 05/09/2021 a 04/10/2021

2021110100202883691380
1 2021101300172655016257

'_ 2021092400365104132123
1202109050016521061 3747

202108170031 299?38?61 5

17/08/2021  17/08/2021 a 15/09/2021
¥ ltgfomom 29/07/2021 a 27/08/2021

2021072900313239634480
i 2021041105085652248240

| 2021032300390999944946 '
| 20210304004025891 77673
. JEO21021300523834897161

1202101 250033096?1 2?2?6

202101 060051 0536689930 -
1 2020121800513999662073
\ 2020112900385456 1 94620

‘ 202011‘! 0005435?9426580
| 202011 02201 1 35754323835
20201 00301 034282926098
1 2020091400304761 520314
[ 2020082601443960954574

_f 202{}080701 090368403?31

11/04/2021 11/04/2021 a 08/08/2021

23/03/2021 23/03/2021 a 21/04/2021
04/03/2021 04/03/2021 a 02/04/2021

13/02/2021 ©13/02/2021 a 14/03/2021
25/01/2021 125/01/2021 2 23/02/2021
06/01/2021 06/01/2021 a 04/02/2021

18/12/2020 18/12/2020 a 16/01/2021

29/11/2020 2911112020 a 28/12/2020

10/11/2020 10/11/2020 a 09/ 2/2020

22/10/2020 22/10/2020 a 20/11/2020

03/10/2020  03/10/2020a01/11/2020 | 20201
14/09/2020 14/09/2020 a 13/10/2020

26/08/2020 26/08/2020 2 24/09/2020 |2
07/08/2020 07/08/2020 2 05/09/2020
19/07/2020 ~19/07/2020 2 17/08/2020

. 2020{}?? 90849335048741 2
|



Emisiaﬁt:ﬂc.’zitura Data de Validade Nl'mlero do CRF
30006/2020 | 30/06/2020229/07/2020  |2020063001075379976755
31032001 31/03/2001 a 30/04/2001 |
28/02/2001 | 28/02/2001 a 31/03/2001 -
31/01/2001 | 31/01/2001 a 28/02/2001 a

Resultado da consulta em 18/04/2022 13:56:28

Voltar




MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional g’

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: HOSPMED LTDA
CNPJ: 00.156.820/0001-77

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, € certificado que:

1. ndo constam pendéncias relativas aos débitos administrados pela Secretaria da Receita

Federal do Brasil (RFB); e
|

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n®
5.172, de 25 de outubro de 1966 - Cdodigo Tributario Nacional (CTN), ou garantidos mediante
bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de execucgao fiscal, ou
objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de certificagédo da
regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmqls efeitos da certidao
negativa.

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os érgéos e fundos publicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situacdo do
sujeito passivo no &mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991,

A aceitagao desta certidao esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>. |

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:53:45 do dia 17/03/2022 <hora e data de Brasilia>.

Vélida até 13/09/2022.

Cadigo de controle da certiddo: B0C4.88D2.47FE.E248

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



BRASIL
(HTTPS://GOV.BR)

Confirmacao da Autenticidade de

Certidoes s 0BON\

Resultado da Confirmagdo de Autenticidade de Certiddo ‘ 1. N }/Q.; :
CNPJ: 00.156.820/0001-77 NS5 v 4
\'\-.-. o y

Cdédigo de Controle: BOC4.88D2.47FE.E248

Data da Emissdo: 17/03/2022

Hora da Emissdo: 09:53:45

Tipo Certiddo: Positiva com Efeitos de Negativa

Certidao Positiva com Efeitos de Negativa emitida em 17/03/2022, com validade até 13/09/2022.
Pagina Anterior (/Servicos/certidaointernet/PJ/Autenticidade/Voltar)

Nova consulta (/Servicos/certidaointernet/P)/Autenticidade/Confirmar)



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

—

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA
CPF: 003.779.673-94

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unidao (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao se refere a situagdo do sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange
inclusive as contribui¢des sociais previstas nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo unico do art. 11 da Lei n°
8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagao desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 13:28:25 do dia 22/03/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 18/09/2022.

Cadigo de controle da certidao: 1B59.E2F9.791E.76C0

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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o Ministério qa Fazenda _ | oo N /3 /) 9 \
ecretaria da Receita Federal do Brasil ‘_
Comprovante de Situagéo Cadastral no CPF ﬁ{"‘-ﬁ._ .
N® do CPF: 003.779.673-94
Nome: LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA
Data de Nascimento: 25/07/1989
Situacao Cadastral: REGULAR
Data da Inscrigao: 01/02/2002

Digito Verificador: 00

Comprovante emitido as: 11:57:36 do dia 22/03/2022 (hora e data de Brasilia).
Cadigo de controle do comprovante: D9DE.1C0E.4150.8141

Este documento ndo substitui o “Comprovante de Inscricio no CPF”.

(Modelo aprovado pela IN/RFB n® 1.548, de 13/02/2015.)



Receita Federal R
COMPROVANTE DE INSCRIGAO CPF =%

Niamero

003.779.673-94

Nome
LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA

Nascimento
25/07/1989

CODIGO DE CONTROLE
CD7C.C810.4506.3C34

EI ':5.1':“" A 4 -
Elﬁ'i,t'_ido pela Secretaria da Receita Federal do B;gsil
as 11:28:11 dodia 22/03/2022 (horae data de Brasilia)
; digito verificador: 00
VALIDO SOMENTE COM COMPROVANTE DE IDENTIFICAGCAO
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ALTERACAO CONTRATUAL N° 14 (QUATORZE) E CONS LIDAQEO DE CONTRATO
SOCIAL DE EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA

Pelo presente instrumento particular, o Sr. LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA, brasileiro,
administrador, solteiro, nascido em 25/07/1989, natural de Teresina — PlI, portador de cédula
de identidade sob o n° 2.344.180 SSP-PI e CPF/MF sob o n° 003.779.673-94, residente e
domiciliado na Rua Hugo Napoledo, n° 665, Condominio Palazzo Real, Bairro Jéquei,
cidade de Teresina-Pl, CEP: 64.048-320, resolve alterar a Empresa Individual de
Responsabilidade Limitada HOSPMED EIRELI, inscrita no ICNPJ sob o n°
00.156.820/0001-77, com sede na Rua Mato Grosso, n° 1709, Bairro Cristo Rei, Teresina-
PI, CEP: 64.014-150. Registrada na Junta Comercial do Estado do Piaui sob o NIRE: 22 6
00065233 no dia 25/08/1994, neste contrato e na melhor forma de direito resolve alterar e
consolidar o contrato social da empresa, e em conformidade com a Lei 12.441/2011,
mediante as seguintes clausulas: '

CLAUSULA PRIMEIRA:

A partir desta data o capital social da empresa sera de R$ 2.000.000,p0 (Dois milhdes de
reais) o qual esta totalmente integralizado em moeda corrente nacional do Pais.

A SEGUIR, CONSOLIDAR O CONTRATO SOCIAL, REPRODUZINDO TODAS AS
SUAS CLAUSULAS, ASSIM: '

A vista da modificagdo ora ajustada, consolida-se o contrato social, com a seguinte
redagao.

CLAUSULA PRIMEIRA:

A denominagéo social da empresa € HOSPMED EIRELI e o nome fantasia da empresa é
HOSPMED DISTRIBUIDORA.
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CLAUSULA SEGUNDA:

A empresa esta estabelecida na Rua Mato Grosso, n® 1709, Bairro Cristo Rei, Teresina- -Pr=

CEP: 64.014-150. . f’?;é .

CLAUSULA TERCEIRA: b Proc eIQa

O objeto social da empresa é:

*""mq\mw"“'"

» CNAE: 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas dq uso
humano.

Atividades secundarias:

» CNAE: 4645-1/01 — Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para uso
médico, cirirgico, hospitalar e de laboratorios.

» CNAE: 4664-8/00 — Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos

para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas. |

CNAE: 4649-4/04 - Comeércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria.

CNAE: 4649-4/09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e

conservacdo domiciliar, com atividade de fracionamento e acondicionamento

associada.

CNAE: 4646-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria.

CNAE: 4651-6/02 - Comércio atacadista de suprimentos para informatica.

CNAE: 4645-1/02 - Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia.

CNAE: 4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos.

CNAE: 4649-4/08 - Comércio atacadista de produtos de higiene limpeza e

conservagao domiciliar.

CNAE: 8650-0/07 - Atividades de terapia de nutricdo enteral e parentera[

CNAE: 4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal.

Y VV VY A %

Y VvV

CLAUSULA QUARTA:

|
O capital social € de R$ 2.000.000,00 (Dois milhées de reais) o qual estd totalmente
integralizado em moeda corrente nacional do Pais.
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CLAUSULA QUINTA: \

Y |

b

A administragdo da empresa sera exercida pelo titular, o&"SrWL.,Q_j_S.;@”RLOS GALVAO
VIEIRA, acima qualificado, a quem cabera e tera direifo de representa-lo individualmente
ativa, passiva, judicial e extrajudicial, competindo-lhes cumprir e fazer cumprir todas as
clausulas deste contrato, tendo poderes que a lei lhe atribui para assegurar o bom

funcionamento da sociedade.

Paragrafo 1° - A aquisicao e alienagao de bens imoveis, pela sociedade, bem como a
constituicdo de garantias reais sobre os mesmos, a aquisicdo e alienagao de bens moveis,
a contratacdo de financiamentos junto a instituigdes financeiras e alienagao de titulos de
crédito da sociedade, dependerdo do consentimento, por escrito, do titular, sendo nulo de
pleno direito quaisquer atos que venham a ser praticado em desacordo com o presente
contrato. '

Paragrafo 2° - A abertura das Contas Bancarias, bem como sua movimentacao, e
assinatura de contrato de cambio ou qualquer outro compromisso financeiro, serao feitos
pela Titular, ou seu procurador previamente nomeado para tal fim.

Paragrafo 3° - E expressa e terminantemente proibido o uso da denominag&o social para
fins estranhos ao seu objetivo, notadamente a terceiros.

CLAUSULA SEXTA:

O titular declara sob as penas da lei, que nao esta impedido de exerce:r a administracao da
empresa, por lei especial ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda
que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagao,
peita ou suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra sistema
financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de
consumo, fé publica ou a propriedade. (art. 1.011, § 1°, CC/2002).

CLAUSULA SETIMA:

Seu prazo de duragéo é por tempo indeterminado. E assegurada a continuidade da pessoa
juridica diante do impedimento temporario ou permanente do titular, podendo a empresa
ser alterada para atender uma nova situagao.
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CLAUSULA OITAVA: B

¥, )
Declara o titular da empresa EIRELI, para os devidos fins e efeitos c;;%ﬁﬁ’éfffﬁ"'dﬂe 0 mesmo
nao participa de nenhuma outra pessoa juridica dessa modalidade.

CLAUSULA NONA:

A responsabilidade do titular € limitada ao capital integralizado e a empresa sera regida

pelo regime juridico da empresa limitada e supletivamente pelas leis das sociedades
anénimas. |

CLAUSULA DECIMA:

Ao término de cada exercicio social em 31 de dezembro, o titular prestara contas
justificadas de sua administracdo, procedendo a elaboragdo do inventario, do balango
patrimonial e do balango de resultado econémico do ano fiscal.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA:

A empresa podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia, mediante
alteracao contratual assinada pelo titular. '

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA:

Fica eleito o foro da cidade de Teresina-Pl, para o exercicio e o cumprimento dos direitos

e obrigacdes resultantes deste contrato. |

E, por estar assim justa e contratada, lavra este instrumento, em 01 (uma) via de igual forma
e teor.

Teresina-Pl, 09 de Junho de 2021.

Luis Carlos Galvao Vieira
Titular Administrador

4




MINISTERIO DA ECONOMIA Pagina 5 de 5
Secretaria Especial de Desburocratizagao, Gestao e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital ‘
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao

|

ASSINATURA ELETRONICA |

LA™Y 4

Certificamos que o ato da empresa HOSPMED EIRELI consta assinado digitalmente por: \\«ﬁ o

CPF Nome

00377967394

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdc de sua autenticidade nos respectives portais,
informando seus respectivos cbddigos de verificacido,
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HOSPMED EIRELI *’ 7

CNPJ (MF).n%: 00.156.820/0001-77 oo ?a 2

ALTERACAO CONTRATUAL N° 15

Pelo presente instrumento:

LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA, brasileiro, Empresério, solteiro, natural de Teresina - PI,
nascido em 25/07/1989, portador do RG:2.344.180/SSP-PI, CPF(MF):003.779.673-94, residente
e domiciliado na Rua Hugo Napoledo, N° 665, Condominio Palazzo Real, Bairro Joquei, CEP:
64.048-320, Teresina-PI, Titular da empresa HOSPMED EIRELI, inscrita no CNPJ(MF).n%
00.156.820/0001-77, situada na Rua Mato Grosso, N°1709, Bairro Cristo Rei, CEP: 64.014-150,
Teresina-Pl, com registro na Junta Comercial do Estado do Piaui sob o NIRE:22600065233
com despacho em 25/08/1994, resolve na melhor forma de direito, transformar a empresa
EIRELI em Sociedade Empresaria Limitada, mediante clausulas e condi¢des seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA

Neste ato a empresa passou a ter nome empresarial de HOSPMED LTDA e nome de fantasia de
HOSPMED DISTRIBUIDORA.,

CLAUSULA SEGUNDA
A partir desta data a empresa passou a ter como objetivo social os CNAES abaixo elencados:

Atividade Principal:

4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Atividades Secundarias:

4753-9/00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de audio e
video,

4649-4/04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria,

4930-2/02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos ¢ mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional,

4649-4/09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar, com
atividade de fracionamento e acondicionamento associada,

4754-7/01 - Comércio varejista de moveis,

6810-2/02 - Aluguel de imoveis proprios,

4646-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos ¢ produtos de perfumaria,

4647-8/01 - Comércio atacadista de artigos de escritorio e de papelaria,

4651-6/02 - Comércio atacadista de suprimentos para informatica,

4645-1/02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia,

4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos,

4649-4/08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar,
4645-1/01 - Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico,
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hospitalar e de laboratérios, DBy ¥
4930-2/01 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, municipal,- (-/ 1 ([ f
4664-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto- 17
médico-hospitalar; partes e pegas, L /JJ\...').
4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal. !

‘i._
A

X, .
Descricao do Objeto: g, e

e o
U e

Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, Comércio varejista especializado
de eletrodomésticos e equipamentos de dudio e video, Comércio atacadista de moveis e artigos de
colchoaria, Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional, Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza
e conserva¢do domiciliar, com atividade de fracionamento e acondicionamento associada,
Comércio varejista de moveis, Aluguel de iméveis proprios, Comércio atacadista de cosméticos e
produtos de perfumaria, Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria, Comércio
atacadista de suprimentos para informatica, Comércio atacadista de proteses e artigos de
ortopedia, Comércio atacadista de produtos odontologicos, Comércio atacadista de produtos de
higiene, limpeza e conservagdo domiciliar, Comércio atacadista de instrumentos ¢ materiais para
uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratorios, Transporte rodoviario de carga, exceto
produtos perigosos e mudangas, municipal, Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e
equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas, Comércio atacadista de
produtos de higiene pessoal.

HOSPMED LTDA

CNPJ(MF).n":00.156.820/0001-77

CONTRATO SOCIAL

CLAUSULA PRIMEIRA

A denominagdo social da empresa ¢ HOSPMED LTDA e o nome fantasia de HOSPMED
DISTRIBUIDORA.

CLAUSULA SEGUNDA

A empresa tem endereco situado na Rua Mato Grosso, n° 1709, Bairro Cristo Rei, Teresina-PI,
CEP: 64.014-150.

CLAUSULA TERCEIRA

A empresa tem como objetivo social os CNAES abaixo elencados:

Atividade Principal:

4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Atividades Secundarias:

4753-9/00 - Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de audio e
video;
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4649-4/04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria;

4930-2/02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, e FCTRE
intermunicipal, interestadual e internacional, ‘ [/ (/)Z vy
4649-4/09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservag¢do domiciliar; com '

atividade de fracionamento e acondicionamento associada, [ _ ,;j} } oLl
4754-7/01 - Comércio varejista de moveis, \
6810-2/02 - Aluguel de imdveis proprios, \
4646-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria, \.t _
4647-8/01 - Comercio atacadista de artigos de escritorio e de papelaria, g, S i
4651-6/02 - Comércio atacadista de suprimentos para informatica,

4645-1/02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia,

4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontologicos,

4649-4/08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar,

4645-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, ¢irirgico,

hospitalar e de laboratérios,

4930-2/01 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos ¢ mudangas, municipal,

4664-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos ¢ equipamentos para uso odonto-

médico-hospitalar; partes e pegas,

4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal.

Descriciao do Objeto:

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, Comércio vargjista especializado
de eletrodomeésticos e equipamentos de audio e video, Comércio atacadista de moveis e artigos de
colchoaria, Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional, Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza
e conserva¢do domiciliar, com atividade de fracionamento e acondicionamento associada,
Comércio varejista de moveis, Aluguel de imoveis proprios, Comércio atacadista de cosméticos e
produtos de perfumaria, Comércio atacadista de artigos de escritorio e de papelaria, Comércio
atacadista de suprimentos para informatica, Comércio atacadista de proteses e artigos de
ortopedia, Comércio atacadista de produtos odontologicos, Comércio atacadista de produtos de
higiene, limpeza e conservagdo domiciliar, Comércio atacadista de instrumentos e materiais para
uso meédico, cirtrgico, hospitalar e de laboratérios, Transporte rodoviario de carga, exceto
produtos perigosos e mudangas, municipal, Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e
equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pecas, Comércio atacadista de
produtos de higiene pessoal.

CLAUSULA QUARTA

O capital social ¢ de R$ 2.000.000,00 (Dois milhdes de reais) divididos em 2.000.000
(Dois milhdes) de quotas no valor nominal de R$ 1,00 (Um real) cada, totalmente subscrito e
integralizado em moeda corrente do Pais.

CLAUSULA QUINTA

A administragio da empresa serd exercida pelo Sr°, LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA,
acima qualificado, a quem cabera e terd direito de representa-lo individualmente ativa, passiva,
judicial e extrajudicial, competindo-lhes cumprir e fazer cumprir todas as clausulas deste
contrato, tendo poderes que a lei lhe atribui para assegurar o bom funcionamento da Sociedade.
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CLAUSULA SEXTA

O Administrador declara sob as penas da lei, que ndo estd impedido de exercer a administragdo
da empresa, por lei especial ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peitaiou
suborno, concussao, peculato, ou contra a economia popular, contra sistema financeiro naciohal,
contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica oua

propriedade. (art. 1.011, § 1°, CC/2002). e

~ gt

CLAUSULA SETIMA

Seu prazo de duragdo ¢ por tempo indeterminado, assegurada a continuidade da pessoa juridica
diante do impedimento temporario ou permanente do socio, podendo a empresa ser alterada para
atender uma nova situagdo.

CLAUSULA OITAVA

A responsabilidade do socio ¢ limitada ao capital integralizado e a empresa sera regida pelo
regime juridico da empresa limitada e supletivamente pelas leis das sociedades anénimas.
CLAUSULA NONA

Ao término de cada exercicio social em 31 de dezembro, o Administrador prestara contas
justificadas de sua administragdo, procedendo a elaboragdo do invcnté’irio, do balango
patrimonial e do balango de resultado econémico do ano fiscal.

CLAUSULA DECIMA

A empresa poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia, mediante
alteragdo contratual assinada pelo titular.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA

Fica eleito o foro da cidade de Teresina no estado do Piaui, com rentincia de qualquer outro foro,
por mais especial ou privilegiado que seja para o exercicio e o cumprimento dos direitos e
obrigagdes ressaltantes deste contrato.

Pela exatiddo daquilo acima estipulado, o Sécio assina digitalmente o presente instrumento em 01
(uma) Unica via, destinando-se a registro e arquivamento na Junta Comercial do Estado do Piaui -
JUCEPL

|
Teresina (PI), 03 de Margo de 2022.

LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA

Socio - administrador

A
11ha



MINISTERIO DA ECONOMIA " Pagina5de5
Secretaria Especial de Desburocratizagao, Gestéao e Governo Digital i .

Secretaria de Governo Digital F m i
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragéo , // . /

IR VAT

ASSINATURA ELETRONICA

Certificamos que o ato da empresa HOSPMED LTDA consta assinado digitalmente por:

_ [oENTIFICAGAODO(S)ASSINANTES)
CPF/CNPJ Nome
00377967394

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovacdo de sus autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cédigos de verificacio.
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO o
YNYAN!

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica \‘%‘a )

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas efetronicas
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade
pela veracidade do resultado da consulta ¢ do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A
informagao relativa a razao social da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 22/03/2022 13:55:41

Informacoes da Pessoa Juridica:

Razdo Social: HOSPMED EIRELI
CNPJ: 00.156.820/0001-77

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgao Gestor: TCU

Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgiio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e



racionalizagdo de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril
de 2014, Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018, e
Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016. ~
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Certidao negativa correcional (CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEP‘iQiI{)
Consultado: HOSPMED EIRELI N
CPF/CNPJ: 00.156.820/0001-77

Certifica-se que, em consulta aos cadastros CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM mantidos pela Corregedoria-
Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes relativas ag CNPJ/CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagdo vigente, os referidos cadastros consolidam informagoes prestadas pelos entes
publicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

0 Sistema CGU-PJ consolida os dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizagio de entes
privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastro Nacional de Empresas Inidén sas (CEIS) apresenta a relagdo de empresas e pessoas fisicas que
sofreram sangdes que implicaram a restri¢do de participar de licitagdes ou de celebrar contratos com a Administragdo
Publica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relagdo de empresas que sofreram qualquer das punigaes
previstas na Lei n® 12.846/2013 (Lei Anticorrupgio).

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins Lucrativos Impedidas (CEPIM) apresenta a relagio de entidades privadas sem
fins lucrativos que estdo impedidas de celebrar novos convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administragido Publica Federal, em funcao de irregularidades nao resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 13:53:10 do dia 22/03/2022 , com validade até o dia 21/04/2022.

Link para consulta da verificagdo da certidao https://certidoes.cgu.gov.br/

Cédigo de controle da certiddo: zdmaFna6RMehUk06Nghz

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

1/1
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Certidao negativa correcional (ePAD e CGU-PAD)

Consultado: LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA AN

CPF/CNPJ: 003.779.673-94

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD e CGU-PAD, NAO CONSTAM registros de
penalidades vigentes relativas ao CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagdo vigente, os sistemas ePAD e CGU-PAD consolidam informacaes prestadas pelas
unidades do Poder Executive federal supervisionadas pela Controladoria-Geral da Unido, e nap substituem as informagaes
constantes dos assentamentos funcionais.

O Sistema de Gestiao de Processos Disciplinares (CGU-PAD) e o Sistema ¢PAD consolidam informagdes sobre os
procedimentos disciplinares no ambito dos drgdos, entidades, empresas publicas e sociedades de economia mista do Poder

Executivo Federal,

Certidao emitida as 13:53:43 do dia 22/03/2022 , com validade até o dia 21/04/2022.

Link para consulta da verificagdo da certidao https://certidoes.cgu.gov.br/

Cédigo de controle da certidao: 4R73X1DHc8ZNcDPiMttU

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



.: (3()hrTT2()I.l\[)()F!ll\-(EEEFQI\L.[jI\.lJPJIﬁ\()

0749

13 )as
Certiddo negativa correcional (CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM)

%
Consultado: LUIS CARLOS GALVAO VIEIRA e ®”

CPF/CNPJ: 003.779.673-94

Certifica-se que, em consulta aos cadastros CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM mantidos pela Corregedoria-
Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes relativas ao CNPJ/CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagdo vigente, os referidos cadastros consolidam informagées prestadas pelos entes
piiblicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

O Sistema CGU-PJ consolida os dados sobre o andamenta dos processos administrativos de responsabilizagdo de entes
privados no Poder Executivo Federal.

O Cadastre Nucional de Empresas Inidineas e Suspensas (CEIS) apresenta a relagio de empresas e pessoas fisicas que
sofreram sangdes que implicaram a restrigdo de participar de licitagdes ou de celebrar contratos com a Administra¢io
Piiblica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relagdo de empresas que sofreram qualquer das punicées
previstas na Lei n® 12.846/2013 (Lei Anticorrupgdo). |

O Cadastro de Entidades Privadas sem Fins Lucrativos Impedidas (CEPIM) apresenta a relagdo de entidades privadas sem
fins lucrativos que estido impedidas de celebrar noves convénios, contratos de repasse ou termos de parceria com a

Administragdo Piiblica Federal, em func¢do de irregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente,

Certidao emitida as 13:53:43 do dia 22/03/2022 , com validade até o dia 21/04/2022.

Link para consulta da verificagdo da certiddo https://certidoes.cgu.gov.br/

Cadigo de controle da certiddo: HtuCiGFyslya7n59KS6Z

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

171



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO “‘g{
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTES INIDONEOS

Nome completo: HOSPMED EIRELI

CPF/CNPJ: 00.156.820/0001-77

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(a) NAO CONSTA da relagio de responsiveis inidoneos para
participar de licitagio na administracio publica federal, por decisio deste Tribunal, nos
termos do art. 46 da Lei n® 8.443/92 (Lei Organica do TCU).

Nio constam da relagdo consultada para emissdo desta certiddo os responsaveis ainda nio
notificados do teor dos acérddos condenatdrios, aqueles cujas condenagdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciagdes estejam suspensas em razao
de interposi¢ao de recurso com efeito suspensivo ou de decisdo judicial.

Certiddo emitida as 13:57:59 do dia 22/03/2022, com validade de trinta dias a contar da
emissao.

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:5

Cadigo de controle da certiddao: ZWL6220322135759

Atencdo: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTES INIDONEOS

(Valida somente com a apresentagdo do CPF)

Nome completo: LUIS CARLOS GALVAOQO VIEIRA

CPF/CNPJ: 003.779.673-94

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(a) NAO CONSTA da relagio de responsiveis inidoneos para
participar de licitagdo na administracao puablica federal, por decisdo deste Tribunal, nos
termos do art. 46 da Lei n® 8.443/92 (Lei Orgénica do TCU).

Nio constam da relagdo consultada para emissdo desta certiddo os responséaveis ainda ndo
notificados do teor dos acérdios condenatorios, aqueles cujas condenagdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciagdes estejam suspensas em razao
de interposi¢do de recurso com efeito suspensivo ou de decisdo judicial.

Certidio emitida as 13:58:23 do dia 22/03/2022, com validade de trinta dias a contar da
emissao.

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:5

Caodigo de controle da certiddo: A310220322135823

Atengdo: qualquer rasura ou emenda invalidard este documento.



Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

0749

Certidao Negativa
13/22

i
\
L}

Certifico que nesta data (22/03/2022 as 13:59) NAO CONSTA \hq_ Cadastro'_‘_.-"

%
o
el

Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrati_;; 2
Inelegibilidade registros de condenagao com transito em julgado ou sangao ativa

guanto ao CNPJ n° 00.156.820/0001-77.

A condenacao por atos de improbidade administrativa nao implica automatico e necessario reconhecimento da

inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

E:sta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do numero de controle
623A.0078.B702.2376 no seguinte enderego: hitps://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 22/03/2022 as 13:59:36 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 11



Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certidao Negativa

{Has |
\ r’;
Certifico que nesta data (22/03/2022 as 14:00) NAO CONSTA ntkc\‘,ahdastro J
&""‘"-—uf...-g;v'*

Nacional de Condenagoes Civeis por Ato de Improbidade ‘Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenagao com transito em julgado ou sangao ativa

quanto ao CPF n° 003.779.673-94. |

A condenacao por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nUmerofe controle
623A.009F.1BD4.D415 no seguinte enderego: https://www.cnj.jus.briimprobidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 22/03/2022 as 14:00:15 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1



FILTROS APLICADOS:

CPF/ CNPJ: 00156820000177

Data da consulta: 22/03/2022 13:24:23
Data da dltima atualizacao: 21/03/2022 18:00:04

DETALHAR CNPJ/CPF DO SANCIONADO  NOME DO SANCIONADO

~ UF DO SANCIONADO

 GRGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

LIMPAR

TIPO DA SANGAO

DATA DE PUBLICACAO DA

SANCAD

QUANTIDADE




FILTROS APLICADOS:

CPF/ CNPJ: 00377967394

Data da consulta: 22/03/2022 13:24:23
Data da dltima atualizagdo: 21/03/2022 18:00:04

DETALHAR CNPJ/CPF DO SANCIONADO  NOME DO SANCIONADO

Nenhum registro encontrado

UF DO SANCIONADO

' ORGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

LIMPAR

TIPO DA SANGAO

DATA DE PUBLICAGAO DA
SANCAO

| QUANTIDADE




ALTROS APLICADOS:
CPF/ CNPJ:  00156B20000177

Data da consulta: 22/03/2022 13:50:34

Data da dltima atualizagdo: 22/03/2022 12:00:03

DETALHAR CNP)/CPF DO SANCIONADD ~ NOME DO SANCIONADO

| Nenhum registro encontrado

UF DO SANCIONADO

ORGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

LIMPAR

TIPO DA SANGAO

INICIO DA VIGENCIA DA
SANGAD

FIM DA VIGENCIA DA
SANCAD

VALOR DA MULTA

QUANTIDADE



FALTROS APLICADOS:

CPF/CNP): 00377967394

Data da consulta: 22/03/2022 13:50:34
Data da Gltima atualizagde: 22/03/2022 12:00:03

DETALHAR CNPJ/CPF DO SANCIONADO  NOME DO SANCIONADO

Nenhum registro encontrado

UF DO SANCIONADO

GRGAO/ENTIDADE
SANCIONADORA

LIMPAR

TIPO DA SANGAO

INICIO DA VIGENCIA DA
saNgAD

FIM DA VIGENCIA DA
SANGAO

VALOR DA MULTA

QUANTIDADE




Vocé esta logado como: Luis Carlos Galvao Vieira - 00.156.820/0001-77

71~ SE
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Processo .\"‘““--., _— rd
Numero: 017/2022-SRP Numero do Processo Interno: 1375/2022
Modalidade: Registro de Pregos Eletrdnico Abertura; 25/04/2022 - 08:00
Orgao: Prefeitura Municipal de Chapadinha Municipio: Chapadinha / MA
Dados Do Fornecedor
Razao Social: HOSPMED EIRELI CNPJ: 00.156.820/0001-77
Email: hospmedistribuidora@gmail.com Telefone: (86)3029-8488
|
Documentos Do Fornecedor
Documentos de Habilitagao:
NAQ ENVIADO
Validade da Praposta - Em dias, conforme o edital
Proposta Valida por: 90 dias.
1- TENOXICAM 20MG
Quantidade: 4.560 Sigla: AMP
Valor unitario: 23,64 Valor total: 107.798,40
Modelo: TENOXICAM 20MG - amp Marca/Fabricante: CRISTALIA /|CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS

Detalhe: TENOXICAM 20MG MARCA: CRISTALIA FABRICANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. REGISTRO ANVISA:
102980374 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/12/2029 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS
PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

1 - PROPOFOL 10MG/ML

Quantidade: 4.560 Sigla: AMP
Valor unitario: 21,11 Valor total: 96.261,60
Modelo: PROPOFOL 10MG/ML- amp Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Detalhe: PROPOFOL 10MG/ML MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA REGISTRO ANVISA: 100410160 VAL. DO REGISTRO
ANVISA: 04/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS5 PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE
INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

3 - BENZIL PENICILINA 600U!



Quantidade: 1.500 Sigla: AMP

Valor unitario: 16,70 Valor total: 25.050,00

Modelo: BENZIL PENICILINA 600Ul - amp Marca/Fabricante: FURP / FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR -
Detalhe: BENZIL PENICILINA 600Ul MARCA: FURP FABRICANTE: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP REGISTRO ANVISA: 110390094 VAL.

DO REGISTRO ANVISA: 01/10/2027 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS5 PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

gk b . oh i { ?f) (’f{i '\.,\\

\
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4- CEFALOTINA 1G - J'MLLQ L
\ ;
Quantidade: 14.400 Sigla: AMP A J.,f‘
Valor unitario: 12,03 Valor total: 173.232,00 h o _ y")f
Modelo: CEFALOTINA 1G - amp Marca/Fabricante: AUROBINDO / AUROBlND;;ﬁIm-AﬂNﬁﬁg?mA F

Detalhe: CEFALOTINA 1G MARCA: AUROBINDO FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA REGISTRO ANVISA:
151670006 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/03/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS5
PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

5- CEFTRIAXONA 1G

Juantidade: 18.600 Sigla: AMP
Valor unitario: 14,35 Valor total: 266.910,00
Modelo: CEFTRIAXONA1G - amp Marca/Fabricante: AUROBINDO / AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA F

Detalhe: CEFTRIAXONA 1G MARCA: AUROBINDO FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA REGISTRO ANVISA:
151670009 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/10/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS
PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

6 - CIPROFLOXACINO ZMG/ML 100ML

Quantidade: 3.800 Sigla: AMP
Valor unitario: 51,72 Valor total: 196.536,00
Modelo: CIPROFLOXACINO 2MG/ML 100ML - amp Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Detalhe: CIPROFLOXACINO 2MG/ML 100ML MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA REGISTRO ANVISA: 100410153 VAL. DO
REGISTRO ANVISA: 01/05/2025 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
“ALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

7 - HIDROCORTISONA 100MG

Quantidade: 9.600 Sigla: AMP
Valor unitario: 6,65 Valor total: 63.840,00
Modelo: HIDROCORTISONA 100MG - amp Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Detalhe: HIDROCORTISONA 100MG MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA REGISTRO ANVISA: 100410187 VAL. DO
REGISTRO ANVISA: 01/02/2025 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

8 - HIDROCORTISONA 500MG

Quantidade: 7.400 Sigla: AMP
Valor unitario: 13,72 Valor total: 101.528,00
Modelo: HIDROCORTISONA 500MG - amp Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Detalhe: HIDROCORTISONA 500MG MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA REGISTRO ANVISA: 100410187 VAL. DO
REGISTRO ANVISA: 01/02/2025 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.



9 - OMEPRAZOL 40MG a1 \

)

|
Quantidade: 4.500 Sigla: AMP 4}/33 y
Valor unitario: 51,72 Valor total: 232.740,00 ¥
Modelo: OMEPRAZOL 40MG - amp Marca/Fabricante: BELFAR / BELFAR LTDA A :

Detalhe: OMEPRAZOL 40MG MARCA: BELFAR FABRICANTE: BELFAR LTDA REGISTRO ANVISA: 105710083 VAL, DO REGISTRO ANV!S:&'.,Q‘LHOIZOZ'/ ';/.'
VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA,
SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

10 - BENZILPENICILINA 1.200.000Ul

Quantidade: 3.800 Sigla: AMP
Valor unitario: 25,33 Valor total: 96.254,00
Modelo: BENZILPENICILINA 1.200.000U1 - amp Marca/Fabricante: FURP / FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR -

Detalhe: BENZILPENICILINA 1.200.000UI MARCA: FURP FABRICANTE: FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP REGISTRO ANVISA: 110390094
VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/10/2027 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE
POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

1

—

- SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 500ML

Quantidade: 25.600 Sigla: FR
Valor unitario: 23,22 Valor total: 594.432,00
Modelo: SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 500ML - FR Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Detalhe: SOLUCAQ FISIOLOGICA 0,9% 500ML MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA REGISTRO ANVISA: 132230026
VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/02/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE
POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

12 - SOLUCA O FISIOLOGICA 0,9% 250ML

Quantidade: 16.300 Sigla: FR
Valor unitario: 12,35 Valor total: 201.305,00
Modelo: SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 250ML- FR Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

setalhe: SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 250ML MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA REGISTRO ANVISA: 132230026
VAL. DO REGISTRO ANVISA: 02/02/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS5 PRODUTOS QUE
POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOQS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL,

13- SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 100ML

Quantidade: 14.700 Sigla: FR
Valor unitario: 10,28 Valor total: 151.116,00
Modelo: SOLUCAO FISIOLOGICA 0,9% 100ML - FR Marca/Fabricante: FRESENIUS / FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Detalhe: SOLUGAQ FISIOLOGICA 0,9% 100ML MARCA: FRESENIUS FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA REGISTRO ANVISA: 132230026
VAL. DO REGISTRO ANVISA: 03/02/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE

POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENQS 75% DE SUA VAL{DADElmTAL‘

14 - SOLUGCAO GLICOSADA 5% 500ML

Quantidade: 9.640 Sigla: FR

Valor unitario: 9,50 Valor total: 91.580,00
Modelo: SOLUCAQ GLICOSADA 5% 500ML - FR Marca/Fabricante: FARMACE / FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARM



Detalhe: SOLUCAO GLICOSADA 5% 500ML MARCA: FARMACE FABRICANTE: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
REGISTRO ANVISA: 110850022 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/09/2028 VAL, PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES,
EXCETD 05 PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADEKJK

0261

15 - SOLUCAO RINGER C/ LACTATO 500ML | 1323
\ j
Quantidade: 15.450 Sigla: FR %
valor unitario: 15,52 Valor total: 239.784,00 R P4
Modelo: SOLUGAO RINGER C/ LACTATD 500ML - FR Marca/Fabricante: FARMACE / FARMACE INDUSTRIA QUiMICO-FARM

Detalhe: SOLUCAQ RINGER C/ LACTATO 500ML MARCA: FARMACE FABRICANTE: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
REGISTRO ANVISA: 110850042 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 09/2029 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES,
EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

16 - SOLUTAO RINGER SIMPLES 500ML

Quantidade: 9.500 Sigla: FR
Valor unitario: 11,40 Valor total: 108.300,00
Modelo: SOLUCAQO RINGER SIMPLES 500ML - FR Marca/Fabricante: EQUIPLEX / EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUT

Detalhe: SOLUCAO RINGER SIMPLES 500ML MARCA: EQUIPLEX FABRICANTE: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA REGISTRO ANVISA:
117720003 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/06/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS
PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

17 - AGUA P/ INJECA O 500ML

Quantidade: 7.600 Sigla: FR
Valor unitario: 7,57 Valor total: 57.532,00
Modelo: AGUAP/ INJECAD S00ML - FR Marca/Fabricante: FRESENIUS KABI / FRESENIUS KABI BRASIL L

Detalhe: AGUA P/ INJECAO 500ML MARCA: FRESENIUS KABI FABRICANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA REGISTRO ANVISA: 100410100 VAL. DO
REGISTRO ANVISA: 08/2025 VAL, PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENQS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

18 - LOSARTANA 50MG

Quantidade: 306.000 Sigla: CPR
Valor unitario: 0,21 Valor total: 64.260,00
Modelo: LOSARTANA 50MG - CPR Marca/Fabricante: GEOLAB / GEQOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S

Detalhe: LOSARTANA 50MG MARCA: GEOLAB FABRICANTE: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A REGISTRO ANVISA: 154.230.173 VAL, DO
REGISTRO ANVISA: 07/2026 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO 05 PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENQS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

19 - METFORMINA 850MG

Quantidade: 300.000 Sigla: CPR
Valor unitario: 0,38 Valor total: 114.000,00
Modelo: METFORMINA 850MG - CPR Marca/Fabricante: PRATI DONADUZZI / PRATI DONADUZZ! & CIA

Detalhe: METFORMINA 850MG MARCA: PRATI DONADUZZI FABRICANTE: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA REGISTRO ANVISA: 125.680.151 VAL, DO
REGISTRO ANVISA: 01/03/2028 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

20 - METILDOPA 500MG



Quantidade: 12.500 Sigla: CPR

Valor unitario: 2,47 Valor total: 30.875,00

Modelo: METILDOPA 500MG - CPR Marca/Fabricante: EMS/EMSS/A

Detalhe: METILDOPA 500MG MARCA: SEM FABRICANTE: EMS S/A REGISTRO ANVISA: 102.350.564 VAL, DO REGISTRO ANVISA: 01/11/2027 VAL.
PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO 0S PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIORDE FABRICA,_E{;‘N_DO

ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL. / {?_?6)2“
[ ) .
21 - CARBAMAZEPINA XAROPE 20MG/ML K 4'}/-33
Quantidade: 1.700 Sigla: FR ‘&\
N "
Valor unitario: 56,34 Valor total: 95.778,00 g g
Modelo: CARBAMAZEPINA XAROPE 20MG/ML-FR Marca/Fabricante: HIPOLABOR / HIPOLABOR FARMACEUTICA LTD

Detalhe: CARBAMAZEPINA XAROPE 20MG/ML MARCA: HIPOLABOR FABRICANTE: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA REGISTRO ANVISA: 113.430.180
VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/12/2025 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS5 PRODUTOS QUE
POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

22 - HALOPERIDOL GOTAS 2ZMG/ML

Quantidade: 1.800 Sigla: FR
Valor unitdrio: 12,45 Valor total: 22.410,00
Modelo: HALOPERIDOL GOTAS ZMG/ML - FR Marca/Fabricante: UNIAO QUIMICA / UNIAD QUIMICA FARMACEUTI

Detalhe: HALOPERIDOL GOTAS 2MG/ML MARCA: UNIAO QUIMICA FABRICANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A REGISTRO ANVISA:
104.971.208 VAL. DO REGISTRO ANVISA: 01/03/2027 VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS5
PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

23- MASCARA DESCARTAVEL CAIXA C/ 50

Quantidade: 2.650 Sigla: CX
Valor unitario: 27,44 Valor total: 72.716,00
Modelo: MASCARA DESCARTAVEL CAIXA C/ 50 - CX Marca/Fabricante: DESCARPACK / DESCARPACK DESCARTAVELS DO

Detalhe: MASCARA DESCARTAVEL CAIXA C/ 50 MARCA: " DESCARPACK " FABRICANTE: " DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA" REGISTRO
ANVISA: " 81187220003" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO
0S PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

24 - TOUCA DESCARTAVEL

Quantidade: 38.400 Sigla: UN
Valor unitario: 14,78 Valor total: 567.552,00
Modelo: TOUCA DESCARTAVEL - UN Marca/Fabricante: DESCARTEE / DESCARTEE INDUSTRIA E COMERC

Detalhe: TOUCA DESCARTAVEL MARCA: DESCARTEE FABRICANTE: DESCARTEE INDUSTRIA E COMERCIO DE ROUPAS DESCATAVEIS LTDA REGISTRO
ANVISA: " 80441390001" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO
0S PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

25 - PROPE DESCARTAVEL

Quantidade: 38.400 Sigla: UN
Valor unitario: 42,22 Valor total: 1.621.248,00
Modelo: PROPE DESCARTAVEL - UND Marca/Fabricante: MEDIX / MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALAR

Detalhe: PROPE DESCARTAVEL MARCA: " MEDIX " FABRICANTE: " MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA” REGISTRO
ANVISA: " B0495510056" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETD
0S5 PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.



E s
26 - COMPRESSA CAMPO OPERATORIO 7/ ; -

Quantidade: 750 Sigla: PC \ /
Valor unitario: 124,76 Valor total: 93.570,00
Modeloc: COMPRESSA CAMPO OPERATORIO - PC Marca/Fabricante: ERIMAR / ERIMAR INDUSTRIAE CO\MERC!O DE /

Detalhe: COMPRESSA CAMPO OPERATORIO MARCA: " ERIMAR " FABRICANTE: " ERIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SIL‘]BE..EIRELL 2r
REGISTRO ANVISA: " 80698130003" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL, PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES,
EXCETC 0S PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENQS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

27 - COMPRESSA DE GAZE 7,5CM X 7,5CM

Quantidade: 19.500 Sigla: PC
Valor unitario: 24,49 Valor total: 477.555,00
Modelc: COMPRESSA DE GAZE 7,5CM X 7,5CM - PC Marca/Fabricante: NEVE PREMIUM / NEVE PREMIUM INDUSTRIAE

Detalhe: COMPRESSA DE GAZE 7,5CM X 7,5CM MARCA: NEVE PREMIUM FABRICANTE: NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA REGISTRO ANVISA: " 81855830005" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A
12 (DOZE) MESES, EXCETO 0S PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

28 - FITA ADESIVA HOSPITALAR

Quantidade: 4.500 Sigla: UN
Valor unitario: 7,20 Valor total: 32.400,00
Modelo: FITA ADESIVA HOSPITALAR - UN Marca/Fabricante: MEDI HOUSE / MEDI HOUSE INDUSTRIA E COME

Detalhe: FITA ADESIVA HOSPITALAR MARCA: MEDI HOUSE FABRICANTE: MEDI HOUSE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA REGISTRO ANVISA: " 10181829021" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR
A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA
VALIDADE TOTAL.

29 - LUVA DE PROCEDIMENTO P C/100

Quantidade: 2.880 Sigla: CX
alor unitario: 82,33 Valor total: 237.110,40
Modelo: LUVADE PROCEDIMENTO P C/100 - CX Marca/Fabricante: TARGA / TARGA 5.4,

Detalhe: LUVADE PROCEDIMENTO P C/100 MARCA: " TARGA " FABRICANTE: " TARGA MEDICAL 5.A.” REGISTRO ANVISA: " 80256170016" VAL. DO
REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENQS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

30 - LUVA DE PROCEDIMENTO M C/100

Quantidade: 3.168 Sigla: CX
Valor unitario: 82,33 Valor total: 260.821,44
Modelo: LUVADE PROCEDIMENTO M C/100 - CX Marca/Fabricante: TARGA / TARGAS.A,

Detalhe: LUVADE PROCEDIMENTO M C/100 MARCA: " TARGA " FABRICANTE: " TARGA MEDICAL S.A." REGISTRO ANVISA: " 80256170016" VAL. DO
REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 {DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM
VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

31 - LUVA DE PROCEDIMENTO G C/100

Quantidade: 2.300 Sigla: CX
Valor unitario: 82,33 Valor total: 189.359,00



Modelo: LUVADE PROCEDIMENTO G C/100 - CX Marca/Fabricante: TARGA / TARGA S.A.

Detalhe: LUVADE PROCEDIMENTO G C/100 MARCA: " TARGA " FABRICANTE: " TARGA MEDICAL S.A." REGISTRO ANVISA: " 80256170016" VAL. DO

REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM

VALIDADE INFERIOR DE FA'\BRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL. r .
22

32 - ALGODAO HIDROFILD 5006 .; 4}[3.3 I
i
Quantidade: 3.800 Sigla: RL I?{i_
Valor unitario: 21,53 Valor total: 81.814,00 \”"-‘;«.h_w f
Modelo: ALGODAO HIDROFILO 500G - RL Marca/Fabricante: NATHY / ERS INDUSTRIA E COMEREIO-DEPRO

33

Detalhe: ALGODAQ HIDROFILO 500G MARCA: ERS FABRICANTE: ERS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA.
REGISTRO ANVISA: " 81400090001" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES,
EXCETO 05 PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOQS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

AVENTAL HOSPITALAR DESCARTAVEL

Quantidade: 10.500 Sigla: UN
Valor unitario: 7,49 Valor total: 78.645,00
Modelo: AVENTAL HOSPITALAR DESCARTAVEL - UN Marca/Fabricante: MEDIX / MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALAR

Detalhe: AVENTAL HOSPITALAR DESCARTAVEL MARCA: MEDIX FABRICANTE: MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA
REGISTRO ANVISA: “ 80495510084" VAL. DO REGISTRO ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES,
EXCETC 05 PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE INFERIOR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

34 - BISTURI DESCARTAVEL N° 24

Declaro para os devidos fins legais que conheco todas as regras do edital, bem como todos os requisitos de habilitacdo e que minha proposta esta em

Quantidade: 16.000 Sigla: UN
Valor unitario: 1,73 Valor total: 27.680,00
Modelo: BISTURI DESCARTAVEL N° 24 - Marca/Fabricante: CREMER / CREMER S/A

Detalhe: BISTURI DESCARTAVEL N° 24 MARCA: " CREMER" FABRICANTE: " CREMER S/A" REGISTRO ANVISA: * 80245210260" VAL. DO REGISTRO
ANVISA: VIGENTE VAL. PRODUTO: ENTREGUES COM VALIDADE SUPERIOR A 12 (DOZE) MESES, EXCETO OS PRODUTOS QUE POSSUEM VALIDADE
INFERIQR DE FABRICA, SENDO ESTES ENTREGUES COM PELO MENOS 75% DE SUA VALIDADE TOTAL.

irmac 6es adicionais

conformidade com as exigéncias do instrumento convocatario.

Declaro para os devidos fins legais, em cumprimento ao exigido no edital, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para a habilitacao no

presente processo licitatorio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Declaro para os devidos fins legais, conforme o disposto no inciso V do art. 27 da Lei 8666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei 9854, de 27 de

outubro de 1999, que nao emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao emprega menor de dezesseis anos.
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tenoxicam \.

Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999 Sy

-
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APRESENTACOES

Embalagem com 50 frascos-ampolas contendo 20 ou 40 mg de tenoxicam acompanhados de 50 ampolas de diluente
contendo 2 mL de agua para injetaveis.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de tenoxicam 20mg contém:

BEMORTCATIN, i e e R A B T 20 mg
Excipientes q.s.p. . ; 1 frasco-ampola
Excipientes: trometamo] mamtoI amdo ascorblco edetatu dlssodlco acido cloridrico, hidroxido de sodio.

Cada frasco-ampola de tenoxicam 40 mg contém:
T S OO | 7 ;.
B O DTRIVERE T T scomensunsaun sumeiossinsssissnss soms o sesinss emm st oAb 58 o R S e TR R 1 frasco-ampola
Excipientes: trometamol, manitol, dcido ascorbico, edetato dissédico, 4cido cloridrico, hidroxido de sodio.

Cada ampola de solugdo diluente contém:
T o T B Y o i T e i o S e e e e PO A S ST ST B Rt 2mL

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O tenoxicam esta indicado para o tratamento inicial das seguintes doengas inflamatérias e degenerativas, dolorosas do
sistema musculoesquelético:

- artrite reumatoide;

- artrose;

- espondilite anquilosante;

- afecgdes extra-articulares, como por exemplo, tendinite sem outra especificagdo, bursite, periartrite dos ombros (sindrome
ombro-mao), ou dos quadris; distensdes ligamentares ¢ entorses;

- gota aguda;

- dor pos-operatoria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Diversos estudos demonstraram a eficacia de tenoxicam no controle da dor pos-operatéria e no alivio de sintomas
associados a artropatias e tendinopatias inflamatorias,

Dor pos-operatoria

Merry e cols. avaliaram a eficacia de tenoxicam em dose (nica intravenosa no pés-operatorio de toracotomia. Quarenta e
cinco pacientes foram randomizados para receber placebo, ou uma dose (nica intravenosa de tenoxicam 20 mg ou 40 mg
no momento do fechamento da parede toracica. Os pacientes tratados com tenoxicam apresentaram maior analgesia nas
primeiras 24 (vinte e quatro) horas, mensurada mediante escala visual de 100 mm (tenoxicam 20 mg, 17,4+14,8 mm;
tenoxicam 40 mg, 16,5+13,3 mm; placebo, 25,8+12,5 mm [p < 0,05]). Ndo se observaram diferengas entre os grupos, em
termos de incidéncia de eventos adversos como nduseas, vomitos, hemorragias, ou elevagio da creatinina'.

Elhakim e cols. avaliaram os efeitos de uma dose tnica intravenosa de tenoxicam no alivio da dor, apds a cesarea, num
estudo controlado. Vinte e cinco pacientes receberam 20 mg de tenoxicam em dose tnica administrada por via intravenosa
no momento da indugdo anestésica, enquanto outras 25 (vinte e cinco) pacientes ndo receberam o anti-inflamatorio e
serviram como grupo controle. Observou-se redugdo de 50% no consumo de opioide nas primeiras 24 (vinte e quatro)
horas, pos-cesarea, nas pacientes tratadas com tenoxicam, em comparagdo com o grupo controle. O tempo meédio para a
primeira solicitagdo de analgesia aumentou de 25 (vinte e cinco) para 110 (cento e dez) minutos no grupo tenoxicam. Néo
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se observaram diferengas entre os grupos em relagdo a incidéncia de nduseas e vomilos, sangramentongo

uterino, e escore de Apgar dos recém-nascidos, que também nilo apresentaram evidéncias de fechamento preméftro-d6™
canal arterioso, ou hipertensdo pulmonar?,

S T AL TN T A T e S B e oL “meRrIL T

Artrite reumatoide, espondilite anquilosante, osteoartrite e gota

Atkinson e cols. compararam o tenoxicam (20 mg ao dia, por via oral) com o piroxicam (20 mg ao dia, por via oral), em
102 (cento e dois) pacientes, com artrite reumatoide que participaram de um estudo multicéntrico. A eficicia anti-
inflamatoria das duas medicagdes foi equivalente, bem como a incidéncia de eventos adversos. Seis pacientes abandonaram
o estudo por eventos adversos gastrointestinais, trés em cada grupo. Os autores concluiram pela equivaléncia entre o
tenoxicam e o piroxicam, em termos de eficicia e seguranca nos pacientes com artrite reumatoide’.

Um grande estudo duplo-cego, multicéntrico e comparativo com piroxicam, com n=1.328, foi conduzido por Simpson e
cols. para investigar a eficacia e seguranga do tenoxicam em pacientes, com artrite reumatoide, Os dois anti-inflamatorios
nido hormonais promoveram alivio dos sintomas de forma equivalente. A tolerabilidade também foi semelhante entre os
grupos, embora tivessem ocorrido mais eventos gastrointestinais graves, nos pacientes tratados com piroxicam®.

Uma meta-analise, envolvendo 29 (vinte e nove) estudos realizados no Brasil e Argentina, concluiu pela eficacia e
seguranga do tenoxicam. Estes estudos totalizaram 747 (sctecentos e quarenta e sete) pacientes com artropatias
inflamatorias e degenerativas, além de afecgdes extra-articulares (270 (duzentos e setenta) com artrite reumatoide; 190
(cento e noventa) com osteoartrite do quadril, ou joelho; 250 (duzentos e cinquenta) com inflamagoes extra-articulares; 37
(rinta e sete) com gota urica). Dos pacientes avaliados, 507 (quinhentos e sete) receberam tenoxicam (76% dos quais
utilizaram dose diaria de 20 mg) e 240 (duzentos e quarenta) foram tratados com outros anti-inflamatérios ndo hormonais
em doses equivalentes, em poténcia ao tenoxicam. Os resultados mostraram eficicia do tenoxicam, constatada pela melhora
dos parimetros de dor e limitagdo a mobilizagdo durante o tratamento, e equivaléncia em comparagdo com outros anti-
inflamatérios. A tolerabilidade do tenoxicam foi considerada excelente®,

Um estudo duplo-cego, randomizado e controlado comparou o tenoxicam (20 mg ao dia, por via oral) com o aceclofenaco
(100 mg duas vezes ao dia, por via oral), em 273 (duzentos ¢ setenta e trés) pacientes com espondilite ancilosante,
acompanhados, durante 3 (trés) meses. Das oito variaveis estudadas (rigidez matinal, dor articular, uso de paracetamol,
teste de Schober modificado, distancia entre a vértebra C7 e a crista iliaca, flexdo lateral da coluna, expansio torécica e
distdncia entre o occipicio e a parede), 7 (sete) melhoraram com o tratamento com tenoxicam ou aceclofenaco, sem
diferengas estatisticas entre os grupos. A descontinuagao por falta de eficacia foi semelhante entre os dois grupos (6% para
aceclofenaco e 5% para tenoxicam), bem como a incidéncia e descontinuagdo por eventos adversos (42 (quarenta e dois)
eventos adversos para aceclofenaco e 37 (trinta e sete) para tenoxicam; 2,2% de descontinuagéio por evento adverso para
aceclofenaco e 1,4% para tenoxicam). Os autores concluiram pela equivaléncia entre aceclofenaco e tenoxicam para o
tratamento da espondilite anquilosante®.

Um estudo aberto avaliou a eficacia do tenoxicam no tratamento da crise de gota. Vinte ¢ nove pacientes com crise aguda
de gota trica foram tratados com uma dose inicial de 40 mg de tenoxicam seguida por 20 mg ao dia durante 5 (cinco) dias.
A tolerabilidade foi excelente (nenhum caso de descontinuagdo por evento adverso), € a taxa de resposta foi de 79%’.

Afeccdes inflamatorias extra-articulares

Fiszman e cols. randomizaram 100 (cem) pacientes com tendinites, ou bursites agudas para tratamento, durante 15 (quinze)
dias com tenoxicam (20 mg por dia, por via oral), ou piroxicam (20 mg por dia, por via oral). A avaliagio no 3° e 7° dias de
tratamento incluiu varidveis como: dor em repouso, sensibilidade, dor em movimento, edema e limitagdo funcional. A
eficacia foi equivalente nos dois grupos, considerada excelente em 84% dos pacientes de cada grupo, moderada em 12% do
grupo tenoxicam e 8% do grupo piroxicam e ruim em 4% do grupo tenoxicam e 8% do grupo piroxicam. A tolerabilidade
também foi semelhante entre os grupos®.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Tenoxicam pertence a classe dos anti-inflamatorios ndo esteroides e apresenta propriedades anti-inflamatorias, analgésicas
e também inibidoras da agregagdo plaquetaria,

* Farmacodinimica

O tenoxicam inibe a biossintese das prostaglandinas, tanto “in vitro” (vesiculas seminais de carneiro), como “in vivo”
(protegdo da toxicidade ao acido araquidonico induzida em camundongos). Testes realizados “in vitro” com peroxidase de
leucocitos sugerem que o tenoxicam pode neutralizar o oxigénio ativo produzido no local da inflamagdo. Tenoxicam é um
potente inibidor “in vitro” das metaloproteinases humanas (estromelisina e colagenase) que induzem o catabolismo da
cartilagem.

Estes efeitos farmacologicos explicam, pelo menos em parte, a eficacia do tenoxicam no tratamento das doengas
inflamatérias e degenerativas dolorosas do sistema musculo-esquelético. Em animais, o tenoxicam ndo revelou qualquer
efeito mutagénico, carcinogénico, ou teratogénico.

Como ocorre com outros inibidores das prostaglandinas, estudos toxicologicos em animais revelaram efeitos renais e
gastrintestinais, aumento da incidéncia de distocias e prolongamento da gestagao.

* Farmacocinética

A biodisponibilidade do tenoxicam apés administragdo intramuscular € total, sendo idéntica a obtida apds administragdo
cral. Apos a administragdo intramuscular, tenoxicam alcanga concentragbes plasmaticas maximas equivalentes a 90%, ou
rnais em 15 (quinze) minutos, apos a dose.

DISTRIBUICAO - Apés administragdo intravenosa de 20 mg de tenoxicam, os niveis plasmaticos da droga diminuem
rapidamente durante as primeiras duas horas, devido principalmente ao processo de distribuigdo. Apods este curto periodo,
ndo se observa diferenga nas concentragdes plasmaticas, entre a administragao intravenosa e oral. O volume médio de
distribuigdo ¢ de 10-20 L.

A taxa de ligagdo a albuminas plasmaticas é de 99%. Tenoxicam apresenta boa penetragdo no liquido sinovial.
Concentragdes plasmaticas maximas sdo atingidas dentro de 10 (dez) a 15 (quinze) dias, sem acumulagdo imprevista. A
concentragdo média em estado de equilibrio dindmico é de 10 mg/mL quando o tenoxicam ¢ administrado em doses de 20
mg uma vez ao dia, ndo se modificando mesmo em tratamento de até quatro anos de duragdo. Os dados obtidos em estudos
com dose unica de tenoxicam mostram que cerca de 0,2% da dose de tenoxicam administrada a lactantes é excretada no
leite materno.

METABOLISMO E ELIMINACAO - A meia-vida de eliminagio do tenoxicam é de 72 (setenta e duas) horas (valores
extremos: 42-98 horas). A depuragdo plasmatica total é de 2 mL/min. O tenoxicam ¢ excretado apos biotransformagio
virtualmente completa, em metabélitos farmacologicamente inativos. Até dois tergos da dose oral administrada, sdo
excretados na urina (principalmente sob forma do metabalito inativo 5-hidroxipiridil) e o restante pela bile (quantidade
importante sob a forma de glicuronoconjugados). A farmacocinética do tenoxicam ¢ linear em doses de 20 a 200 mg
{independentemente da dose).

FARMACOCINETICA EM SITUACOES CLINICAS ESPECIAIS

Estudos em pacientes idosos, ou com insuficiéncia renal (clearance da creatinina 12 a 131 mL/min), ou cirrose hepatica
sugerem que ndo é necessario qualquer ajuste na posologia, para se obterem concentragdes plasmaticas semelhantes as
observadas em individuos saudaveis. Pacientes idosos e com doengas reumaticas apresentam o mesmo perfil cinético que
individuos saudéveis. Devido 4 elevada taxa de ligagdo proteica do tenoxicam, ¢ necessdrio precaugdo quando os niveis de
albuminas plasmaticas estiverem muito reduzidos.

4. CONTRAINDICACOES

Tenoxicam nio deve ser administrado nos seguintes casos:

- pacientes com reconhecida hipersensibilidade ao tenoxicam;

- pacientes nos quais os salicilatos, ou outros anti-inflamatérios ndo esteréides tenham induzido sintomas de asma, rinite,
ou urticaria;

- Pacientes que sofram, ou que sofreram de doengas graves do trato gastrintestinal superior, incluindo gastrite, tlcera
duodenal e gastrica.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 18 (dezoito) anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Os anti-inflamatorios ndo esteroides inibem a sintese renal das prostaglandinas e podem, portanto, determinar reagdes
indesejaveis sobre a hemodindmica renal e sobre o equilibrio hidrossédico. Por este motivo, é importante controlar
adequadamente as fun¢Ges cardiaca e renal (BUN, creatinina, aparecimento de edemas, aumento de peso, etc.) quando da
administragdo de tenoxicam a pacientes com risco em potencial de desenvolver insuficiéncia renal, tais como: insuficiéncia
renal cronica, portadores de transtornos glomerulares no diabetes mellitus, insuficiéncia hepatica crénica, insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipovolemia, uso concomitante de medicamentos com conhecido potencial nefrotéxico, diuréticos e
corticosteroides. Este grupo de pacientes ¢ considerado de alto risco no pré e pos-operatério de grandes cirurgias, devido a
possibilidade de risco aumentado de sangramento. Por esta razdo, estes pacientes necessitam de um acompanhamento
especial durante o periodo pés-operatorio e de convalescenga. Tenoxicam inibe a agregagio plaquetdria e pode ocasionar
perturbagdo na hemostasia. Tenoxicam ndo apresenta influéncia significativa sobre os fatores de coagulagdo sanguinea,
tempo de coagulagdo, tempo de protrombina, ou tempo de tromboplastina ativado. Portanto, pacientes com distirbios da
coagulagdo, ou que estejam recebendo medicamentos que possam interferir com a hemostasia devem ser cuidadosamente
observados quando do uso do tenoxicam.

Pacientes em tratamento com tenoxicam que apresentem sintomas de doengas gastrintestinais devem ser cuidadosamente
monitorados. O tratamento com tenoxicam deve ser imediatamente suspenso caso se observe ulceragdo péptica e
sangramento gastrintestinal. Caso ocorram reagdes cutineas graves (por ex.: Sindrome de Lyell ou Sindrome de Stevens-
Johnson) o tratamento deve ser imediatamente suspenso. Recomenda-se exame oftalmolégico em pacientes que
desenvolvam distirbios visuais, uma vez que foram relatados efeitos adversos oftalmoldgicos com o uso do tenoxicam.
Devido a acentuada ligagdo do tenoxicam a proteinas plasmaticas, recomenda-se cautela quando os niveis de albumina
plasmatica estiverem muito abaixo do normal. Como ocorre com os demais anti-inflamatérios ndo esteroides, tenoxicam
pode mascarar os sintomas usuais de infecgdo.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO

Embora ndo tenham sido observados efeitos teratogénicos nos estudos com animais, ndo existem dados sobre a seguranga
do tenoxicam durante a gravidez. Os anti-inflamatorios ndo esteroides apresentam um efeito inibidor sobre a sintese da
prostaglandina e, quando administrados durante os ultimos meses de gestagdo, podem ocasionar obliteragdo do canal
arterial no feto. Quando administrados a termo, prolongam o trabalho de parturigdo. O tratamento cronico durante o ultimo
trimestre da gravidez deve ser evitado.

Dados obtidos apés administragdo de uma unica dose mostram que uma quantidade muito pequena (cerca de 0,2%) de
tenoxicam passa para o leite materno. Até o momento, ndo se dispde de dados referentes a reagdes adversas em lactantes,
ou em mulheres que amamentam, em uso de tenoxicam; porém, ndo se pode excluir esta possibilidade. Por esta razdo,
deve-se suspender o aleitamento, ou o tratamento com tenoxicam.

Categoria D de risco na gravidez: O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano; no entanto, os
beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doengas
graves, ou que ameagam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientagio médica.

EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS
Durante o tratamento com tenoxicam, os pacientes que apresentarem reagdes adversas tais como vertigens, tonteira, ou
distirbios visuais; devem evitar dirigir veiculos e/ou operar maquinas que requeiram atengao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como ocorre com outros anti-inflamatérios ndo esteroides, o salicilato desloca o tenoxicam dos pontos de ligagio a
proteinas, aumentando assim a eliminagio e o volume de distribuigdo do tenoxicam. O tratamento concomitante com
salicilato, ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides deve ser evitado devido ao risco aumentado de reagdes adversas
gastrintestinais. A administra¢io concomitante de alguns anti-inflamato6rios ndo esteroides e metotrexato tem sido associada
a uma reducdo da secrecio tubular renal do metotrexato, a um aumento das concentragdes plasmaticas do metotrexato, bem
como a uma toxicidade grave desta mesma substincia. Portanto, recomenda-se cautela quando agentes anti-inflamatérios
ndo esteroides, como o tenoxicam, sio administrados concomitantemente com o metotrexato. Nao se observou interagao
clinicamente relevante num pequeno nimero de pacientes que receberam tratamento concomitante com sais de ouro,
penicilamina, ou probenecida. Uma vez que o tenoxicam pode diminuir a clearance renal do litio, a administragio
concomitante destas duas substincias pode ocasionar um aumento das taxas plasmaticas e da toxicidade do litio. Os niveis
plasmaticos de litio devem ser cuidadosamente monitorados. Como ocorre com outros agentes anti-inflamatorios ndo
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Sabe -se que existe uma interagdo dessas duas classes de compostos que pode causar hlpercalccmla ¢ insuficiénciMeag
Nio foi observada interagdo clinicamente significativa do tenoxicam com a furosemida; porém, o tenoxicam atenua o efelto
da hidroclorotiazida na redugao da pressao sanguinea. Como ocorre com outros agentes anti-inflamatorios ndo esteroides, o
tenoxicam pode reduzir o efeito anti-hipertensivo dos bloqueadores alfa-adrenérgicos e dos inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA). Nio foram relatadas interagdes dos agentes anti-inflamatorios ndo esteroides e agentes
alfa adrenérgicos de agio central, ou de bloqueadores do canal de calcio. Ndo se observaram interagdes clinicamente
relevantes, quando o tenoxicam foi administrado concomitantemente com atenolol. Durante os estudos clinicos, nido foram
rclatados casos de interagio em pacientes tratados concomitantemente com digitalicos. Portanto, a administragio
simultinea de tenoxicam e de digoxina parece nido comportar maiores riscos.

MNas doses recomendadas, ndo se observou interagdo na administragdo do tenoxicam com antiacidos, cimetidina, varfarina e
femprocumona. O efeito clinico dos hipoglicemiantes orais (por ex.: glibornurida, glibenclamida e tolbutamida) néo foi
modificado pelo tenoxicam. Nada obstante, recomenda-se controlar cuidadosamente pacientes que estiverem recebendo
concomitantemente anticoagulantes, ou hipoglicemiantes orais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Este medicamento apresenta um prazo de validade de 24 meses.

Caracteristicas do medicamento: Antes da reconstituigio, tenoxicam apresenta-se como um pd compacto amarelo, que pode
estar intacto ou fragmentado.

Caracteristicas do diluente: Liquido limpido, incolor e inodoro, essencialmente livre de particulas visiveis.

Apos reconstituigio com a solugdo diluente que acompanha o produto, o medicamento torna-se uma solugdo limpida,
amarela e praticamente isenta de particulas.

Apos preparo, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

Posologia habitual - Para todas as indicagdes, exceto na dor pos-operatoria e gota aguda, recomenda-se 20 mg uma vez ao
dia. Na dor pés-operatoria, a dose recomendada ¢ 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 (dois) dias e, em seguida, 20 mg didrios durante os
préximos 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 retal.

Em casos de doengas crénicas, o efeito terapéutico do tenoxicam manifesta-se logo apos o inicio do tratamento; porém, a
resposta aumenta progressivamente, no decorrer do tratamento. Em casos de doengas cronicas, nas quais ¢ necessario o
rratamento por longo prazo, doses superiores a 20 mg devem ser evitadas, pois isto aumentaria a incidéncia e a intensidade
das reagdes adversas sem um aumento significativo da eficacia. Para estes pacientes, pode-se tentar reduzir a dose diaria de
manuteng¢do para 10 mg.

Instrugdes posolégicas especiais - Em principio, a posologia anteriormente recomendada, aplica-se também aos idosos ¢ a
pacientes com doenga renal, ou hepdtica (vide “Precaugdes e Adverténcias”). Devido a falta de experimentagio clinica,
ainda nio foi estabelecida a posologia para criangas e adolescentes.

Modo de Uso

Ao conteudo do frasco-ampola de tenoxicam, deve-se adicionar o conteido da ampola de diluente (2 mL de dgua para
injetaveis). A solugdo obtida deve ser imediatamente utilizada, por via intramuscular, ou intravenosa. Tenoxicam ndo ¢
recomendado para administrag@o por infusdo.
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9. REACOES ADVERSAS \
Com base em estudos clinicos que incluiram um grande nimero de pacientes, tenoxicam foi geralmente bem (o8
dose recomendada. Em geral, as reagdes adversas relatadas foram brandas e transitorias. Somente em uma pequena
propor¢do de pacientes, foi necessario interromper o tratamento devido a reagdes adversas.

A tolerdncia local do tenoxicam, quando administrado por via parenteral, foi boa.

Foram observadas as seguintes reagdes adversas:

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10), maior que 1% e menor que 10%
- Trato gastrintestinal: desconforto gastrico, epigastrico e abdominal, dispepsia, pirose ¢ ndusea;
- Sistema nervoso central: vertigem e cefaleia.

Reagdo incomum (Infrequente) (> 1/1.000 e < 1/100), maior que 0,1% e menor 1%

- Trato gastrintestinal: constipagdo; diarreia; estomatite; gastrite; vomitos; sangramento gastrintestinal; ilceras; melena.

- Sistema nervoso central: fadiga; distirbios do sono; perda do apetite; secura na boca; vertigem.

- Pele: prurido; eritema exantema, erupgao cutinea (“rash™),

- Trato urinario e sistema renal: aumento de creatinina; edema.

- Tratos hepaticos e biliares: hiperbilirrubinemia [ictericia ndo-especificada]; atividade enzimatica hepética aumentada
[aumento dos niveis de transaminases e da desidrogenase latica (DHL)].

- Sistema cardiovascular: palpitagdes.

Reacio muito rara (< 1/10.000), menor que 0,01%

- Trato gastrintestinal: {ilcera gastroduodenal com perfuragio; hematémese.

- Sistema nervoso central: distrbios visuais.

- Pele: sindrome de Lyell; sindrome de Stevens-Johnson; reagio de fotossensibilidade.

- Sangue: anemia; redugio de hemoglobina; agranulocitose; leucopenia; trombocitopenia secundaria.

- Reagdes de hipersensibilidade: dispneia; asma; anafilaxia; angioedema.

- Sistema cardiovascular: pressdo sanguinea elevada [valor elevado da pressio arterial, sem o diagnostico de hipertensao],
principalmente em pacientes, com medicagdo cardiovascular concomitante.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Embora ndo exista experiéncia de superdosagem aguda com o tenoxicam, pode-se esperar que os sinais e sintomas
mencionados em “Reagdes Adversas” ocorram de modo mais pronunciado.

Nenhum antidoto especifico € conhecido até 0 momento. A superdosagem deve ser controlada por meio de medidas que
visem acelerar a eliminagfio (por exemplo: colestiramina).

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

MS n* 1.0298.0374

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n® 10.446
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Anexo B

Histérico de alteracio da bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Nimero do Data do | Nuamero do Data de Versdes (VP / n i
expediente | Expediente Assunto expediente| Expediente Assunto aprovagED Itens de bula VPS) Apresentacoes relacionadas
Embalagem com 50 frascos-
10.452 - 7 Ciiidaiee ds ampolas contendo 20 ou 40
26/05/2021 | Pendente | SERERICO- | | | - " armazenamento do VPS Mg de tenaxicam
Notificagdo de di g acompanhados de 50 ampolas
Alteragao de BT PRERS de diluente contendo 2 mL de
Texto de Bula agua para injetaveis
Embalagem com 50 frascos-
10.452 — ampolas contendo 20 ou 40
GENERICO — . mg de tenoxicam
14/04/2021 | 1438805/21-7 Nofificacands | — e —————- 9. Reagoes Adversas VPS acompanhados de 50 ampolas
Alteragdo de de diluente contendo 2 mL de
Texto de Bula agua para injetaveis
Todos os itens foram Embalagem com 50 frascos-
10459 — 10459 — RRRTHCOR P CGUAGHD ampolas contendo 20 ou 40
GENERICO — GENERICO — . Du's P?‘a"fde | vy mg de tenoxicam
22/12/2014 | 1145208/14-1 | Inclusdo Inicial def22/12/2014| 1145208/14-1 |Inclusdo Inicial de| 22/12/2014 | TenoXicam (Eurofarma), acompanhados de 50 ampolas
Texto de Bula — Texto de Bula — Elp;lrb‘iu;adadn(;Bullz?no de diluente contendo 2 mL de
RDC 60/12 RDC 60/12 ¢ e 2?2 ot em Agua para injetaveis
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Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Emulsdo para injecio intravenosa

10 mg/mL (1%) e 20 mg/mL (2%)
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propofol 1% e 2%

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

7 el
Propofol 10 mg/mL (1%) e 20 mg/mL (2%) ::JFIS 4

Medicamento Genérico, Lei n® 9,787, de 1999. f

A
APRESENTACOES tﬂc N e —

Emulsdo para inje¢do intravenosa A YA

Propofol 1% ¢ apresentado em:
Embalagens com 5 ampolas contendo 20 mL.
Embalagens com 10 frascos-ampola contendo 20mL, 50 mL e 100 mL.

Propofol 2% ¢ apresentado em:
Embalagens com 10 frascos-ampola contendo 50 mL.

Propofol 1% e 2 % frascos-ampola sdo livres de litex.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS — propofol 1% ¢ 2%
COMPOSICAO

Propofol 1%

Cada mL da emulsdo para inje¢do intravenosa contém 10 mg de propofol.

Excipientes: oleo de soja, triglicerideo de cadeia média, glicerol, lecitina de ovo, 4cido oleico, hidroxido de
sodio e agua para injetaveis.

Propofol 2%

Cada mL da emulsdo para injegdo intravenosa contém 20 mg de propofol.

Excipientes: oleo de soja, triglicerideo de cadeia média, glicerol, lecitina de ovo, dcido oleico, hidroxido de
sodio e agua para injetaveis.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Propofol ¢ indicado para indugdo e manutengdo de anestesia geral em procedimentos cirirgicos. Isto
significa que propofol faz com que o paciente fique inconsciente ou sedado durante operages cirtrgicas ou
outros procedimentos.

Propofol pode também ser usado para a sedagdio de pacientes adultos ventilados que estejam recebendo
cuidados de terapia intensiva.

Propofol pode também ser usado para a sedagio consciente para procedimentos cirtirgicos ¢ de diagnostico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Agente anestésico de curta duracio: indugdo e manutenc¢io

Em estudos comparativos de oOxido nitroso-sevoflurano com oOxido nitroso-propofol para inducdo e
manutengdo da anestesia, foi determinada a taxa de recuperagéo para cada anestésico. Cinquenta pacientes, P
1 ou 2 na faixa etaria de 18 a 70 anos, submetidos a procedimentos cirirgicos eletivos com duragdo de 1 a 3
horas, foram distribuidos de maneira randomizada e receberam sevoflurano (grupo A) ou propofol (grupo B).
Para a indugdo da anestesia: no grupo A o sevoflurano foi administrado em concentragdes crescentes (até
3,5%) com o paciente em respiragio espontnea, no grupo B o propofol foi administrado na dose de 2 — 2,5
mg/kg em 60 segundos com o paciente em respiragdo espontdnea com oxigénio a 100%. A manutengdo da
anestesia no grupo A foi realizada com sevoflurano 0,3% a 1,8% e no grupo B com infusdo de 50 a 200
meg/kg/min de propofol. O éxido nitroso 60 — 70% foi administrado em todos os pacientes e fentanila na
dose de 1 — 3 mcg/kg foi administrado em bolus como suplemento anestésico nos dois grupos. Ao final da
cirurgia, foi interrompida a administragio dos agentes anestésicos e instaurado um fluxo de oxigénio a 100%
(6 L/min). Os resultados demonstraram que indugio no grupe B foi mais rdpida quando comparada com o
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grupo A (0,8 vs‘ 2 H%ﬁ]ﬂoﬁespfy(:menlu) A facilidade de indugio ¢ o tempo necessario para o despertar
foram similares nos-.dms grupoes” Dentre os efeitos indesejaveis, no grupo A, 13 pacientes apresentaram
nauseas ¢ 5 apresentaram vomitos, enquanto que no grupo B a incidéncia de nduseas foi de 3 pacientes. A
incidéncia de tremores ¢ dor foi similares nos dois grupos (Lien CA et. al. Journal of Clinical Anesthesia
1996; 8(8):639).

Reves et al., descrevem o use do propofol como agente anestésico para indugdo-manutencio da anestesia,
assim como o seu uso em sedagdo para procedimentos ciriirgicos e em pacientes sob ventilagio mecanica em
UTI devido a sua eficdcia e seguranga (Reves JG et al. Anesthesia Fourth Edition 1994, 1(11): 272).

Estudos comparativos do uso do propofol em infusio manual com o uso pela bomba de infusio alvo
controlada (IAC) foram realizados em 160 pacientes (pacientes grau ASA 1-3 com idade > a 18 anos),
submetidos a procedimentos cirtrgicos. Os dados analisados foram: aceitabilidade da técnica, eficacia e
seguranga. O grupo IAC apresentou doses de indug@o menores e taxa de infusdo de manutengdo maiores. Na
avaliacdo dos anestesistas envolvidos, a facilidade de controle e o uso da bomba de IAC foi considerado
melhor. Foi concluido que o sistema de IAC ¢ efetivo e seguro, tendo melhor aceitabilidade do que a técnica
de infusdo manual (Mazzarella B et al. Minerva Anestesiologica 1999; 65 (10): 701).

Sedacgiio para procedimentos cirirgicos/diagnosticos

Charles J. Cot¢ estabelece o uso de propofol em pediatria para sedagdo intermitente ou em infusdo constante
nos procedimentos radiologicos devido a sua eficicia na pratica clinica (Coté CJ. Anesthesia Fourth Edition
1994, 2(63):2104).

Foi reportado um estudo prospectivo e randomizado, comparando propofol e midazolam para sedagdo em
colangiopancreatografia retrograda via endoscopica. Foram selecionados 200 pacientes P 3 e 4 com idade
entre 28-88 anos. Estes pacientes receberam de forma randomizada midazolam 2,5 mg para indugio seguido
de doses repetidas de acordo com a necessidade ou propofol 40-60 mg de dose inicial conforme o peso
corporal seguido de 20 mg em doses repetidas. Do total dos pacientes, trés foram excluidos devido a presenga
de carcinoma (2 pacientes no grupo midazolam e 1 paciente no grupo propofol). Os resultados demonstraram
um tempo de inicio médio de agdo da sedagdo menor no grupo propofol do que no grupo midazolam (3 min
vs 6 min), assim como um tempo médio de recuperagdo menor no grupo tratado com propofol em relagdo ao
grupo tratado com midazolam (19 min vs 29 min), Foi concluido que a sedagdo endovenosa com propofol
para colangiopancreatografia retrograda via endoscopica ¢ mais efetiva que midazolam, associada com
recuperagio rapida e segura desde que haja monitorizagdo adequada (Wehrmann T et al. Gastrointestinal
Endoscopy 1999).

Sedagio UTI

Barrientos et al., realizaram um estudo comparativo entre propofol 2% e midazolam, onde analisaram a
eficicia, tempo para extubagdo e custo. Neste estudo foram selecionados 78 pacientes submetidos a cirurgia
que necessitaram de ventilagdo controlada mecanica e sedagdio prolongada na unidade de terapia intensiva.
Apos distribui¢do randomizada, 40 pacientes receberam propofol 2% e 38 midazolam. A dose média de
propofol 2% foi de 1-6 mg/kg/h e de midazolam 0,05-0,4 mg/kg/h. Nenhum bloqueador neuromuscular foi
utilizado e a duragiio média da sedagio foi de 141,2 h para o grupo propofol 2% e 140,5 h para o grupo
midazolam. Os resultados demonstraram que a eficacia foi similar nos dois grupos, sendo que, no grupo
propofol 2%, 2,5% dos pacientes apresentaram hipertrigliceridemia. O tempo necessario para extubagdo foi
significativamente menor no grupo propofol 2% quando comparado com o grupo midazolam, o que levou os
autores a acreditarem que o custo beneficio do propofol 2% ¢ methor (Barrientos — Vega R et al. Intensive
Care Medicine 1997: 23 (suppl): S176, Abs149).

3. CARACTERISITCAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anestésicos gerais

Propriedades Farmacodinimicas

O propofol (2,6-diisopropilfencl) € um agente de anestesia geral de curta duragdo com rapido inicio de agao
de aproximadamente 30 segundos. A recuperagdo da anestesia geralmente € rapida. O mecanismo de agdo,
assim como com todos os anestésicos gerais, é pouco conhecido. Entretanto, propofol ¢ conhecido por
produzir efeito sedativo ¢ anestésico pela modulagio positiva da fungdo inibitéria do neurotransmissor
GABA através do receptor GABAA, ativado por ligante.

Em geral, queda na pressdo arterial média e leves mudangas na frequéncia cardiaca sdo observadas quando
propofol é administrado para indugdo ¢ manutengdo da anestesia. Entretanto, os pardmetros hemodinamicos
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normalmente permanecem felativamente gStiveis durante a manutengdo ¢ a incidéncia de alteragdes
hemodindmicas adversas ¢ Dasa, .
Apesar da possibilidade de ocorréncia de depressdo ventilatoria apds administragdo de propofol, quaisquer
efeitos sdo qualitativamente similares dqueles causados por outros agentes anestésicos intravenosos ¢ sio
facilmente gerencidveis na pratica clinica.

Propofol reduz o fluxo sanguineo cerebral, a pressdo intracraniana e o metabolismo cerebral. A reducio na
pressdo intracranianal ¢ maior em pacientes com pressdo intracraniana basal elevada.

A recuperag@o da anestesia geralmente ¢ rapida e sem efeitos residuais, com baixa incidéncia de dor de
cabega, nausca ¢ vomitos pos-operatorios,

Em geral, hi menos ndusea e vOmitos pos-operatorios apds anestesia com propofol que com agentes
anestésicos inalatorios. Ha evidéncia de que isso possa estar relacionado a um efeito antiemético do propofol.

Nas concentragdes atingidas clinicamente, propofol ndo inibe a sintese de hormdnios adrenocorticais.

Propriedades Farmacocinéticas

O declinio das concentragdes de propofol apés uma dose em bolus ou apés o final de uma infusdo pode ser
descrito por um modelo tricompartimental aberto, A primeira fase € caracterizada por uma distribui¢io muito
rapida (meia-vida de 2-4 minutos), seguido por rapida eliminagdo (meia-vida de 30 a 60 minutos) e uma fase
final mais lenta, representativa da redistribuigdo do propofol por tecidos pouco perfundidos.

O propofol ¢ amplamente distribuido e rapidamente eliminado do corpo (depuragio total: 1,5-2 L/minuto). A
depuragdo ocorre através de processos metabolicos, principalmente no figado, para formar conjugados
inativos de propofol e seu quinol correspondente, os quais sdo excretados na urina.

Quando propofol ¢ usado para manter a anestesia, as concentragdes sanguineas de propofol aproximam- se
assintoticamente do valor do estado de equilibrio para a dada velocidade de administragdo. A farmacocinética
de propofol é linear ao longo da faixa recomendada de velocidades de infuséo.

Dados de seguranga pré-clinica
O propofol ¢ um farmaco com extensa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES

Propofol ¢ contraindicado nas seguintes situagdes:

- Hipersensibilidade conhecida ao propofol ou a qualquer componente de sua formula;

- Sedagdo em criangas menores de 3 anos de idade com infecgdo grave do trato respiratorio, recebendo
tratamento intensivo;

- Sedagio de criangas de todas as idades com difteria ou epiglotite recebendo tratamento intensivo (ver
item Adverténcias e Precaugdes).

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 3 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Propofol deve ser administrado por profissional de satide treinado em técnicas de anestesia (ou, quando for o
caso, por médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva). Os pacientes devem ser
constantemente monitorados e devem estar disponiveis instalagdes para manutengdo das vias aéreas abertas,
ventilagdo artificial, enriquecimento de oxigénio, além de instalagdes ressuscitatorias. Propofol nio deve ser
administrado pela pessoa que conduziu o procedimento diagndstico ou o procedimento cirtrgico.

Quando propofol ¢ administrado para sedagdo consciente, procedimentos cirurgicos e de diagnostico, os
pacientes devem ser continuamente monitorados para sinais precoces de hipotensdo, obstru¢do das vias
aéreas e dessaturagdo de oxigénio.

Assim como outros agentes sedativos, quando propefol ¢ usado para sedagdo durante procedimentos

cirtirgicos, podem ocorrer movimentos involuntarios dos pacientes. Durante procedimentos que requerem
imobilidade, esses movimentos podem ser perigosos para o local da cirurgia.

PROPOFOL_BU_VPS_04 4
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Um periodo adequado € necesgdrio antes da alt#’do paciente para garantir a recuperago total apés a anestesia
geral. Muito raramente o uso ‘de-propefel pode estar associado ao desenvolvimento de um periodo de
inconsciéncia pos-operatoria, o qual pode ser acompanhado por um aumento no ténus muscular. Isto pode ou
néo ser precedido por um periodo de vigilia. Apesar de a recuperagio ser espontinea, deve-se ter um cuidado
apropriado ao paciente inconsciente.

Assim como com outros agentes anesiésicos intravenosos, deve-se tomar cuidado em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou hepética, pacientes hipovolémicos ou debilitados.

Propofol ndo possui atividade vagolitica e tem sido associado com relatos de bradicardia (ocasionalmente
profunda) e também assistolia. Deve-se considerar a administragdo intravenosa de um agente anticolinérgico
antes da indugdo ou durante a manutengio da anestesia, especialmente em situagdes em que haja
probabilidade de predominancia do tonus vagal ou quando propofol for associado a outros agentes com
potencial para causar bradicardia.

Quando propofol for administrado a um paciente epiléptico, pode haver risco de convuls@o.

Deve-se dispensar cuidado especial aos pacientes com disfungdes no metabolismo de gordura e em outras
condigbes que requeiram cautela na utilizagio de emulsdes lipidicas.

Caso se administre propofol a pacientes que estejam sob risco de acumular gordura, recomenda-se que os
niveis sanguineos de lipideos sejam controlados. A administragdo de propofol deve ser ajustada
adequadamente se o controle indicar que a gordura nio estid sendo bem eliminada. Se o paciente estiver
recebendo concomitantemente outro lipideo por via intravenosa, sua quantidade deve ser reduzida, levando-
se em consideragio que a formula de propofol contém lipideos (1,0 mL de propofol contém
aproximadamente 0,1 g de lipideo).

Foram recebidos relatos muito raros de acidose metabdlica, de rabdomidlise, de hipercalemia, alteragdes no
ECG* c/ou falha cardiaca, em alguns casos com um resultado fatal, em pacientes gravemente acometidos
recebendo propofol para sedagdo na UTL Os principais fatores de risco para o desenvolvimento destes
eventos sdo: diminuigdo na liberagdo de oxigénio para os tecidos; lesdo neurologica grave e/ou sepse; altas
doses de um ou mais dos seguintes agentes farmacologicos: vasoconstritores, esteroides, inotrépicos e/ou
propofol. Todos os sedativos e agentes terapéuticos usados na UTI (incluindo propefol) devem ser titulados
para manter liberagido de oxigénio ideal e pardmetros hemodindmicos.

*elevagdo do segmento ST (similar as alteragdes de ECG na sindrome de Brugada).

O uso de propofol utilizando-se o sistema TCI DIPRIFUSOR ¢ restrito a indugdo e manutengdo de
anestesia geral, sedagdo consciente para procedimentos cirlirgicos e de diagnostico e sedagdo de pacientes
adultos ventilados que estejam recebendo cuidados de terapia intensiva. O sistema TCI DIPRIFUSOR nio ¢
recomendado para uso em criangas.

Propofol nio é recomendado para uso em neonatos para a indugo e manutengio da anestesia.

Nio hi dados que dio suporte ao uso de propofol em sedagdo para neonatos prematuros, recebendo
tratamento intensivo.

Nio ha dados de estudos clinicos que deem suporte ao uso de propofol em sedagdo de criangas com difteria
ou epiglotite, recebendo tratamento intensivo.

A administra¢io de propofol 2% por inje¢io em bolus nio é recomendada.
Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Os pacientes devem ser alertados de que o desempenho para tarefas que exijam atengdo, tais como, dirigir

veiculos e operar maquinas pode estar comprometido durante algum tempo ap6s o uso de propofol.

Uso durante a gravidez e a lactagio
Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagdo médica ou do
cirurgifio-dentista.

PROPOFOL_BU_VPS_04 5
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A seguranga para o neonato, quando do uso de propofol em mulheres que estejam amamentando, nio foi
estabelecida.

Propofol niao deve ser usado durante a gravidez.

Propofol atravessa a placenta e pode estar associado a depressdo neonatal. O produto nidio deve ser utilizado
em anestesia obstétrica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Propofol tem sido usado em associagdo com anestesia espinhal e epidural, com pré-medicagdo normalmente
usada, bloqueadores neuromusculares, agentes inalatérios e agentes analgésicos. Nenhuma incompatibilidade
farmacologica foi encontrada. Entretanto, recomenda-se que os bloqueadores neuromusculares atractirio e
mivacUrio, ndo devem ser administrados na mesma via IV antes de se eliminar os indicios de propofol.

Doses menores de propofol podem ser necessarias em situagdes em que a anestesia geral € utilizada como
adjuvante as técnicas anestésicas regionais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Propofol tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos aberto:

Propofol 1% deve ser usado em até 6 horas apés a dilui¢do. Nio diluido, utilizar em até 12 horas.
Conservar em temperatura ambiente inferior a 25°C. Nio congelar.

Propofol 2% nao pode ser diluido e pode ser utilizado em até 12 horas. Conservar em temperatura
ambiente inferior a 25°C. Nao congelar.

Agite antes de usar.

Nao utilize se houver evidéncia de separagiio de fases da emulsio.
Descartar o contetido remanescente apos o uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Propofol ¢ apresentado na forma de emulsdo homogénea, branca.

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Propofol ¢ uma emulsio 6leo em dgua, branca, aquosa e isotonica para injegdo intravenosa. Geralmente,
além de propofol, sdo necessarios agentes analgésicos suplementares.

Propofol tem sido usado em associagiio com anestesia espinhal e epidural, com pré-medicag¢io normalmente
usada, bloqueadores neuromusculares, agentes inalatorios ¢ agentes analgésicos. Nenhuma incompatibilidade
farmacologica foi encontrada. Doses menores de propofol podem ser necessdrias em situagdes em que a
anestesia geral ¢ utilizada como um adjunto as técnicas ancstésicas regionais.

A administragio de propofol 2% por inje¢io em bolus nio é recomendada.

Propofol ndo contém conservantes antimicrobianos, assim, pode apresentar desenvolvimento de
Microorganismos.

Assim sendo, imediatamente apos a abertura da ampola ou frasco-ampola, a aspiragdo do produto deve ser
feita assepticamente para uma seringa estéril ou para o equipamento de infusdo. A administra¢do de propofol
deve ser iniciada sem demora. Os cuidados de assepsia devem ser observados até o término da infuséo, tanto
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na manipulagio de propefol como do equipamento em uso. Quaisquer infusdes de fluidos adicionados 4
linha de infusdo de propofol devem ser administrados proximo do local da cinula.

Propofol nido deve ser administrado através de filtro microbiolégico. As ampolas e os frascos-ampola de
propofol devem ser agitados antes do uso e qualquer porgio nio utilizada deve ser descartada.

Propofol e qualquer recipiente contendo propofol destina-se a um Ginico uso em apenas um paciente.

De acordo com as orientagdes para a administragdo de outras emulsdes lipidicas, uma infusio Unica (nio
diluida) de propofol niio deve exceder 12 horas. No final do procedimento cirirgico ou apds o término da
estabilidade (6 horas apos diluigdo e 12 horas sem diluigdo), o que ocorrer primeiro, tanto o reservatorio de
propofol como o equipamento de infusdo devem ser descartados e substituidos de maneira apropriada.

Propofol pode ser usado para infusdo, sem dilui¢éio, em seringas plasticas ou frascos de vidro para infuséo.
Quando propofol ¢ usado sem diluigdo na manutengio da anestesia, recomenda-se que seja sempre utilizado
um equipamento tal como bomba de seringa ou bomba volumétrica para infusdo, a fim de controlar as
velocidades de infuséo.

Propofol 1% também pode ser administrado diluido somente em infuséo intravenosa de dextrose a 5%, em
bolsas de infusdo de PVC ou frascos de vidro de infusiio. As diluigdes, que ndo devem exceder a proporgdo
de 1:5 (2 mg de propofol/ml), devem ser preparadas assepticamente imediatamente antes da administragio. A
mistura ¢ estavel por até 6 horas.

A diluigdo pode ser usada com virias técnicas de controle de infusdo, porém um determinado tipo de equipo
usado sozinho ndo evitara o risco de infusdo acidental incontrolada de grandes volumes de propofol diluido.
Uma bureta, contador de gotas ou uma bomba volumétrica devem ser incluidos na linha de infusdo.

O risco de infusio incontrolada deve ser considerado durante a deciso da quantidade maxima de diluigdo na
bureta.

Propofol pode ser administrado via equipo em Y préximo ao local da inje¢do, em infusdes intravenosas de
dextrose a 5%, em infusdo intravenosa de cloreto de sodio a 0,9% ou em infusdo intravenosa de dextrose a
4% com cloreto de sodio a 0,18%.

Deve ser assegurado que o tamanho da seringa seja adequado a bomba de infusdo. Além disso, a bomba deve
prevenir o retorno do fluido e possuir alarme de oclusdo cujo valor limite néo seja maior que 1000 mmHg.

Propofol 1% pode ser pré-misturado com injegdes contendo 500 meg/mL de alfentanila na velocidade de
20:1 a 50:1 v/v. As misturas devem ser preparadas usando técnicas estéreis e devem ser usadas dentro de 6
horas ap0s a preparagao.

A fim de reduzir a dor da injegéo inicial, propofol 1% usado para indugio pode ser misturado com injegdo
de lidocaina em uma seringa plastica na proporgdo de 20 partes de propofol 1% com até 1 parte de injegao
de lidocaina 0,5% ou 1% (ver tabela de diluigdes) imediatamente antes da administragdo.

Propofol nio deve ser previamente misturado para administragio com fluidos para injegéo ou infusdo com
excegdo de propofol 1%, que pode ser misturado com glicose 5% em bolsas de infusdo de PVC ou frascos

de vidro para infusdo ou injegdo de lidocaina ou alfentanila em seringas plasticas.

- Dilui¢io e co-administragio de propofol com outros firmacos ou fluidos de infusio (ver item
Adverténcias ¢ Precaugdes)

PROPOFOL_BU_VPS_04 7
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Pré-mistura

Infusdo intravenosa de
dextrose a 5%

intravenosa de dextrose
a 5% em bolsas de
infusdo de PVC ou em
frascos de infusdo de
vidro.
Quando diluido em
bolsas de PVC,
recomenda-se utilizar
uma bolsa cheia, e que
a diluigdo seja
preparada retirando um
volume do fluido de
infusdo e substituindo-
o por um volume igual
ao de propofol 1%.

H'h FRESENIUS
KABI
Técnica de co- Aditivo ou Diluente Preparacio Precaugies
administracio
e — Misturar 1 parte de | Preparar a mistura de
) ‘""~ propofol 1% com até 4 | forma asséptica
, 5% C partes de infusdo |imediatamente antes da
UFAL

administragdo.

A mistura é estavel por
até 6 horas.

Injegio de cloridrato de
lidocafna (0,5% ou
1,0%, sem
conservantes)

Misturar 20 partes de
propofol 1% com até 1
parte de inje¢do de
cloridrato de lidocaina a
0,5% ou 1,0%

Preparar a mistura de
forma asséptica
imediatamente antes da
administracio.
Usar  apenas
indugdo.

para

Injegdo de alfentanila
(500 meg/mL)

Misturar propefol 1%
com injecdo de
alfentanila na proporgio
de 20:1 a 50:1 v/v

Preparar a mistura de
forma asséptica; usar

dentro de 6 horas da

preparagao.

Co-administragio com
equipo em Y

Infusdo intravenosa de
dextrose a 5%

Co-admimstrar atraves
de um equipoem Y

Colocar o conector em
Y perto do local da
injecio

Infusdo intravenosa de
cloreto de sodio a 0,9%

Como acima

Como acima

Infusdo intravenosa de
dextrose a 4% com

cloreto de sodio a
0,18%

Como acima

Como acima

IMPORTANTE: ampola com ponto de corte. Veja instrugdes abaixo:

Segure a ampola com o ponto de corte marcado no gargalo voltado para sua diregdo e quebre no sentido
oposto (ver ilustragdes abaixo).

- Administragio de propofol por Sistema TCI DIPRIFUSOR

A administracdo de propofol por sistema TCI DIPRIFUSOR ¢ restrita a indugdo e manutengdo de anestesia
geral, sedacdo consciente para procedimentos cirirgicos e de diagnostico e sedagdo de pacientes adultos
ventilados que estejam recebendo cuidados de terapia intensiva. Ndo ¢ recomendado seu uso em criangas.
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Propofol pode ser administrado p(‘)’i' %Ssao alvo cqntl‘ﬂll ada (IAC) somente com o sistema TCI DIPRIFUSOR,
I

incorporando o software TCI DIPR OR: T4l sistema ird operar somente em reconhecimento de seringas
prontas para uso eletronicamente identificadas, contendo injegdo de propofol 1% ou 2%.

O sistema TCI DIPRIFUSOR ira automaficamente ajustar a velocidade de infusdo para a concentragio de
propofol selecionada pelo operador. Os usudrios devem estar familiarizados com o manual da bomba de
infusdo, com a administragio de propofol por IAC e com o uso correto do sistema de identificacio da seringa.
Tal sistema permite ao anestesista atingir e controlar a velocidade de indugdo desejada e a profundidade da

anestesia ou da sedagdo consciente através do estabelecimento e ajuste das concentragdes sanguineas de
propofol.

O sistema TCI DIPRIFUSOR assume que a concentragio sanguinea inicial de propofol no paciente é zero.
Portanto, em pacientes que receberam propofol anteriormente, a administragdo de uma concentracdo inicial
menor pode ser necessaria. Similarmente, o recomego imediato da administragdo com o TCI DIPRIFUSOR
ndo € recomendado caso a bomba tenha sido desligada e/ou trocada.

Orientagdo sobre as concentragdes alvo de propofol ¢ fornecida abaixo, na segdo D da Posologia “Sistema
TCI DIPRIFUSOR”. Em razédo da variabilidade inter-pacientes quanto a farmacocinética e farmacodinimica
do propofol, tanto em pacientes pré-medicados quanto nos pacientes nfo pré-medicados, a concentragdo alvo
de propofol deve ser titulada de acordo com a resposta do paciente a fim de se atingir a profundidade de
anestesia ou sedagdo consciente desejada.

Posologia

- Sistema de Classificagdo do Estado Fisico de acordo com a Sociedade Americana de Anestesiologistas
(ASA):

GRAU CLASSIFICACAO

Paciente normal

Paciente com doenga sistémica de leve a moderada

IPaciente com doenga sistémica grave

Paciente com doenga sistémica grave que limita atividades diarias

Paciente moribundo que ndo ¢ esperada a sobrevivéncia sem cirurgia

Paciente com morte cerebral declarada cujos orgios serio removidos para propositos de
doagio

|| | =

A. Adultos

- Indug¢io de anestesia geral
Propofol 1% pode ser usado para induzir anestesia através de infusdo ou injegéo lenta em bolus.

Propofol 2% deve ser usado para induzir anestesia através de infusdo e somente naqueles pacientes que
receberdo propofol 2% para manutengio de anestesia.

Em pacientes com ou sem pré-medicagdo, recomenda-se que propofol seja titulado de acordo com a resposta
do paciente. Administrar aproximadamente 40 mg a cada 10 segundos em adultos razoavelmente saudével por
injegdo em bolus ou por infusdo, até que os sinais clinicos demonstrem o inicio da anestesia. A maioria dos
pacientes adultos com menos de 55 anos possivelmente requer de 1,5 a 2,5 mg/kg de propofol. A dose total
necessaria pode ser reduzida pela diminuigéo da velocidade de administragdo (20 — 50 mg/min). Acima desta
idade, as necessidades serdo geralmente menores. Em pacientes de Graus ASA 3 e 4 deve-se usar velocidade
de administragdo menor (aproximadamente 20 mg a cada 10 segundos).

- Manutenc¢io de anestesia geral

A profundidade requerida da anestesia pode ser mantida pela administragdo de propofol por infusdo continua
ou por injegdes repetidas em bolus.

- Infusdo continua — propofol 1% ou propofol 2% podem ser usados. A velocidade adequada de
administragdo varia consideravelmente entre pacientes, mas velocidades na faixa de 4 a 12 mg/kg/h,
normalmente mantém a anestesia satisfatoriamente.

- Injegdes repetidas em bolus — recomenda-se que apenas propofol 1% seja utilizado. Se for utilizada a
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técnica que envolve inje¢des repetidas em bolus, poahs‘gr'_agrpjnmados aumentos de 25 mg (2,5 mL) a 50
mg (5 mL), de acordo com a necessidade clinica.

- Sedacdo na UTI
Quando utilizado para promover sedagdo em pacientes adultos ventilados na UTI, recomenda-se que propofol
seja administrado por infusdo continua. As taxas de infusdo entre 0,3 a 4,0 mg/kg/h atingem a sedagdo de
forma satisfatoria na maioria dos pacientes adultos. A administragio de propofol para sedagio na UTI em
pacientes adultos ndo deve exceder a 4 mg/kg/h, a menos que os beneficios para o paciente superem os riscos.

- Sedacio consciente para cirurgia e procedimentos de diagnéstico
Para promover a sedagdo em procedimentos cirirgicos e de diagndstico, as velocidades de administragio
devem ser individualizadas e tituladas de acordo com a resposta clinica.

A maioria dos pacientes necessitara de 0,5 a 1 mg/kg por aproximadamente | a 5 minutos para iniciar a
sedacio.

A manutengio da sedagdo pode ser atingida pela titulagdo da infusdo de propofol até o nivel desejado de
sedagdo — a maioria dos pacientes ira necessitar de 1,5 a 4,5 mg/kg/h. Adicional 4 infusdo, a administragdo em
bolus de 10 a 20 mg pode ser usada se for necessario um rapido aumento na profundidade da sedacio, Em
pacientes de Graus ASA 3 e 4, a velocidade de administragdo e a dosagem podem necessitar de redugdo.

B. Criancas

Nio se recomenda o uso de propofol em criangas menores de 3 anos de idade. Administragdo de propofol
por sistema TCI DIPRIFUSOR nio ¢é recomendada para uso em criangas.

- Indugio de anestesia geral
Quando usado para induzir anestesia em criangas, recomenda-se que propofol seja administrado lentamente,
até que os sinais clinicos demonstrem o inicio da anestesia.
A dose deve ser ajustada em relagiio 4 idade e/ou ao peso. A maioria dos pacientes com mais de 8 anos
provavelmente ird necessitar de aproximadamente 2,5 mg/kg de propofol para a indugdo da anestesia. Entre 3

e 8 anos de idade, a necessidade pode ser ainda maior. Doses mais baixas sdo recomendadas para criangas com
Graus ASA 3 e 4.

- Manutencio de anestesia geral
A profundidade necesséria de anestesia pode ser mantida pela administragdo de propofel por infusdo ou por
injegdes repetidas em bolus. E recomendado que somente propofol 1% seja usado se forem usadas injegoes
repetidas em bolus. A velocidade necessaria de administragio varia consideravelmente entre os pacientes, no
entanto, a faixa de 9 a 15 mg/kg/h normalmente produz anestesia satisfatéria.

- Sedagiio consciente para procedimentos de diagnéstico e cirtrgicos
Propofol nio ¢ recomendado para sedag@o consciente em criangas uma vez que a seguranga e eficicia ndo
foram demonstradas,

- Sedagdo na UTI
Propofol ndo é recomendado para sedagdo em criangas, uma vez que a seguranga ¢ a eficacia ndo foram
demonstradas. Apesar de nio ter sido estabelecida nenhuma relagio causal, reagdes adversas sérias (incluindo
fatalidades) foram observadas através de relatos espontineos sobre o uso ndo aprovado em UTI. Esses eventos
foram mais frequentes em criangas com infecgdes do trato respiratorio e que receberam doses maiores que
aquelas recomendadas para adultos.

C. Idosos
Em pacientes idosos, a dose de propofol necessaria para a indugdo de anestesia € reduzida, Esta redugdo deve
levar em conta a condigao fisica e a idade do paciente. A dose reduzida deve ser administrada mais lentamente
e titulada conforme a resposta. Quando propofol € usado para manutengdo da anestesia ou sedagdo, a taxa de
infusdo ou “concentra¢do alvo” também deve ser diminuida. Pacientes com Graus ASA 3 e 4 necessitardo de
redugdes adicionais na dose e na velocidade de administragdo. A administragdo rapida em bolus (Unica ou
repetida) ndo deve ser utilizada no idoso, pois pode levar a depressio cardiorrespiratéria.

PROPOFOL_BU_VPS_04 10



e /(Z].{QQ. . , HH\ r(igsl:-:mus

D. Sistema TCI DIPRIFUSOR e S

- Indugiio e manutengiio da anestesia geral
Em pacientes adultos com idade abaixo de 55 anos a anestesia pode normalmente ser induzida com
concentragdes alvo de propofol em torno de 4 a 8 meg/mL. Uma concentragiio alvo inicial de 4 meg/mL é
recomendada em pacientes pré-medicados. Em pacientes sem pré-medicagio a concentragio alvo inicial
recomendada ¢ de 6 meg/mL. O tempo de indugdo com estas concentragdes alvo ¢ geralmente de 60-120
segundos. Concentragdes alvo mais altas permitirdo uma indugdo mais rapida da anestesia, mas podem estar
associadas com depressdo hemodinémica e respiratoria mais pronunciadas.

Uma concentragdo alvo inicial menor deve ser usada em pacientes com mais de 55 anos e em pacientes com
Graus ASA 3 e 4. As concentragdes alvo podem entéo ser aumentadas na proporgio de 0,5 a 1,0 meg/mL em
intervalos de 1 minuto a fim de se atingir uma indugdo gradual de anestesia.

Analgesia suplementar geralmente serd necessaria e a extensdo para as quais as concentragdes alvo para
manutengdo da anestesia pode ser reduzida serd influenciada pela quantidade de analgesia administrada
concomitantemente. Concentragdes alvo de propofol na faixa de 3 a 6 mcg/mL normalmente induzem e
mantém anestesia satisfatoria.

A concentragio prevista de propofol no despertar ¢, geralmente, na faixa de 1,0 a 2,0 meg/mL e serd
influenciada pela quantidade de analgesia administrada durante a manutengéo.

Sedagio consciente para procedimentos ciriirgicos e de diagnéstico

Em geral, serdo necessdrias concentragdes sanguineas de propofol no intervalo de 0,5 a 2,5 meg/mL. O ajuste
da concentragéo alvo deve ser titulado conforme a resposta do paciente para obter a profundidade de sedagio
consciente desejada.

Uma concentragdo alvo inicial no limite superior deste intervalo permitird uma indugdo mais répida da
sedag@o consciente.

Uma concentragdo alvo inicial no limite inferior deste intervalo deve ser usada em pacientes idosos e em
pacientes com Graus ASA 3 e4,

Sedagiio na UTI

Em geral, ¢ necessaria uma concentragdo sanguinea de propofol no intervalo de 0,2 a 2,0 mcg/mL. A
administragdo deve ser iniciada em baixa concentragio alvo, que deve ser titulada conforme a resposta do
paciente para se obter a profundidade de sedagdo desejada.

Se o sistema TCI for utilizado para anestesia, 0 mesmo podera ser utilizado no periodo pés-operatério para
sedagdo na UTI, com apropriada concentragio alvo.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranga:

A indugdo da anestesia com propofol ¢ geralmente suave, com evidéncia minima de excitagdo. As reagdes
adversas mais comumente reportadas sdo efeitos adversos farmacologicamente previsiveis de um agente
anestésico, como a hipotensdo. Dada a natureza anestésica e pacientes que recebem cuidado intensivo, eventos
relatados em associagdo com anestesia e cuidado intensivo também podem estar relacionados aos
procedimentos utilizados ou as condigdes do paciente.

Resumo tabelado de reacdes adversas

A seguinte convengao foi utilizada para a classificagdo de frequéncia: Muito comum (>1 / 10), comum (>1 /
100 e <1/10), incomum (>1 / 1000 e <1/100), rara (>1 / 10.000 e <1/1000), muito rara (<1 / 10.000) e
desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

EMA DE CLASSIFICACAO
FREQUENCIA Rk A(SOS & REACOES ADVERSAS
g Disturbios gerais e condigdes do local de ) {
. (C:;ET;I)UIU o aplica(;ﬁ:; Dor local em indugio
0
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Comum >1/100 ¢
<1/10 (>1% e <10%)
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DistarBios. vasguler€s Hipotrasin

Gz : #
Ruborizagdo em criangas

Distarbios cardiacos

x . @
Bradicardia

Distarbios respiratorios, toracicos e do
mediastino

Apneia transitoria durante a
indugéo

Distlrbios gastrointestinais

Néusea e vomito durante a fase de
recuperagao

Disturbios do sistema nervoso

Dor de cabega durante a fase de
recuperagao

Distarbios gerais e do local de aplicagdo

Sintomas de abstinéncia em
. @
criangas

Incomum >1/1.000 e
<1/100 (> 0,1% e <

Disturbios vasculares

Trombose e flebite

1%)
Movimentos epileptiformes,
incluindo convulsdes e opistotono
Rara >1/10.000 e Distarbios do sistema nervoso durante a indugdo, manutengdo e
<1/1.000 (>0,01% e < recuperagio.
0,1%)
Disturbios psiquiatricos Euforia

Muito Rara < 1/10.000 (<

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido
conjuntivo

L
Rabdomiolise

Distarbios gastrointestinais

Pancreatite

Lesdes, envenenamento e complicagdes de
procedimento

Febre pos-operatoria

Distarbios renais e urinarios

Descoloragdo da urina apos
administragdo prolongada

0.01%) Anafilaxia - pode incluir
' Ty ; . angioedema, broncoespasmo
Distiirbios do sistema imune gloe 2 i P ?
eritema ¢ hipotensio.
Distirbios do sistema reprodutivo e e
i rep Desinibigéio sexual
mamario
Disttrbios cardiacos Edema pulmonar
Disturbios do sistema nervoso Inconsciéncia pos-operatoria
. Sistema reprodutivo e distirbios mamarios Priapismo
Desconhecida P p

(1) pode ser minimizada usando veias maiores do antebrago e da fossa antecubital. Com propofol 1% a dor
local também pode ser minimizada pela co-administragio de lidocaina (ver item Modo de Usar).

() Ocasionalmente, hipotensio pode requerer o uso de fluidos intravenosos e redugdo da velocidade de

administragdo de propofol.

Bradicardias graves sdo raras. Houve relatos isolados de progressio a assistolia,
Ap6s interrupgdo abrupta de propofol durante cuidado intensivo.

(5) Raros relatos de rabdomitlise foram recebidos onde propofol foi administrado em doses superiores a 4

mg/kg/h para sedagio em UTL

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema deVigMed, disponivel no Portal da ANVISA.
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E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressio cardiorrespiratoria. A depressio respiratoria deve
ser tratada através de ventilagdo artificial com oxigénio. A depressio cardiovascular requer a inclinagio da
cabega do paciente e, se for severa, o uso de expansores plasmaticos e agentes vasopressores.

10. SUPERDOSE

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

III) DIZERES LEGAIS

M.S. - 1.0041.0160 #en qu 2 O \

R T

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH _
Graz — Austria e,
Embalado por: F
Fresenius Kabi Austria GmbH —

Werndorf — Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 7073855

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

&3
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Historico de Alteragiao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢cdo/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulaso

Data do N® do Asitiiite Data do N” do Kasiitito Data da s A Bt Versoes |Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 -
; (I}E’;Eﬁ@l 155 - GENERICO
29/03/2019 | 0284849/19-0 c‘ie?e:‘{faode ]‘;L:?a 12/04/2017 | 0610046/17-5 - Registro de 23/04/2019 Nova bula VP e VPS Todas
_RDC Medicamento
60/12
APRESENTACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA;
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS;
4. CONTRAINDICACOES;
10452 - S 5. ADVERTENCIAS E
GENERICO - py N PRECAUGOES;
| Notificaggo de £\ o J f 6. INTERACOES
LI22010 | 342568190 | s ot de Texss| T }%‘ - U MEDICAMENTOSAS; ¥Es Todas
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FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA

Fundagdo para o Remédio Popular — FURP

600.000 U.L
1.200.000 UL
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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE | /-'

N
FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 U.L Pé para Suspensio lnjet:ivejb e
FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 U.L Pé para Suspensio Injetivel

benzilpenicilina benzatina

APRESENTACOES

P6 para suspensio injetavel

v" Caixa com 50 frascos-ampola — frascos com pé para suspensdo injetavel na concentragao de 600.000 UT.
v' Caixa com 50 frascos-ampola — frascos com pé para suspensdo injetavel na concentragio de 1.200.000 UI,

USO INJETAVEL — VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada frasco-ampola contém 600.000 UI de benzilpenicilina benzatina.
Cada frasco-ampola contém 1.200.000 UI de benzilpenicilina benzatina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € destinado ao tratamento de infecgOes causadas por germes sensiveis a penicilina G, que sejam
susceptiveis aos niveis séricos baixos, porém muito prolongados, caracteristicos desta forma de dosificacao.

A terapia devera ser orientada por estudos bacteriologicos (incluindo testes de sensibilidade) e pela resposta clinica.

As seguintes indicagdes usualmente irdo responder a doses adequadas de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA:

- Infecgdes estreptococicas (grupo A, sem bacteremia);

- Infecgdes leves e moderadas do trato respiratorio superior (faringoamidalites) e da pele (escarlatina, erisipela);

- Infecgdes venéreas: sifilis, bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta;

- Profilaxia da glomerulonefrite aguda, doenga reumatica;

- Profilaxia de recorréncias da febre reumatica e/ou coreia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A benzilpenicilina tem elevada atividade in vitro contra estafilococos (exceto as cepas produtoras de penicilinase),
estreptococos (grupos A, C, G, H, L e M) e pneumococos.

Outros microrganismos sensiveis a benzilpenicilina sdo Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium diphtheriae, Bacillus
anthracis, Clostridium sp, Actinomyces bovis, Streptobacillus moniliformis, Listeria monocytogenes e Leptospira.

O Treponema pallidum é extremamente sensivel a agdo bactericida da benzilpenicilina,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A penicilina G benzatina resulta da combinagdo de duas moléculas da penicilina com uma da NN-
dibenziletilenodiamina (benzatina).

A benzilpenicilina (penicilina G) exerce agao bactericida durante o estagio de multiplicagio ativa dos microrganismos
sensivels.

Atua por inibigdo da biossintese do mucopeptideo da parede celular. Ndo ¢ ativa contra bactérias produtoras de
penicilinase, as quais incluem muitas cepas de estafilococos.

FARMACOCINETICA

A benzilpenicilina benzatina apresenta uma solubilidade extremamente baixa com consequente liberagdo lenta a partir
do local de administragdo.

A substincia é hidrolisada a penicilina G. Esta combinagao de hidrodlise e absorgdo lenta resulta em niveis séricos mais
baixos, porém muito mais prolongados, do que outras penicilinas para utilizagdo parenteral.

Aproximadamente 50% da benzilpenicilina liga-se as proteinas plasméticas.

Distribui-se amplamente pelos vérios tecidos do organismo.
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Os niveis mais elevados sdo encontrados nos rins, ¢ em menores concentragdes no figado, pele e mtcstmos o8 4 }' mé s
A benzilpenicilina penetra em todos os outros tecidos e no liquor, em menor grau. o /
Com fungio renal normal, a substincia é rapidamente excretada pelos tibulos.

Em recém-nascidos e criangas pequenas, como em individuos com fungdo renal comprometida, a excrs ai) retarda-se

consideravelmente. : e
M‘m-ﬂ'.

4. CONTRAINDICACOES

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade as penicilinas ¢ as
cefalosporinas e antecedentes de quaisquer manifestagdes em relagdo ao produto.

A suspensio ndo deve ser injetada em artérias ou nervos, ou nas proximidades destes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Reagdes de hipersensibilidade sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob tratamento com
penicilinas. Pacientes com histéria de hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdo mais susceptiveis a estas reagdes.
Tém sido descritos casos de histéria de hipersensibilidade as penicilinas que apresentaram reagdes intensas quando
tratados com cefalosporinas. Ndo se deve realizar teste para avaliar a hipersensibilidade as penicilinas por duas razdes:
a) aexecucdo requer conhecimento especializado e é habitualmente feita por alergologistas em casos selecionados;

b) a pratica de se “verificar alergia 4 penicilina™ com benzilpenicilina benzatina constitui erro grave podendo causar
dano ao paciente e assim a Portaria n° 5 do Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Satde do Estado de Sio
Paulo “condiciona a realizagdo de Testes Cutdneos para Avaliagdo de Alergia a Penicilina nos estabelecimentos de
assisténcia a saide sob responsabilidade médica” estando proibida sua realizagdo em farmécias e drogarias. (Diario
Oficial de Estado de Sdo Paulo de 8 de maio de 2000).

Antes de niciar-se terapéutica com penicilinas, deve se questionar historia anterior de hipersensibilidade as penicilinas,
cefalosporinas ou outros alérgenos.

Em caso de reagdo alérgica, a aplicagdo devera ser interrompida, e o paciente receber tratamento adequado.

Reagbes anafildticas intensas requerem tratamento de emergéncia com adrenalina, oxigénio, corticosteroides
intravenosos e controle respiratorio, incluindo entubagao, se necessario.

Deve-se usar penicilina cautelosamente em individuos com histéria de alergia intensa e/ou asma.

O uso de antibiodticos podera resultar em prolifera¢io de microrganismos resistentes.

Se aparecerem novas infecg¢des por bactérias ou fungos durante a terapia, deve-se tomar medidas apropriadas.

Em infecgdes estreptococicas, o tratamento deve ser suficiente para eliminar os microrganismos, caso contrario, as
sequelas da doenga estreptococica poderao surgir.

Deve-se realizar culturas ao término do tratamento para determinar se os estreptococos foram totalmente erradicados.
Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente quando sdo utilizados regimes de altas doses,
recomendam-se avaliagoes periodicas das fungdes renal e hematopoiética.

E necessario evitar-se a inje¢do intra-arterial ou intravenosa, ou junto a grandes troncos nervosos, uma vez que tais
injegdes podem produzir lesdes neurovasculares sérias, incluindo mielite transversa com paralisia permanente,
gangrena requerendo amputagdo de digitos e porgdes mais proximais das extremidades, necrose ao redor do local da
injecdo.

Outras reagdes sérias decorrentes da administrag@o intravascular foram relatadas, tais como: palidez, cianose ou lesdes
maculares nas extremidades distal e proximal do local da injegdo seguidas de formagdo de vesiculas; edema intenso
requerendo fasciotomia anterior e/ou posterior na extremidade inferior.

As reagdes descritas ocorreram com maior frequéncia em criangas pequenas.

Fibrose e atrofia do quadriceps femoral foram descritas em pacientes que receberam injegdes repetidas de preparados
penicilinicos na regiao anterolateral da coxa.

Inje¢des em nervos ou nas proximidades podem resultar em lesdes permanentes.

Em profissionais de satide que lidam com penicilinas pode aparecer eczema do contato nas mios e bragos.

USO DURANTE A GRAVIDEZ

As penicilinas atravessam a placenta rapidamente. Os efeitos para o feto, caso existam, nio sdo conhecidos.

Ainda que as penicilinas sejam consideradas seguras para o uso durante a gravidez, FURP-BENZILPENICILINA
BENZATINA deve ser utilizada nesta circunstdncia somente quando necessdrio, segundo critério meédico. A
farmacocinética da benzilpenicilina benzatina parece estar alterada no final da gravidez.

Categoria de risco na gravidez: B

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.
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USO DURANTE A AMAMENTACAQ
A benzilpenicilina benzatina é excretada no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso existam, nio sdo conhecidos.
A administragdo para mulheres que estio amamentando somente deve ser realizada segundo critério médico.

USO EM CRIANCAS

A benzilpenicilina oferece seguranga para o uso em criangas, incluindo lactentes, semelhante a observada com adultos,
embora em recém-nascidos e criangas pequenas a sua eliminago retarda-se consideravelmente.

Sua utilizagdo e posologia devem seguir as orientagdes descritas no item Posologia.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL:
A excrecio da benzilpenicilina estd retardada nestes pacientes, porém nio € necessario ajustar as doses.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A probenecida diminui a taxa de excregdo das penicilinas e aumenta seus niveis sanguineos.

O emprego concomitante de antibidticos bacteriostaticos pode antagonizar o efeito bactericida das penicilinas, Ha
redugdo da excre¢do de metotrexato (com aumento de risco de toxicidade). Os contraceptivos orais podem perder
eficacia durante o uso da penicilina benzatina. E aconselhavel usar método contraceptivo adicional quando se pretende
evitar a gravidez.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS
As penicilinas podem interferir com a medida da glicosuria realizada pelo método do sulfato de cobre, ocasionando
falsos resultados de acréscimo ou diminuigdo. Esta interferéncia ndo ocorre com o método da glicose oxidase.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag¢io.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. e --.:r-urxz%ﬁ

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. -~ %,
Aspecto fisico: po branco a levemente amarelado. i Zm ~—(z-/- < \\.
Caracteristica organoléticas: odor caracteristico, : _

Aspecto apds reconstituigdo: suspensio branca isenta de material estranho. I O ’l 1 b‘:}_
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. \\ [

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. \“\\_.W.A_,y"'””

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A benzilpenicilina benzatina deve ser administrada exclusivamente por via intramuscular profunda, evitando-se a
proximidade de artérias ¢ nervos. Recomenda-se a inje¢do no quadrante sipero-externo da regido glitea. Em recém-
nascidos e criangas pequenas pode-se preferir a face lateral da coxa.

Antes de injetar a dose, deve-se puxar o émbolo a fim de certificar-se de que a agulha ndo atingiu um vaso sanguineo.
Se surgir sangue ou houver mudanga da cor do produto, interrompe-se a aplicagio. A injegdo deve ser feita lentamente,
sendo interrompida se o paciente tiver manifestagdes de dor intensa no local ou se, especialmente em criangas, ocorrer
sinais e sintomas que sugiram dor intensa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da aplicagéo.

Em razdo da alta concentragdo do produto na suspensdo, deve-se escolher agulha de calibre adequado (30 x 8) ¢ a
administragao deve ser feita de maneira lenta e continua, para evitar entupimento da agulha.

PREPARO DO MEDICAMENTO

O conteudo do frasco deve ser diluido em 5 mL de agua para injegédo.

A ressuspensdo deve ser feita lentamente e com agitagdo moderada, pela inversdo do frasco, tomando-se o cuidado de
evitar a formagdo de espuma. Deve-se empregar técnica antisséptica em todos os procedimentos.

O volume final do produto preparado € de 5,1 mL.

A suspensido injetavel pronta de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 600.000 UI contém 117.647 Ul/mL de
benzilpenicilina benzatina.

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA_PO SUS INJ_BPROF_REV(1



O volume final do produto preparado ¢ de 5,6 mL.

A suspensdo injetdvel pronta de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA 1.200.000 UI contém 214.286 Ul/mL de
benzilpenicilina benzatina.

Apos reconstitui¢io usar imediatamente por via intramuscular profunda.

POSOLOGIA

Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

Infec¢des estreptococicas (grupo A) do trato respiratorio superior e da pele:

- inje¢do tnica de 300.000 a 600.000 unidades de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA para criangas até 27 kg.
- inje¢do unica de 900.000 unidades para criangas maiores.

- injegdo unica de 1.200.000 unidades para adultos.

Sifilis primdria, secundaria c latente:
- inje¢do Gnica de 2.400.000 unidades de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA.

Sifilis tardia (terciaria e neurossifilis);
- 3 injegoes de 2.400.000 unidades de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA com intervalo de | semana entre as
doses.

Sifilis congénita:
- 50.000 UI/Kg de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA para criangas menores de 2 anos de idade e doses
ajustadas de acordo com a tabela de adultos, para criangas entre 2 e 12 anos.

Bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta:
- injegdo tnica de 1.200.000 unidades de FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA.

Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonefrite:
- Recomenda-se a utilizagdo periddica de FURP-BENZILPENICLINA BENZATINA a cada 4 semanas, na dose de
1.200.000 unidades.

NOTA:

Embora a taxa de recorréncia de febre reumatica seja baixa utilizando-se este procedimento, pode-se considerar a
administragdo a cada 3 semanas caso o paciente tenha historia de multiplas recorréncias, possua lesdo valvar grave ou
tenha apresentado recorréncia com a administragao a cada 4 semanas. )

O médico deve avaliar os beneficios de inje¢des mais frequentes contra a possibilidade de reduzir a aceitagio do
paciente a este procedimento.

9. REACOES ADVERSAS
As penicilinas sdo substincias de baixa toxicidade, mas com indice significativo de sensibilizagdo. --——w-.,,l\

Reagoes comuns (> 1/100 e < 1/10): ? {%{/‘/

Erupgoes cutineas desde as formas maculopapulosas até dermatite esfoliativa e urticdria.

Reag¢des incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): e AN " :)' ’ﬁﬁ ;
Reacdes anafilaticas intensas.

Qutras reagdes cuja frequéncia ndo foi quantificada:
- Locais

Dor ¢ reagao inflamatoria estéril na area de aplicagao.

- Gerais

Febre, calafrios, prostragdo.

No tratamento da sifilis, reagdo de Jarisch-Herxheimer.
- Gastrintestinais

Nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia, lingua escura e colite pseudomembranosa. Lesdo hepatica.
- Hematologicas

Anemia hemolitica, leucopenia, trombocitopenia, eosinofilia. Toxicidade medular.

- Nervosas

FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA_ PO SUS INJ_BPROF_REV01



Neuropatias, parestesias, encefalopatia por irritagdo do tecido cerebral apés doses altas, ou uso em pacientes com
insuficiéncia renal grave.

- Renais

Nefropatia

- Qutras

Doenga do soro. Edema de glote.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Nio ha relatos de superdosagem com FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA. Normalmente, as penicilinas
apresentam toxicidade direta minima para o homem. Nio hé antidotos, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

—————

MS — 1.1039.0094 s
; 24 (<

Farm. Responsavel: Dr. Gidel Soares — CRF-SP n® 14.652 C( [ /)Z

% y 11967

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP _ "'} "‘l '}j

Governo do Estado de Sio Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP 4
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Indistria Brasileira R

SAC &= 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 25/11/2020.

PAPEL

wn
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Anexo B

Historico de Alterac¢io da Bula
Dados da submissio eletrénica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas :
Data do No. i Data do N° do Koyusih Data de Yiaade bibi Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente e aprovagio (VP/VPS) relacionadas
10457-SIMILAR 10457-SIMILAR 600.000 U.L e 1.200.000
19/0272018 | 0124995/18-9 | 7 IMCISaO TSial | 40009018 | 0124995718.9 | JInclusio Imeial | yg/05 00,8 Versio inicial VPS | U.L Pé para Suspensio
—RDC 60/12 —RDC 60/12 Injetavel
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
— Notificagao de — Notificagdo de : 600.000 U.L. e 1.200.000
25/11/2020 NA Alteragio de 25/11/2020 NA Alteragao de 25/11/2020 9ARI_:?CO_E81.AD\<ER.§AA?1 VPS U.IL. P6 para Suspensdo
Texto de Bula — Texto de Bula - (Amalizacio franc VigiMad) Injetavel
RDC 60/12 RDC 60/12
f. \:_"‘\--. ---._'_ ‘
i — =
t o —
‘.
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Modelo de Bula para Profissionais de satide
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AUROBINDO

cefalotina sodica

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Po6 para solugdo injetavel
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AUROBINDO

Medicamento Genérico, Lei n" 9,787, de 1999,

APRESENTACAO

! ™
o ™
Cefalotina sodica Ig po para solugio injetdvel possui as apresentagdes: _ €%g \-.
-Cartucho com 50 frascos-ampola. 4 ! - S

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA E AL { q’L’l‘Q’
USO ADULTO E PEDIATRICO § -

COMPOSICAO 3 P
Cada frasco-ampola contém: o
Cefalotina sodica.............. 1,06g*

*Equivalente a 1g de cefalotina.

(Excipiente:bicarbonato de sodio, como agente tamponante).
A cefalotina sédica contém 2,8 mEq de sodio por grama.

Cefalotina sodica ¢ indicado para o tratamento de infecgdes graves causadas por cepas suscetiveis dos microrganismos descritos no
item Microbiologia. Devem ser realizados testes de suscetibilidade € cultura. O tratamento pode ser iniciado antes que os resultados
destes testes sejam conhecidos.

Infecgies do trato respiratorio causadas por Streptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e ndo produtores de
penicilinase), Streptococcus pyogenes, Klebsiella sp.e Haemophilus influenzae.

Infeceies da pele e tecidos moles causadas por estafilococos (produtores e ndo produtores de penicilinase), Streptococcus
pyvogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis e Klebsiella sp.

Infecgdes do trato geniturindrio causadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis e Klebsiella sp.

Septicemia causada por Streptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e ndo produtores de penicilinase), Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, Escherichia coli, Proteus mirabili se Klebsiella sp.

Infecgies gastrintestinais causadas por Salmonella sp. e Shigella sp.

Meningite causada por Steptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenese estafilococos (produtores ¢ ndo produtores de
penicilinase).

Infecghes dsseas e articulares causadas por estafilococos (produtores e ndo produtores de penicilinase).

Profilaxia cirtirgica: em procedimentos cirlrgicos contaminados ou potencialmente contaminados.

A cefalotina & altamente ativa contra estafilococos, incluindo os produtores de penicilinase; enterococos e E. coli. Em um estudo
clinico com 11 pacientes com infec¢des por microrganismos Gram-positivos, 10 foram tratados com sucesso: 5 com infecgdes
causadas por estafilococos produtores de penicilinase ¢ 5 com infecgdes causadas por enterococos.!!!

A cefalotina foi utilizada em um estudo com adultos para profilaxia de substituigio de valvula cardiaca. Foi utilizada dose
intraoperatoria de 2 g, que produziu atividade antimicrobiana adequada na corrente sanguinea durante o periodo de circulagio
extracorporea.’”!

Em um estudo duplo-cego com 148 pacientes para avaliar a efetividade da cefalotina na profilaxia de morbidade de pacientes
submetidas a cesariana, a administragdo profilitica de cefalotina produziu uma diminuigdo significativa na taxa de infec¢do pos-
operatéria. O grupo que recebeu o antibidtico apresentou uma taxa de morbidade significativamente menor, 8,8%, quando
comparada & taxa do grupo placebo, 29,2%.%

Os resultados clinicos reportados por 8 pesquisadores que analisaram um total de 484 pacientes mostraram-se uniformemente
favordveis em infecgdes causadas por microrganismos Gram-positivos ¢ também foram favordveis em algumas infecgdes causadas
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AUROBINDO

por bacilos Gram-negativos. Em 136 pacientes com infec¢des causadas por estafilococos produtores de penicilinase, dos quais 31
apresentaram cultura sanguinea positiva, o tratamento com cefalotina mostrou-se positivo, 103 pacientes evoluiram para cura da
infecgio, 19 apresentaram melhora e em 14 o tratamento falhou. Seis destes casos foram diagnosticados como endocardite
estafilocdeica e todos foram curados apés o tratamento com cefalotina. De um total de 43 pacientes com infecgiio causada por E.
coli, houve apenas | falha. Entre os casos tratados com sucesso, 6 apresentaram cultura de sangue positiva, ¥

Em um estudo randomizado, duplo-cego, com 307 pacientes com fratura da parte proximal do fémur, a administragdo profilatica de

cefalotina reduziu significativamente a taxa de infecgio de ferida no grupo tratado com cefalotina (de 4,7% para 0,7%). Também
houve redugdo da incidéncia de infecgdo urindria e da média da temperatura corporal méxima durante o pos-operatdrio,

Descrigo: a cefalotina € uma cefalosporina semissintética de primeira geragdo de amplo espectro. Cada 1 g de cefalotina é
tamponada com 30 mg de bicarbonato de sédio, para se obter solugdes que, quando reconstituidas, tem pH variando entre 6 e 8,5.
Nesta faixa de pH niio ha formagdo de cefalotina dcida livre, a solubilidade do produto é melhorada e o congelamento exige
temperaturas mais baixas.

A cefalotina sodica contém 2,8 mEq de sddio por grama.

Farmacocinética: em voluntarios sadios, apos administragdo intramuscular de uma dose de 500 mg de cefalotina, o nivel maximo
do antibidtico no soro, apbs 30 minutoes, foi em média 10 meg/mL e apds uma dose de 1 g, a média foi de 20 meg/mL,

Apos uma dose intravenosa Unica de 1 g de cefalotina, os niveis sanguineos atingiram aproximadamente 30 mcg/mL apos 15
minutos, tendo variado de 3 a 12 meg em | hora, declinando para cerca de 1 meg apds 4 horas,

Com infusdo continua, na propor¢io de 500 mg por hora, os niveis no soro foram de 14 a 20 meg/mL. Doses de 2 g administradas
por infusdo intravenosa, durante um periodo de 30 minutos, produziram concentragdes no soro de 80 a 100 meg/mL apos 30
minutos, 10 a 40 meg/mL apos uma hora e 3 a 6 meg/mL apos duas horas, ndo sendo mensurdveis apos 5 horas.

Cerca de 60% a 70% de uma dose intramuscular sio excretados pelos rins nas primeiras 6 horas, resultando em altos niveis
urindrios. A probenecida retarda a excregdo tubular e quase dobra os niveis sanguineos maximos. Os niveis no liquido
cefalorraquidiano variaram de 0,4 a 1,4 meg/mL em criangas e de 0,15 a 5 meg/mL em adultos com processos inflamatorios das
meninges. O antibiotico passa rapidamente para outros liquidos orgnicos, como o pleural, sinovial e ascitico. Estudos do liquido
amnidtico e do sangue do cordio umbilical demonstraram a rapida passagem da cefalotina através da placenta. Apos doses Unicas
intramusculares de 1 g de cefalotina, foram encontrados niveis maximos nas mies entre 31 e 45 minutos apds a injegdo. Os niveis
maximos nas criangas ocorreram cerca de 15 minutos mais tarde. O antibidtico também foi encontrado na bile,

Microbiologia

Os testes in vitro demonstram que a ag¢do bactericida das cefalosporinas resulta da inibigio da sintese da parede celular.

Os estudos in vitro tém demonstrado a suscetibilidade da maioria das seguintes cepas & cefalotina (a eficdcia clinica para outras
infecgdes ndo descritas no item 1, INDICACOES ¢ desconhecida):

Aerdbicos Gram-positivos:

Staphylococcus auwreus, incluindo cepas produtoras de betalactamase. _ ,_,.f-‘ﬁ\\
Staphylococcus epidermidis, incluindo cepas produtoras de betalactamase.

Streptococcus pneumoniae : @/—?% Ly
. \__
Streplococcus pyogenes ' i . %

Aerdbicos Gram-negativos:

=
=
®

Escherichia coli

'\ f
. . -, v
Haemophilus influenzae % 0T P

)

Kiebsiella sp. \ g
o >

Proteus mirabilis TR ¥

Salmonella sp.
Shigella sp.

Os estafilococos meticilina-resistentes e a maioria das cepas deenterococos (Enterococcus faecalis, anteriormente Streptococcus
faecalis, e Enterococcus faecium, anteriormente Streptococcus faecium) sio resistentes 4 cefalotina e a outras cefalosporinas. A
cefalotina ndio ¢ ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris e Providencia rettgeri.
Também nido ¢ ativa contra Serratia sp., Pseudomonas sp. e Acinetobacter sp.

Testes de suscetibilidade
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Técnicas de difusdo - Métodos quantitativos baseados em medidas de didmetros de halosde inibigdo dio a él imativa mais precisa -)'f
da suscetibilidade aos antibidticos. O método recomendado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute ( : ara testar:
suscetibilidade dos microrganismos emprega discos com 30 meg de cefalotina. Os resultados dos testes de suscetibilid;::ll;-.ﬁad:ﬁo

com disco tinico contendo 30 meg de cefalotina devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

Diiimetro do halo (mm) Interpretagiio
> 18 Suscetivel

15-17 Intermedidrio
<14 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patbgeno provavelmente serd inibido pelos niveis sanguineos normalmente alcangados. Um
resultado “intermedidrio” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgio estiver confinada
nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibidtico sdo atingidos. Um resultado “resistente™ indica que as concentragdes
alcangadas ndo serdo suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

Os métodos de difusdo requerem o uso de microrganismos de controle laboratorial para aferigdo técnica do procedimento. O disco
de cefalotina com 30 meg deve dar os seguintes halos de inibigdo:

Microrganismo Diimetro do Halo (mm)
Escherichia coli ATCC 25922 17-22
Staphylococcus aureus ATCC 25923 29-37

Técnicas de diluigiio - Usar o método de diluigio padronizado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (caldo ou
dgar) ou equivalente. Os valores de Concentragfio Inibitéria Minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com os

seguintes critérios:

CIM (meg/mL) Interpretagiio
<8 Suscetivel

16 Intermediario
=32 Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patogeno provavelmente serd inibido pelos niveis sanguineos normalmente alcangados, Um
resultado “intermedidrio” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgdo estiver confinada
nos tecidos e liquidos onde altos niveis do antibidtico sdo atingidos. Um resultado “resistente” indica que as concentragdes

alcangadas ndo serdo suficientes para inibir 0 microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.

0 método de diluigio requer o uso de microrganismos de controle laboratorial para aferigio 1écnica do procedimento. A cefalotina-
adrio deve fornecer os seguintes valores de CIM:

-\"‘k-.. o g

Microrganismo CIM (mecg/mL)
Staphylococcus aureus 0,12-0,5
ATCC 29213
Escherichia coli 4-16
ATCC 25922
Entervcoccus faecalis 8-32
ATCC 29212

Cefalotina sédica é contraindicado para pacientes com historico de reagdes alérgicas a antibidticos do grupo das cefalosporinas,

penicilina, derivados da penicilina e penicilamina.

Antes que a terapia com cefalotina sodica seja instituida, deve-se fazer uma pesquisa cuidadosa quanto a reagdes anteriores de
hipersensibilidade 4s cefalosporinas, penicilinas, derivados da penicilina e penicilamina. Ha alguma evidéncia clinica ¢ laboratorial
de alergenicidade cruzada parcial entre as penicilinas e as cefalosporinas, pacientes tém demonstrado reagoes graves (incluindo
anafilaxia) a ambas as drogas. Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia, particularmente a drogas, deve

receber antibidticos cautelosamente e quando absolutamente necessario.
Reagdes agudas e graves de hipersensibilidade podem requerer epinefrina (adrenalina) e outras medidas de emergéncia.
O tratamento com antibiético de amplo espectro altera a flora normal do célon e pode permitir o crescimento de clostrideos.
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Estudos indicam que a toxina produzida pelo Clostridium difficile & a principal causa de colite associdda a0 uso de antibistico. r)'
Portanto, € importante considerar este diagndstico em pacientes que apresentarem diarreia associada aoﬁimg_antibiéticn. @55&?
colites podem variar em gravidade de leve a gravissima. Casos leves de colite pseudomembranosa usualmente r;s‘sﬁ"ri'dé?ﬁ"z‘;ﬁenas
com a interrupgdo do tratamento. Em casos de colite moderada a grave, o tratamento deve incluir sigmoidoscopia, estudos
bacteriologicos apropriados e suplementagio de liquidos, eletrélitos e proteinas. Quando nio ha melhora apés a interrupgdo da droga

ou quando a colite é grave, pode ser necessirio o tratamento com um antibacteriano clinicamente eficaz contra colite por
Clostridium difficile. Outras causas de colites devem ser excluidas. Antibidticos de amplo espectro devem ser prescritos com cautela

a pacientes com historico de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

A administragdo inapropriada de altas doses de cefalosporinas parenterais pode causar convulsdes, particularmente em pacientes
com insuficiéncia renal.

A cefalotina ndo tem demonstrado ser nefrotoxica; contudo, concentragdes séricas altas e prolongadas do antibiético podem ocorrer
com doses usuais em pacientes com redugio da fungdo renal. Nestes casos, as doses devem ser reduzidas de acordo com o clearance
de creatinina (ver 8, POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Quando doses intravenosas de cefalotina maiores que 6 gramas diarias sio administradas por infusdo continua, por periodos
superiores a 3 dias, poderd haver o aparecimento de tromboflebite, devendo-se, por este motivo, usar as veias alternadamente.

O uso prolongado de cefalotina poderd resultar em crescimento excessivo de microrganismos resistentes, sendo essencial a
constante observagio do paciente. Se durante a terapia ocorrer uma superinfecgio, devem-se tomar as medidas apropriadas.

Uso na gravidez — categoria de risco B.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgifo-dentista.

Estudos de reprodugio realizados em coclhos, administrando-se doses de 200 mg/kg, ndo revelaram cvidéncias de prejuizo na
fertilidade ou danos fetais devido a cefalotina. Contudo, ndo hé estudos bem controlados em mulheres grividas. Devido ao fato dos
estudos de reprodugdo em animais nem sempre predizerem as respostas no homem, esta droga so devera ser usada durante a
gravidez se absolutamente necessiria,

Uso na lactagio
A cefalotina estd presente em niveis muito baixos no leite materno. Entretanto, ndo foram documentados problemas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos

Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a fungdo renal diminuida, por isso recomenda-se a avaliagdo da fungdo renal destes
pacientes antes que se inicie a terapia com cefalotina.

Uso em pacientes com diminuigio da fun¢io renal

Para pacientes com diminuigdo na fungdo renal pode ser necessario o ajuste de dose de acordo com o c/earance de creatinina (ver

item 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Uso em criangas

A seguranga e eficicia em prematuros ainda ndo foram estabelecidas.

JINTERAG DICAME B e " i i

Ll A o}

Aminoglicosideos (ex.: amicacina, gentamicina e tobramicina): pode ocorrer aumento na incidéncia de nefrotoxicidade apos a
administragio concomitante de antibacterianos cefalosporinicos e aminoglicosideos. Néo se recomenda a mistura de cefalotina com
aminoglicosideos, pois pode ocorrer inativagdo de ambas as substincias,

Probenecida - a probenecida aumenta as concentragdes de cefalotina e pode aumentar os riscos de toxicidade.
Interagdes com testes laboratoriais - poderd ocorrer uma reagéo falso-positiva para glicose na urina com as solugdes de Benedict

ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest®, mas nio com a Glico-fita®. A ccfalotina pode elevar falsamente a concentragio
da creatinina no soro ¢ na urina, quando determinada pela reagdo de Jaffé, Foram relatados resultados positivos nos testes de

Coombs diretos, realizados durante a terapia com cefalotina.

Cefalotina sbdica deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C) e protegido da luz e
umidade, O medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

5
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Nimero de lote e datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem. 1_'
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. "Ei.l
x®, o
- . . . \ 'J
Apos reconstitui¢io, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 12 horas ou sob refrigb?!ﬁa, (2°C a,8°C) por
até 96 horas (ver 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).
Apos dilui¢io, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 12 horas ou sob refrigeragdo (2°C a 8°C) por até 7

dias (ver 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém sio facilmente redissolvidas quando colocadas em temperatura ambiente.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

P6 fino levemente amarelado

A solugiio constituida € limpida amarelada,

A solugio reconstituida efou diluida pode sofrer ligeira alteragdo de cor (escurecer de incolor a amarelo-claro), especialmente
quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da solugio niio altera a poténcia do

medicamento.

Antes de usar, observe v aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Posologia
ATENCAO: as doses sio dadas em termos de cefalotina.

Adultos e Adolescentes

Pneumonia niio complicada; infeegdo do trato urindrio; furunculose com celulite: 500 mg a cada 6 horas, via intramuscular ou
intravenosa.

Profilaxia cirdrgica (via intravenosa):

Antes da cirurgia: 2 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia;

Durante a cirurgia: (procedimentos com durag¢io de 2 horas ou mais): 2 g;

Depois da cirurgia: 2 g a cada 6 horas, apos a cirurgia, durante até 48 horas.

Outras infecgdes: 500 mg a 2 g, a cada 4 a 6 horas, via intramuscular ou intravenosa,
Limite de doses para adultos: 12 g por dia.

Adultos com diminui¢ie da fun¢do renal: apds uma dose inicial de | a 2 g por via intravenosa, pode ser necessario o ajuste de
dose de acordo com o esquema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver Tabela 1),

Tabela 1: Ajuste de doses para adultos com diminui¢fio da fungio 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 | gacada 6 horas
2-10 Até 500 mg a cada 6 horas
<2 Até 500 mg a cada 8§ horas

Criangas
Infecgdes bacterianas 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 via intramuscular ou intravenosa.

Idosos
Ver doses para Adultos e Adolescentes. Pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a fungdo renal diminuida, por isso pode ser
necessirio o ajuste de dose de acordo com o clearance de creatinina (ver Adultos com diminuigio da fungiio renal).
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Duragio do tratamento S, 7
Como na terapia com antibidticos em geral, o tratamento com cefalotina sodica deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72

horas apos abaixar a temperatura do paciente, ou apds a constatagdo da erradicagdo bacteriana,

Modo de Usar

ATENCAOQ: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam a incidéncia de
pequenos fragmentos de rolha serem levados para dentro do frasco durantc o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora
dificultem o processo de reconstituigdo, tém menor probabilidade de carregarem particulas de rolha para dentro dos frascos. Deve-
se, no cnlanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administragio, descartando-os se contiverem particulas.

O produto preparado em capela de fluxe unidirecional (laminar) validado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para
produtos preparados fora desta condigio, recomenda-se o uso imediato.

Cefalotina sddica 1 g - VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituigio

Diluente: Agua para injetaveis. Volume: 5 mL.

Se o contetdo do frasco nio se dissolver completamente, uma quantidade adicional do diluente (0,5 mL) podera ser acrescentada ¢ o
frasco aguecido entre as mios.

Apos reconstitui¢do, o produto tem volume final de aproximadamente 5,7 mL e concentragio de aproximadamente 175 mg/mL.
Aparéncia da solugdo reconstituida: incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragio de cor (escurecer de incolor
a amarelo claro), especialmente quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da
solugdo ndo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apos reconstituigiio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeragdo (2°C a 8°C): 96 horas. Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sio facilmente redissolvidas quando colocadas
em temperatura ambiente.

Administragfdo: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nadegas (quadrante superior externo); em criangas, na face
lateral da coxa.

Cefalotina sodica 1 g - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstitui¢io

Diluente: Agua para injetaveis, Volume: 10 mL.

Apds reconstituigio, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentragio de aproximadamente 93 mg/mL.
Aparéncia da solugiio reconstituida: incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragiio de cor (escurecer de incolor
a amarelo claro), especialmente quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da
solugiio nio altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apés reconstitui¢io:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas,

Refrigeragiio (2°C a 8°C): 96 horas. Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sfio facilmente redissolvidas quando colocadas
em lemperatura ambiente.

Administragio: injetar direto na veia durante 3 a § minutos. A administragio pode também ser feita diretamente através do tubo do
equipo quando o paciente estiver recebendo solugdes por via intravenosa.

Cefalotina sédica 1 g - INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicio

Diluente: Agua para injetiveis. Volume: 10 mL.

Apos reconstitui¢io, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentragio de aproximadamente 93 mg/mL.
Apartncia da solugio reconstituida: incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragio de cor (escurecer de incolor
a amarelo claro), especialmente quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da
solugiio ndo altera a poténcia do medicamento.

Estabilidade apos reconstituicio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeragiio (2°C a 8°C): 96 horas. Solugbes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente redissolvidas quando colocadas

em temperatura ambiente.

Diluigio
Diluente: Cloreto de Sodio 0,9% e Glicose 5%. Volume: 100 mL.



1B0|

32

9

AUROIBINIDO

s

Apos diluigdo, o produto tem concentragio de aproximadamente 9 mg/mL.

Ve "

Aparéncia da solugdo diluida: incolor. A solugdo diluida pode sofrer uma ligeira alteragdo de cor (cscurdﬁariizl;co]ur a amarelo .~
claro), especialmente quando conservada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da st Iueimuématé"r/a

a poténcia do medicamento,

Estabilidade apds diluigio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 12 horas.

Refrigeragio (2°C a 8°C): 7 dias. Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente redissolvidas quando colocadas em
temperatura ambiente.

Administragio: infundir durante 30 minutos.

Incompatibilidades: ndo se recomenda a mistura de cefalotina com outras medicagdes. A mistura de antibacterianos betalactimicos
(penicilinas e cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em inativagdo de ambas as substincias. Se clinicamente necessario,
elas devem ser administradas separadas (ndo misturd-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa). Se estiver utilizando

a técnica em Y, suspender temporariamente a administragdo de uma substincia enquanto se administra a outra.

Reagdes adversas raras:
Hipersensibilidade: em casos de hipersensibilidade, poderio ocorrer erupgdes cutineas maculopapulosas, urticiria, reagoes
semelhantes 4s da doenca do soro e anafilaxia. Eosinofilia e febre medicamentosa foram observadas associadas a outras reagdes
alérgicas. Ha maior probabilidade dessas reagOes ocorrerem em pacientes com historia de alergia, particularmente & penicilina.
Reagdes Locais: dor, endurccimento do tecido, sensibilidade e clevagdo da temperatura tém sido relatadas apos injegdes
intramusculares repetidas. Tem ocorrido tromboflebite, geralmente associada a doses diarias acima de 6 gramas, administradas por
infusdo continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: podem aparecer sintomas de colite pseudomembranosa durante ou apés o tratamento (ver item 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES). Diarreia, nduseas e vomitos tém sido relatados raramente.

Reagdes adversas muito raras:

Hematoldgicas: tém sido observadas neutropenia, trombocitopenia e anemia hemolitica. Foram relatados resultados positivos nos
testes de Coombs diretos realizados durante a terapia com cefalotina.

Hepaticas: foi notada uma elevagdo transitoria na aspartato aminotransferase (AST) e na fosfatase alcalina.

Renais: foram observadas elevagio de nitrogénio ureico no sangue (BUN) e diminuigdo do clearance de creatinina, particularmente
em pacientes que apresentaram insuficiéncia renal anterior. O papel da cefalotina nas alteragdes renais ¢ dificil de ser estabelecido,
em vista de ter sido geralmente notada a presenga de outros fatores que predispdem & uremia ou & insuficiéncia renal aguda,

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

A i
Sinais e sintomas: os sinais e sintomas toxicos apos uma superdose de cefalotina podem incluir dor, inflamagdo e flebite no local da
injegio.

A administragio de grandes doses inadequadas de cefalosporinas parenterais pode causar tontura, parestesia e cefaleia. Apos uma
superdose podem ocorrer convulsdes com algumas cefalosporinas, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, nos quais
pode ocorrer actimulo.

Tratamento: procurar um Centro de Controle de Intoxicagdes ou um Hospital.

Em casos de superdosagem, deve-se considerar a possibilidade de superdoses de multiplas drogas, interagdo entre drogas e de
cinéticas pouco comuns de drogas no paciente,

Se ocorrerem convulsdes, a droga deve ser imediatamente suspensa e uma terapia anticonvulsivante deve ser administrada se
clinicamente indicada, Proteger a passagem de ar do paciente e manter a ventilagio e perfusdo. Monitorar meticulosamente os sinais
vitais do paciente, gases sanguineos e eletrolitos séricos.

Em casos de superdosagem grave, pode ser considerado o uso de hemodiélise,

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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ceftriaxona sodica — i mjecao intravenosa

CEF ALOSPORI_NA PARENTERAL DE AMPLO ESPECTRO E ACAO PROLONGADA
APRESENTACOES / VIA DE f\DMlN[STRACJ-\O INTRAVENOSA (1V)
Ceftriaxona sddica- po para solugdo injetdvel intravenosa | g '4\

Caixa com 50 frascos-ampola contendo po para solugdo injetavel equivalente a | g de ceftriaxona para aplicagio mtravcmsa (IV)

USO ADULTO E PEDIATRICO ' ( g [)

COMPOSICAO
Ceftriaxona sodica - inje¢iio intravenosa 1 g l s j :ll'b g‘
Cada frasco-ampola contém: '
ceftriaxona sodica sl 193

*Equivalente a 1 g de ceftriaxona,

Principio ativo: 1 g ceftriaxona sob a forma de sal dissodico.

Ceftriaxona sddica contém aproximadamente 83 mg (3,6 mEq) de sodio por grama de cefiriaxona. g,

Diluente: cada ampola de diluente contém 10 mL de dgua para injegéo. g

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de infecgdes causadas por microrganismos sensiveis 4 ceftriaxona, como por
exemplo:

- Sepse;

- Meningite;

- Borreliose de Lyme disseminada (estagios iniciais e tardios da doenga) (Doenga de Lyme);

- Infecgoes intra-abdominais (peritonites, infecgdes do trato gastrintestinal ¢ biliar);

- Infecgdes Osseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;

- Infecgdes em pacientes imunocomprometidos;

- Infecgoes renais e do trato urindrio;

-Infecgdes do trato respiratorio, particularmente pneumonia e infecgdes otorrinolaringoldgicas;
- Intecgdes genitais, inclusive gonorréia;

- Profilaxia perioperatéria de infecgdes.

0 tratamento com ccf'trlaxona sudlca ¢ eficaz em infecgdes de gravidade varidvel, incluindo a sepse neonatal e em adulto, causadas

por microrganismos sensiveis, *% 14!

E indicado no tratamento empirico da meningite em criangas acima de 1 ano associado & ampicilina.’Sua eficicia em adultos é
compardvel 4 da associagio ampicilina e cloranfenicol'? e, em criangas, aos seguintes antibiéticos: cloranfenicol, ampicilina
(isolados ou em associagdo), cefepima e cefotaxima, com a vantagem de posologia apenas | vez ao dia. ™%

No tratamento das infecgdes respiratorias agudas ou cronicas agudizadas sua eficacia é observada em criancas, adultos e idosos, na
pneumonia comunitéria e hospitalar, de gravidade varidvel, e em casos graves, ** 151021428

Seu uso em dose Unica no tratamento da otite média aguda em criangas tem eficacia similar & do tratamento com amoxicilina
durante 7 a 10 dias, associagdo amoxicilina e dcido clavuldnico e sulfametoxazol e trimetoprima, e tem sua indicagdo como
alternativa quando a aderéncia ao tratamento for questiondvel***

Ceftriaxona sodica mostrou-se eficaz no tratamento das infecgdes renais c do trato urindrio ndo complicadas e complicadas.* ' Sua
eficicia e seguranca também foram demonstradas em mulheres gravidas, “’criangas e adolescentes.”

No tratamento da peritonite bacteriana espontinea em pacientes cirréticos, ocorre cura bacteriolégica de até 100% em 48horas.'*Na
febre tifoide scu uso ¢ seguro e eficaz, em adultos ¢ criangas, comparivel ao cloranfenicol. *Nas diarrcias causadas por Shigella,
Salmonella, E. coli e Campylobacter, em criangas, tem eficdcia similar quando comparado ao ciprofloxacine. **

Sua eficicia também ¢é observada no tratamento empirico de infec¢des bacterianas em criangas e adultos imunocomprometidos com
neutropenia febril e cancer. '* 7" 'Nesses pacientes, o uso de cefiriaxona sodica didrio, uma vez ao dia, ¢ mais custo efetivo do que a
ceftazidima, trés doses ao dia, ambos em associagdo & amicacina,** '

Na profilaxia perioperatéria de infecgdes, sua administragio em dose (inica no pré-operatorio tem eficicia superior ou igual a outros
antibidticos administrados em maltiplas doses. E superior a associagdo de gentamicina e metronidazol em cirurgias intestinais ** e a
cefoxitina, em cirurgias abdominais.”’ Em relagiio ao cefepime (este também em dose (nica), a eficicia nas cirurgias colorretais é
semelhante.”” Nas cirurgias ginecoldgicas, biliares e cardiovasculares, a eficacia de sua administragdo em dose Gnica ¢ similar a
cefazolina em multiplas doses. 7 *'Nas cirurgias mamérias, observou-se menor incidéncia de infecgdo poés-operatoria quando
comparado a ceftazidima.” Nas cirurgias ortopédicas sua eficicia € semelhante & da cefuroxima.

Na profilaxia de infecgdo apos trauma penetrante, a administragdo precoce (dentro de 2 horas) de ceftriaxona sodica 2 g em dose
{inica tem eficicia semelhante ao uso da cefoxitina na dose de 2 g, 3 vezes ao dia por 3 dias associado 'a um menor custo de
tratamento.*

Cefiriaxona sodica em uma tnica dose ¢ eficaz para o tratamento da gonorréia com resultados de erradicagao da bactéria que variam
de 9% a 100%."% " Sua eficacia em dose Gnica no tratamento do cancroide é similar & azitromicina,” Sua associaqao com doxicilina
¢ tio eficaz quanto a associagdo clindamicina e ciprofloxacino no tratamento da doenga inflamatéria pélvica.

No tratamento da Doenga de Lyme mostra-se superior a penicilina e pode ser considerada droga de escolha.®™*

No tratamento das celulites, sua eficicia é comparavel a cefazolina.”
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Farmacodinimica . . T M
Microbiologia

A atividade bactericida da ceftriaxona se deve 4 inibigdo da sintesc da parede celular. A ceftriaxona, in vitro, é ativa contra um

ampla espectro de microrganismos Gram-positivos ¢ Gram-negativos, sendo altamente estdvel # maioria das betalactamases, tanto

cefalosporinases quanto penicilinases desses microrganismos. A cefiriaxona é normalmente ativa in vitro contra os seguintes
microrganismos e suas respectivas infecgoes:

Aerobios  Gram-positivos:  Staphylococcus  aureus (meticilina-sensiveis), Staphylocacci coagulase-negativo, Streptococcus
pyogenes(Beta hemolitico grupo A), Streptococcus agalactiae(Beta hemolitico grupo B), Streptococci beta hemolitico (grupo nio-A
ou B), Streptococcus viridans. Streptococcus pneumoniae.

Obs: Os estafilococos resistentes 4 meticilina sdo resistentes as cefalosporinas, inclusive & ceftriaxona, Em geral, Enterococos
Jfaecalis, Enterococos faecium e Listeria monocytogenes também sio resistentes.

Aerdbios Gram-negativos: Acinetobacter lwoffi, Acinetobacter anitratus (principalmente Acineto bacterbaumanii)*, Aeromonas
hydrophila, Alcaligenes faecalis, Alcaligenes odorans, Bactéria Alcaligenes-like, Borrelia burgdorferi, Capnocytophaga spp..
Citrobacter diversus (incluindo C. amalonaticus), Citrobacter freundii*, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes*, Enterobacter
cloacae®*, Enterobacter spp. (outros)®, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Hafnia alvei,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae**, Moraxella catarrhalis (antiga Branhamella catarrhalis), Moraxella osloensis,
Moraxella spp. (outras), Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella multocida, Plesiomonas
shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus penneri*, Proteus vulgaris*, Pseudomonas fluorescens®, Pseudomonas spp. (outras)*,
Providenti aretigeri*, Providentia spp. (outras), Salmonella typhi, Salmonella spp. (ndo-tifoide), Serratia marcescens®, Serratia
spp. (outras)*®, Shigella spp., Vibrio spp., Yersiniaenterocolitica, Yersinia spp. (outras).

*Alguns isolados destas espécies sdo resistentes & ceftriaxona, principalmente devido & produgio de betalactamase codificada
cromossomicamente.

** Alguns isolados destas espécies sio resistentes por causa da produgdo de betalactamase de espectro ampliado mediada por
plasmidio.

Obs: Muitas cepas de microrganismos anteriormente mencionados que apresentam resisténcia a outros antibidticos, come amino
cureidopenicilina, cefalosporinasmais antigas ¢ aminoglicosideos, sio sensiveis 4 ceftriaxona.

Treponema pallidum ¢ sensivel a ceftriaxonain vitro e em experimentagao animal. Trabalhos clinicos indicam que tanto a sifilis
primédria como a secundiria respondem bem ao tratamento com ceftriaxona. Com poucas excegdes clinicas, isolados de P.
aeruginosasdo resistentes i ceftriaxona.

Microrganismos anaerdbicos: Bacteroides spp. (bile sensiveis)*, Clostridium spp. (exceto C. difficile), Fusobacterium nucleatum,
Fusobacterium spp (outros), Gaffkia anaerobica (anteriormente Peptococcus), Peptostreptococcus spp.

* Alguns isolados desta espécie sdo resistentes devido a produgdo de beta-lactamase.

Obs: Muitas cepas de Buactervides spp. produtoras de betalactamases (especialmente B. fragillis) sio resistentes. Clostridium
difficile ¢ resistente.

A sensibilidade a ceftriaxona pode ser determinada por meio do teste de difusdo com disco ou do teste de diluigio com agar ou
caldo usando técnicas padronizadas para testes de sensibilidade como as recomendadas pelo National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS).

O NCCLS fornece os seguintes pardmetros para a ceftriaxona:

Teste de sensibilidade por diluigdo (concentragdes inibitorias em mg/L): sensivel = 8 mg/L; moderadamente sensivel 16 - 32
mg/L; resistentes = 64 mg/L.

Teste de sensibilidade por difusdo usando disco com 30 mcg de cefiriaxona (didmetro da zona de inibigdo em mm): sensivel = 21
mm, moderadamente sensivel = 20 - 14 mm, resistentes = 13 mm.

Os microrganismos devem ser testados com os discos de ceftriaxona uma vez que ficou demonstrado in vitro, que a cefiriaxona ¢
aliva contra certas cepas que se mostraram resistentes em discos da classe cefalosporina.

Quando as normas recomendadas pelo NCCLS ndo estdo disponiveis, pode-se utilizar outras normas bem padronizadas de
sensibilidade e interpretagiio dos testes.

Farmacocinética

A farmacocinética da cefiriaxona ndo ¢ linear, ¢ todos os pardmetros farmacocinéticos basicos, exceto a meia vida de eliminagio,
sdo dependentes da dose sc bascados nas concentragdes totais do firmaco, aumentando menos do que proporcionalmente com a
dose. A nio linearidade ¢ devida a saturagiio da ligagiio com as proteinas plasmaticas e ¢ observada, portanto, para a ceftriaxona
plasmatica total, mas ndo para a ceftriaxona livre (ndo ligada).

Absorgiio

A con:emraqio plasmatica maxima depois de dose tnica de 1 g IM ¢ de cerca de 81 mg/L e ¢ alcangada em 2 - 3 horas apos
administragio. As arcas sob as curvas de concentragio plasmatica x tempo, ap6s administragio IM e IV, sio equivalentes. Isto
significa que a biodisponibilidade da ceftriaxona apos administragio IM ¢ de 100%. Apos a administragdo intravenosa em bolus de
500 mg e 1 g de ceftriaxona, o pico plasmitico médio dos niveis de cefiriaxona ¢ aproximadamente 120 e 200 mg/L,
respectivamente. Apos infusio intravenosa de 500 mg, 1 g e 2 g de cefiriaxona, os niveis plasmaticos de cefiriaxona sdo
aproximadamente 80, 150 e 250 mg/L, respectivamente. Apés injegdo intramuscular, o pico plasmitico médio dos niveis de
ceftriaxona é metade do valor observado apés administragiio intravenosa de uma dose equivalente.

Distribuigao
O volume de distribuigdo da ceftriaxona é de 7 a 12 litros. Ceftriaxona mostrou excelente penetragdo tissular e nos liquidos
orginicos ap6s dose de 1 — 2 g. Alcanga concentragdes bem acima da concentragdo inibitoria minima contra a maioria dos



patdgenos responsdveis pela infecgdo e é detectavel por mais de 24 horas em mais de 60 tecidos ou liquidos erginicos, incluindo
pulmdes, coragdo, figado e vias biliares, amigdalas, ouvido médio, mucosa nasal, ossos e fluidos cérebro-espinhal, pleural,
prostético e sinovial,

Na administragio intravenosa, a ceftriaxona difunde-se rapidamente para o liquido intersticial, onde a concentragiio bactericida
contra organismos sensiveis ¢ mantida por 24 horas.

Ligagdo proteica

A celtriaxona liga-se de modo reversivel a albumina. A ligagio com proteinas plasmiticas é aproximadamente 95% em
concentragoes plasmaticas menores que 100 mg/L. Essa ligagdo ¢ saturivel e a porgio ligada diminui com oaumento da
concentragio (até 85% em concentragdes de 300 mg/L).

Coneentratuon after 1 g cefltnaxone tmg/l:
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Penetraciio em tecidos especificos

A ceftriaxona atravessa meninges e essa penetra¢do ¢ maior em meninges inflamadas. A média das concentragdes de pico de
ceftriaxona no liquido cefalorraquidiano (LCR) reportada corresponde a até 25% dos niveis plasméticos em pacientes com
meningite bacteriana comparada com 2% de niveis plasméticos em pacientes com meninges ndo inflamadas. As concentragdes de
pico de ceftriaxona no LCR sio atingidas em, aproximadamente, quatro a seis horas apos inje¢do intravenosa.

A ceftriaxona atravessa a placenta e é excretada pelo leite em baixas concentragdes.

Metabolizagio
A ceftriaxona ndo ¢ metabolizada sistemicamente, mas convertida a metabolitos microbiologicamente inativos pela flora intestinal.

Eliminagio

A depuragio total do plasma é 10 - 22 mL/min. A depuragdo renal é 5 - 12 mL/min.

Em adultos, cerca de 50 - 60% e cefiriaxona ¢ excretada sob a forma inalterada na urina, enquanto 40 — 50% sdo excretados sob a
forma inalterada na bile. A meia-vida de eliminagdo em adultos sadios ¢ de aproximadamente 8 horas.

Farmacocinética em situagdes clinicas especiais

Criangas: a meia-vida da ceftriaxona é prolongada em neonatos. Em pacientes desde o nascimento até 14 dias de idade, os niveis de
ceftriaxona livre podem ser aumentados por fatores como a filtragdo glomerular reduzida e a ligagio proteica alterada. Durante a
infdncia, a meia-vida ¢ menor que em neonatos ou adultos. A depuragdo plasmitica e o volume de distribuigdo da ceftriaxona total
sd0 maiores em neonatos, lactentes ¢ criangas do que em adultos.

Idosos: em individuos idosos, com mais de 75 anos, a média da meia-vida de eliminagdo ¢ cerca de 2 a 3 vezes mais longa que em
pacientes adultos.

Insuficiéncia renal ou hepdtica: em m pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, a farmacocinética da cefiriaxona é
minimamente alterada, sendo a meia-vida de eliminago apenas discretamente aumentada (menos que duas vezes), mesmo em
pacientes com insuficiéncia renal grave. O modesto aumento na meia-vida em pacientes com insuficiéncia renal é devido ao
aumento compensatorio na depuragdo ndo renal, originado por uma redugfio na ligagdo proteica e por aumento correspondente na
depuragdo ndo renal da ceftriaxona total.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a meia-vida de eliminagdo da ceftriaxona ndo ¢ aumentada, por causa de um aumento
compensatorio na depuragdo renal. Isto ocorre também por causa de um aumento na fragdo de cefiriaxona livre no plasma, que
contribuiu para o aumento paradoxal observado na depuragio de ceftriaxona total, paralelamente a um aumento do volume de
distribuigdo.

H:persens:b:hda;de: Ceftriaxona sodica é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a ceftriaxona, a qualquer um
dos excipientes da formulagdo ou a qualquer outro cefalosporinico. Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade a
penicilina e outros agentes betalactimicos podem apresentar maior risco de hipersensibilidade 4 cefiriaxona (vide item
“Adverténcias ¢ Precaugdes — Hipersensibilidade™).

Lidocaina: contraindicagdes 4 lidocaina devem ser excluidas antes da administragio de injegdes intramusculares de

ceftriaxona, nas quais a solugdo de lidocaina deve ser utilizada como solvente. Favor consultar as contraindicagdes descritas na bula
da lidocaina. Solugdes de ceftriaxona que contém lidocaina nunca devem ser administradas por via intravenosa.

Neonatos prematuros: Ceftriaxona sodica é contraindicado a neonatos prematuros com idade pos -menstrual (idade corrigida) de
até 41 semanas (idade gestacional + idade cronologica).

Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia: Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia ndo devem ser tratados com ceftriaxona.
Estudos in vitro mostraram que a cefiriaxona pode deslocar a bilirrubina de sua ligagdo com a albumina sérica, levando a um
possivel risco de encefalopatia bilirrubinica nesses pacientes.

Neonatos e solugdes intravenosas que contém célcio: Ceftriaxona sodica ¢ contraindicado a neonatos (< 28 dias) caso eles
requeiram (ou possam requerer) tratamento com solugdes IV que contém cdlcio, incluindo infusdo continua de cileio como a
nutrigéo parenteral, por causa do risco de precipitagao de ceftriaxona cdlcica (vide itens “Posologia e Modo de Usar”, “Interagdes
Medicamentosas” ¢ “Reagdes Adversas — Interagiio com calcio”).
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reagdes de hipersensibilidade graves, o tratamento com ceftriaxona sodica deve ser descontinuado imediatamente e médjdas de

emergéncia adequadas devem ser iniciadas. Antes do inicio do tratamento, deve-se concluir se o paciente apresenta histori biade, . e 5=

reagdes de hipersensibilidade a ceftriaxona, outros cefalosporinicos ou qualquer outro tipo de agente betalactimico. Deve-se tomar
precaugdes, caso ceftriaxona sodica seja administrado em pacientes com historico de hipersensibilidade a outros agentes
betalactdmicos.
Anemia hemolitica: anemia hemolitica imune mediada foi observada em pacientes que receberam antibacterianos da classe das
cefalosporinas, incluindo cefiriaxona sodica. Casos graves de anemia hemolitica, incluindo obitos, foram relatados durante o
tratamento em adultos e criangas. Caso um paciente desenvolva anemia durante o uso de ceftriaxona, o diagnostico de uma anemia
associada a cefalosporina deve ser considerado e o uso da ceftriaxona interrompido até que a etiologia seja determinada.
Diarreia associada ao Clostridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase todos os agentes antibacterianos,
incluindo cefiriaxona sodica, e pode variar na gravidade, de diarreia leve a colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos
altera a flora normal do colon, levando a um crescimento exacerbado do C. difficile. C. difficile produz toxinas A e B, as quais
contribuem para o desenvolvimento de CDAD. Cepas de C. difficile hiperprodutoras de toxina causam aumento da morbidade e
mortalidade, pois essas infecgdes podem ser refratirias & terapia antimicrobiana, podendo requerer colectomia. CDAD deve ser
considerada em todos os pacicntes que apresentarem diarreia apés uso de antibiGticos. E necessério histérico médico cuidadoso
porque ja foi relatada a ocorréncia de CDAD mais de dois meses apos a administrag@o de agentes antibacterianos.
Caso haja suspeita de CDAD ou o diagnostico seja confirmado, o antibidtico nio especifico em uso contra C. difficile talvez
necessite ser descontinuado. O manejo adequado de liquidos e eletrélitos, suplementagiio proteica, tratamento antibiotico para C.
difficile e a avaliagdo cirlirgica devem ser instituidos.
Superinfeccies: superinfecgdes com os microrganismos sensiveis podem ocorrer como com outros agentes antibacterianos.
Precipitados de ceftriaxona cdlciea: precipitados de ceftriaxona calcica na vesicula biliar foram observados durante exames
ultrassonogrificos em pacientes que, particularmente, estavam recebendo doses de ceftriaxona iguais ou superiores a 1 g/dia. A
probabilidade de surgimento desses precipitados, aparentemente, ¢ maior em pacientes pedidtricos. Os precipitados desaparecem
apos descontinuagio do tratamento com ceftriaxona sodica e sio raramente sintométicos. Em casos sintomaticos, o gerenciamento
nio cirirgico conservador ¢ recomendado e a descontinuagio do tratamento com ceftriaxona sodica deve ser considerada pelo
médico com base na avaliagio individual do risco-beneficio.

luz da evidéncia cientifica atual, ndo foram observados casos de precipitagdes intravasculares em pacientes, exceto em recém-
nascidos tratados com ceftriaxona e solugdes ou produtos que contenham célcio. No entanto, ceftriaxona sédica ndo deve ser
misturado ou administrado simultaneamente com solugdes ou produtos que contenham calcio, a qualquer paciente, mesmo por
diferentes cateteres ou acessos venosos para infusdo (vide itens “Interagoes medicamentosas™ e “Reagdes adversas™).
Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de etiologia biliar obstrutiva, foram raramente relatados em pacientes tratados com
ceftriaxona sodica. A maior parte desses pacientes apresentava fatores de risco para estase /aglutinagdo biliar, como tratamento
prévio intenso, doenga grave e nutrigdo parenteral total. O papel de fator desencadeante ou de cofator de ceftriaxona sodica
relacionado & precipitagdo biliar ndo pode ser descartado.
Monitoramento hematolégico: durante tratamentos prolongados, hemograma completo deve ser feito regularmente.
O diluente de ceftriaxona sodica IM, composto de uma solugio de lidocaina, nunca deve ser administrado na veia, Dessa
forma, sempre utilize ceftriaxona sodica IM somente por via intramuscular, nunca por via intravenosa.

Gravidez e lactagio

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica
ou do cirurgiio-dentista.

Informe a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagio durante o uso deste medicamento.
Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitos fisicos no feto ou indugdo de mutagdo genética, é necessdrio cautela nos trés
primeiros meses de gestagdo, a ndo ser em casos absolutamente necessarios.

Cefiriaxona atravessa a barreira placentaria. A seguranga durante a gravidez ndo foi estabelecida em seres humanos,

Estudos de reprodugiio em animais ndo evidenciaram embrio ou fetotoxicidade nem teratogenicidade, ou eventos adversos sobre a
fertilidade (tanto masculina quanto feminina), o nascimento ou o desenvolvimento peri ou pés-natal. Em primatas, ndo foi
observada embriotoxicidade ou teratogenicidade.

Como ceftriaxona sodica é excretado no leite humano em baixas concentragdes, ¢ recomendada cautela em mulheres que
amamentam.

Uso em idosos
As doses para adultos ndo precisam ser alteradas para pacientes geridtricos.

Uso em pacientes pedidtricos

A seguranga ¢ a eficicia de cefiriaxona sédica em recém-nascidos, lactentes e criangas foram estabelecidas para as doses descritas
no item “Posologia”. Estudos mostraram que a cefiriaxona, assim como outras cefalosporinas, pode deslocar a bilirrubina da
albumina sérica. Ceftriaxona sédica ndo ¢ recomendado para neonatos, especialmente prematuros, que apresentem risco de
desenvolver encefalopatia por causa da hiperbilirrubinemia (vide item “Contraindicagdes”).

Insuficiéncia hepatica e renal
Vide item “Posologia e Modo de Usar”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar miquinas

Durante o tratamento com cefiriaxona sodica, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemplo, tontura), os quais podem influenciar
a habilidade de dirigir ¢ operar méquinas (vide item “Reagdes adversas™). Pacientes devem ser cautelosos ao dirigir ou operar
maquinas,

Até 0 momento niio hd informagdes de que ceftriaxona possa causar doping.

X i i %
Até 0 momento, ndo se observaram alteragbes da fungdo renal apds administragio simultinea de doses elevadas de ceftriaxona
sédica e potentes diuréticos, como a furosemida.

Ha evidéncias conflitantes sobre o potencial aumento na toxicidade renal dos aminoglicosideos, quando administrados com
cefalosporinas. O menitoramento dos niveis de aminoglicosideos ¢ da fungdo renal descritos na pritica clinica devem ser
rigorosamente cumpridos, quando houver administragio em combinagio com ceftriaxona sodica.

Ceftriaxona sodica ndo apresentou efeito similar ao provocado pelo dissulfiram ap6s administragdo de dlcool.
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Ceflriaxona ndo contém o radical N-metiltiotetrazol, que estd associado a uma possivel intolerdncia ap dlcool d.a sangramentos
observados com outras cefalosporinas.

A probenicida nfo tem influéncia sobre a eliminagio de ceftriaxona sodica. %

Em estudos in vitro, efeitos antagdnicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona. \

Diluentes que contém calcio, como as solugdes de Ringer ou Hartmann, nio devem ser utilizados para a rCCOIlstEﬂMQAﬁ,,;,-Mﬁ*‘

ceftriaxona sodica ou para diluigoes posteriores de solugdes reconstituidas para administragdo 1V, pois pode ocorrer a formagio de
precipitado. A precipitagio de ceftriaxona cilcica também € possivel quando ceftriaxona sodica ¢ misturado com solugdes que
contém cilcio no mesmo acesso de administragdo [V, Ceftriaxona sddica ndo deve ser administrado simultaneamente com solugdes
IV que contém célcio, inclusive infusdes continuas que contém calcio, tais como as de nutrigdo parenteral, através de equipo em Y.
No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona sodica e solugdes que contenham cilcio podem ser
administrados sequencialmente, se as linhas de infusdo forem bem lavadas com um liquido compativel. Em estudos in vitro que
utilizaram plasma adulto ¢ neonatal do sangue do corddo umbilical, foi demonstrado que recém-nascidos apresentam um risco
aumentado de precipitagdo de ceftriaxona cdlcica (vide itens “Posologia” e “Contraindicagdes”).

O uso concomitante de ceftriaxona sodica com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de sangra mentos. Os parimetros
de coagulagio devem ser monitorados frequentemente e a dose do anticoagulante deve ser ajustada adequadamente durante e apds o
tratamento com ceftriaxona sodica(vide item “Reagdes adversas™).

Interagdes com exames laboratoriais

Nos pacientes tratados com ceftriaxona sodica, o teste de Coombs pode raramente se tornar falso-positivo. Assim como com outros
antibidticos, pode ocorrer teste falso-positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enzimdticos para a determinagéo de glicose na urina durante o tratamento com ceftriaxona sodica deve ser feita por
métodos enzimaticos. A presenga da ceftriaxona pode falsamente reduzir os valores estimados de glicose no sangue, quando obtidos
a partir de alguns sistemas de monitoramento da glicose sanguinea. Favor consultar as informagdes de uso para cada sistema
utilizado. Métodos de anilise alternativos devem ser utilizados, se necessdrio,

Condicﬁe§ de conserv;iq;a'io "
Ceftriaxona sodica deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C), protegido da luz ¢ umidade. Manter o frasco-
ampola dentre do cartucho.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

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

As solugdes reconstituidas permanecem estaveis fisica e quimicamente por 6 horas a temperatura ambiente (ou por 24 horas no
refrigerador entre 2 e 8°C). Entretanto, como regra geral, as solugdes devem ser usadas imediatamente apos a preparagio. Depois
de reconstituida, a solugiio apresenta coloragio que varia do amarelo-palido ao dmbar, dependendo da concentragio e do tempo de
estocagem,; esta particularidade da cefiriaxona ndo tem qualquer significado quanto & tolerabilidade e eficacia do medicamento.
Apos preparo, manter no refrigerador, entre 2° e 8°C, por até 24 horas ou manter a temperatura ambiente por até 6 horas.

Ceftriaxona sodica ndio possui caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagio em relagiio a outros pos e
solugdes.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Descarte de seringas / materiais perfuro-cortantes
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiais perfurocortantes:
»  Asagulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas,
¢ Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em um recipiente de descarte apropriado, 4 prova de perfuragdes.
e Manter o recipiente de descarte fora do alcance das criangas.
* A colocagio do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada.
e O descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigéncias locais ou conforme indicado pelo prestador de
cuidados de satde.

Descarte de medicamentos nio utilizados ¢/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos nio devem ser descartados no esgoto e o
descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Adultos e crlshg‘,as acima de 12 anos: A dose usual é de | - g de ceftriaxona sodica em dose linica didria (cada 24 horas). Em
casos graves ou em infecgdes causadas por patgenos moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevada para 4 g, uma vez ao dia.

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): Dose tnica diaria de 20 - 50 mg/kg. Nio ultrapassar 50 mg/kg. Nao ultrapassar 50 mg/kg.
cefiriaxona sédica é contraindicado a neonatos prematuros com idade pos-menstrual (idade gestacional + idade cronolégica) de até
41 semanas (vide item “Contraindicagdes”).Ceftriaxona sodica também ¢ contraindicado a recém-nascidos (< 28 dias) caso eles
requeiram (ou possam requerer) tratamento com solugdes TV contendo céleio, incluindo infuséo de calcio continua como a nutrigdo
parenteral, devido ao risco de precipitagdo de ceftriaxona cdlcica (vide item “ContraindicagGes”).

Recém-nascidos, lactentes e criangas (15 dias até 12 anos): Dose tnica didria de 20 - 80 mg/kg. Para criangas de 50 kg ou mais
deve ser utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais a 50 mgkg de peso corpéreo, em lactentes e
criancas com até 12 anos de idade, devem ser administradas por periodos de infuséio iguaisz ou superiores a 30 minutos. Em
neonatos, doses intravenosas devem ser administradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia
bilirrubinica.
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Pacientes idosos: as doses para adultos niio precisam ser alteradas para pacientes idosos, desde que o paciente ‘ndo apresente
insuficiéncia renal e hepética graves. %

- L3 *I
Duragiio do tratamento:O tempo de tratamento varia de acordo com a evolugdo da doenga. Como se recofgnda na
antibioticoterapia em geral, a administragdo de cefiriaxona sodica deve ser mantida durante um periodo minimo de 48 a

oras P
apos o desaparecimento da febre ou ap6s obterem-se evidéncias de erradicagio da bactéria. e
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Terapéutica associada: Tem sido demonstrado, em condigdes experimentais, um sinergismo entre ceftriaxona sodica e
aminoglicosideos, para muitos bacilos Gram-negativos, Embora niio se possa prever sempre um aumento de atividade com essa
associagilo, esse sinergismo deve ser considerado nas infecgdes graves com risco de morte causadas por microrganimos como, por
exemplo, Pseudomonas aeruginosa. Por causada incompatibilidade quimica entre ceftriaxona sédica e aminoglicosideos, esses
medicamentos devem ser administrados scparadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade quimica também foi
observada na administragdo intravenosa da ansacrina, vancomicina e fluconazol com ceftriaxona sodica.

Instrugdes posologicas especiais

Meningite: Na meningite bacteriana de lactentes e criangas deve-se iniciar o tralamento com 100 mg/kg em dose (inica didria (dose
maxima de 4 g). Logo que o germe responsivel tenha sido identificado e sua sensibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia.
Os melhores resultados foram obtidos com os seguintes tempos de tratamento;

Neisseria meningitides 4 dias

Haemophilus influenzae 6 dias

Streptococcus pneimoniae 7 dias

Borreliose de Lyme (Doenga deLyme): A dose preconizada é de 50 mg/kg até o total de 2 g em criangas e adultos, durante 14 dias,
em dose Gnica didria.

Gonorreia: Para o tratamento da gonorreia causada por cepas produtoras e néo produtoras de penicilinase, recomenda-se uma dose
Gnica intramuscular de 250 mg.

Profilaxia no perioperatério: Para prevenir infecgfio pos-operatdria em cirurgia contaminada ou potencialmente contaminada,
recomenda-se dose finica de | a 2 g de ceftriaxona sodica 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colorretal, a administragio
de ceftriaxona sodica com ou sem um derivado S-nitroimidazélico (por exemplo, omidazol) mostrou-se cficaz.

Insuficiéncia hepitica e renal: ndo ¢ necessério diminuir a dose de ceftriaxona sddica em pacientes com insuficiéncia hepatica
desde que a fungdo renal nio esteja prejudicada. Somente nos casos de insuficiéncia renal pré-terminal (depuragdo de creatinina <
10 mL/min), a dose de ceftriaxona sodica ndo deve ser superior a 2 g/dia. No ¢ necessdrio diminuir a dose nos pacientes com
insuficiéncia renal, desde que a fungdo hepatica ndo esteja prejudicada. A cefiriaxona ndo ¢ removida por didlise peritoneal ou
hemodidlise. Pacientes submetidos 4 didlise ndo necessitam de dose suplementar apés o procedimento.

Insuficiéncia hepitica e renal graves: no caso de insuficiéncia hepitica e renal graves ¢ concomitantes, recomenda-se realizar o
monitoramento clinico da seguranga e eficicia de cefiriaxona sodica.

Modo de usar

Administraciio intravenosa
Diluir ceftriaxona sodica IV I g em 10 mL de agua para injegdo e entdo administrar por via intravenosa direta, durante 2 a 4
minutos.

Infusio continua

A infusdo deve ser administrada no minimo 30 minutos. Para infusio intravenosa, 2 g de ceftriaxona sodica sdo dissolvidos em 40
mL das seguintes solugdes que ndo contenham célcio: cloreto de sodio 0,9%, cloreto de sddio 0,45% + dextrose 2,5%, dextrose 5%,
dextrose 10%, dextram 6% em dextrose 5%, infusio de amino-hidroxi-etil 6 - 10%, dgua estéril para injegio. A solugio de
ceftriaxona sodica ndo deve ser diluida em frasco com outros antimicrobianos ou com outras solugdes que ndo as citadas acima,
devido 4 possibilidade de incompatibilidade.

Incompatibilidades
Diluentes contendo cdlcio, como as solugdes de Ringer ou Hartmann, nio devem ser utilizados para a reconstituigio de cefiriaxona

sodica ou para diluigdes posteriores de solugdes reconstituidas para administragdo 1V, pois pode ocorrer formagio de precipitado, A
precipitagdo de ceftriaxona calcica também pode ocorrer quando ceftriaxona sddica é misturado com solugdes contendo cilcio no
mesmo equipo de administragiio IV. Cefiriaxona sédica ndio deve ser administrado simultaneamente com solugdes [V que contém
cilcio, inclusive infusdes continuas que contém célcio tais como as de nutrigdo parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em
outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona sédica e solugbes que contenham cilcio podem ser administrados
sequencialmente, entre as infusdes, se as linhas de infusdo forem bem lavadas com um liquido compativel.

Até 0 momento ndo houve relatos de interagdo entre cefiriaxona ¢ produtos orais contendo célcio ou interagio entre ceftriaxona
intramuscular e produtos contendo calcio (IV ou oral).

Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona ndo deve ser diluida em frasco com outros antimicrobianos tais como, amsacrina,
vancomicina, fluconazol e aminoglicosideos,

O volume final do medicamento preparado, segue abaixo:

Ceftriaxona sddica IV Volume final
lg 10,72 mL

A dose de substidncia ativa por Kg de peso corporeo, segue abaixo:

Concentragoes de ceftriaxona sadica Quantidade nominal de substincia | Dose Max. tedrica de substancia ativa por
ativa kg*
lg 1228,8 mg 17,5 mg/kg

* Para este calculo foi considerado o peso médio corpéreo de 70 kg,



Estudos clinicos ' N
As reagdes adversas mais frequentemente reportadas para ceftriaxona sodica sio eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia,
erupgio cutinea e aumento das enzimas hepaticas. Os dados para determinar a frequéncia das reagdes adversas de ceftriaxona sadica
foram obtidos de estudos clinicos.

Reagiio comum (>1/100 e <1/10): eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, fezes amolecidas, aumento das enzimas
hepaticas e erupgio cutinea,

Reagiio incomum (>1/1.000 e <l/100): infecgiio fiingica no trato genital, granulocitopenia, anemia, coagulopatia, cefaleia, tontura,
nausea, vomito, prurido, flebite, dor no local da administragdo, febre e aumento da creatinina sérica.

Reagio rara (>1/10.000 e <1/1.000): colite pseudomembranosa, broncocspasmo, urticaria, hemataria, glicosuria, edema ¢ calafrios.

Pas-comercializagio

As reagOes adversas a seguir foram identificadas durante o periodo de pds-comercializagdo de cefiriaxona sodica. Essas reagdes
foram reportadas por uma populagdo de tamanho incerto, portanto, niio é possivel estimar com seguranga sua frequéncia e/ou
estabelecer uma relagio causal com a exposigdo ao firmaco.

Problemas gastrintestinais: pancreatite, estomatite e glossite.

Alteragdes hematoldgicas: casos isolados de agranulocitose (< 500/mm’) foram relatados, a maior parte deles apos 10 dias de
tratamento ¢ doses totais de 20 g ou mais.

Reagdes cutineas: pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) e casos isolados de graves reages cutdneas, como eritema
multiforme, sindrome de Stevens Johnson ou sindrome de Lyell / necrélise epidérmica toxica.

Alteracies no sistema nervoso: convulsio, encefalopatia.

Encefalopatia reversivel foi relatada com o uso de cefalosporinas, incluindo ceftriaxona, particularmente quando altas doses sio
administradas em pacientes com insuficiéncia renal e fatores predisponentes adicionais, come idade avangada, distarbios pré-
existentes do sisterna nervoso central,

Infecgies e infestagdes: superinfecgio.

Qutros efeitos colaterais raros: sedimento sintomitico de ceftriaxona célcica na vesicula biliar (litiase biliar), ictericia, kernicterus,
oligtiria, reagdes anafilaticas e anafilactoides.

Interagiio com cdlcio: dois estudos in vitro, um utilizando plasma de adultos e outro plasma neonatal do sangue do corddo
umbilical, foram realizados para avaliar a interagao de ceftriaxona e célcio. Concentrages de ceftriaxona de até 1 mM (em excesso
de concentragdes obtidas in vivo, apos administragiio de 2 g de ceftriaxona em perfusio durante 30 minutos) foram usadas em
combinagdo com concentragdes de céleio de até 12 mM (48 mg/dL). A recuperagiio de ceftriaxona do plasma foi reduzida com
concentragdes de célcio de 6 mM (24 mg/dL) ou superior no plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no plasma
neonatal. Isso pode ser reflexo da precipitagdo de ceftriaxona célcica.

Em recém-nascidos que receberam ceftriaxona sodica e solugdes contendo célcio, foi relatado um pequeno nimero de casos fatais,
nos quais um material cristalino foi observado nos pulmées e rins durante a autopsia. Em alguns desses casos, a mesma linha de
infusdo intravenosa foi usada para ceftriaxona sodica e para as solugdes contendo cilcio, e em algumas destas vias de infusdo foi
observado um precipitado. Pelo menos uma fatalidade foi relatada com um recém-nascida no qual ceftriaxona sodica e solugdes
que continham célcio foram administrados em diferentes momentos, em vias de infusdo diferentes; e nenhum material cristalino foi
observado na autdpsia desse neonato, Ndo houve relatos semelhantes em pacientes nio neonatos,

Foram relatados casos de precipitagio de ceftriaxona no trato urindrio, principalmente em criangas que foram tratadas com altas
doses (por exemplo, doses maiores ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excedendo 10 g) e que apresentavam outros fatores
de risco (por exemplo, desidratagdo, confinamento a cama). Esse evento pode ser assintomatico ou sintomatico, e pode levar a
obstrugdo da uretra e insuficiéncia renal aguda, mas é geralmente reversivel com a descontinuagio de ceftriaxona sodica.

Efeitos colaterais locais: em raros casos, reagdes de flebite ocorrem apés administragio intravenosa. Essas podem ser minimizadas
pela pratica de injegdo lenta do produto (2 — 4 min}).

Investigacdes: resultados falso positivos para os testes de Coombs, galactosemia e métodos nilo enzimaticos para determinagio da
glicose.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

Em casos de superdose, a concentragiio da droga ndo deve ser reduzida por hemodidlise ou didlise peritoneal. Nao ha antidoto
especifico. O tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagies.
M.S, - 1.5167.0009
Farmacéutico Responsavel: Paulo Fernando Bertachini - CRF-GO n® 3.506

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Patancheru, Telangana State — india

Importado por:

Aurobindo Pharma Indistria Farmacéutica Ltda.
Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Andpolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75

SAC 0800 702 0606
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Nome comercial: Gliocort \ ¥ ek _l"_} /l\lcl

Nome genérico: succinato sodico de hidrocortisona

APRESENTACOES \
P6 liofilizado para solugdo injetdvel Y

i

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) 100mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.
Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) 500mg: Caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Gliocort (succinato sddico de hidrocortisona) 100 mg

Cada frasco-ampola contém 133,672 mg de succinato sédico de hidrocortisona equivalente a 100 mg de hidrocortisona
base.

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) 500 mg
Cada frasco-ampola contém 668,360 mg de succinato sédico de hidrocortisona equivalente a 500 mg de hidrocortisona
base.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Gliocort (succinato sodico de hidrocortisona) ¢ indicado para o tratamento de:

— doengas enddcrinas como insuficiéncia adrenal aguda primaria (Doenga de Addison) ou secundaria, insuficiéncia
adrenal primaria ou secundaria crénica em pacientes submetidos a situagdes de estresse (cirurgias, infec¢des, trabalho
de parto) e crise tireotoxica;

— doengas reumatologicas e autoimunes;

— anafilaxia;

— asma,

— choque séptico;

— colite ulcerativa;

— enxaqueca;

—  pos-cirurgia cardiaca;

- pré-infusio de infliximabe;

—  pacientes politraumatizados;

— maturagdo do pulmao fetal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Insuficiéncia suprarrenal aguda

Bouillon, em uma revisdo sobre a insuficiéncia suprarrenal aguda, menciona que o tratamento da crise adrenal ¢
relativamente direto, consistindo de reposi¢do hidroeletrolitica e de hidrocortisona. Apés a confirmagio do diagndstico, a
reposigdo deve ser instituida por via endovenosa ou intramuscular, nas doses de 150 a 300 mg ao dia durante 2 ou 3 dias,
até a recuperagdo clinica completa. Nesta dose, considerada uma dose fisiologica de estresse, a hidrocortisona exerce
efeitos mineralocorticoides, pela ativagio direta do receptor de mineralocorticoide e, por essa raziio, ndo ¢ necessaria
terapia mineralocorticoide adicional.'

Falorni e colaboradores publicaram recentemente uma atualizagdo sobre a terapia da insuficiéncia suprarrenal, chamando a
atengdo para o fato das suprarrenais serem glindulas ativadas durante o estresse para aumentar a secregao de cortisol. Por
isso, as doses de reposigdo de glicocorticoides devem ser aumentadas em situagdes de infecgdes, traumas ou intervengdes
cirtirgicas.”
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Nos anos 1990, trés estudos pequenos demonstraram que, em ¢t arqgégxe’['ﬁ;wbo, baixas doses de hidrocortisona (por
exemplo, 200 a 400 mg) em pacientes com choque séptico resultavam em reversio mais rapida do choque (retirada de
drogas vasopressoras); esses estudos estimularam a realizagdo de estudos clinicos randomizados maiores. No primeiro
estudo, multicéntrico e duplo-cego realizado na Franga, 300 pacientes com choque séptico dependente de drogas
vasopressoras foram randomizados para receber placebo ou hidrocortisona (50 mg endovenosa a cada 6 horas) mais
fludrocortisona (50 pg por via enteral uma vez ao dia). Com base em um teste de estimulo com ACTH, os pacientes foram
classificados como tendo uma reserva suprarrenal adequada (aumento maximo do cortisol > 9 pg/dL) ou inadequada
(aumento maximo do cortisol <9 pg/dL). Considerando todos os pacientes, a hidrocortisona reduziu a mortalidade em 28
dias (55% versus 61%). Entre os pacientes com reserva suprarrenal inadequada, a hidrocortisona diminuiu a mortalidade
em 28 dias (53% versus 63%), a mortalidade na unidade de terapia intensiva (58% versus 70%) e a mortalidade hospitalar
(61% versus 72%).

No segundo estudo (Corticosteroid Therapy of Septic Shock, CORTICUS) multicéntrico, randomizado, duplo-cego e
placebo-controlado, 499 pacientes com choque séptico foram tratados com hidrocortisona (50 mg) ou placebo endovenoso
a cada 6 horas durante 5 dias, seguidos por um regime de retirada gradual. Os pacientes foram novamente classificados
como tendo uma reserva suprarrenal adequada ou inadequada. A administragdo de hidrocortisona nido melhorou a
mortalidade em 28 dias (35% versus 32% no grupo placebo), mas determinou uma reversdo mais rapida do choque em
todos os pacientes (3,3 versus 5,8 dias no grupo placebo).

Com base nesses resultados, o site de medicina baseada em evidéncia UpToDate® recomenda o uso de glicocorticoide,
especificamente da hidrocortisona, no tratamento do choque séptico refratario, na dose de 200 a 300 mg por dia, por via
endovenosa, em doses divididas (50 mg a cada 6 horas ou 100 mg a cada 8 horas), sem a adigdo de fludrocortisona, uma
vez que a hidrocortisona isoladamente ja apresenta efeito mineralocorticoide suficiente, A duragio recomendada é de 5a 7
dias e o regime de retirada depende da resposta clinica, por exemplo, uma retirada rapida pode ser realizada apos a retirada
das drogas vasopressoras ou uma retirada mais lenta pode ser preferida se houver uma indicagdo coexistente, como, por
exemplo, um quadro de exacerbagdo de doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).*

Uma meta-analise publicada no JAMA examinou os beneficios e os riscos do tratamento com glicocorticoide no
tratamento do choque séptico. De forma geral, os glicocorticoides ndo afetaram a mortalidade por todas as causas em 28
dias, no entanto, uma meta-anélise de um subgrupo de 12 estudos que investigaram o uso prolongado de baixas doses de
glicocorticoides sugeriu um efeito favoravel na mortalidade por todas as causas. De acordo com esses achados, os
glicocorticoides devem ser considerados na dose didria de 200 a 300 mg de hidrocortisona (ou equivalente) como bolus
endovenoso ou infusio continua. Os autores sugerem que o tratamento seja administrado por pelo menos 100 horas em
adultos com choque séptico dependente de droga vasopressora. *

Anafilaxia

A efetividade da administragdo de glicocorticoides na anafilaxia nunca foi determinada em estudos clinicos placebo-
controlados. No entanto, sua utilidade em outras doengas alérgicas levou a incorporagdo desses medicamentos ao
tratamento da anafilaxia. Uma vez que o inicio de agdo dos glicocorticoides ndo ¢ imediato, eles ndo sdo uteis no manejo
do estdgio agudo, mas sugere-se que sua utilizagdo possa prevenir a reagdo bifdsica, razdo pela qual os algoritmos de
tratamento de anafilaxia recomendam a utilizagdo de glicocorticoides no manejo desta condigdo clinica. *

Como se pode observar nas Diretrizes do Grupo de Trabalho do Conselho de Ressuscitagdo (Working Group of the
Resuscitation Council, um grupo de especialistas britanicos dedicados ao estudo e a educagdo de profissionais de satde e
do piblico leigo sobre métodos apropriados de ressuscitagdo), a hidrocortisona ¢ um dos glicocorticoides que pode ser
usado no tratamento da anafilaxia.®

Crise tireotdxica

O regime terapéutico consiste tipicamente de multiplas medicagGes, cada uma delas com um mecanismo de agao diferente:
um beta bloqueador para controle dos sintomas e sinais induzidos pelo tonus adrenérgico aumentado; uma tionamida
(propiotiouracil ou metimazol) para bloguear a sintese dos horménios tireoidianos; uma solu¢do de iodo para bloquear a
liberagdo dos horménios tircoidianos; um contraste iodado (se disponivel) para inibir a conversdo periférica de T4 para T3
¢ glicocorticoides para reduzir a conversdo de T4 para T3, promover estabilidade vasomotora e, possivelmente, tratar uma
insuficiéncia suprarrenal relativa. Adicionalmente, os glicocorticoides podem ter um efeito direto sobre o processo
autoimune subjacente se a crise tireotoxica for devida a doenga de Graves.

O uso de glicocorticoides no tratamento da crise tireotéxica melhorou os resultados do tratamento em pelo menos uma
série de pacientes e, por isso, recomenda-se a administragio de hidrocortisona 100 mg a cada 8 horas por via endovenosa
no tratamento dessa emergéncia clinica.’

Asma

Krishnan e colaboradores sumarizaram o estado do conhecimento sobre o uso de glicocorticoides em pacientes com asma
aguda, revisando sistematicamente a Biblioteca Cochrane e estudos clinicos adicionais publicados em lingua inglesa de
1966 a 2007.

Os achados desta revisdo sugerem que a terapia com glicocorticoides sistémicos acelera a resolugdo dos sintomas de asma
aguda e reduz o risco de recorréncia. Ndo ha evidencias de que doses superiores as doses-padrio sejam benéficas. Regimes
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de glicocorticoides orais e endovenosos ou intr&musculares e orais foram similarmente efetivos. A hidrocortisona na dose
de 250-500 mg por via endovenosa em dose &\:ma unica € uma das opcoes de glicocorticoides a serem utilizados no
tratamento da asma aguda em pacientes adultos.® S

Em um artigo publicado no ano de 2010, a Socieda racica Canadtmse resumiu as mensagens-chave para o tratamento
nio ventilatorio da asma aguda a partir de uma ampld pesiiiisa o site PubMed, igual aquela usada pelo Global Initiative
for Asthma group, além da pesquisa em outras bases de dados, como a Biblioteca Cochrane e a EMBASE, por exemplo. A
hidrocortisona na dose de 250 ou 500 mg por via endovenosa é recomendada no tratamento da asma grave. *

Doengas reumatologicas

Os glicocorticoides sdo a pedra fundamental das doengas reumatologicas hda muitas décadas e existem informagdes
detalhadas sobre a capacidade dessa classe de medicamentos de retardar a progressio do dano articular na artrite
reumatoide. Os glicocorticoides também sd3o utilizados, frequentemente em doses maiores, no tratamento de outras
doengas reumatologicas, como a polimialgia, o lapus eritematoso sistémico e as vasculites.

Recentemente, o0 EULAR (The European League Against Rheumatism) elaborou recomendagées para o manejo de doses
médias a altas de glicocorticoides (equivalentes a doses > 7,5 mg, mas < 100 mg de prednisona ao dia) no tratamento de
doengas reumatologicas. Seu objetivo foi formular 10 recomendagdes sobre o mancjo de doses médias e elevadas de
glicocorticoides pela identificagdo e andlise critica de estudos disponiveis na literatura.

No item que abordou o manejo da supressio do hipotalamo-hipofise-suprarrenal induzido pelo tratamento com
glicocorticoides, os especialistas chamaram a atengdo para o risco de insuficiéncia suprarrenal naqueles pacientes nos
quais o uso dos glicocorticoides ¢ interrompido abruptamente e em situagdes de estresse agudo ¢ que, portanto, vio
necessitar de suplementagio de glicocorticoides no periodo do estresse. Embora a susceptibilidade & supressdo do
hipotalamo-hipéfise-suprarrenal possa variar de uma pessoa para outra, ela deve ser esperada em pacientes que recebem o
equivalente a doses de prednisolona > 7,5 mg por um periodo maior que 3 semanas. Por isso, recomenda-se a reposi¢ao
adequada de glicocorticoides em pacientes recebendo doses médias e elevadas de glicocorticoides expostos a
intercorréncias agudas. A recomendagdo é que o médico deste paciente opte pelo aumento da dose do glicocorticoide que o
paciente estiver fazendo uso, ou entdo que ele troque o glicocorticoide administrado por via oral pela hidrocortisona
endovenosa, iniciada, por exemplo, na dose de 25 mg, 2 vezes ao dia, para pacientes recebendo 10 mg de prednisolona por
dia, ou 50 mg, 3 vezes ao dia, para aqueles pacientes que recebem doses mais elevadas de glicocorticoides. '

Hepatite autoimune

Segundo as Diretrizes da Sociedade Britdnica de Gastroenterologia, elaborada com base em evidéncias publicadas
(incluindo da Associagdo Americana para o Estudo das Doengas do Figado, AASLD), o tratamento inicial da hepatite
autoimune deve ser feito com prednisolona (inicialmente na dose de 30 mg/dia, com redugdo para 10 mg/dia ao longo de 4
semanas) mais azatioprina (1 mg/kg/dia).

Em 80 a 90% dos pacientes com doenga moderada a grave, as concentragdes séricas de aminotransferases caem apos o
inicio do tratamento, geralmente em aproximadamente 2 semanas. Em pacientes que ndo respondem ou respondem muito
lentamente e ndo apresentam faléncia hepatica, a prednisolona pode ser aumentada para 60 mg/dia e a azatioprina para 2
mg/kg/dia, se tolerado.

As diretrizes da Sociedade Britinica de Gastroenterologia recomendam que, se existir a possibilidade de nio adesio a
terapia ou de mal absorgio, o paciente deve ser internado e tratado com GC parenterais, como a hidrocortisona endovenosa
ou a metilprednisolona.'!

Colite ulcerativa grave

A terapia inicial dos pacientes com colite ulcerativa grave deve incluir glicocorticoides orais e a terapia combinada de altas
doses orais de dcido S-amino-salicilico (5-ASA), por exemplo, mesalamina. Aqueles pacientes que apresentam febre e
leucocitose devem receber antibioticos e pacientes desnutridos devem receber suporte nutricional.

s pacientes que continuam a apresentar sintomas apesar das doses étimas de glicocorticoides e altas doses de 5-ASA
devem ser hospitalizados para receber reposigdo hidroeletrolitica e glicocorticoides endovenosos, que incluem a
prednisolona (30 mg a cada 12 horas), a metilprednisolona (16 a 20 mg a cada 8 horas) ou a hidrocortisona (100 mg a cada
8 horas). 12

Status enxaquecoso

A Academia Americana de Neurologia estabeleceu Diretrizes baseadas em evidéncias para o tratamento da enxaqueca. Na
se¢ido sobre o tratamento agudo, esté descrito o seguinte grupo de medicamentos:

- outros medicamentos: neste grupo, sio incluidos o isometepteno e combinagGes de agentes contendo isometepteno como
opgdes de tratamento para pacientes com cefaleia leve a moderada e os glicocorticoides (a dexametasona e a
hidrocortisona) para o tratamento do status enxaquecoso. '

Prevengio de fibrilagio atrial apés cirurgia cardiaca

Os glicocorticoides sdo potentes inibidores da cascata inflamatéria e limitam o aumento de interleucina (IL)-6 (IL-6), IL-8,
fator de necrose tumoral alfa (TNF-a), PCR e espécies reativas de oxigénio apos circulagdo extracorpérea. Este efeito anti-
inflamatério ¢ associado com redugio na lesiio renal, melhora da fung¢io miocéardica e aumento do niimero de dias sem uso
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de ventiladores, com uma redugdo na duragdo da intelpagdo em unidades de rapia intensiva. Por isso, sugere-se que por
inibirem a resposta pré-inflamatoria ap6s realizagdo dé%girculagio extracosporea, a administragio de glicocorticoides no
periodo peri-operatério poderia diminuir a incidéncia de fibfagio atriakPos cirrgica.
Marik e colaboradores realizaram uma revisdo sistemdtica para avaliar o papel dos glicocorticoides na prevengdo da
fibrilagdo atrial em pacientes submetidos a cirurgia cardiaca. Para tanto, coletaram dados relativos ao delineamento
experimental, tipo de estudo e de cirurgia, regime de dose de glicocorticoides e a incidéncia de fibrilagdo atrial nas
primeiras 72 horas apos o procedimento cirargico. A dose acumulada de glicocorticoide foi classificada como baixa (< 200
mg/dia), moderada (200-1.000 mg/dia), alta (1.001-10.000 mg/dia) ou muito alta (10.000 mg/dia) de equivalentes de
hidrocortisona.
Um total de 7 estudos relevantes que incluiram 1.046 pacientes foram identificados, nos quais diferentes regimes de
glicocorticoides foram usados, com doses cumulativas variando de 160 a 21.000 mg de equivalentes de hidrocortisona. De
modo geral, o uso de glicocorticoides associou-se a uma redugdo significante no risco de fibrilagdo atrial pos-cirtrgica,
com uma odds ratio (OR) de 0,42, um intervalo de confianga (IC) de 95% de 0,27 - 0,68 e um valor de P = 0,0004. Com a
exclusdo de doses baixas e doses muito altas, o efeito do tratamento ficou altamente significante (OR de 0,32; IC 95% 0,21
- 0.50; P <0,00001). Nao foram observadas complicagdes associadas ao uso de glicocorticoides.
O resultado desta meta-andlise sugere que o uso de glicocorticoides no periodo peri-operatorio reduz o risco de fibrilagio
atrial pos-cirargica em uma magnitude maior que 50%, com ou sem o uso concomitante de betabloqueadores. No entanto,
o efeito parece dependente do regime de dose utilizado, uma vez que tanto doses muito altas quanto baixas de
glicocorticoides foram inefetivas, ao contrdrio de doses moderadas e altas, que foram efetivas. Assim, doses cumulativas
menores que 200 mg de hidrocortisona sio insuficientes para suprimir adequadamente a resposta inflamatoria sistémica
associada & cirurgia cardiaca. Por outro lado, doses muito elevadas de glicocorticoides podem ter efeitos deletérios, talvez
por alterarem os fosfolipides da membrana e assim, afetarem o fluxo de potassio através da membrana celular e
promoverem arritmias. Ja se demonstrou que altas doses de metilprednisolona associam-se ao aparecimento de fibrilagdo
atrial. Desta forma, o efeito pro-arritmogénico de doses muito elevadas de glicocorticoides pode anular os efeitos
benéficos anti-inflamatorios.
Os autores concluiram que doses moderadas de glicocorticoides (entre 200-1.000 mg/dia de hidrocortisona) devem ser
consideradas para a prevengio de fibrilagdo atrial em pacientes de alto risco submetidos a cirurgia cardiaca.'

Trauma maltiplo

A administragido de doses de hidrocortisona para melhorar a resposta ao estresse em pacientes com choque séptico com
insuficiéncia suprarrenal relativa (associada a doenga critica) estd razoavelmente bem estabelecida. Além disso, uma
resposta inflamatéria persistente foi preditiva de infecgao hospitalar em pacientes com trauma e a insuficiéncia suprarrenal
relacionada ao trauma também se correlacionou com a sindrome da resposta inflamatoria sistémica, Tem se sugerido que a
hidrocortisona atenua a resposta inflamatoria acentuada, restaurando uma resposta imunologica adequada sem causar
imunossupressdo. Por essa razao, Roquilly e colaboradores postularam que o tratamento de pacientes com traumas com
doses de hidrocortisona que melhoram a resposta ao estresse poderia diminuir a prevaléncia de pneumonia adquirida no
hospital, que ¢ a primeira causa de infecgdo nesses pacientes e realizaram um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-
cego, placebo-controlado denominado HYPOLYTE (Hydrocortisone Polytraumatise). Um total de 150 pacientes com
trauma grave e para 0s quais se esperava a necessidade de ventilagdo mecanica por mais de 48 horas foi incluido em 7
unidades de terapia intensiva na Franga e os pacientes foram randomizados para receber a infusdo continua endovenosa de
hidrocortisona (200 mg/dia durante 5 dias, seguida por 100 mg no 6° dia e 50 mg no 7° dia) ou placebo. Pacientes com
insuficiéncia suprarrenal prévia ou fazendo uso de glicocorticoides nos 6 meses anteriores a incluséo foram excluidos.

A infusdo da droga em estudo (succinato sodico de hidrocortisona ou placebo) se iniciou dentro de 36 horas do trauma,
imediatamente apods a realizagdo de um teste de estimulo com ACTH. A insuficiéncia de glicocorticoides foi definida em
vigéncia de uma concentragéo de cortisol basal < 15 pg/dL ou de um incremento maximo na concentragao de cortisol < 9
pg/dL apés 60 minutos da injegao de ACTH. O tratamento era interrompido naqueles pacientes que apresentavam uma
resposta de cortisol apropriada. O desfecho principal do estudo foi pneumonia adquirida no hospital em 28 dias e os
desfechos secundarios incluiram a duragiio da ventilagdo mecanica, hiponatremia e mortalidade.

A anilise com intengdo de tratamento (ITT) incluiu 149 pacientes e a anélise ITT modificada incluiu apenas 113 pacientes
com insuficiéncia suprarrenal. Na andlise ITT 35,6% dos pacientes tratados com hidrocortisona e 51,3% dos pacientes
tratados com placebo desenvolveram pneumonia hospitalar em 28 dias (RR 0,51; IC 95% 0,30 - 0,83; P= 0,007). Na
analise ITT modificada, a frequéncia de pneumonia hospitalar em 28 dias foi 35,7% e 54,4%, respectivamente (RR 0,47;
IC 95% 0,25 — 0,86; P= 0,01). Também foram observadas diferengas significantes entre os dois grupos nos desfechos
secunddrios, em favor do succinato sodico de hidrocortisona, exceto para a mortalidade, que ndo alcangou diferenga
significante entre os dois grupos. Entre os pacientes com insuficiéncia suprarrenal, a norepinefrina foi suspensa mais cedo
no grupo recebendo a hidrocortisona que naquele recebendo placebo, possivelmente porque a hidrocortisona eleva a
pressdo arterial, aumenta o tonus vascular e aumenta a reatividade endotelial aos vasopressores.

Os autores concluiram que uma dose fisioldgica de estresse de hidrocortisona durante 7 dias associou-se a uma redugdo na
taxa de pneumonia hospitalar em 28 dias, juntamente com uma diminui¢io na necessidade de ventilagdo mecdnica ¢ na
duraciio de internagio na unidade de terapia intensiva em pacientes com multiplos traumas. *
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Pré-infusio infliximabe
O infliximabe, um anticorpo monoclonal quimérico“{parte murino e pa.rfg humano) direcionado contra o TNF-a
representou um importante avango no tratamento da Doen ¢ Crohn refratéria ao tratamento.

Como a imunogenicidade poderia ser um problema na utiliza¢ao"d¢ ihiliximabe no longo prazo, Farrell e colaboradores
avaliaram a relagdo entre anticorpos anti-infliximabe e a perda de resposta & terapia, assim como a frequéncia de reagdes
infusionais, em um estudo clinico no qual a hidrocortisona foi utilizada como pré-medicagio antes da infusio de
infliximabe.

Inicialmente, os autores avaliaram prospectivamente a resposta clinica, os eventos adversos e os titulos de anticorpos anti-
infliximabe em 53 pacientes consecutivos com Doenga de Crohn que receberam 199 infusdes de infliximabe (5 mg/kg). A
seguir, 80 pacientes com Doenga de Crohn foram randomizados para receber hidrocortisona endovenosa na dose de 200
mg ou placebo imediatamente antes da primeira infusdo e das infusdes subsequentes. O desfecho primario foi a redugio
nos titulos medianos de anticorpos anti-infliximabe na semana 16. A anélise foi realizada por intengdo de tratamento (ITT).
Dezenove dos 53 pacientes iniciais (36%) desenvolveram anticorpos anti-infliximabe, incluindo os 7 pacientes que
apresentaram reagoes infusionais sérias. Onze de 15 pacientes (73%) que perderam a resposta inicial apresentavam
anticorpos positivos em comparagio a nenhum dentre 21 pacientes que continuaram a responder ao infliximabe.

No estudo placebo-controlado, os titulos de anticorpos anti-infliximabe estavam mais baixos na semana 16 nos pacientes
tratados com hidrocortisona (1,6 versus 34 pg/mL, P = 0,02) e 26% dos pacientes tratados com hidrocortisona
desenvolveram anticorpos em comparagdo a 42% dos pacientes no grupo placebo (P = 0,06). Os autores concluiram que a
perda de resposta inicial e as reagdes infusionais relacionam-se fortemente com a formagdo e com os titulos de anticorpos
anti-infliximabe. A hidrocortisona endovenosa administrada como pré-medicagio reduz de maneira significante a
formacdo de anticorpos e a frequéncia de reagdes infusionais. '®

O uso de uma dose Unica de 100 mg de hidrocortisona 20 minutos antes da infusdo de infliximabe é recomendado como
uma das opgdes de glicocorticoides para a profilaxia das reagdes infusionais. "

Indugio da maturagio do pulmio fetal

Em 1972, Liggins e Howie demonstraram que um unico curso de terapia com glicocorticoides antenatal administrado a
mulheres com risco de parto pré-termo reduzia a incidéncia e a gravidade da sindrome da anglstia respiratoria ¢ a
mortalidade dos recém-nascidos. Depois disso, inimeros estudos clinicos confirmaram esses achados e demonstraram,
adicionalmente, que a terapia com glicocorticoides melhora a estabilidade circulatoria, resultando em menos hemorragia
ventricular e menos enterocolite necrotizante em comparagdo a neonatos prematuros néo expostos aos glicocorticoides.

O Instituto Nacional de Satide, o Colégio Americano de Obstétrica e Ginecologia, o Real Colégio de Medicina e outras
importantes organizagdes recomendam o tratamento antenatal com glicocorticoides para mulheres em risco de parto pré-
termo antes da 34° semana de gestagdo para reduzir a morbidade e a mortalidade associada a prematuridade.

Moore e Martin realizaram uma revisdo da literatura para avaliar outros glicocorticoides na maturagio do pulmao fetal e
encontraram 8 estudos realizados entre os anos de 1966 e 2001. Apos a betametasona e a dexametasona, os
glicocorticoides mais frequentemente estudados para essa indicagdo foram a metilprednisolona e a hidrocortisona. A
metilprednisolona ndo teve impacto sobre a maturagdo pulmonar, enquanto os estudos realizados com a hidrocortisona
mostraram que ela tem mais rdpido inicio de agdo e menor meia-vida que a betametasona e, assim, um periodo de agéo
mais curto sobre o pulmio fetal. Esses autores concluiram que a hidrocortisona parece ser a alternativa mais eficaz quando
a betametasona e a dexametasona ndo estiverem disponiveis.'®

Com base nesses resultados, o site de medicina baseada em evidéncia UpToDate® recomenda o uso da hidrocortisona na
dose de 500 mg por via endovenosa a cada 12 horas por 4 doses como tltimo recurso, no caso da betametasona e da

dexametasona ndo estarem disponiveis,
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de agio

De forma semelhante ao cortisol, o succinato sodico de hidrocortisona exerce seus efeitos apos ligagio aos receptores de

glicocorticoides (GR) presentes no citoplasma celular. O complexo horménio-receptor transloca-se para o nicleo, onde

modifica a transcrigdo génica diretamente, ligando-se aos elementos responsivos ao glicocorticoide (GRE) localizados na

regido promotora dos genes-alvo, ou indiretamente, interagindo com outros fatores de transcrigdo, tais como o activator

protein-1 (AP-1) e o fator pré-inflamatério NF-kB, impedindo que os mesmos tenham acesso aos seus sitios de ligagdo no

acido desoxirribonucleico (DNA). Por esse mecanismo de agido, ocorre redugdo ou supressio da transcrigdo de genes que

codificam citocinas, mas nio apresentam GRE em suas regides promotoras.

Além dos efeitos descritos acima, conhecidos como mecanismos gendmicos, os glicocorticoides também exercem efeitos

niio gendmicos, caracterizados por apresentarem um rapido inicio de agdo (< 15 minutos) e nio dependerem de transcrigio

génica ou tradugdo de proteinas. Dentre os efeitos ndo genomicos, estd a interagdo direta dos esteroides lipofilicos com as

membranas celulares, modificando suas propriedades fisico-quimicas e afetando a atividade de proteinas associadas as

membranas; a estabilizagiio da membrana lisossomal é um exemplo deste efeito.

As agdes descritas para o succinato sodico de hidrocortisona sdo aquelas esperadas para os glicocorticoides: anti-

inflamatorias e imunossupressoras, com alguma atividade mineralocorticoide:

— redugilo da inflamagdo pela estabilizagdo das membranas lisossomais de leucocitos, prevenindo a liberagdo de enzimas
destrutivas ou reduzindo a adesdo de leucocitos ao endotélio dos capilares;

—  inibigdo do acumulo de macrofagos em areas inflamadas;

—  redugiio da permeabilidade da parede capilar e consequente diminui¢do do edema;

— antagonizagdo da atividade histaminica e liberagdo de cinina;

- redugdo da proliferagiio de fibroblastos, da deposigdo de colageno e subsequente diminui¢do da formagéo de tecido
cicatricial;

— estimulo para as células eritroides da medula 6ssea, produgdo de neutrofilia e de eosinopenia e prolongamento do
tempo de sobrevivéncia de eritrocitos e plaquetas;

- promogao da gliconeogénese, redistribui¢do da gordura periférica para a regido central e catabolismo proteico:

~  redugdo da absorgdo intestinal de célcio e aumento da excrecéo renal de célcio;

- supressdo da resposta imune pela redugdo da atividade e do volume do sistema linfético e produzindo linfocitopenia;

- diminuicio das concentragdes de imunoglobulinas e de complemento ¢ da passagem de complexos imunes atraves da
membrana basal;

~  depressdo da reatividade do tecido a interagao antigeno-anticorpos;
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— em doses farmacologicas, suprime a liberfgdo do horménio adrghocomcotruf co pela glindula hipéfise, com
consequente supressdo da secregio de glicocoticoides endogenos,(’msuﬁcmnma suprarrenal secundaria). O grau de
supressdo do hipotalamo-hipofise-suprarrenal depef L doser ffequéncia e duragdo da terapia.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcio

O succinato sodico de hidrocortisona apresenta as mesmas agdes metabolicas e anti-inflamatérias da hidrocortisona.
Quando administrados por via parenteral em quantidades equimolares, os dois compostos tém atividade bioldgica
equivalente. O succinato sodico de hidrocortisona ¢ altamente hidrossoltvel, permitindo a administragio endovenosa de
altas doses de hidrocortisona em um pequeno volume de diluente, o que é particularmente til em situagdes em que altas
concentragdes plasmaticas de hidrocortisona devem ser alcangadas rapidamente.

Ap6s injegio endovenosa de succinato soédico de hidrocortisona, os efeitos jé sdo evidentes em aproximadamente | hora, e
a excregdo estd praticamente completa em 12 horas, de forma que se concentragdes séricas constantes forem necessarias,
as injegoes devem ser administradas a cada 4 a 6 horas. O succinato sddico de hidrocortisona também ¢ rapidamente
absorvido ap6s administragdo intramuscular, e apresenta um padrdo de excregdo semelhante ao observado apos injecio
endovenosa.

Distribui¢io

A meia-vida do succinato sédico de hidrocortisona apds administragdo endovenosa ¢ de 1,5 a 3,5 horas e a duragiio de seus
efeitos anti-inflamatérios aproxima-se da duragéo da supressio do eixo hipotdlamo-hipofise-suprarrenal, que varia de 1,25
a 1,5 dias para uma dose de 250 mg.

Como a maioria dos glicocorticoides, o succinato sodico de hidrocortisona ¢ rapidamente removido da circulagio e
distribuido para os musculos, figado, pele, intestinos e rins; além disso, ele cruza a barreira placentaria e aparece no leite
materno. Assim como o cortisol, o succinato sodico de hidrocortisona liga-se a globulina ligadora de corticosteroides e &
albumina.

Metabolismo e eliminag¢ido

O succinato sodico de hidrocortisona ¢ metabolizado na maior parte dos tecidos, principalmente no figado, a compostos
inatives, que sdo excretados pelos rins, primariamente como glicuronideos e sulfatos, mas também como produtos nio
conjugados. Pequenas quantidades da droga ndo metabolizada também sio excretadas na urina.

4. CONTRAINDICACOES

Gliocort (succinato sodico de hidrocortisona) ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes
da formula.

Gliocort (succinato sodico de hidrocortisona) é contraindicado nos casos de infecgdes flingicas sistémicas.

Devem-se evitar tratamentos de longa duragdo com os corticosteroides.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nos pacientes em tratamento com corticosteroides, sujeitos a estresse inusitado, indica-se maior posologia de
corticosteroides de rdpida atuag@io, antes, durante e depois da situagdo de estresse. A insuficiéncia adrenocortical
secundaria de origem medicamentosa pode ser reduzida ao minimo por gradual redugdo posologica. Tal tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir durante meses, apos a cessagido do tratamento, portanto, em qualquer situagdo de
estresse que ocorra durante esse periodo, deve reinstituir-se a terapia hormonal. Se o paciente ja estiver recebendo
esteroides, pode ser necessario aumentar a posologia. Uma vez que a secregdo mineralocorticoide pode estar prejudicada,
devem administrar-se simultaneamente sal e/ou mineralocorticoides.

Os corticosteroides podem causar queda da resisténcia e incapacidade da infecgiio se circunscrever. Além disso, os
corticosteroides podem produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel dano para os nervos opticos ¢ pode
estimular o estabelecimento de infecgoes oculares secunddrias devido a fungos e virus.

Enquanto em tratamento com corticosteroides, os pacientes ndo devem ser vacinados contra a variola. Outros métodos de
imunizagdo ndo devem ser utilizados em pacientes que receberam corticosteroides, especialmente em altas doses, pelos
possiveis riscos de complicagdes neurologicas e a falta de resposta de anticorpos. Entretanto, podem ser realizadas
imunizagbes em pacientes que recebem corticosteroides como terapia de substituigdo.

Dependéncias psicoldgicas efou fisiologica pode surgir com o uso a longo prazo de corticosteroides. Os sintomas de
abstinéncia que podem ocorrer compreendem febre, anorexia, dores vagas, fraqueza e letargia. Nos pacientes com
hipertireoidismo e nos portadores de cirrose, hd uma acentuagio do efeito dos corticoides.

Podem aparecer transtornos psiquicos quando se usa corticosteroides, variando desde euforia, insdnia, oscilagdes do
humor, as mudancas de personalidade e a depressdo grave até fracas manifestagdes declaradamente psicéticas. Também a
instabilidade emocional ou as tendéncias psicéticas pré-existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides,

O uso de succinato sodico de hidrocortisona em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de meningite tuberculosa com
bloqueio iminente, nos quais se usa um corticoide em associagdio a um regime antituberculose apropriado. Se
corticosteroides forem indicados a pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, é necessario uma
vigilancia cuidadosa, ja que pode ocorrer reativagdo da enfermidade. Durante terapia prolongada com corticosteroides,
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precaugdo antes da administragao, especialmente quando o pa -apfesenta antecedentes de alergia a qualquer farmaco.
Em alguns pacientes, os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o niimero de espermatozoides.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com herpes ocular simples, devido a possibilidade de
perfuragdo da cornea, a mesma cautela deve ser tomada para colite ulcerativa nio especifica, se houver a probabilidade de
perfuragdo iminente, abscesso ou outra infecgdo piogénica, em diverticulite, anastomose intestinal recente, hipertensio,
osteoporose e miastenia gravis.

Carcinogénese, mutagénese, fertilidade prejudicada
Nao ha evidéncias de que corticosteroides sejam carcinogénicos, mutagénicos ou prejudiquem a fertilidade.

Gravidez

Alguns estudos em animais demonstram que os corticosteroides, quando administrado em altas doses, podem provocar
malformagdes fetais. Nao foram realizados estudos adequados de reprodugdo humana. Portanto, o uso deste medicamento
durante a gravidez, em nutrizes ou mulheres potencialmente férteis requer que sejam cuidadosamente avaliados os
beneficios da droga em relagdo ao risco potencial 4 mulher ou ao feto. Os corticosteroides atravessam a placenta
rapidamente. Recém-nascidos de pacientes que tenham recebidos doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez
devem ser cuidadosamente observados e avaliados para se detectar sinais de insuficiéncia suprarrenal.

Categoria de risco: C

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagio médica ou do cirurgiio-dentista.
Lactacio

Nio ¢ recomendado o uso de corticosteroides durante a amamentag@o, porque o succinato sodico de hidrocortisona é
excretado no leite humano, causando inibicdo da produgdo de esteroides endogenos e supressdo de crescimento em
criangas.

Uso pediatrico

O uso prolongado de succinato sodico de hidrocortisona pode causar retardo de crescimento em criangas e adolescentes,
assim, o crescimento ¢ o desenvolvimento devem ser monitorados com a terapia prolongada ¢ a dose deve ser titulada para
a menor dose efetiva. A terapia prolongada também pode induzir osteoporose e fraturas ou pode nido permitir que se
alcance o pico de massa dssea por inibir a formagdo 6ssea. Por isso, a massa dssea deve ser avaliada periodicamente por
densitometria 6ssea e deve assegurar uma ingestdo adequada de calcio e de vitamina D (por dieta ou suplementagéo).

Uso em pacientes idosos

Nestes pacientes pode ocorrer uma maior probabilidade de desenvolver hipertensdo e nas mulheres apés a menopausa,
também pode ocorrer um provavel desenvolvimento de osteoporose induzida por corticosteroides.

A terapia prolongada com succinato sodico de hidrocortisona pode causar perda de massa muscular e fraqueza muscular,
dificuldade de cicatrizagdo, atrofia da pele, osteoporose com fraturas e compressio vertebral, necrose asséptica da cabega
do fémur ou fratura de ossos longos. Antes de iniciar a terapia com glicocorticoides em mulheres na pos-menopausa, deve
ter em mente que essas mulheres sdo especialmente susceptiveis & osteoporose.

Pacientes com insuficiéncia hepditica
Pacientes com cirrose podem apresentar uma resposta exagerada aos glicocorticoides

Pacientes com insuficiéncia renal
Os glicocorticoides devem ser usados com cautela nessa populagdo de pacientes.

Qutras condig¢des clinicas

Pacientes com baixas concentragdes séricas de albumina podem ser mais susceptiveis aos efeitos dos glicocorticoides que
aqueles com concentragdes de albumina normais. O clearance metabdlico do succinato sodico de hidrocortisona pode estar
diminuido em pacientes com hipotireoidismo e aumentado naqueles pacientes com hipertireoidismo.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

—  Fenobarbital, fenitoina, rifampicina e efedrina: podem aumentar a depuragdo dos corticosteroides, reduzindo seus
efeitos terapéuticos, podendo requerer um ajuste na dosagem do corticosteroide.

—  Troleandomicina e cetoconazol: podem inibir o metabolismo dos corticosteroides, ocasionando a diminuigdo da sua
depuragdo. Consequentemente, a dose do corticosteroide deve ser titulada para evitar toxicidade.

—  Acido acetilsalicilico e salicilatos: corticosteroides podem aumentar a depuragdo do acido acetilsalicilico, portanto o
acido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em associagdo com corticosteroide nos casos de hipoprotrombinemia.
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Os salicilatos podem ter suas concentragdes sén%ai diminuidas ou aumentar o risco de toxicidade, durante o uso
concomitante com corticosteroides. ""'%%h_um____; 5 -

— Anticoagulantes cumarinicos: os corticosteroides alteram a resposta dos anticoagulantes, portanto os indices de
coagulagdo devem ser monitorados, afim de manter adequado o efeito anticoagulante.

— Anfotericina B e inibidores da anidrase carbénica: o uso concomitante com corticosteroides pode resultar em
hipocalemia, pois as concentragdes séricas de potassio e a fungdo cardiaca devem ser monitoradas durante essa
associagdo. Também pode ocorrer um aumento na deplegio de célcio com risco de hipocalcemia osteoporosis.

— Contraceptivos orais e estrogenos: podem alterar o metabolismo e a ligagdo as proteinas, diminuir a depuragdo e
aumentar a meia-vida de eliminagdo e os efeitos terapéuticos e toxicos dos corticosteroides, portanto a dose do
corticosteroide deve ser ajustada durante essa associagao.

— Diuréticos depletores de potassio: pode causar o aparecimento de hipocalemia, nesse caso, o paciente deve ser
observado pelo medico.

—  Glicosideos digitilicos: pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicagéo digitalica associada a hipocalemia.

— Anti-inflamatoérios nio hormonais e dlcool: pode aumentar a incidéncia ou gravidade de ulceragdo gastrintestinal ou
hemorragias.

— Antidiabéticos orais e insulina: pode aumentar a concentra¢do de glicose sanguinea, portanto, se necessario, deve-se
reajustar a posologia do hipoglicemiante.

— Imunosupressores: podem aumentar os riscos de infecgdes e desenvolvimento de linfomas.

—~ Bloqueadores neuromusculares despolarizantes: podem aumentar os riscos de depressdo respiratoria, por
relaxamento prolongado.

— Vacinas de virus vivos ou outras imunizac¢des: podem aumentar os riscos de reagdes adversas.

Interferéncia em exames laboratoriais

—  Nitroblue tetrazolio teste para infe¢io bacteriana: pode ocorrer resultado falso negativo, comprometendo o
resultado do teste; supressdo de reagdes a teste de pele, incluindo tuberculina e histoplasmina, testes alérgicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) deve ser armazenado em sua embalagem original, protegido da luz e
umidade, devendo ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do medicamento é
de 24 meses a partir da data de fabricagdo.

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

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

Apés reconstitui¢io, a solugiio é estavel por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e por 3 dias se
conservada sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C).

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona), sob a forma de po liofilo para solugio injetavel, destina-se a administragao
em dose Unica.

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visualmente antes da administra¢do, para se detectar
alteragdes de coloragdo ou presenga de particulas sempre que o recipiente e a solugio assim o permitirem. Frequentemente
os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulha 40 x 1,2 mm. Pequenos fragmentos de rolha podem ser
levados para dentro do frasco durante o procedimento. Deve-se, portanto, inspecionar cuidadosamente os produtos antes da
administragdo, descartando-os se contiverem particulas. Agulhas 25 x 0,8 mm, embora dificultem o processo de
reconstitui¢o, tém menor probabilidade de carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos.

A rolha de borracha do frasco-ampola ndo contém latex.

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) caracteriza-se como um p6 amorfo, de cor branca a quase branca ¢ inodoro.
Apos reconstitui¢do/diluigdo, a solugéo apresenta-se limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento pode ser administrado por inje¢do ou infuséo intravenosa, ou por inje¢do intramuscular, sendo a inje¢ao
intravenosa 0 método preferido para iniciar o tratamento em casos de urgéncia. Apés o periodo inicial de emergéncia,
deve-se considerar o uso de um preparado injetdvel de agio mais prolongada.
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A dose recomendada ¢ de 100 mg a 500 mg, por via intramuscular ou endovenosa (preferencialmente), podendo ser
repetida em intervalos de 2, 4 ou 6 horas, dependendo da condig@o clinica e da resposta do paciente.

A dose endovenosa inicial deve ser administrada por periodos entre 30 segundos (dose de 100 mg) e 10 minutos (doses de
500 mg ou maiores).

A dose de manutengdo, se necessaria, nao deve ser menor que 25 mg por dia.

Criangas

Insuficiéncia adrenocortical: a dose recomendada ¢ de 186 a 280 mcg (0,186 a 0,28 mg) por kg de peso corporal ou 10 a
12 mg por metro quadrado de superficie corporal ao dia, em doses divididas, por via intramuscular ou endovenosa
(preferencialmente).

Outras indicagdes: a dose recomendada ¢ de 666 mcg (0,666 mg) a 4 mg por kg de peso corporal ou 20 a 120 mg por
metro quadrado de superficie corporal a cada 12 ou 24 horas, por via intramuscular.

Preparo das solucies

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) 100 mg: Para inje¢do intravenosa ou intramuscular, preparar a solugdo
adicionando, com assepsia, 2 mL de dgua para injetdveis ao conteido de um frasco-ampola. Para infusio intravenosa,
reconstituir o medicamento conforme descrito anteriormente e diluir com 100 a 1.000 mL de solugdo de glicose 5%;
solugdo de cloreto de sddio 0,9% ou solugdo glicofisioldgica (se o paciente ndo se encontrar em restrigdo de sodio). O
volume de solugdo minimo para infusdo intravenosa ¢ 100 mL.

Gliocort (succinato sédico de hidrocortisona) 500 mg: Para inje¢do intramuscular ou intravenosa, preparar a solugdo
adicionando, com assepsia, 4 mL de agua para injetaveis ao conteido de um frasco-ampola. Para infusdo intravenosa,
reconstituir o medicamento conforme descrito anteriormente e diluir com 500 a 1.000 mL de solugéo de glicose 5%;
solugdo de cloreto de s6dio 0,9% ou solugdo glicofisiolégica (se o paciente ndo se encontrar em restrigio de sodio). O
volume de solugdo minimo para infusdo intravenosa € 500 mL.

Quando as reconstituigdes sdo realizadas segundo as instrugdes, o pH das solugdes varia de 7 a 8 e as tonicidades sdo:
Frasco-ampola de 100 mg a 0,36 osmolar; frasco-ampola de 500 mg a 0,57 osmolar (solugdo salina isotdnica = 0,28
osmolar).

Volume de expansio

Produto Diluente Volume do diluente Yolume final
Gliocort 100 mg dgua para injetaveis 2mL 2,08 mL
Gliocort 500 mg dgua para injetaveis 4 mL 4,40 mL

9. REACOES ADVERSAS

Distiirbios liquidos e eletroliticos: Retengdo de sodio, retengio de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
susceptiveis, hipertenséo, perda de potassio e alcalose hipocalémica.

Musculoesqueleticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas patologicas
dos ossos longos, fraturas por compressdo vertebral e necrose asséptica das cabegas do fémur e tmero e ruptura dos
tenddes.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com possivel perfuragio e hemorragia, perfuragio do intestino delgado e grosso,
particularmente em pacientes com doenga intestinal, pancreatite, distensdo abdominal e esofagia ulcerativa.
Dermatolégicas: prejuizo na cicatrizagio dos ferimentos, pele fina e fragil, petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese,
possivel supressdo das reagdes aos testes cutaneos, outras reagdes cutineas, como dermatite alérgica, urticaria e edema
angioneurotico.

Neurolégicas: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), usualmente apés o
tratamento, vertigem e cefaleia.

Endécrinas: Irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressdo do eixo pituitaria-suprarrenal,
manifestagdes de diabetes mellitus (latente).

Oftalmicas: Catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo ocular e exoftalmia.

Sistema imunolégico: Mascaramento de infecgdes latentes, infecgdes oportunistas e supressdo da reagdo a testes cutineos-
Podem aparecer sintomas de reagdes anafilaticas como broncoespasmo, edema de laringe e urticaria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

O tratamento na superdose ¢ sintomatico. Na eventualidade da ingestdo acidental ou administragdo de doses muito acima
das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungdes vitais.
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Anexo B
Histérico de Alteragao para Bula
Dados da submissio eletrénica Dados da peticio/notificacido que altera bula Dados das alteracéesﬁe!::las {/
Data do o n Data do N° Data de Versoes “woApresentacoes
expediente ST i expediente | expediente Afsaty aprovacio B ikl (VP/VPS) re]aciona:‘;as
100 MG PO LIOF
10457 — Similar SOL INJ IM IV CX 50
— Inclusdo Alteracdo do texto de bula FA VD TRANS
16/12/2015 | 1092000/15-5 Inicial de Texto NA NA NA NA em adequagio a RDC VP
de Bula—RDC 47/2009 e dizeres legais 500 MG PO LIOF
60/12. SOL INJ IM IV CX 50
FA VD TRANS
100 MG PO LIOF
10450 — Todos os itens, exceto, SOL INJ IM IV CX 50
Notificagdo de apresentagdes, Composi¢io FA VD TRANS
23/12/2017 | 0122270/17-8 Alteragdo de NA NA NA NA e onde, como e por quanto | VP/VPS
Texto de Bula — tempo posso guardar este 500 MG PO LIOF
RDC 60/12 medicamento. SOL INJ IM IV CX 50
FA VD TRANS
100 MG PO LIOF
10450 — SOL INJ IM IV CX 50
Notificagdo de FA VD TRANS
31/03/2017 | 0517980/17-7 | Alteragio de NA NA NA Na | B POSO&SS&E MODO | p
Texto de Bula — 500 MG PO LIOF
RDC 60/12 SOL INJ IM IV CX 50
FA VD TRANS
100 MG PO LIOF
10450 — SOL INJ IM IV CX 50
Notificagdo de FA VD TRANS
26/01/2018 | 0064030/18-1 Alteracdo de NA NA NA NA - VP
Texto de Bula — 500 MG PO LIOF
RDC 60/12 SOL INJ IM IV CX 50
FA VD TRANS
10450 — Similar 1995 100 MG PO I.},;(gg
— Notificagdo de 3074806/20- SIMILAR - SOLINJIM IV C
23/03/2021 ———-- Alteraqﬁ?) Ais 10/09/2020 5 Solicitagdo De 23/11/2020 DIZERES LEGAIS VP/ VPS FA VD TRANS
Texto de bula - Transferéncia
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RDC 60/12. ' D(? 500 MG PO LIOF
'l“ltulanflade SOL INJ IM IV CX 50
De Registro FA VD TRANS S X
(INCORPOR 20ML
ACAO DE
EMPRESA)




PAPEL: AP 56G |

I

A a -
TINTA: OFFSET - PRETA NOVA CORRECAO 2°. PROVA - 25/04/2012 \ g
Medi la: 10,5x15,5 cm N
[Megicadabue 1088550 Favor conferir e devolver assinado, pelo Fax: (31) 3423-1414
Tipologia: frente/verso |
.l Q.
. . | =
‘ OMGIPRELGFUTURA XBIK BT Autorizado Sim L] NUOD
i s o ”
Lo R Atencao: nao autorize a confec¢ao do trabalho enquanto
' omeprazol . FUTURA XBIK BT houver ressalvas. Aguarde NOVA PROVA.
“2corpo 9 |
P Data: / /2012  Nome:
Texto da bula: switzerland e
| switzerdandnegrito corpo 6,0 RSt
MOPREL “INFORME AO SEU MEmcu OU CIRURGIAD-DENTISTA O APARECIMENTO
I E ACOES INDESEJQVE 8
e e A D R A Yoo
i USO ADULTO E PEDIATRICO “NAO USE MEDIGAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO PO SEU MEDICO,
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES o Mot dutins PORESER-PERIGOSO-RARR.A SUASAIDE
Céapsula: errbalagens com 14, 28 e 56 capsulas de 20mg Aspecto fisico:
embalagans com7, 14, 28 8 56 capsulas de 40mg Capsula 20mg - branca e azul;
COMPOSICAD Capsula 40mg - branca e vinho,
Cada capsula contém: Posologla:
Omeprazol (gastro-resistente .20 ou 40mg Adultos
Excipienies Q.5.p... ...1 capsula

Excipientes: loslato de sédu:l bibasico, lauril sulfato de sddio, carbonato de calcio, aqucar manital,
amido, hidroxipropilmetilcelulose, copolimero de metacrilato, dietilftalato, polietilenoglicol, talco, diéxido
de titdnio, hid-Gxido de sddio, polisserbato, povidona, metilparabeno, propliparabano.
INFORMAGCOES AQ PACIENTE
* Agdo do medicamento
Oinicio da aqa‘\o do omeprazol & rapido. Observa-se que 0s pacientes com Ulcera duodenal apresentam
em geral alivia precoce dos sintomas, Mais de 95% conseguem obter cicatrizagéo da Ulcera em cerca
de 4 semanas.

di gesdo
0 emeprazcl es!a indicado nas ulceras péplicas benignas, tanto gastrica como duodenal. Os resullados
obbidos na Ulcera duodenal sao supenores aos oblidos na Ulcera gastrica, verificando-se indices de
cicatrizago de quase 100% apos 2 a 4 semanas de tratamento, com as doses racnmandadas Oulra
caracteristica resultante dos estudos clinicos fol a eficacia do omeprazol no trat de U

Ylceras duodenais: 2Dm? umavez ao dia, antes do café da manha, durante duas a quatro semanas.
Ulceras gastricas e esofagite de refluxo: 20mg uma vez ao dia, antes da café da manha, durante
uatro a oito semanas.
rofilaxia de ul duodenais e esofagite de refl 20mg antes do café damanha,
Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagam deve ser individualizada de maneira a se administrar a
menor dose capaz de reduzir a secrecao gastrica acida abaixo de 10 mEg durante a hora anterior &
roxima dose. A posologia inicial & normalmente de 60mg em dose Unica; posologias superiores a
mg/dia davem ser administradas em duas vezes.
Esofagite de refluxo em criangas
Criangas acima de 20Kg: 20mg em dose Unica administrada pela manha com o auxilio de liquido, Caso
a crianga tenha dificuldade para engolir, as capsulas podem ser abertas e o seu conteudo pode ser
misturado com liguido & imec ite. Se r ), @ dose podera ser aumentada, a

critério médico, ate, no maximo, 40mg/dia.

resistentes a autros tipos de agentes antiulcerosos, embora seu papel exato, nessas condigdas, nao

tenha sido totalmente esclarecido. Os resultados na uUlcera duodenal, com apenas 2 semanas de

tratamento, evidenciam niveis de cura geralmente suparioras a 70%, que estdo acima dos obsarvados

com outros agentes antiulcerosos.

A esofagite de refluxo, requer pariodos mais pralon

semanas ja se observam indices de cura superiores a B0%.

Pelas suas caracteristicas de agdo, o omeprazol esta indicado também nos estados de hiperacidez
istrica. na prevengao de recidivas de Ulceras gastricas ou ducdenais e na sindrome de Zollinger-

1SOn.

O omeprazol também & indicade no tratamento de erradicagao do H. pyion 8im esquemas de tarapla

miltiplaena pm'leﬁao da mucosa gastrica contra danos causadaos por YriDS N

Na esofagite da refluxo em criangas com mais de 1 ano de idade.

* Riscos do madicamento

Contraindicacoes: pacientes com hipersensibilidade ao omeprazol.

"ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA INFERIOR A 1 AND.”

igoes e Adverténcias: o omeprazol ndo provocou alleragbes laboratoriais relativas & fungéo
-a & renal @m individuos normais. Er , deve sar do com supervisao adequada a
- wuos com fungao hepatica ou renal alteradas,
Na presenca e Ulcera gasirica, a possibilidade de malignidade da lesdo deve ser precocements
afgﬁadf uma vez que ¢ uso do omeprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico desta
patologia.
Atengdo: este medicamento contém agucar,
em portadores de diabetes.
Gravidez e lactagdo: ainda ndo ha estudos conclusivos com omeprazol durante a gravidez @ a
Iactau}:ao razéo pela qual ndo é indicado nesses periodos, a ndo ser que o médico decida que os
beneficios do fratamento sejam superiores aos riscos potenciais para o feto.
“ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAQ-DENTISTA,"

Pacientes idosos: Omopre! (omeprazol) padera ser usado em pacientes acima de 65 anos de idade,
desde gue observadas as contraindicagées, precaugdes, inleragies medicamentosas e reagdes
adversas deste madicamento.
Interagbes medicamentosas: embora em menor proporgao que os antagonistas H,, o omaprazoi
também pode inibir o metabolismo das drogas que dependsm do citocromo p-450 mono oxigenase
hepatica, Nesses casos, quando houver nec da GA0 Conce desse %pc de
droga, recomanda-sea adequacao das doses das mesmas.
- Diazepam, fenitoina e warfarina | izados por oxidagao hepatica) podem ter sua
aliminagdo retardada |E;alo omeprazul
E rEI necessario verilicar as dosagens dessas drogas, bem como vigiar possiveis interagdes com
ecfilina,
- Nao se verificou inleragdo com o propranclal.,
- lNéo I'Ioram observadas interagdes na administragdo concomitante de omeprazol com antidcidos ou
alimentos.

ados de tratamento. Mesmo assim, apés 4

araidals.

portanto, deve ser usado com cautela

de dose fdusfa omitida): no caso de esquecimento de uma dose, orientar o paciente a
tomar assim que possivel. Se estiver proximo ao horario da dose seguinte, a dose esquecida deve ser
desprezada e deve-se voltar ao esquema normal. Nao devem ser lomadas duas doses ao masmo
lempo.

“SIGA A ORIENTACAD DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS,
AS DOSESEA DURACAO DO TRATAMENTO.”

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO."

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO."

“ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO."

*Reagoes adversas
Nao sdo frequentes e, quando presentes, geralmente tém intensidade leve, desaparecendo com a
continuagdo do tratamento ou apds a suspensédo do mesmo, As mais comuns sao: cefaléia, astenia,
dlalgma. gastroenterite, dor muscular, reagoes alérgicas (incluindao, raramente, anafilaxia) a purpura ou
petéquia.
+Conduta em caso de superdose
Doses Unicas orais de até 160mg foram bem loleradas. Além do tratamento sintomatico, nenhuma
recomendagdo terapéutica especifica pode ser dada nos casos de superdosagem.
* Culdados de conservagdo e uso
Conservar o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
daluz e daumidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.”

IN FOHMAQGES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

sLar Gﬂl

0 omeprazol age por inibigao da H'K'ATPase, enzima localizada especificamente na célula parietal do
estémago e raspmsmal; ruma das otapas finals no mecanismo de produgéo de acido a nivel gastrico,
Assim, alravés dessa agho seletiva, ha uma diminuigdo da acidez tanto pela redugio da secregao acida
basal como da estimulada pela pentagastrina. A administragéo diaria de omeprazol em dose unica, via
oral, causa rapidamante a inibigao da secregao Acida gastrica.

“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA."

MS 1.0571.0083

Numero do Lote, Data de Fabricagdo e
Prazo de Validade: VIDE EMBALAGEM

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodriguas, 516
Belo Honzonte - MG - CEP 31560-220
C.N.P.J.: 18.324,343/0001-77
Industria Brasileira

{§) BELFAR

Farmacéutico Responsavel;
Dr. Rander Maia - CRF-MG 2546

S.A.C.: 0BOD 0310055

ULTIMA APROVAGAO: 30/08/2011 - VEGETAL: 10/08/2010 - VEGETAL: 18/01/2012
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Anexo A
Folha de rosto para a bula
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SOLUGAO FISIOLOGICA
DE CLORETO DE SODIO 0,9%

Fresenius Medical Care Ltda

Solugéo Injetavel

Bolsas de 1000 mL

Bula do Profissional
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MODELO DE BULA . &

(Profissional de Saiide)
SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9%
SOLUGAO FISIOLOGICA
Cloreto de sodio 0,9%
APRESENTACAO

Soluc¢do injetdvel, limpida, estéril e apirogénica.

APRESENTACOES:
SISTEMA FECHADO

Bolsa PVC Transparente 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL da solugdo contém:

Cloreto de 56dio- NaCl.cuins s e i i i s i i s v R 250 9 mg

T T MR, 00w 0K A A AR S B 1 mL

Contendo eletrolitico
SOMI0 IINB - Yoot T oA T R i i Rt 154 mEq/L

B o L L B L T T e PP TR 154 mEq/L

OEMOLARIDIADIE: ;oo i A st anarrspuwn S 08 O s7L:

SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9%_Bula Profissional_V.04_ Dez/2020
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE st s

1. INDICACOES

A solugdo injetdvel de cloreto de sodio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrdlitos. A
solugdo também ¢ utilizada como repositora de dgua e eletrolitos em caso de alcalose metabdlica de grau
moderado, em caréncia de s6dio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O sadio € o principal cation e o cloreto o principal dnion do fluido extracelular.

Os niveis de sodio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele ¢ um importante regulador
da osmolaridade, do equilibrio dcido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre
¢les a bomba de sddio (Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante papel na
neurotransmissdo, na eletrofisioldgica cardiaca e no metabolismo renal.

O excesso de sodio € excretado principalmente pelo rim, pequenas porgoes pelas fezes e através da sudorese.
O cloreto de sodio 0,9% e fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperago
da manuten¢ao da volemia.

3. CONTRAINDICACOES

A solugdo de cloreto de sodio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, reten¢ao hidrica e
hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e obstrugio do
trato urindrio.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessarias para monitorar mudangas no
balango de fluido, concentragdes eletroliticas e balango dcido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou

sempre que a condigdo do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de sédio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengdo de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto
de sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamentagdo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco
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No caso da administragio de solugdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser necessario
reduzir volume ¢ a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatéria, especialmente em pacientes
com insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou

dissolvidos na solugdo de cloreto de sédio 0,9%. Hé incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B,
ocorrendo precipitagio desta substdncia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 36 meses apos a Data de Fabricagao.

Niimero de lote e datas de fabricacido e validade: vide embalagem

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugéo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um meédico e ¢ dependente da idade, do peso, das condi¢des clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solugio e das determinagdes em laboratoério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar
a presenca de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo € acondicionada em bolsas em SISTEMA FECHADO para administragao intravenosa usando
equipo estéril.

Atengiio: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administrac¢io de fluido da

segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9%_Bula Profissional_V.04_ Dez/2020
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Para abrir:
Remover o involucro protetor no momento do uso do medicamento.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugado, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagao suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo
para administragdo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Sadde quanto a:

- desinfecgao do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e

- desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo,
1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem;

2- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigio médica.

Para adi¢do de medicamentos:

Atengdo: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugio e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo ¢ outro para a administragio de
medicamentos, poderdo permitir a adi¢io de medicamentos nas solu¢des parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administracdo da solucdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injegdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e
injetar o medicamento na solugéo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de
ser adicionados a solugdo parenteral.
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Para administragcdo de medicamentos durante a administracao da solugio parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral,

5- Prosseguir a administrago.

Sitio de ativagdo

Posologia

O preparo ¢ administragdo da Solugéo Parenteral devem obedecer a prescrigio, precedida de criteriosa
avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo medicamentosa que possam
ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.
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8. REACOES ADVERSAS
Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem resposta
febril, infecgdo no ponto de injegdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injeg@o, extravasamento

e hipervolemia.

As reagdes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, redugdo da lacrimagdo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de dgua a hipernatremia pode causar sintomas respiratérios como
edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa
9. SUPERDOSE

A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagio) e alteragdo no balango
eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢do da administragdo da solugdo parenteral,
podendo haver a necessidade da administra¢do de diuréticos e/ou dialise, caso haja comprometimento renal
significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar gua via oral e restringir a ingestao de
sodio.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n%: 1.3223.0026

Responsavel Técnico: Wagner Hirata - CRF/SP: 23.795

REGISTRADO E FABRICADO POR:
Fresenius Medical Care Ltda

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Rua Amoreira, 891 — Bairro Roseira
Jaguariuna/SP

CEP: 13.917-472

Industria Brasileira
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Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescrigdo médica.

Venda proibida ao comércio.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em XX/XX/XXXX.

<O
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACOES

Dados da submissédo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Apresenta
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes coes
expediente | expediente Asmio expediente | expediente Anguiio aprovagao wate de bula (VPIVPS) relacionad
as
Revisdo geral do documento conforme a IN
ek EEVERON 09/2016 e RDC 47/2009 il Hamt
- Notificagio de Revisdo do item REACOES ADVERSAS para
Alterago de Texto de NA NA NA NA atualizagdo da frase sobre o sistema de
Bula — RDC 60/12 notificagdo de eventos adversos da ANVISA VPS Todas
(RDC 406/20) e revisdo geral do documento
conforme a IN 09/2016 e RDC 47/2009.
10454 - ESPECIFICO
17/10/2020 | 2520603/19-6 - Notificagéio de N NA i i svel Técnico e C NPS Tod
- Alteraciio de Texto de A NA NA Dizeres legais — Responsavel Técnico e CEP VP, odas
Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO
12/06/2018 | 0468776/18-1 Nte;f’:;’;‘gffe‘”;‘;ﬂ‘z B NA NA NA NA Dizeres legais — Responsavel Técnico VPIVPS Todas
Bula - RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO
08/08/2014 | 0650279/14-2 A"‘;g;’;‘g‘;ae??rgﬁz s | NA NA NA NA Ajuste de tépicos VPIVPS Todas
Bula - RDC 60/12
10461 - ESPECIFICO
27/06/2014 | 0509902/14-1 T'e'x"tf)“;seagdl"a"’f:g’c NA NA NA NA Incluso inicial de texto de bula VP/PS Todas
60/12
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SOLUCAO DE GLICOSE 5% E 10%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA.
Solugdo Injetavel
50 mg/mL e 100 mg/mL



NOME DO PRODUTO
SOLUCAO DE GLICOSE 5% E 10% (solugfo injetavel de dextrose 5% e 10%)

Fr i ce
APRESENTACAO ’ )
Solugdo injetavel, limpida, incolor, estéril ¢ apirogénica. !
Apresentagoes:

Caixa com 60 frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 100 mL
Caixa com 50 frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 250 mL
Caixa com 24 frascos-ampola de plistico transparente (sistema fechado) com 500 mL
Caixa com 12 frascos-ampola de plistico transparente (sistema fechado) com 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

glicose 5%

Cada mL da solugio contém:
glicose anidra* .......ccc.ccviee
agua para injecdo q.5.p
* Equivalente a 55 mg de glicose monoidratada

COIRAE  BRIDIEY. . onamrisir it ot s mm syt ks N RTTip s PRt A A ST e . 170
Kcal/L

OSMOLARIDADE ... . 252 mOsm/L
1 e .32-65

glicose 10%

Cada mL da solugdo contém:
glicose anidra*
dgua para inje¢do q.s.p .. i

*Equivalentea 110 mg dc ghcoan. monnldrntada

Contetdo calérico............. .. 340 Kcal/L
QOESMOLARIDATIE, . ccaesmsmmseomimssssoinimssmisssiiaiimbsssioy " PP TSTERvew ke PP, W sy 1118 4 g b1 IR
) 2 R S ST e R A P S8 R S O PGS0 32-65

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

As solugdes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo indicadas como fonte de dgua, calorias e diurese osmotica. As
solugdes de glicose de 5 a 10% sio indicadas em casos de desidratagéo, reposigio calérica, nas hipoglicemias e como veiculo para
diluigio de medicamentos compativeis.

A solugio de glicose 5% ¢ frequentemente a concentragio empregada na deplegio de fluido, sendo usualmente administrada atraves
de uma veia periférica. Ja as solugoes de glicose de concentragoes mais elevadas, como a glicose 10%, por serem hiperosmoticas, sio
usadas geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose é a fonte preferida de carboidratos em regimes parenterais
de nutrigio, sendo frequentemente usada também em solugdes de reidratagio para prevengdo e/ou tratamento da desidratagio,
ocasionada pela diarreia.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
As solugbes injetiveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de fluido e suprimento calérico.

A glicose ¢ um nutriente facilmente metabolizado pelo organismc para fornecimento de energia, dispensando em alguns casos o uso
de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando, assim, acidose e cetose resultantes de seus metabolismos. A solugio de
glicose ¢ util como fonte de agua e calorias e ¢ capaz de induzir diurese dependendo das condigdes clinicas do paciente. As solugdes

de glicose em concentragdes isotdnicas (solugdo parenteral de glicose 5%) sfio adequadas para manutengio das necessidades de dgua
quando o s6dio ndo € necessario ou deve ser evitado.

A glicose ¢ metabolizada através do dcido pirivico ou latico em didxido de carbono e dgua com liberagio de energia. A glicose é
usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do corpo sio capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte
de energia no metabolismo celular, Uma vez dentro da célula, a glicose ¢ prontamente fosforilada, formando a glicose -6-fosfato, que
logo se polimeriza em glicogénio, ou ¢ catabolizada. A glicose pode ainda ser convertida em gordura, através da Acetil-CoA. Requer,
por isso, constante equilibrio entre as necessidades metabolicas do organismo e a sua oferta,

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minutos apds sua administragdo em pacientes hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solugdes de glicose sem eletrdlitos nio devem ser administradas simultaneamente a infusio de sangue devido 4 possibilidade de
coagulagio.

O uso da solugdo de glicose é contraindicado nas seguintes situagdes: hiper-hidratagiio, hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratagio
hipoténica e hipocalemia.



O uso de solugdo de glicose hiperténica (concentragio acima de 5% de glicose) ¢ contraindicado em pacientes omml
intracraniana ou intraespinhal, defirium tremens em pacientes desidratados, sindrome de ma absorgdo glicose-galactd@se ¢aos pacientes

com hipersensibilidade aos produtos do milho. N‘r _f- } /{9_(),

- : | P‘,.-:b."
Deve considerar para fins de administragdo, dados clinicos e laboratoriais, como niveis glicémicos e glicostria. Outrty SWE&T A
sca suspensdo abrupta de tratamentos prolongados, condigiio em que se elevam os niveis de insulina circulante, podendg dese
uma hipoglicemia momentinea pos-suspensdo. Deve ter cuidado também com a administragio prolongada ou a infusaegipida de
grandes volumes de solugdes isosmoticas, devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipopotassemia, hiper-hidrat#ea.g.
intoxicagdo hidrica, ocasionados pelo aumento do velume do liquido extracelular. A monitoragio frequente de concentragdes de
glicose, de eletrélitos particularmente de potissio no plasma faz-se necessdrio antes, durante e apds a administragio da solugdo de
glicose.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugio de glicose ndo deve ser usada como solubilizante para o sangue, pois causa aglutinagdo dos eritrécitos e, provavelmente,
hemélise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem eletrélitos ndo devem ser administradas simultancamente a infusdo de
sangue devido da possibilidade de coagulagio.

A monitoragdo frequente de concentragdes de glicose no plasma ¢ necesséaria quando a glicose intravenosa ¢ administrada em pacientes
pedidtricos, particularmente nos nconatos e nas criangas com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de
hiperglicemia/hipoglicemia.

A administragdo excessiva ou rapida da solugio de glicose neste tipo de paciente pode causar aumento da osmolaridade do soro e uma
possivel hemorragia intracerebral.

Agir com precaugdo no fornecimento de carboidratos na presenga de acidose por lactato, e também nos pacientes com hipervolemia,
insuficiéncia renal, obstrugdo do intervalo urindrio ou descompensagio cardiaca eminente.

As solugdes injetdveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes mellitus subclinica ou evidente, ou
intolerdncia a carboidratos, bem como em lactentes de mies diabéticas.

A administracio de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, pois uma infusio ripida pode causar
hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com deficiéncia de tiamina, intolerincia a carboidratos, septicemia. A
administragao intravenosa da glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode precipitar o
desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal ¢ apos ataque isquémico.

Gravidez: categoria C.
Nio foram efetuados estudos de reprodugio animal com solugiio de glicose 5% e 10%. Também nio se sabe se a solugio de glicose
5% e 10% pode causar dano ao feto quando administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente necessario.

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da mie pode conduzir no feto, a
hiperglicemia, a hiperinsulinemia, e & acidose fetal, com hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia. Outros estudos ndo
encontraram nenhuma evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram que o nimero dos pacientes

incluidos em tais relatorios foi frequentemente pequeno ¢ os critérios de selegdo nio homogéneos.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA
OU DO CIRURGIAOQ-DENTISTA.

Uso pedidtrico, geridtrico e em outros grupos de risco

Uso pedidtrico

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudéveis, que se encontravam em estagio final de gestagio, verificou-se que a
administragio de 100 g de glicose uma hora antes do fim da gestagio, ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis acido-base do
feto, Os fetos com malformagio foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose mais elevadas
na mic (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudangas consistentes na acidose metabdlica fetal, podem ocorrer, e que
o teste da tolerincia da glicose pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces, cuja fungio renal pode estar imatura
e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geridtrico
No geral, a selecio da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa. Sabe-se que estas drogas sio excretadas
substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas das solugoes de glicose pode ser maior nos pacientes com fungdo renal

comprometida. Os pacicntes idosos sdo mais provaveis de ter a fungdo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser tomado na selegio
da dose, e pode ser Gtil monitorar a fungdo renal.

ol INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio sdo conhecidas interagdes medicamentosas até o momento.

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das solugdes de glicose com outras medicagdes que possam ser
prescritas, devem ser verificadas a presenga de turbidez ou precipitagio imediatamente apos a mistura, antes e durante a administragio,

Em caso de divida, consulte um farmacéutico.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.



Prazo de validade: 24 meses apos a Data de Fabricagio.

Numero de lote e datas de fabricagiio ¢ validade: vide embalagem

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. .
Nio armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel, limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico ¢ ¢ dependente da idade, do peso, das condiges clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solugdo e das determinagées em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenca de particulas,
turvagio na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo € acondicionada em frascos-ampola de plastico transparente em SISTEMA FECHADO para administragio intravenosa
usando equipo estéril.

Atengiio: niio usar embalagens primidrias em conexdes em série, Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragio de fluido da segunda embalagem seja completada.
NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO
DE CONTAMINACAO.

Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primdria com firmeza. Se for observado vazamento de solugio,
descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida,

Se for necessaria medicagio suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugao para administragao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de Controle de Infecgdo
em Servigos de Saude quanto a:

- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagio das mdos, uso de EPIs e

- desinfec¢io de ampolas, frascos, pontos de adigiio dos medicamentos e conexdes das linhas de infusio.

I- Remover o protetor de plistico do tubo de saida da solugdo no funde da embalagem, quando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem primdria utilizando dlcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagiio;

4- Conectar o equipo de infusdo da solugiio. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigio médica.

Para adigio de medicamentos:

Atengiio: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugiio e, quando for o caso, se hi incompatibilidade
entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administragio de medicamentos, poderio
permitir a adi¢do de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administragio de medicamentos antes da administragio da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injegio fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragiio de medicamentos e injetar o medicamento
na solugiio parenteral;

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

4-Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados & solugio
parenteral.

Para administragio de medicamentos durante a administracio da solugdo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2- Preparar o sitio proprio para administragio de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugio parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

5- Prosseguir a administragio.
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Posologia
O preparo e administragdo da Solugdo Parenteral devem obedecer & prescrigio, precedida de criteriosa avaliagao, pelo farmacéutico,

da compatibilidade fisico-quimica e da interagio medicamentosa que possam ocorrer entre 0§ seus componentes.

A dose de glicose ¢ varidvel ¢ dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de glicose no plasma devem ser
monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar glicosaria ¢ 0,5 g/Kg de peso corporal/hora, No entanto, o ideal ¢ que
a solugdo de glicose intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a 7 mg/Kg/minuto.

0 uso da solugio de glicose ¢ indicado para corregdo de hipoglicemia infantil, podendo ser utilizada em nutrigio parenteral de criangas.
A dose e a taxa de infusio intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em pacientes pediatricos, particularmente nos
neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer porque aumenta o risco de hiperglicemiahipoglicemia.

A solugdo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma, porém, ¢ fundamental o controle adequado
da cetose e, se necessirio, deve-se recorrer 4 administragiio de insulina.

A avaliagdo clinica ¢ as determinagoces laboratoriais periddicas sdo necessdrias para monitorar mudangas em concentragoes da glicose
¢ do eletrolito do sangue, ¢ o balango do liquido ¢ de eletrolitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigio do
paciente permitir tal avaliagiio.

8. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas podem ocorrer devido & solugio ou a técnica de administragio e incluem resposta febril, infecgiio no ponto de
injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de inje¢io, extravasamento e hipervolemia, Se ocorrer reagio
adversa, suspender a infusiio, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solugiio para posterior
investigagio, se necessario.

Algumas destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradagdo presentes ap0s autoclavagio. A infusdo intravenosa pode
conduzir ao desenvolvimento de distirbios liquidos e eletrélitos incluindo a hipocalemia, o hipomagnesemia, ¢ a hipofosfatemia,

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa,

9. SUPERDOSE
A infusio de grandes volumes da solugio de glicose 5% e 10% pode causar hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas do
soro, estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusio muito ripida de glicose pode ocasionar distirbios neurologicos como depressio e coma, devido aos fendmenos de
hiperosmolaridade, principalmente em portadores de nefropatias cronicas, Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida ¢ a terapia
de apoio deve ser instalada.

Nas doses usuais indicadas pelo médico nio hé relatos de superdosagem, exceto em pacientes diabéticos com intolerancia a glicose,
Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as condigdes do paciente e institua o tratamento

corretivo apropriado.
Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA
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SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
Cloreto de sédio 0,6 g/100 mL + cloreto de potassio 0,03 g/100 mL +
cloreto de célcio diidratado 0,02 g/100 mL + lactato de sodio 0,31 g/100
mL



NOME DO PRODUTO Ry
SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO m
cloreto de sédio + cloreto de potissio + cloreto de calcio + lactato de sédio

APRESENTACAO ; "

Solugdo injetavel, limpida e hipoténica, estéril ¢ apirogénica. ) SO BN

Apresentagdes: Frascos-ampola de plastico transparente de sistema fechado com 250 ml. ou 500 mL. fi [ / g ) [ /AR
Caixa com 50 frascos-ampola de plastico transparente de sistema fechado com 250 mL. . i
Caixa com 24 frascos-ampola de pldstico transparente de sistema fechado com 500 mL. \

Frog. N4 < i
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 71/ QQ— l
USO ADULTO E PEDIATRICO y ;

COMPOSICAO:

Cada mL da solugio contém:
cloreto de sodio —NaCl
cloreto de potassio - KCl .........
cloreto de cilcio di-hidratado CaCla. HaO .......oovenvvne
lactato de sodio CsHsOsNa.........
agua para inje¢do q.8.p . P

RO, v ssnasssarsnsssmommmsmssmse o AT AT e ara ca s AT o 130,3 meg/l
potassio .. o . RN, .. 4,0 meq/l
ehleio i i 2,7 meq/l
cloreto .... 1094 meg/l
lactato .... 27,7 mEq/L
OSMOLARIDADE .. 274,1 mOsmol/L
TR o vt A A RN T e e e s oo RS VT TR e pr Ay BT S FEET ; . 6,0-735

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Reidratagio e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando hé perda de liquidos e de ions cloreto, sodio, potassio e cilcio.
Profilaxia e tratamento da acidose metabdlica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sodio, cloreto de céleio, cloreto de potdssio e lactato de sodio, diluidos em
dgua para inje¢do. Exceto pela presenga de lactato e pela auséncia de bicarbonato, a composigio dessa solugdo aproxima-se
estreitamente daquela dos liquidos extracelulares.

A fungdo do lactato ¢é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre aps a sua metabolizagio a bicarbonato. Em pessoas
com atividade oxidativa celular normal é necessdrio um periodo de 1 - 2 horas apos o inicio da infusdo para que este efeito seja
satisfatorio.

Desse modo, a solugdo Ringer com Lactato estd destinada a reposicdo de liquido e eletrdlitos em situagdes em que essas perdas se
fazem presentes, como também a proporcionar o aumento ligeiro do teor alcalino em liquidos extracelulares, agindo nos casos em que
ha um desvio do equilibrio acido-basico no sentido da acidose.

Nas situagdes em que silo necessarios grandes volumes de solugdo fisiologica, € vantajosa administragio da solugdo de Ringer com
Lactato com relagdo a outras solugdes de reposigdo, a fim de evitar uma possivel acidose.

0 sodio atua no controle da distribuigdo de dgua, no balango hidrico e na pressio osmética dos fluidos corporais, ¢ associado ao
cloreto ¢ bicarbonato atua na regulagio do cquilibrio dcido-base.

O potdssio € critico na regulagdo da condugdo nervosa e contragio muscular, particularmente no coragio.
O cloreto segue o metabolismo do sodio e alteragdes na sua concentragio provocam mudangas no balango dcido-base do corpo.

O cilcio é essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fungdo cardiaca normal e na regulagdo da irritabilidade
neuromuscular.

O excesso de sodio, potassio e célcio ¢ excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES
A solugio de Ringer com lactato é contra indicada para pacientes com acidose lictica, alcalose metabolica, hipematremia,

hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e lesio dos hepatocitos com anormalidade do metabolismo de lactato e
pacientes com insuficiéncia renal e ou cardiaca.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusiio sanguinea devido ao risco
de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os quais haja a possibilidade de formagéo de sais de caleio precipitados.

A solugdio de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo carbonato, oxalato ou fosfato, pois possibilita a
formagdo e precipitagio de sais de célcio.



Solugdes contendo potdssio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com insuficiéncia renal severa, 1n5u ﬁmenc:a

A administragio intravenosa dessa solugiio Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de fluidos e/ou solutos, resullandp na hiper-
hidratagdo, estados congestivos ou edema pulmonar. \'- ¢

A terapia com potassio, calcio e sodio deve ser monitorada por eletrocardiogramas. Especialmente em pacientes que fa?em

g™
digitalicos, corticosteroides ou corticotropina. M

Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da Solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser administrado na
presenga de turbidez ou precipitagio imediatamente ap6s a mistura, antes ¢ durante a administragdo.

Gravidez: categoria C. Niio foram efetuados estudos de reprodugio animal com solugiio de Ringer com Lactato. Também nio
se sabe se a solugiio de Ringer com Lactato pode causar dano ao feto quando administrada a uma mulher grivida,
Administrar somente se claramente necessirio.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso pedidtrico, geriatrico e em outros grupos de risco
Uso pedidtrico

A seguranga ¢ a efetividade na populagdo pediatrica estdo baseadas na similaridade da resposta clinica entre adultos e criangas, Em
neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode afetar o balango hidroeletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros,
cuja fungdo renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar limitada.

Uso geridtrico

Nos estudos clinicos com inje¢do de Ringer com Lactato ndo foi incluido nimero suficiente de pessoas com mais de 65 anos que
permita determinar diferengas entre as respostas de jovens ¢ idosos. No geral, a sclegdo da dose para um paciente idoso devera ser
mais criteriosa, sendo iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao comprometimento das
fungdes renal, cardiaca ou hepdtica, além da possivel existéncia de outros distirbios ¢/ou medicamentos concomitantes.

5, INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doengas cardiacas, particularmente em uso de digitalicos ou na presenga de doengas renais, deve-se ter
cuidado na administragao de Ringer com Lactato devido a presenga de potdssio.

Por conter sédio, ¢ necesséaria cautela na administragdo em pacientes em uso de corticosteroides e corticotropinicos.

Solugdes contendo ions de calcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo local da infusiio sanguinea da solugiio de
Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulagdo. A solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada de medicamentos os

quais possibilitem a formagio de sais de cdlcio precipitados, tais como: solugdes contendo carbonato, oxalato e fosfato.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagio,

Numero do lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nio armazenar solugdes parenterais adicionadas de medicamentos,

Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas em suspenséo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser tido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do paciente, do medicamento
diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio,

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem priméria.

A solugiio ¢ acondicionada em frascos-ampola de plastico transparente em SISTEMA FECHADO para administragio intravenosa
usando equipo estéril.

Atengio: nio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa devido ao ar
residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragio de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO
DE CONTAMINAGAO

08’5 (

cardiaca congestiva e em condigdes nas quais retengdo de potdssio esteja presente. | o L / }} 3. ';




Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primdria com firmeza. Se for observado vazamento de solugao,
descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medicagio suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para administragio.

No preparo e administragdo das Solugbes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da Comissao de Controle de InfecGao

em Servigos de Satde quanto a: - R
- desinfecgdo do ambiente e de superficies, higienizagdo das mios, uso de EPIs e £ Cle &rg%
- desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusio. / T e X

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da solugdo no fundo da embalagem, guando presente;
2- Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%;

3- Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

4- Conectar o equipo de infusdo da solug@o. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5- Administrar a solugdo, por gotejamento continuo, conforme prescrigio médica.

rpegs e

Para adigdo de medicamentos: B,
Atencdo: verificar se hd incompatibilidade entre o0 medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha incompatibilidade

entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo e outro para a administra¢io de medicamentos, poderio
permitir a adi¢io de medicamentos nas solugdes parenterais.

Para administragdo de medicamentos antes da administraciio da solugdo parenteral:

1- Preparar o sitio de injegdo fazendo sua assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos e injetar o medicamento
na solugdo parenteral.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral.

4- Pos liofilizados devem ser reconstituidos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes de ser adicionados a solug@o
parenteral,

Para administracao de medicamentos durante a administragdo da solugéo parenteral:

1- Fechar a pinga do equipo de infusio;

2- Preparar o sitio proprio para administragio de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugio parenteral;
4- Misturar o medicamento completamente na solugéo parenteral;

5- Prosseguir a administragdo.

Sitios
de Administragao Técnica de Infusdo
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Posologia
O preparo e administragio da Solugio Parenteral devem obedecer 4 prescrigdo, precedida de criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico,

da compatibilidade fisico-quimica e da interagiio medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes.

A administragio da Solugdo de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutengdo ou reposicio calculadas de acordo com a
necessidade de cada paciente.



8. REACOES ADVERSAS |
As reagoes adversas podem ocorrer devido a solugdio ou 4 técnica de administragdo e incluem resposta febril, infecgdo no Qonto de
injegdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegio, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer. reago. -
adversa, suspender a infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da solugao para posgsnbr
investigagio, se necessario.
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Por conter ions lactato deve ser administrado com cautela, pois infusdo excessiva pode provocar alcalose metabélica.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca congestiva, devido a retengdo de dgua, resultando
em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9. SUPERDOSE
A solugdo de Ringer com Lactato em doses elevadas pode causar sintomas de desconforto tais como: nausea, vomito, dor abdominal
e diarreia, cefaleia, sonoléncia e arritmias.

A infusio de grandes volumes da solugio de Ringer com Lactato pode causar hipervolemia, resultando em diluigdes eletroliticas do
plasma, hiper-hidratagdo, indugio da acidose metabolica ¢ edemas pulmonares. Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida ¢ a
terapia de apoio deve ser instalada.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes,

ITI - DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.1085.0042

Farm. Resp.: Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n® 3378
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Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA na Instrugio Normativa N° 09, publicada em 03/08/16.
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TEXTO DE BULA

Agua para injegdo (}gég .'-.:;

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Coe. N t’-}/& ) §
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES: ;

Solugdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica. A An ' y
Apresentagdes: Frascos plasticos contendo 100 mL, 250 mL, 500 mL ¢ 1000 mL "'w,\‘_‘_ ' ' /

i
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USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
fgua para ECHE0 Q.8 Piuiisinimiismrrsrsrississnssisssssssissssssosios L. Tk

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado na diluigdo ou dissolu¢do de medicamentos compativeis com a dgua para
inje¢ao.

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, este medicamento ndo pode ser administrado diretamente por via endovenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dgua para injecgdo ¢é fortemente hipot6nica e sua administragdo na circulagdo sistémica causa hemolise e
desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirirgicos.

Categoria C:

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso pediitrico, idosos e outros grupos de riscos.
Nao ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na dgua para injegdo. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Agua para injegdo deve ser conservada em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C..
Nao armazenar dgua para injegao adicionada de medicamentos.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagio.

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

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

Agua para injegio_BU 08
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Nio armazenar as solugdes parenterais adicionad}s'*dglpcdicamenj,gs{liquido limpido, hipotépnico, estéril e
apirogénico. Isento de latex e PVC. Ry e

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas.

™

6. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e ¢ dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas do
paciente, do medicamento diluido em solugéo e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar
a presenga de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo ¢é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando
equipo estéril,

Atengdo: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia
gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

Se for necessaria medica¢io suplementar, seguir as instru¢des descritas a seguir antes de preparar a solugdo
para administragao.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissao de Controle de Infecgio em Servigos de Saude quanto a:

- desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizagdo das maos, uso de EPIs e
- desinfecqdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusao.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando élcool a 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexdo do equipo. No caso dos frascos, este sitio estd protegido
pelo lacre de maior didmetro (figura 1);

3. Suspender a embalagem pela alga de sustentagdo;

Conectar o equipo de infusdo da solugéo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5. Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

&

Agua para injegio_BU 08



\\H FRESENIUS
KABI

Sitio de Conexdo do

Equipo Sitio de aditivagdo
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(Figura 1)

Para adi¢do de medicamentos:

Atengdo: Verificar se ha incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso, se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a administragdo
de medicamentos, poderdo permitir a adi¢do de medicamentos nas solug¢des parenterais.

Para administracdo de medicamentos antes da administragio da solugiio parenteral:

1. Identificar o lacre do sitio de aditiva¢do. Para os frascos, ele esta protegido pelo lacre de menor didmetro
(figura 1),

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivagdo;

Preparar o sitio de inje¢do fazendo sua assepsia;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de medicamentos
e injetar o medicamento na solugdo parenteral;

5. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;

6. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado antes
de ser adicionados 4 solugdo parenteral.

o

Para administragio de medicamentos durante a administra¢do da solu¢io parenteral:

Fechar a pinga do equipo de infusdo;

Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugdo parenteral;
Misturar o medicamento completamente na solugao parenteral;

Prosseguir a administragdo.

I el Bl e

7. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagdes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou dissolvidos na agua de
injegao.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

8. SUPERDOSE
Em casos de absorgiio de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-hidratagao e
desordens eletroliticas hipotdnicas.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Agua para injegio_BU 08
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DIZERES LEGAI

M.S. 1.0041.0100
Farmacéutica Responsével: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Indistria Brasileira

SAC 0800 7073855
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteragio da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticdo / notificacio que altera bula

Dados das Alteracoes de Bulas
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LOSARTANA POTASSICA

Geolab Induastria Farmacéutica S/A
Comprimido Revestido
50mg
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Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

losartana potassica T
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999 O56 6/

LR

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO: b '_ ‘ :} {Qg

B

Comprimido revestido de 50mg: Embalagem contendo 450 comprimidos.
Y, y

[ Ao
L &
g o
USO ORAL N
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

RS BT AT DOTAUSEIA i oo 0 R A A0SR .00 5500 S OO SRS N A W R A B 50mg
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, didxido de silicio, estearato de magnésio,

hipromelose, macrogol, diéxido de titdnio, dlcool etilico e dgua purificada.

1. INDICACOES

Hipertensio

A losartana potissica ¢ indicada para o tratamento da hipertensdo.

A losartana potissica ¢ também indicada para o tratamento da insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com
inibidor da ECA ndo é mais considerado adequado. Ndo é recomendado trocar inibidores da ECA por losartana
potassica no tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca que estejam estabilizados com a terapia atual.

Redugdo do risco de morbidade e mortalidade cardiovascular em pacientes hipertensos com hipertrofia
ventricular esquerda

A losartana potdssica ¢ indicada para reduzir o risco de morbidade e mortalidade cardiovasculares avaliado com base
na incidéncia combinada de morte cardiovascular, acidente vascular cerebral e infarto do miocardio em pacientes
hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda (veja o item 2. RESULTADOS DE EFICACIA - Raga).

Prote¢iio renal em pacientes com diabetes tipo 2 e proteintria

A losartana potissica ¢ indicada para retardar a progressdo da doenga renal, retardo avaliado com base na redugéo da
incidéncia combinada de duplicagdo da creatinina sérica, insuficiéncia renal terminal (necessidade de diélise ou

transplante renal) ou morte, e para reduzir a proteinuria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, a administragdo da losartana potassica em dose unica diaria a pacientes com hipertensio essencial
leve a moderada propiciou redugdes estatisticamente significativas das pressdes arteriais sistolica e diastélica; nos
estudos clinicos, o efeito anti-hipertensivo foi mantido por até um ano. A medida da presséo arterial no vale (24 horas
apds a dose) em relagdo a pressio no pico (5 a 6 horas apdés a dose) demonstrou redugdo da pressdo arterial
relativamente uniforme nas 24 horas. O efeito anti-hipertensivo acompanhou os ritmos diurnos naturais. A redugdo da

V.08 _03/2022



pressdo arterial no final do intervalo posolégico foi de aproximadamente 70% a 80% do efeito observado 5 a 6 horas
apos a dose. A descontinuagdo da losartana em pacientes hipertensos nio resultou em rebote abrupto da pressao arterial.
Apesar da diminui¢do significativa da pressdo arterial, a administragdo da losartana potéssica ndo exerceu efeito
clinicamente significativo na frequéncia cardiaca.

A administragio de S0mg a 100mg da losartana potissica uma vez ao dia produz efeito anti-hipertensivo
significativamente maior do que a administragdo de 50mg a 100mg de captopril uma vez ao dia. O efeito anti-
hipertensivo da losartana potéssica 50mg é semelhante ao da administragdo {nica diaria de enalapril 20mg. O efeito
anti-hipertensivo da administracdo unica diaria de 50mg a 100mg da losartana potassica é comparavel ao da
administragdo tnica diaria de 50mg a 100mg de atenolol e equivalente ao da administragdo de Smg a 10mg de
felodipina de liberagdo prolongada em idosos hipertensos (> 65 anos) apds 12 semanas de terapia.

A losartana potassica é igualmente eficaz em pacientes hipertensos de ambos os sexos e em pacientes hipertensos mais
jovens (< 65 anos) e mais velhos (= 65 anos). A exemplo do que ocorre com outros medicamentos que afetam o sistema
renina-angiotensina, a resposta média a monoterapia com losartana ¢ menor em pacientes da raga negra, embora o efeito
anti-hipertensivo da losartana potassica se manifeste em todas as ragas.

Os efeitos da losartana potdssica administrada concomitantemente com diuréticos tiazidicos na redu¢do da pressdo
arterial sdo aproximadamente aditivos.

Estudo LIFE (Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension): foi um estudo de grande porte,
multicéntrico, multinacional, randémico, triplo-cego, controlado com medicagdo ativa, que envolveu 9.193 pacientes
hipertensos com idades entre 55 e 80 anos (média de 67 anos) e hipertrofia ventricular esquerda documentada por ECG.
No periodo basal, 1.195 (13%) pacientes apresentavam diabetes; 1.326 (14%), hipertensdo sistdlica isolada; 1.468
(17%), doenga coronariana e 728 (8%), doenga vascular cerebral. O objetivo do estudo foi demonstrar os efeitos
protetores cardiovasculares da losartana potdssica versus atenolol, além dos beneficios do controle da pressdo arterial
(medida no vale). Para atingir esse objetivo, a meta da pressio arterial foi a mesma nos dois grupos de tratamento. Os
pacientes foram distribuidos de modo randémico para receber S0mg da losartana potassica ou 50mg de atenolol uma
vez ao dia. Quando a meta da pressdo arterial (< 140/90mmHg) ndo era atingida, adicionava-se, em primeiro lugar, a
hidroclorotiazida (12,5mg) e, se necessério, aumentava-se a dose da losartana potassica ou de atenolol para 100mg uma
vez ao dia. Se para atingir a meta ainda houvesse a necessidade de outras modificagdes do esquema terapéutico (por
exemplo, aumento da dose de hidroclorotiazida para 25mg ou adig@o de outro tratamento diurético ou de bloqueadores
dos canais de calcio, alfabloqueadores ou agentes de agdo central), estas eram feitas. A adi¢do de inibidores da ECA,
antagonistas da angiotensina Il ou betabloqueadores néo foi permitida.

Nos dois grupos de tratamento, a pressdo arterial foi significativamente reduzida para niveis semelhantes e uma
propor¢do semelhante de pacientes atingiu a meta da presséo arterial. A duragdo média do periodo de acompanhamento
foi de 4,8 anos.

O desfecho primério foi o composto de morbidade e mortalidade cardiovasculares, avaliado pela redugdo da incidéncia
combinada de morte cardiovascular, acidente vascular cerebral e infarto do miocardio. Os resultados mostraram que o

tratamento com a losartana potassica, em comparagdo ao com atenolol, resultou em 13,0% de reducgdo do risco (P=

0,021) para os pacientes que atingiram o desfecho primario composto (veja a Figura 1). - e
OZL
- ?‘)
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Figura 1. Estimativas de Kaplan-Meier do desfecho primario composto de morte cardiovascular, acidente vascular
cerebral ou infarto do miocdrdio nos grupos que receberam a losartana potdssica ou atenolol, ajustadas para o escore de

risco de Framingham e o grau de hipertrofia ventricular esquerda (HVE) ao ECG no periodo basal.

O tratamento com a losartana potdssica, em comparagido ao com atenolol, reduziu o risco de acidente vascular cerebral
em 25% (P = 0,001). As taxas de morte cardiovascular ¢ de infarto do miocdrdio ndo foram significativamente
diferentes entre os grupos de tratamento. O efeito da losartana potassica no desfecho primario composto aparentemente

foi superior e além dos efeitos benéficos do controle da pressdo arterial isoladamente (veja tabela a seguir).

DESFECHOS DO ESTUDO LIFE
losartana ateniolol
potissica = - Reducio do
Resultado (N= 4.608) Taxa* (N= 4‘;588) Faxa* Risco** Valor de P
n (%) n (%)
Des{iiﬁpz:]t?:ém 508 (11%) 23,8 588 (13%) 27,9 13% Byt
Componentes do desfecho primdrio composto
il 204 (4%) 9.2 234 (5%) 10,6 1% 0,206
A“‘“Z::ﬁ;’::f“"“r 232 (5%) 10,8 309 (7%) 14,5 25% 0,001
:1:'.?:;: J:f,' 198 (4%) 9.2 188 (4%) 8,7 1% 0,491

*Por 1.000 pacientes-anos de acompanhamento.

**Ajustada para o escore de risco de Framingham e o grau de HVE ao ECG no periodo basal.

Os outros desfechos clinicos do estudo LIFE foram: mortalidade por todas as causas, hospitalizagdo por insuficiéncia
cardiaca ou angina pecforis, procedimentos de revascularizagdo coronariana ou periférica ¢ parada cardiaca com
ressuscitagio. Nido ocorreram diferengas significativas entre os grupos de tratamento nas taxas desses desfechos. Os
pacientes que receberam a losartana potdssica apresentaram redugdo significativamente maior dos indices de hipertrofia
ventricular esquerda no ECG em comparagdo com os que receberam atenolol.

Os efeitos da losartana potéssica versus atenolol na morbimortalidade cardiovascular foram examinados em subgrupos
de pacientes com histérico de diabetes mellitus (n=1.195) ou hipertensdo sistolica isolada (HSI) (n= 1.326) no periodo
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basal. Em relagio ao desfecho primario composto, os resultados observados nesses subgrupos foram compativeis cm}l% A
b LA 193
J

24% do risco (P= 0,03) nos pacientes com diabetes e de 25% (P= 0,06) nos pacientes com hipertensao §i§télica isolada. /

P

b

. P - £ ~
beneficio do tratamento com a losartana potéassica observado na populagdo global do estudo: observou-se redugdo de

Compativel com os resultados observados na populagdo global, a redugdo do risco de acidente vascular cefbb_r‘fll foi um 4 y-/

o o

e e

importante fator contribuinte para o beneficio observado nos pacientes com diabetes ou HSL.
Raga: com base no estudo LIFE, os beneficios da losartana potassica sobre a morbidade e a mortalidade
cardiovasculares em comparagio com os do atenolol ndo se aplicam a pacientes negros com hipertensdo e hipertrofia
ventricular esquerda, embora os dois esquemas de tratamento tenham reduzido de forma eficaz a pressdo arterial nessa
populagio de pacientes. No estudo LIFE, a losartana potassica, em comparagdo ao atenolol, diminuiu o risco de
morbidade ¢ mortalidade cardiovasculares em pacientes hipertensos ndo negros com hipertrofia ventricular esquerda
(n= 8.660) conforme medido pelo desfecho primério de incidéncia combinada de morte cardiovascular, acidente
vascular cerebral e infarto do miocardio (P= 0,003). Nesse estudo, entretanto, o risco de apresentar o desfecho primario
composto foi menor em pacientes negros que receberam atenolol em comparagdo com o0s que receberam a losartana
potassica (P= 0,03). No subgrupo de pacientes negros (n= 533; 6% dos pacientes do estudo LIFE), ocorreram 29
desfechos primarios entre os 263 pacientes do grupo do atenolol (11%, 25,9/1.000 pacientes-anos) ¢ 46 entre os 270
pacientes (17%, 41,8/1.000 pacientes-anos) do grupo da losartana potéssica.

Nesse estudo, a losartana potassica em geral foi bem tolerada e seu perfil de tolerabilidade foi superior ao do atenolol,
conforme evidenciado pela incidéncia significativamente mais baixa de descontinuagdes por efeitos adversos.

Estudo RENAAL (Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin Il Receptor Antagonist Losartana): foi
um estudo mundial de grande porte, multicéntrico, com distribuigdo randémica, controlado com placebo e duplo-cego
que envolveu 1.513 pacientes com diabetes tipo 2 e proteintria (751 receberam a losartana potdssica), com ou sem
hipertensdo. O objetivo do estudo foi demonstrar os efeitos protetores renais da losartana potassica além dos beneficios
do controle da pressdo arterial isoladamente. Para atingir esse objetivo, a meta da pressio arterial foi a mesma para os
dois grupos de tratamento. Os pacientes com proteinuria e creatinina sérica entre 1,3 e 3,0mg/dL foram distribuidos de
modo randémico para receber 50mg da losartana potdssica uma vez ao dia, titulados de acordo com a resposta da
pressdo arterial, ou placebo e tratamento anti-hipertensivo convencional, excluindo-se inibidores da ECA e antagonistas
da angiotensina II. Os pesquisadores foram orientados a titular o medicamento do estudo para 100mg uma vez ao dia,
conforme apropriado; 72% dos pacientes tomaram a dose diaria de 100mg durante a maior parte do tempo em que
receberam o medicamento de estudo. Em ambos os grupos, quando necessario, puderam ser adicionados outros agentes
anti-hipertensivos (diuréticos, bloqueadores dos canais de calcio, alfa ou betabloqueadores e agentes de agdo central).
Os pacientes foram acompanhados por até 4,6 anos (média de 3,4 anos).

O desfecho primério do estudo foi o desfecho composto de duplicagdo da creatinina sérica, insuficiéncia renal terminal
(necessidade de didlise ou transplante) ou morte. Os resultados mostraram que o tratamento com a losartana potassica
(327 eventos) em comparagdo com o placebo (359 eventos) resultou em reducio do risco de 16,1% (P= 0,022) para os
pacientes que atingiram o desfecho primario composto. Os resultados também demonstraram redugdo significativa do
risco no grupo tratado com a losartana potassica em relagao aos seguintes componentes individuais e combinados do
desfecho primario: 25,3% de redugdo do risco de duplicagdo da creatinina sérica (P= 0,006), 28,6% de reducio do risco
ds insuficiéncia renal terminal (P= 0,002), 19,9% de redugdo do risco de insuficiéncia renal terminal ou morte (P=
0,009) ¢ 21% de redugdo do risco de duplicagdo da creatinina sérica ou de insuficiéncia renal terminal (P= 0,010). A
taxa de morte por todas as causas ndo foi significativamente diferente entre os dois grupos de tratamento.

Os desfechos secundarios do estudo foram: alteragdo da proteintria, taxa de progressdo da nefropatia ¢ o composto de

morbimortalidade de causas cardiovasculares (hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio,
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revascularizagio, acidente vascular cerebral, hospitalizagdo por angina instavel ou morte cardiovascular). O:s resultadqs 4? }chg_
mostraram redugdo média de 34,3% do nivel de proteinaria no grupo da losartana potassica (P< 0,001). q tfatarﬁénto . 5
com a losartana potéssica reduziu a taxa de declinio da fungdo renal durante a fase cronica do estudo emﬁsﬁé,g%, P= /
0,003 (taxa média de declinio de 18,5%, P= 0,01), conforme medido pela reciproca da concentragdo s:-‘ﬁca.‘g’c .
creatinina. Nao houve diferenga significativa entre o grupo que recebeu a losartana potassica (247 eventos) e o grupo

placebo (268 eventos) no desfecho composto de morbimortalidade cardiovascular, embora o estudo ndo tenha sido
desenhado para detectar esse efeito.

Nesse estudo, a losartana potassica em geral foi bem tolerada, conforme evidenciado pela incidéncia semelhante de
descontinuagdes por efeitos adversos na comparagdo com o placebo.

Estudos ELITE I e ELITE II: no estudo ELITE, de 48 semanas de duragdo, que envolveu 722 pacientes com
insuficiéncia cardiaca (Classes 1I-IV da New York Heart Association [NYHA]), nao foram observadas diferengas no
desfecho primario de disfungdo renal persistente entre os pacientes que receberam a losartana potassica e os que
receberam captopril. A observagdo nao esperada do beneficio superior da losartana potassica na redugdo do risco de

morte em relagdo ao captopril no estudo ELITE ndo foi confirmada no estudo de sobrevida definitivo, ELITE II,

descrito a seguir.

No ELITE TI, estudo que envolveu pacientes com insuficiéncia cardiaca, desenhado para avaliar prospectivamente a
mortalidade, comparou-se um esquema com 50mg da losartana potéssica em dose unica diaria (dose inicial de 12,5mg

titulada para 25mg e 50mg 1x/dia) a um esquema contendo 50mg de captopril, 3x/dia (dose inicial de 12,5mg titulada

para 25mg e 50mg 3x/dia). Nesse estudo (n= 3.152), pacientes com insuficiéncia cardiaca (Classes II-IV da NYHA)

foram acompanhados durante dois anos aproximadamente (mediana de acompanhamento de 1,5 ano) para que se
avaliasse se a losartana potassica era superior ao captopril na redugdo da mortalidade por todas as causas. O desfecho

primdrio ndo mostrou diferenga estatisticamente significativa entre a losartana potéassica e captopril na redu¢do da
mortalidade por todas as causas (17,7% para a losartana potéssica e 15,9% para o captopril, P= 0,16). O desfecho
secunddrio ndo mostrou diferenga estatisticamente significativa na redugdo de morte stibita de origem cardiaca e/ou

parada cardiaca com ressuscitagdo (9,0% para a losartana potassica e 7,3% para captopril, P=0,08). O desfecho terciario

de mortalidade por todas as causas e/ou hospitalizagdes por todas as causas ndo mostrou diferenga estatisticamente
significativa entre a losartana potéassica e captopril (47,7% para a losartana potassica e 44,9% para captopril, P= 0,18).

Em geral, os outros desfechos de morbidade e de mortalidade, incluindo melhora da classe funcional de acordo com a
classificagdo da NYHA, néo foram diferentes entre os grupos de tratamento.

Nesses dois estudos clinicos controlados em pacientes com insuficiéncia cardiaca, a losartana potassica em geral foi

bem tolerada e seu perfil de tolerabilidade foi superior ao do captopril, conforme avaliado pela incidéncia
significativamente mais baixa de descontinuagdes por efeitos adversos e incidéncia significativamente mais baixa de

tosse.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia clinica

A losartana potissica, a primeira de uma nova classe de agentes para o tratamento da hipertensdo e da insuficiéncia
cardiaca, ¢ um antagonista do receptor (tipo AT1) da angiotensina II. A losartana potdssica também reduz o risco
combinado de morte cardiovascular, acidente vascular cerebral e infarto do miocardio em pacientes hipertensos com
hipertrofia ventricular esquerda e oferece protegdo renal para pacientes com diabetes tipo 2 e proteintria.

Mecanismo de agao
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A angiotensina TI, um potente vasoconstritor, ¢ o principal horménio ativo do sistema renina-angiotensina e 0-mai0r/l:]'}a'g'

determinante da fisiopatologia da hipertensdo. A angiotensina II liga-se ao receptor AT, encontrado em mt;sitos tecidos

(por exemplo, misculo liso vascular, glandulas adrenais, rins e coragdo) ¢ desencadeia virias agdes biglogicas
g,

importantes, incluindo vasoconstrigdo e liberag3o de aldosterona. A angiotensina Il também estimula a proliferagad de -

células musculares lisas. Foi identificado um segundo receptor da angiotensina II (subtipo AT2), mas sua fungdo na
homeostase cardiovascular é desconhecida.

A losartana é um composto sintético potente, ativo por via oral. De acordo com bioensaios de ligagdo e farmacologia, a
losartana liga-se seletivamente ao receptor ATi. In vitro e in vivo, tanto a losartana como o seu metabolito 4cido
carboxilico farmacologicamente ativo (E-3174) bloqueiam todas as agoes fisiologicamente relevantes da angiotensina
11, independentemente da fonte ou da via de sintese. Diferentemente de alguns antagonistas peptidicos da angiotensina
11, a losartana ndo apresenta cfeitos agonistas.

A losartana liga-se seletivamente ao receptor AT e ndo se liga ou bloqueia outros receptores de hormdnios ou canais
idnicos importantes na regulagao cardiovascular. Além disso, a losartana ndo inibe a ECA (cininase II), a enzima que
degrada a bradicinina. Consequentemente, os efeitos néo relacionados diretamente ao bloqueio do receptor AT, como a
potencializagdo dos efeitos mediados pela bradicinina ou o desenvolvimento de edema (losartana: 1,7%:; placebo:
1,9%), ndo estdo associados a losartana.

Absor¢io

Ap6s a administragdo oral, a losartana é bem absorvida e sofre metabolismo de primeira passagem, formando um
metabalito dcido carboxilico ativo e outros metabolitos inativos. A biodisponibilidade sistémica dos comprimidos de
losartana ¢ de aproximadamente 33%. As concentragdes maximas médias de losartana e de seu metabolito ativo sdo
atingidas em 1 hora e em 3 a 4 horas, respectivamente. Nao houve efeito clinicamente significativo no perfil da
concentragdo plasmatica de losartana quando o farmaco foi administrado com uma refeigdo padrio.

Distribuicdo

Tanto a losartana como o seu metabdlito ativo apresentam taxa de ligagdo a proteinas plasmaticas > 99%,
principalmente com a albumina. O volume de distribui¢ao da losartana ¢ de 34 litros. Estudos em ratos indicam que a
losartana praticamente ndo atravessa a barreira hematoencefélica.

Metabolismo

Aproximadamente 14% da dose de losartana administrada por via intravenosa ou oral é convertida em seu metabolito
ativo. Ap6s a administragdo intravenosa ou oral de losartana potassica marcada com '“C, a radioatividade plasmatica
circulante principal ¢ atribuida a losartana e ao seu metabolito ativo. Observou-se conversdo minima de losartana ao seu
metabolito ativo em aproximadamente 1% dos individuos estudados.

Além do metabdlito ativo, sdo formados metabolitos inativos, incluindo dois principais, formados por hidroxilagdo da
cadeia lateral butilica, e um secundario, um glucuronideo N-2 tetrazol.

Eliminagdo

A depuragdo plasmatica da losartana e a de seu metabolito ativo sdo de aproximadamente 600mL/min e 50mL/min,
respectivamente. A depuragdo renal da losartana e de seu metabdlito ativo é de aproximadamente 74mL/min e
26mL/min, respectivamente. Quando a losartana ¢ administrada por via oral, aproximadamente 4% da dose ¢ excretada
‘nalterada na urina e 6%, na forma de metabdlito ativo. As farmacocinéticas da losartana e de seu metabdlito ativo séo
lineares com doses de losartana potassica de até 200mg, administradas por via oral.

Apés a administragdo oral, as concentragdes plasmaticas da losartana e de seu metabolito ativo diminuem

poliexponencialmente, com meia-vida final de aproximadamente 2 horas e de 6 a 9 horas, respectivamente. Durante a
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administragio da dose (nica didria de 100mg, a losartana e seu metabélito ativo néo se acumulam signiﬁcativa‘meme no
plasma. ‘-g.(

Tanto a excre¢io biliar como a urindria contribuem para a eliminagéo de losartana e seus metabdlitos. Apos ’d(g§e oral de

losartana potassica marcada com "C em humanos, aproximadamente 35% da radioatividade ¢ recuperada na UriRE e
58%, nas fezes. Apos uma dose intravenosa de losartana potassica marcada com "C em humanos, aproximadamente
43% da radioatividade é recuperada na urina e 50%, nas fezes,

Farmacodinimica

Losartana

A losartana inibe as respostas pressoras sistolica e diastolica a infusdes de angiotensina II. No pico, 100mg de losartana
potdssica inibem essas respostas em aproximadamente 85%; 24 horas ap6s a administragio de doses Gnicas ¢ multiplas,
a inibigao ¢ de cerca de 26%-39%.

Durante a administragdo de losartana, a remogdo do feedback negativo da angiotensina Il sobre a secregdo de renina
aumenta a atividade da renina plasmatica, o que resulta em aumento da angiotensina II no plasma. Durante o tratamento
cronico (6 semanas) de pacientes hipertensos com 100mg/dia de losartana, foram observados aumentos nos niveis
plasmdticos de angiotensina II de aproximadamente 2-3 vezes quando ocorreram concentragdes plasmaticas maximas
do farmaco. Em alguns pacientes, foram observados aumentos maiores, particularmente durante o tratamento de curto
prazo (2 semanas). No entanto, a atividade anti-hipertensiva e a supressdo da concentragio plasmatica da aldosterona
foram aparentes em 2 e 6 semanas, indicando bloqueio efetivo do receptor de angiotensina I1. Apés a descontinuagio da
losartana, os niveis de atividade de renina plasmatica (ARP) ¢ de angiotensina II declinaram aos niveis anteriores ao
tratamento em 3 dias,

Uma vez que a losartana € um antagonista especifico do receptor de angiotensina Il tipo AT, esse composto ndo inibe a
ECA (cininase II), a enzima que degrada a bradicinina. Em um estudo que comparou os efeitos de 20mg e de 100mg de
losartana potassica e de um inibidor da ECA nas respostas & angiotensina I, a angiotensina II ¢ & bradicinina, a losartana
demonstrou bloquear as respostas a angiotensina I e 4 angiotensina Il sem afetar as respostas a bradicinina. Esse achado
< compativel com o mecanismo de agdo especifico de losartana. Em contrapartida, o inibidor da ECA demonstrou
bloquear as respostas a angiotensina 1 ¢ aumentar as respostas a bradicinina sem alterar a resposta a angiotensina I,
proporcionando assim uma diferenciagido farmacodindmica entre a losartana e os inibidores da ECA.

As concentragdes plasmaticas de losartana e seu metabdlito ativo e o efeito anti-hipertensivo da losartana crescem com
o aumento da dose. Como a losartana e seu metabolito ativo sdo ambos antagonistas do receptor de angiotensina [1, eles
contribuem para o efeito anti-hipertensivo.

Em um estudo de dose tnica que incluiu individuos do sexo masculino sadios, a administragdo de 100mg de losartana
potassica, sob condigdes nutricionais com altos ¢ baixos teores de sal, ndo alterou a taxa de filtra¢do glomerular, o fluxo
plasmatico renal efetivo ou a fragdo de filtragdo. A losartana apresentou efeito natriurético que foi mais acentuado com
uma dieta pobre em sal e que pareceu ndo estar relacionado a inibigdo da reabsorgdo inicial proximal de sodio. A
losartana também aumentou de modo transitorio a excregdo urinéria de dcido urico.

Em pacientes hipertensos sem diabetes com proteintria (> 2g/24 horas) tratados durante 8 semanas, a administragdo de
50mg de losartana potassica titulada para 100mg reduziu significativamente a proteiniria em 42%. A excregdo
fraciondria de albumina e de IgG também foi significativamente reduzida. Nesses pacientes, a losartana manteve a taxa
de filtragao glomerular e reduziu a fragdo de filtragdo.

Em hipertensas pos-menopéusicas tratadas durante 4 semanas, a losartana potédssica na dose de 50mg ndo apresentou

efeito sobre os niveis renais ou sistémicos de prostaglandina.
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A losartana nio teve efeito sobre os reflexos autondmicos e ndo teve efeitos sustentados sobre a norepinefrina \,

plasmatica. {-}/‘J‘J' F
i

A losartana potassica, administrada em doses (nicas didrias de at¢ 150mg, ndo causou alteragoes ‘-Elinicamcnte

importantes nos niveis de triglicérides, colesterol total ou colesterol HDL de pacientes hipertensos em"'ﬂjgrjum, As ,{/

T wrl®

mesmas doses de losartana ndo apresentaram efeito sobre os niveis de glicemia de jejum. e T
Em geral, a losartana reduziu os niveis séricos de dcido trico (geralmente < 0,4mg/dL), efeito que persistiu com a
terapia cronica. Nos estudos clinicos controlados em pacientes hipertensos, ndo houve descontinuagdo de nenhum
paciente em razo de elevagdes dos niveis séricos de creatinina ou de potassio.

Em um estudo de 12 semanas, de desenho paralelo, que incluiu pacientes com insuficiéncia ventricular esquerda
(Classes Funcionais I1-IV da NYHA), cuja maioria estava recebendo diuréticos e/ou digitlicos, a losartana potdssica
administrada em doses tinicas diarias de 2,5mg, 10mg, 25mg e 50mg foi comparada a placebo. As doses de 25mg e
50mg produziram efeitos hemodinamicos e neuro-hormonais positivos, que foram mantidos durante todo o estudo. As
respostas hemodinamicas foram caracterizadas por aumento do indice cardiaco e redugdes de pressao capilar pulmonar,
resisténcia vascular sistémica, pressio arterial sistémica média e frequéncia cardiaca. A ocorréncia de hipotensdo nesses
pacientes com insuficiéncia cardiaca foi relacionada & dose. Os resultados neuro-hormonais foram caracterizados por

reducdo dos niveis circulantes de aldosterona e norepinefrina.

4. CONTRAINDICACOES

A losartana potéssica ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade & substincia ativa ou a qualquer um dos
componentes do produto (veja os itens 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ¢ COMPOSICAO).

O uso concomitante de losartana potassica com produtos contendo alisquireno € contraindicado em pacientes com
diabetes mellitus e insuficiéncia renal (TGF < 60mL/min/1,73m?) (veja o item 6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).

A losartana potassica ndo deve ser administrada durante o segundo ou o terceiro trimestre de gesta¢do (veja o item 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES — Uso na gravidez e amamentagio).

A losartana potissica ¢ contraindicada para pacientes com insuficiéncia hepatica grave (veja o item 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Toxicidade fetal: o uso de farmacos que atuam no sistema renina-angiotensina, durante o segundo e terceiro trimestre
da gravidez, diminui a fung¢fo renal fetal e aumenta a morbidade, e morte fetal e a neonatal. O oligoidramnio resultante
pode estar associado com hipoplasia pulmonar e deformagdes Osseas fetais. As potenciais reagdes adversas neonatais
incluem deformagdo craniana, anfria, hipotenséo, insuficiéncia renal e morte. Quando a gravidez for detectada, a
losartana potassica devera ser descontinuada o mais rapido possivel (veja Uso na Gravidez e na Amamentagio).
Hipersensibilidade: angioedema. Pacientes com histérico de angioedema (inchago da face, dos labios, da garganta e/ou
lingua) devem ser cuidadosamente monitorados (veja o item 9. REACOES ADVERSAS).

Hipotensio e desequilibrio hidroeletrolitico: hipotensdo sintomatica, especialmente apds a primeira dose ¢ apds o
aumento de dose, pode ocorrer em pacientes que apresentam depleciio de volume e/ou deplegdo de sodio devido a
terapia intensa com diuréticos, dieta com restrigio de sal, diarreia ou vomito. Essas situagdes devem ser corrigidas antes
da administragdo da losartana potassica ou deve-se utilizar dose inicial mais baixa (veja o item 8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR).
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Desequilibrio hidroeletrolitico: desequilibrios hidroeletroliticos sdo comuns em pacientes com comprometlmento'q:} }n)—r)

renal, com ou sem diabetes, e devem ser corrigidos. Em um estudo clinico que envolveu pacientes com diat{eles tipo2e

com nefropatia, a incidéncia de hipercalemia foi mais alta no grupo tratado com losartana pot}issi'ﬂak quando

) . - ,.‘-\-- -
comparado ao grupo placebo (veja o item 9. REACOES ADVERSAS). Por isso, as concentragdes plasmaticas-de .. -~

potassio, assim como os valores da depuragdo plasmética da creatinina, devem ser cuidadosamente monitoradas,
especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e depuragdo plasmatica da creatinina entre 30-50mL/min.

O uso concomitante de losartana potéssica e de agentes poupadores de potassio, suplementos de potdssio e substitutos
do sal que contenham potéssio nio ¢ recomendado (veja o item 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

O uso concomitante de outros medicamentos que possam aumentar o potassio sérico podem levar a hipercalemia (veja o
item 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Insuficiéncia hepatica: com base nos dados de farmacocinética que demonstraram aumentos significativos das
concentragdes plasmaticas de losartana em pacientes com cirrose, deve-se considerar doses mais baixas para pacientes
com historico de insuficiéncia hepatica. Ndo hd experiéncia teraputica sobre a losartana em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave. Portanto, ndo é recomendada a administragdo de losartana em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave (veja os itens 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - Farmacologia clinica, 4.
CONTRAINDICACOES ¢ 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR).

[nsuficiéncia renal: como consequéncia da inibigdo do sistema renina-angiotensina, foram relatadas alteragoes na
fungdo renal (particularmente em pacientes cuja fungdo renal ¢ dependente do sistema renina-angiotensina-aldosterona
como os pacientes com insuficiéncia cardiaca grave ou disfungdo renal pré-existente). Assim como para outros
rfarmacos que afetam o sistema renina-angiotensina-aldosterona, o aumento nas taxas de ureia sanguinea e de creatinina
serica tambeém foi relatado em pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou estenose da artéria de rim tnico.
IEssas alteragdes da fungdo renal podem ser reversiveis com a descontinuagdo do tratamento. A losartana deve ser usada
com cuidado em pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou estenose da artéria de rim Gnico.

O uso concomitante de losartana e inibidores da ECA demonstrou comprometer a fung¢do renal. Portanto, ndo ¢
recomendado o uso concomitante (veja o item 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Insuficiéncia cardiaca: em pacientes com insuficiéncia cardiaca, com ou sem insuficiéncia renal, ha — assim como com
outros firmacos que atuam no sistema renina-angiotensina — um risco de hipotenséo arterial grave e insuficiéncia renal
(geralmente aguda). Ndo ha experiéncia terapéutica suficiente sobre a losartana em pacientes com insuficiéncia cardiaca
concomitante com insuficiéncia renal grave, em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (Classe IV da NYHA),
assim como em pacientes com insuficiéncia cardiaca e arritmia cardiaca sintomatica que ameaga a vida. Desta forma, a
losartana deve ser utilizada com cautela nesses pacientes. A combinagéo de losartana com um betabloqueador deve ser
utilizada com cautela (veja o item 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - Farmacodinamica).
Transplante renal: ndo ha dados sobre pacientes que tiveram um transplante de rim recente,

Hiperaldosteronismo primdrio: pacientes com hiperaldosteronismo priméario geralmente ndo respondem a
medicamentos anti-hipertensivos cuja agdo se da através da inibig@o do sistema renina-angiotensina. Assim sendo, o uso
de losartana nesses pacientes ndo é recomendado.

Doenga cardiaca coronariana e doenga vascular cerebral: assim como com outros agentes anti-hipertensivos, a
diminui¢do excessiva da pressdo arterial em pacientes com isquemia cardiovascular ou doenga vascular cerebral pode
resultar em infarto do miocardio ou derrame.

Estenose de wvalva adrtica e mitral e cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva: assim como com outros

vasodilatadores, recomenda-se atengdo especial em pacientes que sofrem de estenose adrtica ou mitral ou de

cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva.
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Bloqueio duplo do sistema renina-angiotensina-aldosterona: ha evidéncias de que o uso concomitanteﬁe inibidor da { :}/ OL

ECA, antagonista de receptor da angiotensina II ou alisquireno aumenta o risco de hipotensdo, hipercalemia e diminui a

fungdo renal (incluindo insuficiéncia renal aguda). Portanto, o bloqueio duplo do sistema renina-angiotensina-

W

aldosterona pelo uso combinado de inibidor da ECA, antagonista de receptor da angiotensina Il ou alisquireno""hﬁové-‘--'-

recomendado (veja o item 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Se a terapia utilizando o bloqueio duplo for considerada absolutamente necessaria, esta deve ocorrer apenas com a
supervisio de um especialista e com monitoramento constantemente da fungdo renal, dos eletrolitos e da pressao
sanguinea. Inibidores da ECA e antagonistas de receptor da angiotensina II ndo devem ser utilizados
concomitantemente em pacientes com nefropatia diabética.

Excipientes: este medicamento contém lactose. Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerdncia a galactose,
deficiéncia de lactose de Lapp ou ma-absorgdo da glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Uso na Gravidez e na Amamentagiio: categoria de risco na gravidez: D. Os firmacos que atuam diretamente no
sistema renina-angiotensina podem causar damos e morte do feto em desenvolvimento. Quando houver
confirmacio de gravidez, o tratamento com a losartana potassica deveri ser descontinuado o mais rapidamente
possivel.

O uso da losartana nao ¢ recomendado durante o primeiro trimestre de gravidez. O uso da losartana ¢ contraindicado
durante o segundo e terceiro trimestre de gestagdo (veja o item 4, CONTRAINDICACOES).

A evidéncia epidemiologica relacionada ao risco de teratogenicidade apds a exposigdo a inibidores da ECA durante o
primeiro trimestre de gestag@o ndo foi conclusiva; entretanto, um leve aumento neste risco nio pode ser descartado.
Apesar de ndo haver dados epidemiologicos controlados sobre o risco com antagonistas de receptor da angiotensina II,
riscos similares podem existir para esta classe de farmaco.

A losartana ndo deve ser iniciada durante a gestagdo a ndo ser que a terapia com antagonistas de receptor da
angiotensina IT seja considerada essencial. Pacientes que planejam engravidar devem ter seu tratamento alterado para
um tratamento anti-hipertensivo alternativo que possua perfil de seguranga estabelecido para o uso durante a gestagio.
Quando a gravidez for identificada o tratamento com losartana deve ser interrompido imediatamente e, se apropriado,
um tratamento alternativo deve ser iniciado,

Sabe-se que a exposigo 4 terapia com antagonistas de receptor da angiotensina II durante o segundo e terceiro trimestre
induz fetotoxicidade em humanos (diminuigdo da funcdo renal, oligoidrimnio e retardo na ossificagio do crinio) e
toxicidade neonatal (insuficiéncia renal, hipotensdo e hipercalemia).

Se ocorrer exposigdo a losartana durante o segundo ou terceiro trimestre de gestagdo ¢ recomendada a realizagdo de
ultrassonografia para avaliagio da fungdo renal e do crinio. Recém-nascidos cujas maes tomaram losartana devem ser
observados cuidadosamente para hipotensio (veja o item 4. CONTRAINDICACOES).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentagio: uma vez que ndo ha informagdes referentes ao uso de losartana durante a amamentagdo, seu uso nio é
recomendado neste periodo. Durante a amamentagao recomenda-se utilizar um tratamento alternativo que possua perfil
de seguranga melhor estabelecido, especialmente se o lactente for recém-nascido ou prematuro.

Uso pediatrico: recém-nascidos com histérico de exposigdo in utero a losartana potdssica: caso ocorra oliguria ou
hipotensdo, dar prioridade para a manutengdo da pressdo arterial ¢ a perfusdo renal. Exsanguineotransfusdes ou didlise
podem ser necessérias como um meio de reverter a hipotensdo e/ou substituir a fungdo renal comprometida.

A seguranga ¢ a eficacia em criangas ainda ndo foram estabelecidas.
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Uso em idosos: nos estudos clinicos, ndo houve diferenga relacionada a idade nos perfis de eﬁc:’_;_cia e seguranga da,‘?m

losartana.

v
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Outras adverténcias e precaugdes: assim como observado com os inibidores da enzima conversora da angiotensina, a 4
S, o
losartana e outros antagonistas da angiotensina sdo aparentemente menos efetivos na redugdo da pressio sanguinea em.~*

el
pacientes negros, possivelmente devido a uma maior prevaléncia de baixo nivel de renina nessa populagao.

Dirigir e operar maquinas: ndo foram feitos estudos para avaliar os efeitos da losartana potdssica na habilidade de
dirigir e operar maquinas. Entretanto, deve-se considerar que tontura ou sonoléncia podem ocorrer ocasionalmente
quando o paciente esta recebendo terapia anti-hipertensiva, em particular quando est iniciando o tratamento ou quando
tem a dose aumentada. Por isso, recomenda-se cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas durante o uso da

losartana potassica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nos estudos clinicos de farmacocinética realizados com hidroclorotiazida, digoxina, varfarina, cimetidina, fenobarbital,
cetoconazol e eritromicina, ndo foram identificadas interagdes medicamentosas de importancia clinica. Houve relatos de
reducdo dos niveis do metabolito ativo pela rifampicina e pelo fluconazol. Nao foram avaliadas as consequéncias
clinicas dessas interagdes.

A exemplo do que ocorre com outros fairmacos que bloqueiam a angiotensina II ou os seus efeitos, o uso concomitante
de diuréticos poupadores de potassio (como espironolactona, triantereno e amilorida), suplementos de potissio,
substitutos do sal que contenham potdssio, ou outros medicamentos que possam aumentar o potdssio sérico (por
exemplo, produtos que contenham trimetoprima) pode resultar em aumento do potéssio sérico.

A exemplo de outros farmacos que afetam a excregdo de sodio, a excregdo de litio pode ser reduzida. Por isso, deve-se
monitorar com cautela os niveis séricos do litio, caso sais de litio sejam administrados concomitantemente a
antagonistas de receptores de angiotensina II.

Os farmacos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2 (inibidores da
COX-2), podem reduzir o efeito de diuréticos e outros medicamentos anti-hipertensivos. Por isso, o efeito anti-
hipertensivo de antagonistas de receptores de angiotensina Il ou inibidores da ECA pode ser atenuado pelos AINEs,
incluindo os inibidores seletivos da COX-2.

Para alguns pacientes com fungdo renal comprometida (por exemplo, pacientes idosos ou hipovolémicos, incluindo
aqueles em terapia diurética) que estdo em tratamento com farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides, incluindo
inibidores seletivos da COX-2, a administragdo concomitante de antagonistas de receptores da angiotensina Il ou
inibidores da ECA pode resultar em maior deterioragdo da fungdo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda.
Esses efeitos sdo usualmente reversiveis, portanto, a combinagdo deve ser administrada com cautela a pacientes com
comprometimento da fungdo renal.

Dado do estudo clinico demonstrou que o bloqueio duplo do sistema renina-angiotensina-aldosterona através do uso
combinado de inibidores da ECA, antagonistas de receptor da angiotensina II ou alisquireno estd associado com uma
frequéncia maior de reagbes adversas tais como hipotensdo, hipercalemia e diminui¢do da fungdo renal (incluindo
insuficiéncia renal aguda) comparado com o uso de apenas um agente que atua no sistema renina-angiotensina-
aldosterona (veja os itens 4, CONTRAINDICACOES e 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

O suco de toranja contém componentes que inibem as enzimas CYP 450 e podem diminuir a concentragdo do
metabolito ativo de losartana potissica, o que pode reduzir o efeito terapéutico. O consumo de suco de toranja deve ser

evitado durante o tratamento com losartana potassica.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO \
A losartana potassica deve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegida da luz e umidade. 4:}/‘_{)_9,
14

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagao.

L
Niumero de lote ¢ datas de fabrica¢fo e validade: vide embalagem. b ¥ /

N, 7
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. S, o

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
A losartana potdssica apresenta-se na forma de comprimido revestido circular semiabaulado liso e coloragao branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS,

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A losartana potassica pode ser administrada com ou sem alimentos.

A losartana potissica pode ser administrada com outros agentes anti-hipertensivos.

Hipertensio

Para a maioria dos pacientes, a dose usual inicial e de manutengéo ¢ de 50mg uma vez ao dia. O efeito anti-hipertensivo
maximo ¢ alcangado 3 a 6 semanas apos o inicio do tratamento. Alguns pacientes podem obter beneficio adicional se a
dose for aumentada para 100mg uma vez ao dia.

Para pacientes com deplegdo de volume intravascular (por exemplo, pacientes tratados com altas doses de diuréticos),
deve ser considerada uma dose inicial de 25mg uma vez ao dia (veja o item 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).
Nao ha necessidade de ajuste posologico inicial para pacientes idosos ou para pacientes com insuficiéncia renal,
mclusive para pacientes em didlise. Deve ser considerada a utilizagio de uma dose mais baixa para pacientes com
histérico de insuficiéncia hepética (veja os itens 4. CONTRAINDICACOES ¢ 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

Reducio do risco de morbidade e mortalidade cardiovasculares em pacientes hipertensos com hipertrofia
ventricular esquerda

A dose usual inicial da losartana potassica ¢ de 50mg uma vez ao dia. Uma dose baixa de hidroclorotiazida deve ser
adicionada e/ou a dose da losartana potdssica deve ser elevada para 100mg uma vez ao dia com base na resposta da
pressao arterial.

Insuficiéncia cardiaca

A dose inicial de losartana potiassica para pacientes com insuficiéncia cardiaca ¢ de 12,5mg uma vez ao dia.
Geralmente, a dose deve ser titulada a intervalos semanais (isto €, 12,5mg/dia, 25mg/dia, 50mg/dia) até a dose usual de
manuteng¢io de 50mg uma vez ao dia de acordo com a tolerabilidade do paciente.

Protecio renal em pacientes com diabetes tipo 2 e proteiniria

A dose usual inicial ¢ de 50mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada para 100mg uma vez ao dia com base na
resposta da pressdo arterial. A losartana potassica pode ser administrada com outros agentes anti-hipertensivos (por
exemplo, diuréticos, bloqueadores dos canais de célcio, alfa ou betabloqueadores e agentes de agdo central) e também
com insulina e outros agentes hipoglicemiantes comumente utilizados (como sulfonilureias, glitazonas e inibidores da
glucosidase).

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
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As frequéncias de eventos adversos sdo classificadas de acordo com as seguintes categorias: Muito comum (> 1/ m \

Comum (> 1/100, < 1/10), Incomum (> 1/1.000, < 1/100), Raro (> 1/10.000, < 1/1.000), Muito Raro (< 1/10.000) C{gf [9_3_‘
{

Desconhecido (ndo puderam ser estimados a partir dos dados disponiveis).

1

Em estudos clinicos controlados sobre hipertensdo essencial, a rea¢do adversa mais comum em pacicr’ﬂ,ﬁf hipertensos

com hipertrofia ventricular esquerda e com insuficiéncia cardiaca crénica, assim como em hipertensos com. diabetes .«

mellitus tipo 2 com doenga renal, foi tontura.

Tabela 1. Frequéncia das rea¢des adversas identificadas durante os estudos clinicos controlados com placebo e a

experiéncia pos-comercializacio.

Reacgdes adversas

Frequéncia das reagies adversas por indicacio

Qutros

Hipertensio

Hipertensio
com
hipertrofia
ventricular
esquerda

Insuficiéncia
cardiaca
cronica

Hipertensio e
diabetes tipo 2
com
doenga renal

Experiéncia
pos-
comercializa¢io

Alteracdes do sangue e sistema linfitic

Anemia

Comum

Desconhecido

Trombocitopenia

Desconhecido

Alteracoes do sistema imune

Reagdes de
hipersensibilidade,
reagoes anafilaticas,
angiodema' e
vasculite?

Raro

Alteragdes psiquidtricas

Depressao

Desconhecido

Alteragoes do sistema nervoso

Tontura

Comum

Comum

Comum

Comum

Sonoléncia

Incomum

Cefaleia

Incomum

Incomum

Disturbios do sono

Incomum

Parestesia

Raro

Enxaqueca

Desconhecido

Disgeusia

Desconhecido

Alteracdes do ouvido e labirinto

Vertigem

Comum

Comum

Zumbido

Desconhecido

Alteracdes cardiacas

Palpitagoes

Incomum

Angina pectoris

Incomum

Sincope

Raro

Fibrilagao atrial

Raro

Acidente vascular
cerebral

Raro

Alteracdes vasculares

Hipotensao
(ortostatica)
(Incluindo efeitos
ortostaticos
relacionados as dose)?

Incomum

Comum

Comum

Alteragdes respiratdrias, toracicas e mediastinais
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Dispneia

Incomum

Tosse

Incomum

Desconhecido

Alteracgoes gastrintestinais

Dor abdominal

Incomum

Constipagdo

Incomum

Diarreia

=

Incomum

Desconhecido

Nausea

AAL) N\

Incomum

Vémito

e e

Incomum

Alteragdes hepiticas

Pancreatite

{323

Desconhecido

Hepatite

Raro

Anormalidades
no funcionamento
do figado

“""aa-.wu:«""";

Desconhecido

Alteragies de pele e tecido subcutaneo

Urticaria

Incomum

Desconhecido

Prurido

Incomum

Desconhecido

Erupgdo cutdnea

Incomum

Incomum

Desconhecido

Fotossensibilidade

Desconhecido

Eritrodermia

Desconhecido

Alteracdes no musculoesquelético e no

s tecidos conectivos

Mialgia

Desconhecido

Artralgia

Desconhecido

Rabdomiolise

Desconhecido

Alteracoes renais e urin

arias

Insuficiéncia renal

Comum

Faléncia renal

Comum

Alteracdes do sistema reprodutivo e das mamas

Disfun¢ido
erétil/impoténcia

Desconhecido

Perturbacdes gerais e alteragdes no local da administragi

0

Astenia

Incomum

Comum

Incomum

Comum

Fadiga

Incomum

Comum

Incomum

Comum

Edema

Incomum

Mal-estar

Desconhecido

Investigagoes

Hipercalemia

Comum

Incomum?

Comum’®

Aumento da
alanina-
aminotransferase
(ALT)®

Raro

Aumento da ureia,
da creatinina sérica
2 do potassio
s€rico no sangue

Comum

Hiponatremia

Desconhecido

Hipoglicemia

Comum

" Incluindo edema de laringe e glote, face, labios, faringe e/ou lingua (que causem obstrugdo de vias aéreas); alguns

pacientes relataram historico de angioedema com a administragio de outros medicamentos, incluindo inibidores da

ECA.

? Incluindo purpura de Henoch-Schénlein.
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} Especialmente em pacientes com deplegdo intravascular (por exemplo, pacientes com insuficiéncia cardia_s:a grave ou
sob tratamento com altas doses de diuréticos).

4 Comum em pacientes que receberam 150mg de losartana em vez de 50mg. N,
S Em estudo clinico que incluiu pacientes com diabetes tipo 2 € nefropatia, 9,9% dos pacientes tratados com losartan
em comprimidos e 3,4% dos que receberam placebo desenvolveram hipercalemia > 5,5mmol/L.

% Geralmente resolvido com a descontinuagio do tratamento.

As seguintes reagdes adversas adicionais ocorreram mais frequentemente em pacientes que receberam losartana do que
em pacientes que receberam placebo (frequéncia desconhecida): dor nas costas, infecgdo do trato urindrio e sintomas
parecidos com os da gripe.

Alteragdes renais e urinarias

Como consequéncia da inibigdo do sistema renina-angiotensina-aldosterona, mudangas no funcionamento dos rins
(incluindo faléncia renal) foram reportadas em pacientes em risco, essas alteragdes na funcdo renal devem ser
reversiveis com a descontinuacgdo do tratamento (veja item 5, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Achados de exames laboratoriais

Em estudos clinicos controlados, alteragdes nos parmetros laboratoriais de significincia clinica com a administragio de
losartana potassica foram raramente reportadas,

Creatinina e nitrogénio ureico sanguineo

Aumentos discretos no nitrogénio ureico sanguineo (BUN) ou na creatinina sérica foram observados em menos de 0,1%
dos pacientes com hipertensio essencial tratados apenas com a losartana potassica (veja o item S, ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES - Insuficiéncia renal).

Hemoglobina e hematocrito

Ciiminuigdes discretas na hemoglobina e do hematécrito (média de diminui¢io de aproximadamente 0,11 grama por
cento e 0,09 por cento de volume, respectivamente) ocorreram com frequéncia em pacientes tratados apenas com a
losartana potdssica, mas raramente tiveram importdncia clinica, Nenhum paciente abandonou o tratamento devido a
anemia,

Testes de funcio hepatica

Ocorreram elevagdes ocasionais das enzimas hepaticas e/ou da bilirrubina sérica. Dentre os pacientes com hipertensdo
essencial tratados apenas com a losartana potdssica, um paciente (< 0,1%) descontinuou o tratamento devido a essa
reacao adversa laboratorial.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal Anvisa,

10. SUPERDOSE
Os dados disponiveis sobre superdose em humanos sdo limitados. As manifestagdes mais provaveis de superdose seriam

hipotensdo e taquicardia; bradicardia poderia ocorrer por estimulagdo parassimpética (vagal). Se ocorrer hipotensio

sintomdtica, deve-se instituir tratamento de suporte.
Nem a losartana nem o seu metabdlito ativo podem ser removidos da circulagdo por hemodialise.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

QP

2

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢io/Notifica¢iio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Nimero e Data do Nimero & ¢ Data da Yo e it Versoes Apresentacoes
expediente expediente 1 expediente expediente e Aprovagio S (VP/VPS) relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO - GENERICO - 50 MG COM
29/10/2013 | 0908180/13-1 | nelusdo Imicial | 5q,10,7913 | 0908180/13-1 |  IPelus3 | 59/102013 N VPs | REVCTBLAL
de Texto de Inicial de Versdo Inicial PVC X 500
Bula - RDC Texto de Bula (EMB HOSP)
60/12 —RDC 60/12
10452 —
e GENERICO 50 MG COM
GENERICO - : = L
Notificagdo de ~Nofiligagho 5. Adverténcias e REVCT BLA
28/01/2014 0063166/14-3 Alforcsi i 28/01/2014 | 0063166/14-3 de Alteragao | 28/01/2014 ’ WE—— VPS PVC X 500
e de Texto de (EMB HOSP)
Texto de Bula Bula — RDC
—RDC 60/12 60/12
10452 —
GEll\lo]gIS{%C_O = GRNHINED et
Notificagao de — Notificagdo REV CT BLAL
19/05/2014 0412698/14-0 ¥ 19/05/2014 | 0412698/14-0 de Alteragdo | 19/05/2014 0412698/14-0 VPS PVC X 500
Alteragao de
de Texto de (EMB HOSP)
Texto de Bula
—RDC 60/12 e
60/12 P
P e 10200 i o 50 MG COM
vl e GENERICO - t-Cudagad s REV CT BL/AL :
13/11/2014 | 1025625/14-3 | 0 0800 € | 23/10/2012 | 0864920/12-1 |  Alteragio | 15/09/2014 | armazenamento do VPS PVC X 500 ]
eragao de moderada de Medicamento. (EMB HO%P) e
Texto de Bula e _ S
_RDC 60/12 excipiente 3 W
.
I\“\A\.“_‘:‘_‘;—_*‘_—‘_ o
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Apresentagao do
medicamento
1.Indicagdes
10452 10452 — 2.Resultados de
GEN'ERIC_O GENERICO eficacia 50 MG COM
Notificac d_ — Notificagio 3. Caracteristicas REV CT BL AL
10/12/2015 | 1077258/15-8 outicagao €e 11 6/152015 | 1077258/15-8 | de Alteragio | 10/12/2015 farmacolégicas VPS PVC X 450
Alteragdo de PR
de Texto de 4 Contraindicagoes (EMB HOSP)
Texto de Bula .
RDC 60/12 Bula - RDC 5.Advertencias e
- 60/12 precaugoes
6.Interagoes
medicamentosas
9.Reacdes adversas
10452 —
10452 —
GENERICO
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Cloridrato de metformina

Prati-Donaduzzi

Comprimido revestido
500 mg e 850 mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de metformina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

TN
APRESENTACOES _ . @/ggj \\

Comprimido revestide de 500 mg em embalagem com 30, 60, 80, 120, 200, 240, 320, 400 ou 500 comprimidos. .-" \
Comprimido revestido de 850 mg em embalagem com 30, 60, 80, 120, 200, 240, 320 ou 400 comprimidos. k _ f -} /,9?, 2 3
4

: q
USO ORAL \ /
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS \ P

Sy, ; r"'/
- m.'..-n,;-::-.w""":’”

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de S00 mg contém:

cloridrato de metformina w500 mg*
*equivalente a 390 mg de metformina
excipiente q.5.p........ 1 comprimido revestido

Excipientes: amido, diéxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, macrogol, amidoglicolato de sédio e copolimero de dlcool

polivinilico e macrogol.

Cada comprimido revestido de 850 mg contém:
cloridrato de MetormMINa. ...t sssee e 850 mg*

*equivalente a 663 mg de metformina
excipiente q.s.p...... ....] comprimido revestido

Excipientes: amido, didxido de silicio, povidona, estearato de magnésio, macrogol, amidoglicolato de sédio e copolimero de dlcool
polivinilico e macrogol.

11 - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de:

- Diabetes mellitus tipo 2, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso normal},
isoladamente ou complementando a agdo de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias): em adultos e criangas acima de 10 anos;

- Diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulino-resistente
(vidle ADVERTENCIAS E PRECAUCOES),

- Prevencio de Diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso (IMC > 24 kg/m?; 22 kg/m? entre asidticos) com pré-diabetes (IGT e/ou
IFG e/ou HbAlc aumentada) e pelo menos um fator de risco adicienal (tais como hipertensdo arterial, idade acima de 40 anos, dislipidemia,
histérico familiar de diabetes ou histérico de diabetes gestacional) para desenvolvimento de Diabetes mellitus tipo 2 evidente e nos quais a
modificagio intensiva no estilo de vida (dieta rigorosa e exercicios fisicos regulares) isoladamente ndo proporcionou controle glicémico
adequado,

Também indicado na Sindrome dos Ovirios Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo prospectivo randomizado “United Kingdom Prospective Diabetes Study” (UKPDS) estabeleceu os beneficios a longo prazo de um
controle intensivo da glicemia em pacientes adultos com diabetes tipo 2. A anélise dos resultados para pacientes com excesso de peso
tratados com metformina apés insucesso de uma dieta isolada revelou:

- redugdo significativa do risco absoluto de qualquer complicagio relacionada ao diabetes no grupo tratado com metformina (29,8
eventos/1.000 pacientes-ano) em comparagio com o grupo em dieta isolada (43.3 eventos/1.000 pacientes-ano), p= 0,0023, e em comparagiio
aos grupos de sulfonilureia combinada e de monoterapia com insulina (40,1 eventos/1.000 pacientes-ano), p= 0,0034;

— redugio significativa do risco absoluto de mortalidade relacionada ao diabetes: metformina 7,5 eventos/1.000 pacientes-ano, dieta isolada
12,7 eventos/1.000 pacientes-ano, p= 0,017,

— redugio significativa do risco absoluto de mortalidade global: metformina 13,5 eventos/I.000 pacientes-ano em comparagio com dieta
isolada 20,6 eventos/1.000 pacientes-ano (p=0,011), e em comparagdo com grupos recebendo sulfonilureia combinada e monoterapia de
insulina 18,9 eventos/1.000 pacientes-ano (p=0,021);

= redugdio significativa do risco absoluto de infarto do miocérdio: metformina |1 eventos/1.000 pacientes-ano, dieta isolada 18
eventos/1.000 pacientes-ano (p= 0,01).
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Para metformina utilizada como terapia de segunda linha em combinagio com fonilureia, os -e-neﬂ‘cios relacionados aos resultados
clinicos ndo foram demonstrados. Em diabetes tipo 1, a combinagiio de metformina e insulina foi utilizada em um grupo selecionado de
pacientes, mas o beneficio clinico desta combinagio ndo foi formalmente estabelecido.

Redugdo do risco ou retardo do Diabetes mellitus tipo 2

O Programa de Prevengdo do Diabetes (Diaberes Prevention Progran/DPP) foi um estudo clinico multicéntrico controlado randomizado em
adultos, visando avaliar a eficicia de uma modificagdo intensa de estilo de vida ou da metformina para prevenir ou retardar o
desenvolvimento de Diabetes mellitus tipo 2. Os participantes do DPP (n = 3.234 durante 2,8 anos) apresentavam tolerdncia a glicose
alterada (IGT), glicemia de normalidade alta (95-125 mg/dl), IMC > 24 (> 22 nos asiéticos) kg/m® e alto risco de desenvolvimento de
Diabetes mellitus tipo 2. A mudanga intensiva do estilo de vida bem como a metformina reduziram significativamente o risco de desenvolver
diabetes evidente em comparagdo com placebo, 58% (95% IC 48-66%) ¢ 31% (95% IC 17-43%), respectivamente. Os pacientes que mais
provavelmente se beneficiaram da metformina foram aqueles abaixo de 45 anos, com um IMC igual ou acima de 35 kg/m?, valor basal de
glicose 2 h de 9,6-11,0 mmol/l, HbA1C basal igual ou acima de 6,0% ou com histéria de diabetes gestacional.

O estudo de resultados do Programa de Prevengio do Diabetes (Diabetes Prevention Program Outcomes Study / DPPOS) é o estudo de
seguimento do DPP, que inclui mais de 87% da populagio original do DPP para 0 acompanhamento em longo prazo. Entre os participantes
do DPPOS (n = 2.776), a incidéncia cumulativa de diabetes no ano 15 é de 62% no grupo placebo, 56% no grupo metformina e 55% no
grupo de modificagdo intensiva de estilo de vida. As taxas brutas de diabetes sdo de 7,0, 5,7 e 5,2 casos por 100 pessoas-ano entre
participantes dos grupos placebo, metformina e modificagdo intensiva de estilo de vida intensivo, respectivamente. As redugdes no risco de
diabetes foram de 18% (taxa de risco 0,82, IC 95% 0,72-0,93, p = 0,001) para o grupo metformina e 27% (HR 0,73; IC 95% 0,65-0,83; p
<0,0001) para o grupo com modificagio intensiva de estilo de vida, quando comparados com o grupo placebo. Em relagio ao desfecho
microvascular agregado de nefropatia, retinopatia e neuropatia, o resultado ndo foi significativamente diferente entre os grupos de
tratamento, porém entre os participantes que ndo desenvolveram diabetes durante DPP/DPPOS, a prevaléncia do resultado microvascular
agregado foi 28% menor quando comparado com aqueles que desenvolveram diabetes (taxa de risco 0,72; IC 95% 0,63-0,83; p <0,0001).
Niio foram disponibilizados dados prospectivos comparativos para a metformina sobre os resultados macrovasculares em pacientes com IGT
efou [FG e/ou aumento da HbA1C.

Os fatores de risco publicados para o diabetes tipo 2 incluem: antecedentes étnicos asidticos ou negros, idade acima de 40 anos, dislipidemia,
hipertensio, obesidade ou sobrepeso, idade, historia familiar de diabetes de 1° grau, histéria de Diaberes mellitus gestacional e sindrome dos
oviirios policisticos (SOP) (ADA, 2013; ADA, 2015; Ferrannini et al., 2014, Alberti et al,2007).

Referéncias bibliogrificas

UK Prospective diabetes study (UKPDS) group. Effect of intensive blood-glucose control with metformin on complications in overweight
patient with type 2 diabetes mellitus (UKPDS 34). Lancet 1998; 52:854-865.

DPP (Diabetes Prevention Program Research Group). Reduction in the incidence of type 2 diabetes with lifestyle intervention or metformin,
N Engl ] Med 2002;346:393-403.

DPP (Diabetes Prevention Program Research Group). Effects of withdrawal from metformin on the development of diabetes in the Diabetes
Prevention Program. Diabetes Care 2003a; 26:977-80.

DPP (Diabetes Prevention Program Research Group). Long-term effects of lifestyle intervention or metformin on diabetes development and
microvascular complications over 15- year follow-up: The Diabetes Prevention Program Outcomes Study. Lancet 2015;
http:77dx.doi.org/10.1016/52213-8587(15) 00291-0.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica: a metformina é um firmaco antidiabético da familia das biguanidas com efeitos anti-hiperglicémicos, reduzindo a
glicose plasmdtica pés-prandial e basal. A metformina ndo estimula a secre¢do de insulina, nido tendo, por isso, agdo hipoglicemiante em
pessoas nao-diabéticas. Em diabéticos, a metformina reduz a hiperglicemia, sem o risco de causar hipoglicemia, exceto em caso de jejum ou
de associagdo com insulina ou sulfonilurejas. A metformina pode agir através de trés mecanismos:

1. na redugdo da produgio da glicose hepitica através da inibigdo da gliconeogénese e glicogenélise;

2. no musculo, através do aumento da sensibilidade a insulina, melhorando a captagao e utilizagdo da glicose periférica;

3. no retardo da absorgdo intestinal da glicose. )

A metformina estimula a sintese de glicogénio intracelular atuando na sintese de glicogénio e aumenta a capacidade de transporte de todos os
tipos de transportadores de glicose de membrana (GLUTSs) conhecidos até hoje. Em humanos, independentemente de sua agdio na glicemia, a
metformina exerce efeito favorivel sobre o metabolismo lipidico. Tal efeito tem sido demonstrado com doses terapéuticas em estudos
clinicos controlados de média a longa duragio, com a metformina reduzindo os niveis de colesterol total, LDL e triglicerideos.

De acordo com o United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS), estudo multicéntrico, randomizado, que acompanhou por cerca de
10 anos mais de 7.000 pacientes submetidos a diversos tratamentos para controle do diabetes tipo 2, a metformina reduziu, de maneira
significativa, as complicagdes e mortalidade associadas com a doenga.

Estudos clinicos controlados realizados numa populag@o pedidtrica limitada, com faixa etdria de 10-16 anos, tratada durante um ano,
evidenciaram uma resposta idéntica no controle da glicemia dquela observada em adultos.

Cloridrato de metformina_bula_profissional 2
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Tem sido demonstrada uma redugdo de complicagdes diabéticas em pacientes adultos com diabetes tipo 2, tratados com cloridrato de (hygﬁ\[\
/. g_) A

metformina como terapia de primeira linha apds a dietoterapia. Em estudos clinicos, o uso de metformina estd associado 4 estabilizagio do
peso corporal ou a uma medesta perda de peso.

Farmacocinética: Absorgio: apds uma dose administrada por via oral 0 Cy, € atingido em 2,5 horas (Tws) entre 1,5 3,5, A : { } / (a a‘a'
biodisponibilidade absoluta de um comprimido de metformina 500 mg ou 850 mg é de aproximadamente 50-60% em individuos sau&éveis,
Apds uma dose oral, a fragdo ndo absorvida recuperada nas fezes foi de 20-30%. Ap6s administragdo oral, a absorgiio de metformina é“‘._.
saturdvel e incompleta. E assumido que a farmacocinética da absorgdo de metformina € niio-linear. Nas doses e esquemas posol6gicos “‘*g‘__

recomendados, as concentragdes plasmiticas de metformina em estado estaciondrio sdo atingidas no prazo de 24 a 48 horas, sendo
geralmente inferiores a 1 micrograma/mL. Em estudos clinicos controlados, os niveis plasméticos méximos de metformina (Cpy,) ndo
excederam 5 microgramas/mL, inclusive nas doses mais elevadas, A ingestio de alimentos reduz a quantidade de metformina absorvida e
retardam ligeiramente sua absorgdo. Apds administragio de uma dose de 850 mg observou-se concentragdo plasmitica maxima 40% menor,
redugdo de 25% na AUC (drea sob a curva) e um prolongamento de 35 minutos no tempo para atingir a concentragio plasmatica maxima.
Desconhece-se a importincia clinica destas redugdes.

Distribuicio: a ligagdo as proteinas plasméticas € negligencidvel. A metformina € distribuida pelos eritrocitos. A concentragdo maxima
sanguinea € mais baixa do que a concentragio méxima plasmética, ocorrendo aproximadamente ao mesmo tempo. Os globulos vermelhos
representam, provavelmente, um compartimento secundirio de distribui¢ao. O volume de distribui¢do médio (Vd) encontra-se na faixa 63-
276 L.

Metabolismo: a metformina & excretada na urina sob forma inalterada. Nio foram identificados metabolitos em humanos.

Eliminagio: a depuragio renal (clearance) da metformina é superior a 400 mL/min, o que indica que a eliminagiio se da por filtragio
glomerular e secregiio tubular, Apds uma dose oral, a meia-vida de eliminagdo terminal aparente é de aproximadamente 6,5 horas. Quando a
fungdo renal estiver prejudicada, a depuragdo renal diminui proporcionalmente a depuragdo da creatinina e, assim, a meia-vida de eliminagio
é prolongada, levando ao aumento dos niveis plasmdticos de metformina.

Farmacocinética em populacies especiais: estudos com dose tinica: apds doses dnicas de 500 mg de cloridrato de metforminy, pacientes
pedidtricos apresentaram perfil farmacocinético similar ao observado em adultos sauddveis.

Estudos com dose multipla: os dados sdo restritos a um estudo. Apos doses repetidas de 500 mg de cloridrato de metformina duas vezes ao
dia durante sete dias em pacientes pedidtricos, a concentragio plasmdtica midxima (Cp.y) € a exposigiio sistémica (AUCO-t) foram reduzidas
aproximadamente em 33% e 40 % respectivamente, em comparagio com pacientes adultos que receberam doses repetidas de 500 mg duas
vezes ao dia durante 14 dias. Isso apresenta releviincia clinica limitada, uma vez que a dose é titulada individualmente com base no controle
glicémico.

Estudos de intera¢ido medicamentosa

Nifedipino: estudo de interagiio em dose tinica metformina-nifedipino em voluntérios sadios normais demonstrou que a coadministragio
destes dois farmacos aumentou 0 Cpa, € a AUC da metformina no plasma em 20% e 9% respectivamente, ¢ aumentou a quantidade de
metformina excretada na urina. Ty, € @ meia-vida de metformina ndo foram afetadas. O nifedipino parece aumentar a absorgio de
metformina. A metformina acarretou efeitos minimos sobre a farmacocinética do nifedipino.

Furosemida: estudo de interagio em dose tinica metformina-furosemida em individuos sadios demonstrou que os pardmetros
farmacocinéticos de ambos os firmacos foram afetados pela coadministragdo. A furosemida aumentou o C,, da metformina no plasma e no
sangue em 22% e a AUC no sangue em 15%, sem nenhuma alteragio significativa na depuragio renal da metformina. Quando administrada
com metformina, a furosemida apresentou Cpa, ¢ AUC respectivamente 31% e 12% menores do que quando administrada isoladamente,
sendo que a meia-vida terminal foi reduzida em 32%, sem nenhuma alteragdo significativa na depuragéo renal da furosemida. Nio existem
informagdes disponiveis a respeito da interagdo entre metformina e furosemida quando administradas de forma crénica.

Antagonistas da vitamina K: em um estudo de interagio farmacocinética, a metformina aumentou a taxa de eliminagiio da varfarina,
Fiarmacos catidnicos: além da interagio com substratos/inibidores/indutores de OCT (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS),
outros fdrmacos catibnicos (como amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranitidina, triantereno, trimetoprima ou

vancomicina) que sdo eliminados por secregio tubular renal possuem teoricamente potencial para interagir com a metformina por meio da
competi¢do pelos sistemas comuns de transporte tubular renal.

Propranolol: em voluntdrios sadios, as farmacocinéticas da metformina e do propranolol nio [oram afetadas quando em coadministragao em
um estudo de interaglio com dose dnica.

Ibuprofeno: em voluntirios sadios, as farmacocinéticas da metformina e do ibuprofeno nio foram afetadas quando em coadministragio em
um estudo de interagio com dose tinica.

Dados de seguranga pré-clinica: dados pré-clinicos nao evidenciaram nenhum risco especial em humanos, com base em estudos
convencionais de seguranga, farmacologia, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico e toxicidade na reprodugio.

4, CONTRAINDICACOES

- hipersensibilidade ao cloridrato de metformina ou a qualquer um dos excipientes da formulagdo:
- qualquer tipo de acidose metabdlica (como acidose lictica, cetoacidose diabética);

- pré-coma diabético;
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- distirbios (especialmente doengas agudas ou agravamento de doengas crénicas) capazes de provocar hipoxia tecidual, tais como ! @gg 6
insuficiéncia cardiaca congestiva instdvel, insuficiéncia respiratéria, infarto recente de miocdrdio ou choque; f '
- insuficiéncia renal grave (depuragiio de creatinina inferior a 30 mL/min ou Taxa de Filtragio Glomerular estimada [TFGe] inferior 4 30 { '-} } ag. F
mL/min/1,73m?); \

- condigBes agudas com potencial para alterar a fungdio renal, tais como desidratagdo, infecgdo grave ou choque;
- insuficiéncia hepdtica, intoxicagdo alcodlica aguda, alcoolismo. \‘.;.

exame em pacientes com depuragio de creatinina abaixo de 45 mL/min ou TFGe abaixo de 45 mL/min/1,73m? para administragio
intravenosa, ou em pacientes com depuragio de creatinina abaixo de 60 mL/min ou TFGe abaixo de 60 mL/min/1,73/m? para administragio
intra-arterial. A retomada do uso da metformina ndo deve se dar antes de 48 horas e somente ap6s a fungio renal ter sido reavaliada e ndo ter
se deteriorado posteriormente.

Metformina deve ser descontinuada 48 horas antes de cirurgias eletivas de grande porte, com a retomada do uso ndo devendo se dar antes de
48 horas, ocorrendo somente apos a fungdo renal ter sido reavaliada ¢ ndo ter se deteriorado posteriormente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOLS
Acidose lictica: € uma complicagio metabdlica muito rara, porém grave (com elevada mortalidade caso nédo se proceda a um tratamento
imediato). Fatores de risco incluem diabetes mal controlada, cetose, jejum prolongado, consumo excessivo de dlcool, infec¢do grave,
insuficiéncia hepitica e qualquer condigio associada 4 hipdxia (tais como insuficiéncia cardiaca descompensada, infarto agudo do miocardio)
ou o uso concomitante de medicamentos que possam causar acidose lictica, como os NRTIs — Nucleosideos Inibidores da Transcriptase
Reversa (vide CONTRAINDICACOES).
A acidose lactica pode ocorrer devido 4 acumulagio de metformina. Foram relatados casos de acidose lictica em pacientes tratados com
metformina, principalmente diabéticos com insuficiéncia renal aguda ou agravamento agudo da fungio renal. Os pacientes ou cuidadores
devem ser informados sobre o risco de acidose ldctica.
Em situagdes que a fungdo renal possa tornar-se prejudicada de forma aguda (vide CONTRAINDICAGOES) como, por exemplo, em casos
de desidratagio (redugiio da ingestio de liquidos, febre, diarreia ou vomitos graves ou prolongados), a metformina deve ser imediata e
temporariamente interrompida.
Alguns medicamentos também podem comprometer a fungio renal de forma aguda, aumentando o risco de acidose lictica, por exemplo:
anti-inflamat6rios ndo esteroides (AINEs), incluindo inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 (COX-2), medicamentos anti-hipertensivos
como inibidores da ECA, antagonistas dos receptores de angiotensina Il e diuréticos, especialmente os diuréticos de alga, A utilizagio desses
medicamentos em combinagio com metformina deve ser feita com cautela e acompanhada de monitoramento rigoroso da fungdo renal.

A acidose lictica € caracterizada por dispneia acidética, dor abdominal e hipotermia, seguido de coma. Os seguintes sintomas nio-
especificos podem ser sinais de acidose lictica: cdibras musculares, distirbios digestivos como dor abdominal e astenia grave.

O diagndstico laboratorial consiste em queda do pH sanguineo (abaixo de 7,35), niveis plasmiticos de lactato acima de 5 mmol/L e um
aumento do hiato anibnico e da relagdo lactato/piruvato. Caso ocorram sintomas suspeitos de acidose lictica, o paciente deve procurar
imediatamente atendimento médico e descontinuar o uso de metformina. A reintrodugio da metformina deve ser decidida pelo médico
levando-se em conta a relagio risco/beneficio em bases individuais bem como a condigao da fungdo renal.

Funciio renal: a taxa de filtragio glomerular (TFG) deve ser monitorada antes de iniciar o tratamento e também regularmente durante o
tratamento (vide POSOLOGIA E MODO DE USAR). Metformina é contraindicada para pacientes com taxa de filtragio glomerular < 30
mL/min ¢ deve ser temporariamente descontinuada na presenga de condigdes que alterem a fungéo renal.

A diminui¢dio da fungfio renal em pacientes idosos é frequente e assintomatica. E necesséria cautela especial em situagdes nas quais a fungéo
renal possa estar marcantemente prejudicada, como devido a desidratagéo (diarreia ou vémitos graves ou prolongados) ou quando se inicia
tratamento com firmacos que possam comprometer a fungio renal agudamente (como antihipertensivos, diuréticos e AINEs). Nas condigoes
agudas mencionadas, a metformina deve ser imediata e temporariamente interrompida,

Nestes casos, € igualmente recomendado verificar a fungio renal antes de se iniciar o emprego da metformina.

Fungio cardiaca: pacientes com insuficiéncia cardfaca apresentam maior risco de hipéxia e insuficiéncia renal,

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica estivel, metformina deve ser utilizada com monitoramento regular das fungées cardfaca e
renal, Para pacientes com insuficiéncia cardiaca instivel ou aguda, metformina é contraindicada.

Associacio com contrastes indados: metformina deve ser descontinuada antes ou no momento do procedimento com administragio de
contraste i base de iodo, e 56 deve ser reiniciada apés pelo menos 48 horas do exame, desde que a fungiio renal tenha sido reavaliada e
verificada como estével.

Cirurgia: metformina deve ser descontinuada 48 horas antes de cirurgias sob anestesia geral, raquidiana ou peridural. A terapia s6 pode ser
reiniciada apds 48 horas da cirurgia ou reinicio da alimentagdo e desde que a fungdo renal tenha sido reavaliada e considerada estivel.
Gravidez: o diabetes sem controle durante a gravidez (gestacional ou permanente) € associado com aumento do risco de anomalias
congénitas e mortalidade perinatal. Uma quantidade limitada de dados sobre a utilizagio de metformina em mulheres gravidas ndo indica um
risco aumentado de unomalias congénitas. Estudos em animais niio indicam efeitos prejudiciais & gestagao, desenvolvimento embriondrio ou
fetal, parturigdo ou desenvolvimento pés-natal. Entretanto, ao planejar uma gravidez e durante o periodo gestacional, recomenda-se que o
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pré-diabetes e o diabetes ndo sejam tratados com metformina. Nos diabéticos, a insulina deve'sef utilizada para manter os niveis glicémicos o
mais préximo dos valores normais, de forma a reduzir o risco de malformagdes fetais associadas a niveis anormais da glicemia.

Categoria de risco na gravidez: B

Lactagiio: a metformina € excretada no leite de ratas lactantes. A metformina € excretada no leite humano em quantidades muito pequenas.
Nenhum efeito adverso foi observado em recém-nascidos amamentados. No entanto, como os dados disponiveis sdo limitados, a
amamentagio nio € recomendada durante o tratamento com metformina. Deve-se decidir entre interromper a lactagio ou descontinuar o
tratamento com metformina, levando-se em conta os beneficios do aleitamento materno, a importincia do medicamento para a mie e o risco
potencial de efeitos adversos no lactente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar miquinas: a metformina como monoterapia ndo causa hipoglicemia e, portanto, nido tem
efeito na habilidade de dirigir veiculos ou operar mdquinas. Entretanto, pacientes devem ser alertados para o risco de hipoglicemia quando a
metformina € utilizada em combinagio com outro agente antidiabético (como sulfonilureia, insulina, meglitinidas).

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Idosos: é recomenddvel que a dose de metformina seja ajustada com base na fungéo renal, devido ao potencial para redugio desta fungdo em
idosos. E necesséria avaliagdo regular da fungio renal.

Criancas e adolescentes: o diagndstico da Diabetes mellitus tipo 2 deve ser confirmado antes de se iniciar o tratamento com metformina.
Durante estudos clinicos controlados com a duragdo de um ano, nio foram observados efeitos sobre o crescimento e puberdade, ndo
havendo, contudo, informagio disponivel em longo prazo nestes pontos especificos. Por isso, recomenda-se acompanhamento cuidadoso
destes parimetros em criangas tratadas com metformina, especialmente na pré-puberdade.

Criangas com idades compreendidas entre 10 e 12 anos: somente 15 criangas com idade compreendida entre 10 e 12 anos foram incluidas
nos estudos clinicos controlados conduzidos em criangas e adolescentes, Embora a eficicia e seguranga da metformina nestas criangas nio
difiram daquelas em criangas mais velhas e adolescentes, recomenda-se um cuidado especial na prescri¢do a criangas com idades
compreendidas entre 10 e 12 anos.

Este medicamento nio ¢ indicado para criangas abaixo de 10 anos.

Qutras precaugies: todos os pacientes devem prosseguir em sua dieta, com distribuigdo regular de consumo de carboidratos a0 longo do
dia. Pacientes com excesso de peso devem continuar com dieta de restrigio cal6rica. As andlises laboratoriais habituais para controle do
diabetes devem ser realizadas regularmente. A metformina, utilizada isoladamente, niio causa hipoglicemia, embora se recomende precaugio
a0 utilizd-la em associagiio com insulina ou outros antidiabéticos orais (ex. sulfonilureias ou meglitinidas). A metformina, em associagio
com a insulina, tem sido utilizada no tratamento do diabetes Tipo 1, em pacientes selecionados; os beneficios clinicos desta combinagao,
porém, ndo estdo formalmente estabelecidos.

Recomenda-se que os niveis séricos de vitamina B12 sejam monitorados anualmente. O risco de niveis baixos de vitamina BI2 se eleva com
o aumento da dose de metformina, duragiio do tratamento e/ou em pacientes com fatores de risco conhecidos por causar deficiéncia de
vitamina B12 (vide REACOES ADVERSAS).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes contraindicadas: meios de contraste iodados: o uso da metformina deve ser descontinuado 48 horas antes do exame em
pacientes com depuragio de creatinina abaixo de 45 mL/min ou TFGe abaixo de 45 mL/min/1,73m’ recebendo administragdo intravenosa de
meios de contraste iodados ou depuragio de creatinina abaixo de 60 mL/min ou TFGe abaixo de 60 mL/min/1,73m? quando a administragio
for intra-arterial (vidle CONTRAINDICACOES).

Associagoes a serem empregadas com cautela: medicamentos com atividade hiperglicémica intrinseca, como glicocorticoides,
tetracosactida (vias sistémica e local), agonistas beta-2, danazol, clorpromazina em altas doses de 100 mg ao dia, diuréticos: pode ser
necesséirio um controle mais frequente da glicose sanguinea, notadamente no inicio do tratamento, Caso necessdirio, ajustar a dose de
metformina durante tratamento com o outro medicamento e apds sua interrupgio.

Diuréticos, especialmente os de alga: podem aumentar o risco de acidose lictica devido a0 seu potencial para diminuir a fungdo renal.
Transportadores de citions orginicos (OCT): a metformina é um substrato tanto de transportadores OCT1 quanto de OCT2. A
coadministragio de metformina com:

- Substratos/inibidores de OCT| (como verapamil) podem reduzir a eficicia de metformina.

- Indutores do OCT1 (como a rifampicina) podem aumentar a absorgdo gastrointestinal e a eficdcia.

- Substratos/inibidores de OCT2 (como cimetidina, dolutegravir, crizotinibe, olaparibe, daclatasvir, vandetanibe) podem diminuir a
eliminagio renal da metformina e assim levar a uma concentragio aumentada de metformina no plasma.

Portanto, recomenda-se cautela quando estes firmacos sio coadministrados com metformina e um ajuste de dose pode ser considerado,
particularmente em pacientes com insuficiéncia renal.

Interagiio com dlcool: aumento do risco de acidose ldctica no caso de intoxicagdo alcodlica aguda, especialmente em situagoes de: jejum ou
mi-nutrigio, insuficiéncia hepitica. Deve-se evitar o consumo de élcool e a utilizagdo de medicamentos contendo alcool,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
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Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade, Nestas condigoes o pr'u.o

de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagdo. ﬂ"""-”—":
Nimero de lote e datas de fabricago e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original, / 0%9
Cloridrato de metformina 500 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, ¢or branca e inodoro. '
Cloridrato de metformina 850 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido, oblongo, cor branca. nio sulcado e modom {?' /,-Q g
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, %:.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. V"i‘

R )
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR T e

Modo de usar

Nio existe regime posologico fixo para o tratamento da hiperglicemia no Diabetes mellitus com a metformina ou qualquer outro agente
farmacolégico. A posologia da metformina deve ser individualizada, tomando como bases a eficdcia e a tolerdncia ao produto. Nao deve ser
excedida a dose méxima recomendada que € de 2.550 mg. Em criangas acima de 10 anos a dose mixima didria de metformina ndo deve
exceder 2.000 mg. O produto deve ser administrado de forma fracionada, junto com as refei¢des, iniciando-se o tratamento com doses
pequenas, gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir a ocorréncia de efeitos colaterais gastrointestinais e identificar a dose minima
necessdria ao controle adequado da glicemia do paciente. No inicio do tratamento devem-se medir os niveis plasmaticos de glicose, em
jejum, para avaliar a resposta terapgutica & metformina e determinar a dose minima eficaz para o paciente. Posteriormente, deve-se medir a
hemoglobina glicosilada a cada trés meses. As metas terapéuticas devem ser a redugdo dos niveis de glicose plasmitica em jejum e de
hemoglobina glicosilada, para niveis normais, ou proximos dos normais, utilizando a menor dose eficaz de metformina, isoladamente ou em
combinagdo com outros agentes.

Posologia

Comprimidos de 500 mg: a dose terapéutica inicial € de um comprimido duas vezes ao dia (no café du manhi e no jantar), em adultos. Se
necessirio a dose serd aumentada, semanalmente, de um comprimido até chegar ao mdximo de cinco comprimidos didrios, equivalentes a
2.500 mg de metformina (dois no café da manhd, um no almogo e dois no jantar). Em criangas acima de 10 anos a dose inicial ¢ de um
comprimido ao dia e a dose méxima didria de metformina nio deve exceder 2.000 mg.

Comprimidos de 850 mg: a dose terapéutica inicial & de um comprimido no café da manhi, em adultos e criangas acima de 10 anos.
Conforme a necessidade, a dose serd aumentada, a cada duas semanas, de um comprimido, até chegar ao miximo de trés comprimidos,
equivalentes a 2.550 mg de metformina (um no café da manha, um no almogo e um no jantar). Em criangas acima de 10 anos a dose mixima
didria de metformina nio deve exceder 2.000 mg.

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo dependentes de insulina): a metformina pode ser usada isoladamente ou em combinagio com outros
agentes antidiabéticos, como as sulfonilureias. Se a metformina for usada em substituigio ao tratamento com outros hipoglicemiantes orais
(exceto a clorpropamida), a troca pode ser feita imediatamente. Nio hd necessidade de redugdo prévia das doses do hipoglicemiante oral,
nem de intervalo de tempo entre o fim do tratamento com o hipoglicemiante oral e o inicio do tratamento com a metformina. Se o agente
hipoglicemiante usado for a clorpropamida, na passagem para a metformina, durante duas semanas, deve-se estar atento a possibilidade de
reagdes hipoglicémicas, devido a retengdo prolongada da clorpropamida no organismo. Metformina e insulina podem ser usadas em
combinagio para que seja alcangado um melhor controle da glicemia. A metformina é administrada na dose inicial usual de um comprimido
de 500 mg duas a trés vezes ao dia, ou um comprimido de 850 mg ao dia, enquanto que a dose de insulina € ajustada com base nas
determinagfes da glicemia.

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insulina): a metformina e a insulina podem ser utilizadas em associagdo, no sentido de se
obter um melhor controle da glicemia. A metformina é administrada na dose inicial usual de 500 mg ou 850 mg 2 a 3 vezes por dia, enquanto
que a dose de insulina deve ser ajustada com base nos valores da glicemia.

Sindrome dos Ovirios Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal): a posologia ¢ de, usualmente, 1.000 a 1.500 mg por dia (2 ou 3
comprimidos de 500 mg) divididos em 2 ou 3 tomadas. Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (1 comprimido de 500 mg/dia) e
aumentar gradualmente a dose (1 comprimido de 500 mg a cada semana) até atingir a posologia desejada. Em alguns casos, pode ser
necessério o uso de 1 comprimido de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia (1.700 a 2.250 mg/dia).

Monoterapia na indicagio em pré-diabetes: a dose inicial recomendada € 500 mg uma vez ao dia no café da manhd. Esta dose pode ser
gradualmente aumentada, a critério médico, visando a manutengéo dos niveis plasmdticos de glicose e/ou da HbA1C dentro do intervalo de
normalidade. Recomenda-se controle regular da glicemia e também dos fatores de risco (vide INDICACOES), para avaliar se o tratamento
permanece sendo necessdrio.

Pacientes com insuficiéncia renal: a metformina pode ser empregada em pacientes com insuficiéncia renal moderada estigio 3 (depuragao
de creatinina entre 30 e 59 mL/min ou Taxa de Filtragio Glomerular estimada [TFGe] entre 30 e 59 mL/min/1,73m?) somente na auséncia de
outras condigbes que possam aumentar o risco de acidose ldctica e com os seguintes ajustes na posologia: a dose inicial recomendada é de
500 mg ou 850 mg de cloridrato de metformina ao dia. A dose méxima didria recomendada € de 1.000 mg. A fungdo renal deve ser
rigorosamente monitorada, a cada 3-6 meses em pacientes com depuragio de creatinina entre 45 e 59 mL/min ou TFGe entre 45 e 59
mL/min/1,73m? e a cada 3 meses em pacientes com depuragio de creatinina entre 30 e 44 mL/min ou TFGe entre 30 e 44 mL/min/1,73m?
Caso a depuragio de creatinina ou a TFGe caiam para valores abaixo de 45 mL/min ou 45 mL/min/1,73m? respectivamente, devem ser
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avaliados os beneficios e os riscos da continuidade do tratamento com metfomnni\c_‘aiao a depum-;.m Ele. reatinina ou a TFGe caiam para
valores abaixo de 30 mL/min ou 30 mL/min/1,73m? respectivamente, o tratamento com H&tforfing deve ser interrompido imediatamente,
Doses perdidas: nio se deve dobrar a dose seguinte caso haja esquecimento de uma das doses. Deve-se lomar a préxima dose normalmente.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer as reagGes indesejdveis descritas a seguir (as frequéncias sdo definidas em muito comuns (> 1/10): comuns (> 1/100 e < 1/10);
incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras (> 1/10.000 e = 1/1.000); muito raras (< 1/10.000); frequéncia ndo conhecida: ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis.

Metabolismo e nutrigio

Comuns: deficiéncia de vitamina B12. Recomenda-se levar em consideragdo tal etiologia caso o paciente apresente-se com anemia
megalobléstica (vide ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Muito raras: acidose lictica (vidle ADVERTENCIAS E PRECAUCOES),

Sistema nervoso central

Comuns: distirbios do paladar.

Distirbios gastrointestinais

Muito comuns: ndusea, vimito, diarreia, dor abdominal e inapeténcia. Estas reagdes ocorrem mais frequentemente durante o inicio do
tratamento e regridem espontaneamente na maioria das vezes, Para preveni-las, recomenda-se que o produto seja administrado em 2 ou 3
tomadas didrias, durante ou ap6s as refeigoes. Um aumento gradual da dose também pode melhorar a tolerabilidade gastrointestinal.

Pele e tecido subcutineo

Muito raras: reagbes cutiineas como eritema, prurido e urticiria.

Distirbios hepatobiliares

Muito raros: casos isolados de alteragdes nos testes da funciio hepdtica ou hepatite, que regridem com descontinuagio do tratamento. Nos
dados provenientes da literatura, da farmacovigilincia e de estudos clinicos controlados com populagdo pedidtrica limitada (com idade entre
10 e 16 anos e tratada durante um ano), as reagoes adversas relatadas foram similares, em natureza e gravidade, dquelas reportadas em
adultos.

Atengiio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicagio terapéutica no pais ¢, embora as pesquisas tenham indicado
eficiicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos,

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa,

10. SUPERDOSE

Nio se observou hipoglicemia com doses de até 85 g, embora tenha ocorrido acidose lictica em tais circunstincias. Grande superdose de
metformina ou riscos concomitantes podem conduzir a acidose lactica. A acidose lactica é uma emergéncia médica e deve ser tratada em
ambiente hospitalar. O método mais eficaz para remogao do lactato e da metformina € a hemodidlise.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0151

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Indistria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor - 0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www,.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Cloridrato de metformina_bula_profissional 7



© prati

© prati &

donaduzzi RECICLAVEL e ."_ﬂ'*’\;»“.\.
ERPLV-EI

4
V4

\e. © )

Cloridrato de metformina_bula_profissional 8



@ prati

donaduzzi

Anexo B

Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletrénica Dados da peti¢ao/notificagiio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
N* expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR
10452 - ESTE MEDICAMENTO? VP
gﬁlﬁ:ﬁm?od' 8. QUAIS OS MALES QUE Comorimid ”
a = (814} TCACHO £ o o ™ - = P umpnrm 0 revestido
Alteracio de EATE MEINCAMENTG BFODE de 500 mg e 850 mg
Texto de Bula — ME CAUSAR? VPS
RDC 60/12 5. ADVETENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10452 -
GENERICO -
23/04/202 1560550/21-7 Notificagiio de B _ - - () VE S VPS Comprimido revestido
= N Alteragio de 9. REACOES ADVERSA de 500 mg e 850 mg
Texto de Bula -
RDC 60/12
oG 1.INDICACOES
GENERICO - 2.RESULTADOS DE EFICACIA
27/04/2018 0339487/18-5 b - - - - SADVERTENCIAS R VPS Cd"“;l’“'“‘d" e
TAlteeral;\ {;c PRECAUCOES e 500 mg e 850 mg
1 -—
RICEUD 8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
COMPOSICAO
10452 - 1. INDICACOES
gEﬁERIFUd' 3. CARACTERISTICAS Comorimid y
otificagao de omprimido revesiido
7 > - - - -
13/12/2016 2595290/16-1 Alteracio de FARMACOLOGICALS VPS de 500 mg ¢ 850 mg
Texto de Bula — 4. CONTRAINDICACOES
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
&
b
2
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6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

10452 -
GENERICO - g
Notificacio de Inclusdo de = c imid id
06/07/2016 2033943/16-7 g 10/12/2015 | 1076015/15-6 |  Nova Apresentagio 04/04/2016 APRESENTAGOES VP e g
Alteragio de 5 de 500 mg e 850 mg
Comercial
Texto de Bula—
RDC 60/12
10452 -
ISEt‘ﬁ g:c;- e o e o imid tid
: otificacio de i e ) . omprimido revestido
13/02/2016 1263509/16-0 Alteragio de ARMAZENAMENTO DO de 500 mg e 850 mg
Texto de Bula — MEDICAMENTO
RDC 60/12
105152 -
GQENERICU - 9. REACOES ADVERSAS VPS 35 ;
16/06/2014 0476375/14-1 Notificagdo de _ _ A ) Comprimido revestido
Alteracio de de 500 mg e 850 mg
Texto de Bula—
RDC 60/12
10459 —
GENERICO VPS - .
06/11/2013 0937259/13-8 - = S = - CdomP“““dU REvetito
Inclusdo Inicial e 500 mg e 850 mg
de Texto de Bula
/_,_.-'—"- -
.
3' L Q|
SN
4 B~ "i
3 w //
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metildopa
'EMS S/A
Comprimido revestido

250 mg e 500 mg




: 050
I -IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO : (57
metildopa 4 , -
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999” § ' J ’f} /l,jrl

APRESENTACOES \
Comprimido revestido de 250 mg ou 500 mg. Embalagem contendo 30, 60* ou 90* unidades. .“‘g'__ .
*Embalagem fraciondvel . PR

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 250 mg contém:
metildopa
E R O DIBIIIE™ (B vurssnesmunsvimmssenentv s cens v rsss 65 aens Vs a5 Ao S oS S TS S A AT SRS IV RS TR A5 | com rev
*edetato dissédico di-hidratado, 4cido citrico, povidona, crospovidona, estearato de magnésio, copolimero de
metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila, macrogol, diéxido de titdnio, amarelo
crepusculo laca de aluminio, 6xido de ferro vermelho, talco, croscarmelose sodica.

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

i1 01 135 ) O O TS ROP RO NOPNTIUPUOUOO . L | :
EXCIDIBIIET 81D ounvensrsrevnssspmensssinessrns prosssassysens Kyrassmsess s st apsoranes s e85 pu snnsmnsavans ssasmsssssmsnysesnssentshammnsspomporesarsmmse b ACRONIL TV
*edetato dissodico di-hidratado, 4cido citrico, povidona, crospovidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
oxido de ferro vermelho, polimero catidnico do dcido metacrilico, didxido de titdnio, amarelo crepusculo laca de
aluminio, macrogol, talco,

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de hipertensdo (leve, moderada ou grave).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A alfa-metildopa vem sendo largamente utilizada e estudada hd mais de 50 anos. Estudos, como os de Gillespie et
al. (Circulation,1961), Baylies et al. (Lancet 1962), Dollery et al (Lancet,1962), e Onesti et al. (AM. J. Card 1962)
comprovaram ao longo dos anos sua eficicia e seguranga nos casos de hipertensio arterial leve - severa. No entanto,
nos dias atuais uma de suas melhores indicagdes ¢ nas desordens hipertensivas da gravidez e na hipertensio crdnica
em pacientes no periodo gestacional, gragas a ampla experiéncia obtida quanto a seguranga, para a mée e o feto, de
sua utilizagdo nesse periodo. A hipertensdo durante a gravidez €é extremamente comum. Os anti-hipertensivos
considerados seguros para uso nesse periodo sdo o labetalol, a alfa-metildopa e a nifedipina. O tratamento da
hipertensdo arterial de média a moderada gravidade durante a gravidez pode ndo reduzir o risco materno ou fetal.
Alguns estudos sugerem uma abordagem medicamentosa apenas quando a hipertensdo é severa, para diminuir os
riscos maternos e nesse caso, estudos recentes, como o de Ghanem FA. et al., de 2008, da East Carolina University,
evidenciam que as medicagdes mais extensivamente usadas com seguranga, sdo a alfametildopa e os
betabloqueadores. Ha, no entanto, outros estudos, como o estudo Canadense, de 2007, de Von Dadelszen P et al. que
sugerem uma abordagem mais precoce na hipertensdo ndo severa da gravidez, buscando alcangar uma pressao
diastélica entre 80-105 mmHg. Ambos os estudos, no entanto, sdo undnimes na escolha dos medicamentos a serem
utilizados: a alfa-metildopa, o labetalol e a nifedipina.

Em um estudo da Universidade de Londres, de Khalil A et al., de 2008, com mulheres gravidas, das quais 51 tinham
pré-eclampsia, 29 hipertensdo gestacional e 80, do grupo controle, eram normotensas, dosaram-se as proteinas
antiangiogénicas e observou-se uma diminui¢do nos niveis destas ultimas nas pacientes com pré-eclampsia sob
tratamento para hipertensdo, especialmente com alfa-metildopa. Este estudo, portanto, sugere um possivel beneficio
adicional do uso da alfa-metildopa em pacientes com pré-eclampsia, pois parece que ela seria capaz de diminuir a
produgdo de um marcador que aumenta a angiogénese na placenta, o que, em ultima andlise, poderia alterar
beneficamente a evolugdo da doenga.

Referéncias:

1.Clivaz Mariotti L, Saudan P, Landau Cahana R, Pechére-Bertschi A. Hypertension in pregnancy, Rev Med Suisse.
2007 Sep 12;3(124):2012, 2015-6, 2018 passim

2 Podymow T, August P, Hypertension in pregnancy- Adv Chronic Kidney Dis. 2007 Apr;14(2):178-90;

3 Ghanem FA, Movahed A. Use of antihypertensive drugs during pregnancy and lactation. Cardiovasc Ther.2008
Spring;26(1):38 49
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Este composto anti-hipertensivo tnico, metildopa, foi originado de um programa de pesquisa basica voltado a
sintese de antagonistas de transformagdes bioquimicas de alguns aminoacidos aromaticos em aminas pressoras.

A metildopa ¢ um inibidor da descarboxilase de aminoécidos aromaticos em animais e seres humanos. O efeito anti-
hipertensivo da metildopa deve-se provavelmente 4 sua transformacgdo em alfametilnoradrenalina, que reduz a
pressdo arterial por estimulagdo dos receptores inibitorios alfa-adrenérgicos centrais, falsa neurotransmissdo e/ou
redugdo da atividade da renina plasmatica. A

metildopa demonstrou reduzir a concentragao tecidual de serotonina, dopamina, noradrenalina e adrenalina.

Somente a metildopa, o L-isdmero da alfametildopa, tem a capacidade de inibir a dopa-descarboxilase e de depletar
os tecidos animais de noradrenalina. No homem, a atividade anti-hipertensiva parece ser devida somente ao L-
isdmero.

O efeito da metildopa no equilibrio das aminas adrenérgicas ¢é reversivel. No laboratério ¢ relativamente dificil, com
qualquer posologia, evocar a paralisia do controle simpatico (isto ¢, membrana nictitante) como pode ser feito pela
simpatectomia, por meio de agentes bloqueadores ganglionares ou por deple¢io da agéo de posologias excessivas de
reserpina ou guanetidina. Embora o significado dessa observagao possa ser questionado, a experiéncia clinica indica
que ajustes posturais no paciente hipertenso néo sdo

tdo gravemente comprometidos pela metildopa como por simpatectomia ou pela utilizagao de agentes bloqueadores
ganglionares ou guanetidina.

A demonstragio laboratorial da farmacologia e da seguranca da metildopa ¢ intrigante em razdo da estreita
semelhanga estrutural com os aminodcidos precursores das aminas responsaveis pela mediagdo adrenérgica dos
impulsos autondmicos de ocorréncia natural. Por exemplo, a DLsg intravenosa aguda ¢ de 1.900 mg/kg no rato, o
que a torna menos toxica do que a dopa. Por via oral, a toxicidade aguda é de 5.300 a mais de 15.000 mg/kg,
dependendo do veiculo,

Farmacocinética

A absorcdo da metildopa demonstra amplas variagdes individuais. Em dois estudos, sua biodisponibilidade situou-se
na faixa de 8% a 62%.

A metildopa é extensamente metabolizada. Os metabolitos urindrios conhecidos sdo: mono-O-sulfato de
alfametildopa; 3-O-metil-alfametildopa; 3,4-diidroxifenilacetona; alfametildopamina; 3-O-metil-alfametildopamina
e seus conjugados,

Aproximadamente 70% da forma oral do farmaco absorvida é excretada na urina como metildopa e seu conjugado
mono-O-sulfato. A depuragio renal é de cerca de 130 mL/min em individuos normais e é mais baixa na presenca de
insuficiéncia renal. A meia-vida plasmatica da metildopa é de 105 minutos. Apods doses orais, a excregdo €
essencialmente finalizada em 36 horas.

A metildopa cruza a barreira placentaria, aparece no sangue do cordao umbilical e no leite materno.
Farmacodinimica

A metildopa reduz a pressdo arterial tanto na posi¢do deitada quanto na ereta. Normalmente reduz a pressio arterial
na posi¢do deitada de modo muito eficaz e ndo ¢ frequente observar hipotensdo postural sintomatica. Hipotensio
com o exercicio e variagdes diurnas da pressdo arterial ocorrem raramente.

A redugdo méxima da pressdo arterial ocorre quatro a seis horas apds a administragao oral ou intravenosa.

Uma vez atingido um nivel de dosagem efetivo, uma resposta uniforme da pressio arterial ocorre em 12 a 24 horas
na maioria dos pacientes. Apos a descontinuagio do medicamento, a pressdo arterial geralmente retorna aos niveis
anteriores ao tratamento em 24 a 48 horas.

A metildopa ndo exerce efeito direto na fun¢do cardiaca e geralmente ndo reduz a taxa de filtragdo glomerular, o
fluxo sanguineo renal ou a fragdo de filtragdo. O débito cardiaco geralmente se mantém sem aceleragio cardiaca.
Em alguns pacientes ocorre redugdo da frequéncia cardiaca.

A atividade da renina plasmatica normal ou elevada pode diminuir durante o tratamento com a metildopa.

4. CONTRAINDICACOES
A metildopa é contraindicada para pacientes:
- Com hepatopatia ativa, tal como, hepatite aguda e cirrose ativa,
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- Com hipersensibilidade a qualquer componente do produto (incluindo distirbios hepaticos associados a terapia - o _71/(93
anterior com metildopa) (vide “Adverténcias e Precaugdes);
- Em tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAO).

Este medicamento é contraindicado para o uso em criangas. Mgy P

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Anemia hemolitica adquirida ocorreu raramente em associagdo com a ferapia com a metildopa. Se os sintomas
clinicos indicarem possibilidade de anemia, devem ser feitas determinagdes da hemoglobina e/ou do hematdcrito. Se
houver anemia, deve-se realizar exames laboratoriais adequados para determinar ocorréncia de hemolise. A
evidéncia de anemia hemolitica ¢ indicagdo para descontinuar o uso do medicamento. A descontinuagio da
metildopa isoladamente ou a introdugdo de corticosteroides geralmente suscita pronta remissdo da anemia. Porém,
raramente, essa afecgdo foi fatal.

Alguns pacientes em tratamento continuo com a metildopa desenvolvem teste de Coombs direto positivo.

Conforme relatos de diferentes pesquisadores, a incidéncia de teste de Coombs positivo oscilou entre 10% e 20%.
Raramente ocorre teste de Coombs positivo nos primeiros seis meses de tratamento com a metildopa e, se nao for
observado em 12 meses, é improvavel que se desenvolva com a administragdo continua. Esse fendmeno também &
dependente da dose e sua incidéncia ¢ mais baixa em pacientes que recebem lg de metildopa ou menos por dia. A
reversdo da positividade do teste de Coombs ocorre em semanas a meses apos a interrupgdo do medicamento. Se
houver necessidade de transfusdo, o prévio conhecimento da reagdo de Coombs positiva ajudara na avaliagio da
reagdo cruzada. Pacientes com teste de Coombs positivo, por ocasido da reagdo cruzada, podem apresentar
incompatibilidade na reagdo cruzada secundaria. Quando isto ocorre, deve-se realizar teste de Coombs indireto. Se
este for negativo, pode-se realizar a transfusdo com esse sangue, bastando que ele seja compativel na reagfo cruzada
principal. Contudo, se o teste for positivo, a conveniéncia da transfusio deve ser determinada por hematologista ou
especialista em problemas transfusionais. Raramente verificou-se leucopenia reversivel, com efeito principal nos
granulécitos. Ao se suspender o medicamento, o nimero de granuldcitos retornou prontamente ao normal,
Raramente ocorreu trombocitopenia reversivel. Ocorreu ocasionalmente febre nas 3 primeiras semanas de
administragdo da metildopa. Em alguns casos, essa febre foi associada a eosinofilia ou anormalidades de uma ou
mais provas funcionais hepéticas, Também pode ocorrer ictericia, com ou sem febre, que geralmente se inicia nos
primeiros dois ou trés meses de tratamento. Em alguns pacientes, esses achados sdo compativeis com os de
colestase. Foram relatados raros casos de necrose hepitica fatal. A biopsia do figado, realizada em varios pacientes
com disfun¢ido hepatica, mostrou necrose focal microscopica, compativel com hipersensibilidade a medicamentos.
Durante as primeiras 6 a 12 semanas de tratamento, ou sempre que venha a ocorrer febre inexplicada, devem ser
feitas provas de fungdo hepatica, leucometria e contagem diferencial dos globulos sanguineos. Se ocorrer febre,
anormalidades nas provas funcionais hepaticas ou ictericia, deve-se interromper o tratamento com a metildopa.
Quando relacionadas ao uso da metildopa, a temperatura e as anormalidades da fungdo hepatica caracteristicamente
retornaram ao normal quando o uso da metildopa foi interrompido. A metildopa ndo deve ser reiniciada em tais
pacientes. A metildopa deve ser utilizada com cautela em pacientes com historico de doengas ou disfungao hepética,
Pacientes que estiverem utilizando metildopa podem requerer doses reduzidas de anestésicos. Se ocorrer hipotenséo
durante a anestesia, esta, em geral, poderé ser controlada por vasopressores. Durante o tratamento com a metildopa,
os receptores adrenérgicos continuam sensiveis. A metildopa é removida por dialise, mas, consequentemente, a
hipertensdo pode retornar apés esse procedimento. Interferéncias em exames laboratoriais: a metildopa pode
interferir na dosagem de dcido tGrico urindrio pelo método do fosfotungstato, de creatinina sérica pelo método do
picrato alealino ¢ de TGO pelo método colorimétrico.

Nio ha meng¢ao de interferéncia na andlise da TGO pelos métodos espectrofotométricos. Uma vez que a metildopa
causa fluorescéncia em amostras de urina, nos mesmos comprimentos de onda das catecolaminas, concentragdes
falsamente elevadas de catecolaminas urindrias podem ser relatadas, o que interferirdi no diagnostico de
feocromocitoma. E importante o reconhecimento desse fendmeno antes que um paciente com possivel
feocromocitoma seja submetido a cirurgia. A metildopa ndo interfere na dosagem do AVM (acido vanilmandélico)
pelos métodos que convertem o AVM em vanilina. A metildopa ndo ¢ recomendada para o tratamento de pacientes
com feocromocitoma. Raramente, quando exposta ao ar apds a micgdo, a urina pode escurecer como resultado da
degradagdo da metildopa ou de seus metabolitos.

Este medicamento contém corantes que podem eventualmente causar reacdes alérgicas.

Gravidez e lactagio
Categoria de risco B.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiio-
dentista,
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A metildopa foi usado sob rigorosa supervisio clinica e obstétrica no tratamento de hipertensdo durante a gravidez.
Nio houve evidéncia clinica de que metildopa causasse anormalidades fetais ou afetasse o recém-nagcido. Relatos
publicados sobre o uso da metildopa durante todos os trimestres indicam que, se este medicamento for usado durante
a gravidez, as possibilidades de danos fetais parecem remotas. Em estudos clinicos, o tratamento com m%tildopa foi

associado 4 melhora na evolugdo do feto. A maioria das mulheres nesses estudos estava no 3° trimestre qUando..0....~

tratamento com a metildopa foi iniciado. A metildopa atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue do corddo
umbilical. Embora nio tenham sido relatados efeitos teratogénicos evidentes, a possibilidade de dano fetal nio pode
ser excluida e o uso do medicamento por mulheres gravidas ou que possam engravidar requer que os beneficios
previstos sejam contrapostos aos possiveis riscos. A metildopa aparece no leite materno; portanto, devem ser
tomadas precaugdes se metildopa for administrado a mées que estejam amamentando.

Uso em idosos
Nos pacientes mais idosos, sincope pode relacionar-se & maior sensibilidade e a vasculopatia aterosclerdtica
avangada. Esse tipo de evento pode ser evitado com a administragio de doses mais baixas.

Direg¢iio de veiculos e operacio de maquinas
Possiveis efeitos adversos como tontura e aturdimento podem afetar a capacidade de alguns pacientes de dirigir ou
operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Litio: quando a metildopa e o litio sdo administrados concomitantemente, o paciente deve ser cuidadosamente
monitorado quanto a sintomas de toxicidade por litio. Outras medicagdes anti-hipertensivas: quando a metildopa ¢é
usada em combinagdo com outros anti-hipertensivos, pode ocorrer potencializagio da agdo anti-hipertensiva. Os
pacientes deverdo ser cuidadosamente acompanhados para detectar reagdes adversas ou manifestagdes incomuns de
idiossincrasia medicamentosa. Ferro: varios estudos demonstram redugdo da biodisponibilidade da metildopa
quando esta ¢ ingerida com sulfato ferroso ou gluconato ferroso, o que pode afetar adversamente o controle da
pressio arterial em pacientes tratados com a metildopa. Foram relatadas interagdes com haloperidol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricagdo ¢ de 24 meses.

Mantenha a embalagem fechada.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Comprimido revestido de 250 mg: cor marrom, circular, biconvexo e monossectado.
Comprimido revestido de 500 mg: cor marrom, circular, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A metildopa é amplamente excretada pelo rim e os pacientes com insuficiéncia renal podem responder a doses
menores. Nos pacientes mais idosos, a ocorréncia de sincope pode relacionar-se & maior sensibilidade e a
vasculopatia aterosclerdtica avangada. Esse tipo de evento pode ser evitado com a administragio de doses mais
baixas. A descontinuagdo de metildopa ¢ seguida pelo retorno da hipertensdo (geralmente em 48 horas), que nio ¢
complicada por efeito rebote da pressdo arterial. O tratamento com metildopa pode ser iniciado na maioria dos
pacientes ja em tratamento com oufros agentes anti-hipertensivos. A metildopa também pode ser usado
concomitantemente com medicamentos 4 base de diuréticos tiazidicos/poupadores de potassio ou com
betabloqueadores. Muitos pacientes podem obter controle da pressio com um comprimido a base de
hidroclorotiazida/amilorida e 500 mg de metildopa administrados uma vez ao dia.

Quando se administra a metildopa a pacientes que tomam outros anti-hipertensivos, a dose desses agentes pode
requerer ajuste, a fim de facilitar a transigdo de tratamento. Se for necessario suspender a(s) medicagio(des) anti-
hipertensiva(s) anteriores, deve-se retira-las gradualmente (vide recomendagdes do fabricante no caso de
descontinuagio dessas medicagdes). Se for acrescentada a um esquema anti-hipertensivo, a dose inicial de metildopa
deve ser limitada a 500 mg/dia, no maximo, e, quando necessério, aumentada a intervalos nio inferiores a 2 dias.
Adultos
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A posologia inicial usual de metildopa é de 250 mg duas ou trés vezes ao dia nas primeiras 48 horas. A seguir, a :
posologia didria pode ser aumentada ou diminuida, preferivelmente a intervalos ndo inferiores a 2 dias, até que seja &
obtida resposta adequada. A posologia diaria maxima recomendada é de 3 g. Quando 500 mg de metildgpa sdo P
associados a 50 mg de hidroclorotiazida, os dois agentes podem ser administrados juntos uma vez ao dia. Ma.im__sw__ -
pacientes apresentam sedagdo durante dois ou trés dias no inicio do tratamento com metildopa ou quando a dose &
aumentada. Nesse tltimo caso, portanto, ¢ conveniente fazer o aumento na dose da noite.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer as reagdes indesejaveis descritas a seguir, de acordo com as frequéncias: muito comuns (> 1/10);
comuns (1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000);
desconhecidas (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados).

A metildopa geralmente ¢ bem tolerado; reagdes adversas significativas ndo foram frequentes.

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

Sistema Nervoso Central

Comuns: Sedagdo (geralmente transitoria), cefaleia e tontura.

Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias, distrbios psiquicos, incluindo pesadelos, redugdo da acuidade mental e
psicoses ou depressao leves e reversiveis;

Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimentos coreoatetdticos involuntarios e sintomas de insuficiéncia
vascular cerebral (podem ser consequentes 4 redugao da pressdo arterial).

Desconhecido: Aturdimento.

Cardiovasculares

Comuns: Hipotensdo ortostatica (reduzir posologia diaria), 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 insuficiéncia
cardiaca).

Raros: Bradicardia, hipersensibilidade prolongada do seio carotideo, agravamento da angina.

Distirbios gastrintestinais

Comuns: Nauseas, vomito, diarreia, leve secura da boca.

Raros: Distensio, prisdo de ventre, flatuléncia, colite, lingua dolorida ou "preta”, pancreatite, sialoadenite.
Distirbios hepaticos

Raros: Hepatite, ictericia e testes de fungdo hepatica anormais.

Distarbios hematologicos

Comuns: Teste de Coombs positivo.

Raros: Anemia hemolitica, depressdo da medula ossea, leucopenia, granulocitopenia, trombocitopenia, eosinofilia,
testes positivos para anticorpo antinuclear, células LE e fator reumatoide.

Desconhecidas: Eosinofilia.

Alérgicos

Comuns: Febre de origem medicamentosa, angioedema e urticaria,

Raros: Sindrome semelhante ao lupo, miocardite e pericardite.

Dermatolégicos

Raros: Erupgdes cutaneas, como eczema ou erupgdo liquenoide, e necrolise epidérmica toxica.

Outros

Comuns: Congestéo nasal, impoténcia, diminuigdo da libido.

Raros: Elevagao do nitrogénio ureico no sangue, aumento de volume da mama, ginecomastia, lactagdo, amenorreia,
artralgia leve com ou sem edema articular e mialgia,

Muito raro: Hiperprolactinemia

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A superdose aguda pode proporcionar hipotensdo aguda e outras respostas atribuiveis ao cérebro e a disfungdo
gastrintestinal (sedagdo excessiva, fraqueza, bradicardia, tontura, aturdimento, constipagao, distensdo, flatuléncia,
diarreia, nauseas, vomito).

No caso de superdosagem, devem ser empregadas medidas sintomaticas e de suporte. Se a ingestdo for recente,
lavagem géstrica ou émese podem reduzir a absor¢do. Se a ingestdo ocorreu num espago de tempo maior, infusdes
podem ser uteis para ajudar a promover a excregdo urindria. Além disso, devem ser monitorizados com especial
atengdo: frequéncia e débito cardiacos, volume sanguineo, balango eletrolitico, ileo paralitico, fungdo urindria e
atividade cerebral.

Podem ser indicadas aminas simpatomiméticas (por exemplo: levarterenol, adrenalina, bitartarato de metaraminol).
A metildopa é dialisavel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999
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APRESENTACAO: " /
20rg/mL — Caixa contendo 50 frascos plasticos de 100mL + 50 copos-medida . -
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FORMA FARMACEUTICA:
Suspensio Oral

T

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada mL da suspensio oral contém:

CHEDBOTZEEPII. oo st b o v R SO
{celulose microcristalina, sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica, hidroxietilcelulose, propilenoglicol, dcido sorbico, aroma de caramelo,

Veiculo g.s.p ...

hidroxido de sodio, acido cloridrico e agua de osmose reversa)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Epilepsia

- Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem generalizago secundaria,

- Crises tdnico-clonicas generalizadas, Formas mistas dessas crises.

A carbamazepina ¢ adequada para monoterapia e terapia combinada.

A carbamazepina geralmente ndo ¢ eficaz em crises de auséncia e em crises mioclonicas (veja "Adverténcias e Precaugdes").
Mania aguda e tratamento de manutengio em distirbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias.

Sindrome de abstinéncia alcoolica.

Neuralgia idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose multipla (tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica.
Neuropatia diabética dolorosa.

Diabetes insipida central. Politria e polidipsia de origem neuro-hormonal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos de carbamazepina administrada como monoterapia em pacientes com epilepsia — em particular, criangas e adolescentes - tem sido relatada
a agio psicotropica, incluindo um efeito positivo sobre os sintomas de ansiedade e depressio, tio bem quanto uma diminuigdo na irritabilidade e agressividade.
Quanto a performance psicomotora e cognitiva, efeitos negativos ou equivocados foram relatados em alguns estudos, dependendo também da dose
administrada, Em outros estudos, foram observados efeitos benéficos sobre a atengdo, performance cognitiva / meméria.

Como agente neurotrépico, carbamazepina é clinicamente eficaz nas crises paroxisticas de dor em neuralgia idiopatica e neuralgia trigeminal secundiria;
adicionalmente, € utilizada no alivio de dor neurogénica em condigdes variadas, incluindo tabes dorsal, parestesia pos-traumdtica e neuralgia pos-herpética. Na
sindrome de abstinéncia alcoolica, aumenta o limiar de convulsio e melhora os sintomas de abstinéncia (por ex.: hiperexcitabilidade, tremor, andar
prejudicado). Na diabetes insipido central, carbamazepina reduz o volume urindrio e alivia os sintomas da sede.

Como agente psicotrdpico, comprovou eficacia clinica em distarbios afetivos, ou seja, no tratamento da mania aguda tdo bem quanto no tratamento de
manutengio do distarbio afetive bipolar (maniaco-depressivo), tanto administrada em monoterapia quanto em combinagio com neurclépticos, antidepressivos
ou litio, em distarbio esquizo-afetivo excitado ¢ mania excitada em combinago com outros neurolépticos e em episddios ciclicos rdpidos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

1343
Grupo farmacoterapéutico, ATC R

Classe terapéutica: antiepiléptico, neurotrapico e agente psicotrapico (codigo ATC: NO3 AF0Y). Derivado dibenzazepinico. |

Mecanismo de agio \h : y

O mecanismo de agdo da carbamazepina 50 foi parcialmente elucidado. A carbamazepina estabi &wrﬂ:&a&dﬁ’fmo hiperexcitado, inibe a descarga
neuronal repetitiva e reduz a propagacdo sindptica dos impulsos excitatorios. Considera-se que a prevengdo de estimulos repetitivos dos potenciais de agio
sédio-dependentes na despolarizagio dos neurdnios via bloqueio do canal de sddio voltagem-dependente pode ser o principal mecanismo de ago.

Enquanto a redugio da liberagiio de glutamato e a estabilizagdo das membranas neuronais podem ser consideradas responsaveis principalmente pelos efeitos
antiepilépticos, o efeito depressivo no turnover (quantidade metabolizada) de dopamina e noradrenalina poderia ser responsiavel pelas propriedades
antimaniacas da carbamazepina.

Farmacodinimica
Como agente antiepiléptico, o espectro de atividade de carbamazepina inclui: crises parciais (simples e complexas) com ou sem generalizagdo secundaria;
crises tonico-clonicas generalizadas, bem como combinag@es destes tipos de crises.

Farmacocinética
Absorgio
A carbamazepina administrada na forma de comprimidos é absorvida quase completamente, porém, de maneira relativamente lenta. Os comprimidos
convencionais apresentam um pico plasmitico médio da substincia inalterada em 12 horas apos uma dose oral inica. Com a suspensiio oral, as concentragdes
médias dos picos plasméticos sdo alcangadas em 2 horas. Em relagdo & quantidade de substancia ativa absorvida, nio hd diferengas clinicamente relevantes
entre as formas farmac@uticas orais. Apds uma dose tinica por via oral de 400mg de carbamazepina comprimidos, o pico médio de concentragio do farmaco
inalterado no plasma & de aproximadamente 4,5meg/mL.

As concentragdes plasmaticas de steady-state (estado de equilibrio) da carbamazepina sdo atingidas em cerca de uma a duas semanas, dependendo da
autoindugdo individual pela carbamazepina ¢ pela heteroindugdo por outros firmacos indutores enzimaticos, bem como do pré-tratamento, da posologia ¢ da
duragio do tratamento.

As concentragdes plasmdticas de steady-state (estado de equilibrio) da carbamazepina, consideradas como intervalo terapéutico, variam consideravelmente de
individuo para individuo. Para a maioria dos pacientes, relatou-se um intervalo entre 4 ¢ 12ug/mL correspondente a 17 a 50pmol/L. As concentragoes de
carbamazepina-10,11-epoxido (metabdlito farmacologicamente ativo), foram cerca de 30% dos niveis de carbamazepina.

A ingestdo de alimentos ndo tem influéncia significativa na taxa e na extensio da absorgdo, em relagdo a forma farmacéutica de carbamazepina.

Distribui¢iio

Assumindo a absor¢do completa de carbamazepina, o volume aparente de distribui¢do varia entre 0,8 ¢ 1,9L/kg.

A carbamazepina atravessa a barreira placentaria,

A carbamazepina esta ligada ds proteinas séricas em 70 a 80%. A concentragdo de substancia inalterada no liquido cerebroespinhal e na saliva reflete a parte
da ligagdo niio proteica no plasma (20 - 30%). As concentragdes encontradas no leite materno foram equivalentes a 25 a 60% dos niveis plasmaticos
correspondentes.

Eiotransformagio/metabolismo

A carbamazepina ¢ metabolizada no figado, onde a biotransformagdo via epoxido ¢ a mais importante, tendo o derivado 10,1 1-trans-diol e seu glicuronideo
como os principais metabolitos. O citocromo P4503A4 foi identificado como a principal isoforma responsivel pela formagdo de carbamazepina-10,11-epoxido
a partir da carbamazepina. O epéxido hidroxilase microssomal humano foi identificado como a enzima responsivel pela formagao do derivado 10,11-trans-diol
a partir da carbamazepina-10,11-epoxido. O 9-hidroxi-metil-10-carbamoil acridan é um metabolito secundario relacionado a esta via. Apos uma dose oral
tnica de carbamazepina, cerca de 30% aparece na urina como produto final da via epéxido. Outras vias de biotransformagdo importantes para a carbamazepina
levam a virios compostos monoidroxilados, bem como ao N-glicuronideo da carbamazepina produzido pelo UGT2B7.

Eliminagio

A meia-vida média de eliminagio da carbamazepina inalterada ¢ de aproximadamente 36 horas apos uma dose oral Unica, sendo que apos a administragio oral
repetida, a média ¢ de 16 a 24 horas (sistema de autoindugdo da monoxigenase hepatica), dependendo da duragido do tratamento. Em pacientes que recebem
tratamento concomitante com outros farmacos indutores de enzimas hepdticas (por ex.: fenitoina, fenobarbital), a meia-vida média encontrada é de 9 a 10
horas.

A meia-vida média de eliminagio do metabélito 10,1 1-epdxido no plasma ¢ cerca de 6 horas, apos dose tinica oral do proprio epoxido.

Apods a administragdo de uma dose oral tnica de 400mg de carbamazepina, 72% ¢ excretada na urina ¢ 28%, nas fezes. Na urina, cerca de 2% da dose ¢
recuperada como substincia inalterada e cerca de 1% como metabdlito 10,11 -epdxido, farmacologicamente ativo.

Populagdes especiais

Criangas: Em fungio de maior eliminagio da carbamazepina, as criangas podem requerer doses mais altas deste farmaco (em mg/kg) do que os adultos,
Idosos: Néo ha indicagdo de alteragdo da farmacocinética da carbamazepina em pacientes idosos, quando comparados com adultos jovens.

Pacientes com disfungido hepitica ou renal: Nio hi dados disponiveis sobre a farmacocinética da carbamazepina em pacientes com distarbio de fungdo
hepatica ou renal.

Dados de seguranga nio-clinicos

Os dados nio clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de toxicidade de dose unica e repetida, genotoxicidade e
potencial carcinogénico, No entanto, os estudos com animais ndo foram suficientes para descartar um efeito teratogénico de carbamazepina.
Carcinogenicidade



———

. N
(04 141 hipolabor

Em ratos tratados com carbamazepina por 2 anos, observou-se um aumento na incidéncia l'dc tumores hepattc!:]uiarcs em fdmeas e tumores benignos
1
testiculares em machos, No entanto, ndo hia nenhuma evidéncia de que estas observagdes sdo dg qualquer relevincia para o uso te 4‘péutica de carbamazepina

em humanos. ;:w
Genotoxicidade X Vi
A carbamazepina no foi genotdxica em virios estudos padrdes de mutagenicidade em bactérias ¢ mamiferos. j;y
Toxicidade reprodutiva ST

A evidéncia acumulada de varios estudos em animais em camundongos, ratos e coelhos indicam que a carbamazepina ndo tem nenhum ou apenas potencial
mirimo teratogénico em doses relevantes para o homem. No entanto, os estudos com animais ndo foram suficientes para descartar um efeito teratogénico da
carbamazepina. Em um estudo de reprodugdo em ratos, a prole em fase de amamentagdo demonstrou um ganho de peso reduzido com um nivel de dosagem
materna de 192mg/kg/dia.

4, CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida 4 carbamazepina ou a firmacos estruturalmente relacionados (por ex.: antidepressivos triciclicos) ou a qualquer outro
componente da formulagio.

Pacientes com bloqueio atrio-ventricular.

Pacientes com histérico de depressdo da medula ossea.

Pacientes com histérico de porfirias hepaticas (por ex.: porfiria intermitente aguda, porfiria variegada, porfiria cutinea tardia).

O uso de carbamazepina é contraindicade em associagdo com inibidores da monoamino-oxidase (IMAQ) (veja "Interagdes medicamentosas”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

A carbamazepina devera ser administrada somente sob supervisio médica. A carbamazepina deve ser prescrita somente apos avaliagio criteriosa do risco-
beneficio ¢ sob monitorizagdo rigorosa dos pacientes com histérico de distirbio cardiaco, hepatico ou renal, reagoes adversas hematologicas a outros firmacos
ou periodos interrompidos de terapia com carbamazepina.

Efeitos hematoldgicos

Agranulocitose e anemia aplastica foram associadas ao uso de carbamazepina. Entretanto, em fungio da incidéncia muito baixa destas doengas, estimativas de
risco significativas para carbamazepina sdo dificeis de obter. O risco total em populagdes ndo tratadas em geral foi estimado em 4,7 pessoas por milhdo por
ano para agranulocitose e 2,0 pessoas por milhdo por ano para anemia aplastica.

A diminuigdo transitéria ou persistente de leucdcitos ou plaquetas ocorre de ocasional a frequente em associagdo com o uso de carbamazepina. Contudo, na
maioria dos casos, estes efeitos mostram-se transitorios e sdo indicios improvaveis de um principio de anemia apldstica ou agranulocitose. Todavia,
periodicamente, deverd ser obtido o valor basal da contagem de células sanguineas no pré-tratamento, incluindo plaquetas e possivelmente reticulocitos e
também ferro sérico.

Se durante o tratamento forem observadas redugdes ou baixas definitivas na contagem de plaquetas ou de leucdcitos, o quadro clinico do paciente ¢ a
contagem completa das células sanguineas devem ser rigorosamente monitorizados. A carbamazepina devera ser descontinuada se ocorrer alguma evidéncia
significativa de depressao medular,

Os pacientes devem estar cientes dos sinais e sintomas toxicos precoces de um problema hematologico potencial, assim como dos sintomas de reagdes
dermatologicas ou hepaticas. Se ocorrerem reagdes, tais como febre, dor de garganta, erupgdo, dlceras na boca, equimose, plrpura petequial ou hemorragica, o
paciente deve consultar seu médico imediatamente.

Efcitos dermatolégicos graves

Foram reportadas reagoes dermatolégicas graves muito raramente com carbamazepina, incluindo necrolise epidérmica téxica (NET: também conhecido como
sindrome de Lyell) e sindrome de Stevens-Johnson (SSJ). Pacientes com reagdes dermatolégicas graves podem precisar de hospitalizagiio, uma vez que estas
condigdes podem ameagar a vida e serem fatais. A maioria dos casos de SSI/NET aparece nos primeiros meses de tratamento com carbamazepina. Estima-se
que estas reagdes ocorram entre 1 a 6 a cada 10.000 novos usuarios em paises com populagdes principalmente caucasianas. Se surgirem sinais e sintomas
sugestivos de reagdes graves cutdneas (por ex.: SS8J, sindrome de Lyell/NET), a carbamazepina deverd ser retirada imediatamente e uma terapia alternativa
deve ser considerada.

FARMACOGENOMICA

Existem crescentes evidéncias do papel dos diferentes alelos HLLA em pacientes com predisposigio a reagdes adversas imunomediadas.

Associagio com HLA-B*1502

Estudos retrospectivos em pacientes chineses Han e de origem Tailandesa encontraram uma forte correlagio entre reagdes dermatologicas SSI/NET associadas
com carbamazepina e a presenga nestes pacientes do Antigeno Leucocitario Humano alelo (HLA)-B*1502. A frequéncia do alelo HLA-B * 1502 varia entre 2
- 12% em populagdes chinesas Han e é de cerca de 8% em populagdes tailandesas. As maiores taxas de relatos de SS8J (raros mais que muito raros) foram
observadas em alguns paises da Asia (por ex.: Taiwan, Maldsia, e Filipinas) nos quais existe uma alta frequéncia do alelo HLA-B*1502 na populagdo (ou seja,
maior que 15% nas Filipinas e algumas populagdes da Malasia). A frequéncia dos alelos de até aproximadamente 2% e 6% foi relatada na Coréia e india,
respectivamente. A frequéncia do alelo HLA-B* 1502 ¢ insignificante em pessoas de descendéncia europeia, virias populagdes africanas, pessoas indigenas
das Américas, amostra de populagdo hispanica e em japoneses (< 1%).

As frequéncias dos alelos listadas aqui representam a porcentagem de cromossomos na populagio especificada que possui o alelo de interesse, o que significa
que a porcentagem de pacientes portadores de uma copia do alelo em pelo menos um dos seus dois cromossomos (isto €, a "frequéncia portadora") € quase
duas vezes tio elevada quanto 4 frequéncia de alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que podem estar em risco € quase o dobro da frequéncia do alelo.
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O teste para a presenga do alelo HLA-B*1502 deve ser considerado em pacientes dcsce}dqltcs geneticamente das ‘gﬁalagﬁcs de risco, antes de iniciar o
tratamento com carbamazepina (veja abaixo "Informagdo ao Profissional de Saide"). O uso Eélrs_._ybamazepina _gaé" ser evitado em pacientes testados que
forem positivos para HLA-B*1502, a menos que os beneficios superem claramente os riscos. HLA-B!;T§M'i33‘\:f:ser um fator de risco para o desenvolvimento
da SSI/NET em pacientes chineses tomando outros medicamentos antiepilépticos associados com SSJ/NET. Portanto, consideragdes devem ser feitas para
evitar o uso de outros medicamentos associados com SSJ/NET em pacientes HLA-B*1502 positivo, quando terapias alternativas sdo, no entanto, igualmente
aceitaveis. A triagem ndo ¢ geralmente recomendada em pacientes provenientes de populagdes nas quais a prevaléncia de HLA-B*1502 é baixa e para nenhum
usuério atual de carbamazepina, pois o risco de SSI/NET ¢é confinado principalmente aos primeiros poucos meses de terapia, independentemente do status de
HLA-B*1502.

A identifica¢do das pessoas que carregam o alelo HLA-B*1502, e a exclus@io da terapia com carbamazepina nesses individuos demonstrou diminuir a
incidéncia de carbamazepina induzida por SSJ/ NET.

Associagdo com HLA-A *3101

O Antigeno leucocitirio humano (HLA)-A*3101 pode ser um fator de risco para o desenvolvimento de reagdes adversas cutineas como SSJ, NET, DRESS,
AGEP e erupgdo cutdnea maculopapular.

Estudos retrospectivos em japoneses ¢ em populagdes norte europeias relataram associagdo entre reagdes cutdneas graves (SSJ, NET, DRESS, AGEP ¢
erupgio cutinea maculopapular) e o uso de carbamazepina e a presenga do alelo HLA-A *3101 nestes pacientes.

A frequéncia do alelo HLA-A *3101 varia muito entre as populagdes étnicas e a sua frequéncia é de aproximadamente 2 a 5% em populagdes europeias e
cerca de 10% da populagio japonesa. A frequéncia deste alelo ¢ estimada em menos de 5% na maioria das populagdes australianas, asiaticas, africanas e da
América do Norte com algumas excegdes dentro de 5 - 12%. Prevaléncia acima de 15% foi estimada em alguns grupos éinicos na América do Sul (Argentina e
Brasil), América do Norte (EUA — Navajo e Sioux; e México — Sonora Seri) e sul da India (Tamil Nadu) e entre 10 - 15% em outras etnias nessas mesmas
regides.

As frequéncias dos alelos listadas aqui representam a porcentagem de cromossomos em especifica populagdo que possui o alelo de interesse, o que significa
quc a porcentagem de pacientes portadores de uma copia do alclo em pelo menos um dos seus dois cromossomos (isto ¢, a "frequéncia portadora”) ¢ quase
duas vezes tdo clevada quanto a frequéncia de alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que podem estar em risco € quase o dobro da frequéncia do alclo.
Antes de iniciar o tratamento com carbamazepina, testes de presenga do alelo HLA-A * 3101 devem ser considerados em pacientes com ascendéncia de
populagdes geneticamente de risco (por ex.: pacientes japonescs ¢ caucasianos, pacientes que pertencem a populagdes indigenas das Américas, populagoes
Hispénicas, pessoas do sul da india e de ascendéncia arabe). O uso de carbamazepina deve ser evitado em pacientes positivos para o alelo HLA-A*3101, a
menos que os beneficios superem claramente os riscos. Geralmente a triagem ndo & necessdria para os usudrios de carbamazepina, ja que os riscos de S8J/
NET, AGEP, DRESS e erupgio cutinea maculopapular sdo praticamente restritos aos primeiros meses de terapia, independentemente do status de HLA-
A*3101.

Limita¢io dos testes genéticos

Os resultados da triagem genética nunca devem substituir a vigilancia clinica apropriada e o monitoramento do paciente. Muitos pacientes asidticos positivos
para HLA-B*1502 e tratados com carbamazepina ndo desenvolverdo SSI/NET, e pacientes negativos para HLA-B*1502 de qualquer etnia podem ainda
desenvolver SSI/NET. Da mesma forma que muitos pacientes positivos para HLA-A * 3101 e tratados com carbamazepina, ndo desenvelverio S8J, NET,
AGEP DRESS, ou erupgio maculopapular, e pacientes negativos para HLA-A * 3101 de qualquer etnia podem desenvolver estas reagdes adversas cutineas
graves. O papel de outros fatores possiveis no desenvolvimento de morbidade para estas reagdes adversas graves, como por exemplo, a dose dos medicamentos
antipilépticos, aderéncia, medicagio concomitante, co-morbidades e o nivel de monitoramento dermatolégico ndo foram estudados.

Informacio ao profissional da saade

Se o teste para a presenga do alelo HLA-B*1502 for realizado, o método de genotipagem HLA-B*1502 de alta resolugio ¢ recomendado. O teste & positivo se
um: ou dois alelos HLA-B*1502 forem detectados, e € negativo se nenhum alelo HLA-B* 1502 for detectado.

Da mesma forma, se o teste para a presenga do alelo HLA-A*3101 for realizado, o método de genotipagem HLA-A * 3101 de alta resolugiio é recomendado,
O teste € positivo se um ou dois alelos HLA-A*3101] forem detectados e negativo se alelos HLA-A*3101 ndo forem detectados.

Outras reagbes dermatolégicas

Reacdes leves de pele, por exemplo, exantema maculopapular ou macular isolado, podem também ocorrer e sdo na maioria das vezes transitorias e ndo
perigosas. Elas geralmente desaparecem dentro de poucos dias ou semanas, durante o tratamento continuo ou apés uma diminuigdo da dose. Entretanto, uma
ver que pode ser dificil diferenciar os sinais iniciais de uma reagio dermatoldgica mais grave do que uma reagdo alérgica leve transitoria, o paciente deve ser
mantido sob cuidadosa supervisdo, considerando a retirada imediata do medicamento devido & piora da reagio com a continuidade do uso.

O alelo HLA-A*3101 estd associado a reagdes adversas cutincas menos graves de carbamazepina e pode prever o risco destas reagdes de carbamazepina,
como a sindrome de hipersensibilidade do anticonvulsivo ou erupgdes cutineas ndo sérias (crupgao maculopapular). No entanto o alelo HLA-B*1502 néo foi
considerado para prever o risco das reagdes adversas mencionadas.

Hipersensibilidade

A carbamazepina pode desencadear reagdes de hipersensibilidade, incluindo erupgdo cutinea & droga com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS),
distirbio de hipersensibilidade tardia em multiplos érgios com febre, erup¢dio cutinea, vasculite, linfadenopatia, pseudo linfoma, artralgia, leucopenia,
eosinofilia. hepatoesplenomegalia, testes de fungdo hepdtica anormais ¢ sindrome de desaparecimento do ducto biliar (destruigdo e desaparecimento dos ductos
biliares intra-hepiticos), que podem ocorrer em vérias combinagdes. Outros drgdos também podem ser afetados (por ex.: pulmdes, rins, pincreas, miocardio,
colon) (veja "Reagdes adversas").

O alelo HLA-A*3101 esta associado com a ocorréncia de sindrome de hipersensibilidade, incluindo erupgdo cutinea maculopapular.

Pacientes que demonstraram reagdes de hipersensibilidade a carbamazepina devem ser informados de que aproximadamente 25 a 30% destes pacientes podem
sofrer reagdes de hipersensibilidade a oxcarbazepina.

Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada entre a carbamazepina e a fenitoina,
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Cieralmente, se ocorrerem sinais e sintomas sugestivos de reagdes de hipersensibilidade, garbamazepina deve ser descontinyada imediatamente.
Crises convulsivas

—

£y
A carbamazepina deve ser utilizada com cautela em pacientes com crises mistas que incluamt tises de auséncia ti’Eiﬁg(;u atipica. Em todas essas condigoes, a
carbamazepina pode exacerbar as crises. Nestes casos, carbamazepina deve ser descontinuada. TR
Funcio hepitica
O estado basal e as avaliagdes periddicas da fungdo hepatica devem ser monitorados durante o tratamento com carbamazepina, particularmente em pacientes
com histéria de doenga hepatica e em pacientes idosos. O medicamento deve ser descontinuado imediatamente, em caso de agravamento de disfungdo hepatica
o em doengas hepaticas ativas.
Fungio renal
Recomenda-se exame de urina completo, periodico e basal e determinagio de valores de BUN (nitrogénio ureico sanguineo).
Hiponatremia
A hiponatremia € conhecida por ocorrer com carbamazepina. Em pacientes com condigdes renais associadas com baixo teor de sodio pré-existentes ou em
pacientes tratados concomitantemente com medicamentos para redugio de sodio (por ex.: diuréticos, medicamentos associados 4 secre¢iio inapropriada de
ADH), os niveis séricos de sodio devem ser quantificados antes do inicio da terapia com carbamazepina. Subsequentemente, os niveis séricos de sodio devem
ser medidos apos aproximadamente duas semanas e depois em intervalos mensais durante os primeiros trés meses de terapia, ou de acordo com a necessidade
clinica. Esses fatores de risco podem ser aplicados especialmente para pacientes idosos. Se for observada hiponatremia, a restrigdo de dgua ¢ uma importante
contramedida, se clinicamente indicada.
Hipotireoidismo
A carbamazepina pode reduzir as concentrages séricas de horménios da tireoide através da indugio de enzimas, o que requer um aumento da dose da terapia
de reposigdo da tireoide em pacientes com hipotireoidismo. Portanto, o monitoramento da fungdo da tireoide ¢ sugerido para ajustar a dose da terapia de
reposi¢do de hormanios da tireoide.
Efeitos anticolinérgicos
A carbamazepina demonstrou leve atividade anticolinérgica. Portanto, pacientes com aumento da pressdo intraccular e retengio urindria devem ser
rigorosamente observados durante a terapia (veja "Reagdes adversas”).
Eleitos psiquidtricos
Deve-se considerar a possibilidade de ativagdo de uma psicose latente, Em pacientes idosos, deve-se considerar a possibilidade do aparecimento de confuséo e
agitagio.
Ideagdo e comportamento suicida
Ideagdo ¢ comportamento suicida foram relatados em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em vérias indicagdes, Uma meta-analise randomizada,
controlada com placebo de drogas antiepilépticas, mostrou um pequeno aumento do risco de ideagdo e comportamento suicida. O mecanismo deste risco ndo ¢
conhecido,
Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto a sinais de ideagéio e comportamento suicida e o tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes
(e cuidadores dos pacientes) devem ser instruidos a procurar orientagio médica se os sinais de ideagio ou comportamento suicida emergirem.
Efeitos endocrinoligicos
Foi relatado sangramento de escape em mulheres que usavam carbamazepina concomitantemente com contraceptivos hormonais. A agio esperada dos
anticoncepcionais pode ser adversamente afetada por carbamazepina, comprometendo a confiabilidade do método. Portanto, mulheres com potencial de
engravidar devem ser aconselhadas a utilizar métodos contraceptivos alternativos, enquanto estiverem sendo tratadas com carbamazepina.
Monitoramento de niveis plasmiticos
Apesar da correlagio entre a posologia e os niveis plasméticos de carbamazepina, e entre niveis plasmaticos e a eficdcia clinica ou tolerabilidade serem muito
ténues, a monitorizagio dos niveis plasmaticos pode ser Util nas seguintes situagdes: aumento significativo da frequéncia de crises/verificagio da aderéncia do
paciente durante a gravidez, no tratamento de criangas ou adolescentes, na suspeita de distirbio de absorgio, na suspeita de toxicidade, quando mais de um
medicamento estiver sendo utilizado (veja "Interagdes medicamentosas").
Efeitos da redugiio da dose ou retirada
A interrupgio abrupta do tratamento com carbamazepina pode provocar crises, portanto, a carbamazepina deve ser retirada gradualmente ao longo de um
periodo de 6 meses. Se o tratamento de um paciente epiléptico tiver que ser interrompido abruptamente, a substituigdo por uma nova substancia antiepiléptica
deverd ser feita sob protegdo de um medicamento adequado,
Interagbes
A coadministragio de inibidores da CYP3A4 ou inibidores da cpdxido hidrolase com carbamazepina podem induzir reagdes adversas (aumento da
carbamazepina ou carbamazepina-10, 11 epéxido nas concentragdes plasmiticas respectivamente). A dose de carbamazepina deve ser ajustada de acordo ¢ / ou
05 niveis plasmaticos monitorados.
A coadministragdo de indutores de CYP3A4 com carbamazepina pode diminuir as concentragdes plasmaticas de carbamazepina e seu efeito terapéutico,
enquanto a descontinuagdo de um indutor de CYP3A4 pode aumentar as concentragdes plasmaticas de carbamazepina. A posologia de carbamazepina pode
precisar ser ajustada.
A carbamazepina ¢ um potente indutor de CYP3A4 e de outros sistemas de enzimas fase I e fase Il no figado, e pode, portanto, reduzir as concentragdes
plasmiticas de medicagdes concomitantes metabolizadas principalmente pelo CYP3A4, por indugdo do seu metabolismo. Veja "Interagdes medicamentosas”.
Pacientes do sexo feminino com potencial de engravidar devem ser advertidas de que o uso concomitante de carbamazepina com contraceptivos hormonais
pode tornar este tipo de contraceptivo ineficaz (ver "Interagdes medicamentosas” e "Gravidez e lactagdo”). Formas alternativas ndo-hormonais de contracepgdo
sdo recomendadas quando se utiliza carbamazepina.
Dirigir veiculos ¢/ou operar maquinas
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A habilidade de reagdo do paciente pode estar prejudicada pela condigio médica, resultanda em convulsdes ¢ reagdes adversds, incluindo vertigem, sonoléncia,
ataxia, diplopia, acomodagdo visual debilitada e visdo turva reportadas com carbamazepina, especialmente no inicio do ;ggt.ﬁmcmo ou quando houver ajuste de
dose. Portanto, os pacientes devem ser alertados sobre os cuidados ao dirigir veiculos e/ou operdk. maquinas. g
Excipientes especiais il

A carbamazepina suspensdo oral contém para-hidroxibenzoatos que podem causar reagdes alérgicas (possivelmente retardadas). Também contém sorbitol e,
portanto, ndo deve ser administrada a pacientes com raros problemas hereditarios de intolerincia a frutose.

Gravidez e lactacio i

Sabe-se que filhos de mies epilépticas sdo mais propensos a distirbios de desenvolvimento, inclusive malformag¢des. Embora faltem evidéncias conclusivas a
partir de estudos controlados com carbamazepina em monoterapia, relatos de distirbios do desenvolvimento ¢ malformagdes, inclusive espinha bifida e
também outras anomalias congénitas, por ex.: anomalias craniofaciais, malformagdes cardiovasculares, hipospadia e anomalias envolvendo vérios sistemas do
organismo, tém sido associados ao uso de carbamazepina. Com base em dados de registro de gravidez na América do Norte, a taxa de malformagdes
congénitas, definidas como uma anormalidade estrutural cirlirgica, médica ou de importancia estética, diagnosticada dentro de 12 semanas de nascimento foi
de 3,0% (IC 95% 2,1 a 4,2%) entre as mdes expostas a monolerapia com carbamazepina no primeiro trimestre e 1,1% (IC 95% 0,35 - 2,5%) entre as mulheres
gravidas que ndo tomam qualquer medicamento anti-epiléptico (risco relativo 2,7, IC 95% 1,1 a 7,0)

Levando estes dados em consideragio:

Mulheres gravidas com epilepsia devem ser tratadas com cuidado especial.

Se durante o tratamento com carbamazepina, a paciente engravidar ou tiver planos de engravidar, ou se a necessidade de se iniciar o tratamento com
carbamazepina aparecer durante a gravidez, o beneficio esperado do medicamento devera ser cuidadosamente avaliado contra os possiveis riscos,
particularmente nos trés primeiros meses de gravidez.

Em mulheres com potencial de engravidar, carbamazepina deve, sempre que possivel, ser prescrito em monoterapia, pois a incidéncia de anormalidades
congénitas em filhos de mulheres tratadas com associagdes de farmacos antiepilépticos ¢ maior do que naqueles cujas maes receberam farmacos isoladamente
cm monoterapia. O risco de malformagdes apds a exposigio a carbamazepina, como politerapia, pode variar dependendo dos tipos de medicamentos usados ¢
pode ser mais elevado em combinagdes de politerapias que incluem valproato.

Devem-se administrar doses minimas eficazes ¢ recomenda-se a monitorizagdo dos niveis plasmaticos. Aconcentragio no plasma pode ser mantida na parte
inferior do lado da faixa terapéutica 4 - 12 microgramas/mL, desde que controle das convulsdes scja mantido. Ha evidéncias que sugerem que o risco de
malformagido com a carbamazepina possa ser dependente da dose isto é, com uma dose de < 400mg por dia, as taxas de malformagio foram mais baixas do que
com as doses mais elevadas de carbamazepina.

Pacientes devem ser informadas quanto a possibilidade de maior risco de malformagdes e, portanto, a necessidade de acompanhamento pré-natal na gravidez.
Durante a gravidez, o tratamento antiepiléptico efetivo ndo deve ser interrompido, uma vez que o agravamento da doenga ¢ prejudicial para a mie e o feto. A
carbamazepina enquadra-se na categoria D de risco na gravidez (BPI - FDA).

Muonitoramento e prevengio

A deficiéncia de dcido folico geralmente ocorre durante a gravidez. Os farmacos antiepilépticos agravam esta deficiéncia que pode contribuir para aumentar a
incidéncia de anomalias congénitas em filhos de mulheres epilépticas em tratamento. Logo, tem-se recomendado a suplementagio de dcido folico antes e
durante a gravidez.

No recém-nascido

Para prevenir distirbios hemorrigicos no feto, também se recomenda a administragdo de vitamina K1 a mde durante as ultimas semanas de gravidez, assim
como ao recém-nascido.

Existem poucos casos relatados de crises convulsivas em recém-nascidos e/ou depressio respiratoria associadas a carbamazepina administrada em gestantes e
outros firmacos anticonvulsivantes de uso concomitante. Foram relatados alguns casos em recém-nascidos de vomito, diarreia e/ou desnutrigio, associados ao
uso de carbamazepina pela mie. Estas reagdes podem representar a sindrome de abstinéncia do recém-nascido.

Mulheres com potencial de engravidar e métodos contraceptivos

Devido & indugdo de enzimas, carbamazepina pode resultar em uma falha do efeito terapéutico dos medicamentos contraceptivos orais contendo estrogénio
e/ou progesterona. Mulheres com potencial de engravidar devem ser aconselhadas a utilizar métodos contraceptivos alternativos durante o tratamento com
carbamazepina.

Este medicamento pertence a categoria D de risco de gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Amamentagio: A carbamazepina passa para o leite materno (cerca de 25 a 60% da concentragdo plasmatica). O bencficio da amamentagio deve ser avaliado
contra a remota possibilidade de ocorrerem efeitos adversos no lactente. Mies em terapia com carbamazepina podem amamentar, mas a crianga deve ser
observada em relagiio a possiveis reagdes adversas (por ex.: sonoléncia excessiva e reagdo alérgica cutanea). Houve alguns casos de hepatite colestatica em
recém-nascidos expostos a carbamazepina durante pré-natal e ou durante a amamentagdo. Portanto, lactentes de maes tratadas com carbamazepina devem ser
cuidadosamente observados com relagdo a efeitos adversos hepatobiliares.

Fertilidade: Ha relatos muito raros de danos de fertilidade no homem e/ou espermatogénese anormal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O citocromo P4503A4 (CYP3A4) é a principal enzima catalisadora de formagao do metabolito ativo carbamazepina-10,1 I-epoxido. A coadministragio de
inibidores de CYP3 A4 pode resultar em aumento de concentragdes plasmaticas de carbamazepina, o que pode induzir reagdes adversas. A coadministragio de
indutores de CYP3A4 pode aumentar a propor¢do do metabolismo de carbamazepina, causando diminui¢io no nivel sérico de carbamazepina e do efeito
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terapéutico. Da mesma forma, a descontinuagdo do indutor de CYP3A4 pode diminuir a proporgio do metabolismo de carbamazepina, levando a um aumento
do nivel plasmatico deste farmaco.

A carbamazepina ¢ um potente indutor de CYP3A4 e de outros sistemas enzimaticos de fase 1 e 11 do figado, e pode, portanto, reduzir as concentragdes
plasmaticas de medicagdes concomitantes, principalmente, as metabolizadas pela CYP3A4 através da indugio dos seus metabolismos.

O epoxido hidroxilase microssomal humano foi identificado como a enzima responsdvel pela formagdo do derivado 10,11-trans-diol a partir da
carbamazepina-10,11-expoxido. A coadministragdo do inibidor do epéxido hidroxilase microssomal humano pode resultar no aumento das concentragdes
plasmaticas de carmabamazepina-10,1 1-epoxido.

Interagdes resultando em contraindicagio

O uso de carbamazepina é contraindicado em combinagdo com inibidores da monoamino-oxidase (IMAOQs). Antes da administragiio de carbamazepina, os
IMAOs devem ser descontinuados por no minimo 2 semanas ou, se a condigdo clinica permitir por um periodo maior (veja "Contraindicagdes").

Agentes que podem aumentar o nivel plasmitico de carbamazepina

Uma vez que o aumento dos niveis plasmiticos de carbamazepina pode resultar em reagdes adversas (por ex.: tontura, sonoléncia, ataxia, diplopia), a
pesologia de carbamazepina deve ser ajustada adequadamente e/ou os niveis plasmaticos monitorizados, quando for administrada concomitantemente com as
substdncias descritas a seguir,

Farmacos analgésicos e anti-inflamatérios: dextropropoxifeno, ibuprofeno.

Androgenos: danazol.

Antibidticos: antibidticos macrolideos (por ex.: eritromicina, troleandromicina, josamicina, claritromicina e ciprofloxacina),

Antidepressivos: possivelmente desipramina, fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina, trazodona, viloxazina.

Antiepilépticos: estiripentol, vigabatrina.

Antifingicos: azois (por ex.: itraconazol, cetoconazol, fluconazol, voriconazol). Anticonvulsivantes alternativos podem ser recomendados em pacientes

tratados com voriconazol ou itraconazol.

Arti-histaminicos: loratadina, terfenadina. e 3 \\
Antipsicoticos: olanzapina.

Antituberculosos: isoniazida. Oq ((j ....\
&
\

Antivirais: inibidores da protease para o tratamento do HIV (por ex.: ritonavir). \
Inibidores anidrase carbonicos: acetazolamida, | i l} /ﬂ j

Férmacos cardiovasculares: diltiazem, verapamil. \ ¥

Farmacos gastrintestinais: possivelmente cimetidina, omeprazol. %, J;-‘
Relaxantes musculares: oxibutinina, dantroleno. ‘i‘ y ¥

Inibidores agregagdo plaquetéria: ticlopidina, \ /

Outras interages: suco de toranja (grapefruir), nicotinamida (somente em dose elevada). R

Agentes que podem aumentar o nivel plasmitico do metabolito ativo carbamazepina-10,11-epéxido

Uma vez que o aumento do nivel plasmatico de carbamazepina-

-10,11-epdxido pode resultar em reagdes adversas (por ex.: tontura, sonoléncia, ataxia, diplopia), a dose de carbamazepina deve ser ajustada de acordo e/ou
nivel plasmatico monitorado quando usada concomitantemente com as substancias descritas abaixo:

loxapina, quetiapina, primidona, progabida, dcido valproico, valnoctamida e valpromida.

Agentes que podem diminuir o nivel plasmitico de carbamazepina

A dose de carbamazepina pode precisar de ajuste, quando houver administragdo concomitante com as seguintes substancias:

Antiepilépticos: felbamato, metosuximida, oxcarbazepina, fenobarbital, fensuximida, fenitoina (para evitar a intoxicagdo de fenitoina e concentragdes
subterapéuticas de carbamazepina, recomenda-se a ajustar a concentragdo plasmdtica de fenitoina para 13 microgramas / mL antes da adigdo de carbamazepina
para o tratamento) e fosfenitoina, primidona e, apesar dos dados serem parcialmente contraditérios, possivelmente também por clonazepam.

Antineoplasicos: cisplatina ou doxorrubicina.

Antituberculosos: rifampicina.

Farmacos broncodilatadores ou antiasmaticos: teofilina, aminofilina.

Farmacos dermatoldgicos: isotretinoina.

Outras interagdes: preparagdes herbais contendo erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum).

Efeito de carbamazepina nos niveis plasmaticos de agentes concomitantes

A carbamazepina pode diminuir o nivel plasmatico ou, até mesmo, abolir a atividade de certos firmacos. A posologia dos seguintes farmacos pode sofrer
ajustes, conforme a exigéncia clinica.

Agentes analgésicos e anti-inflamatorios: buprenorfina, metadona, paracetamol(administragdo a longo prazo de carbamazepina e paracetamol (acetaminofeno)
pode estar associada a hepatotoxicidade), fenazona (antipirina), tramadol.

Antibidticos: doxiciclina, rifabutina.

Anticoagulantes: anticoagulantes orais (por ex.: varfarina, femprocumona, dicumarol e acenocumarol).

Antidepressivos: bupropiona, citalopram, mianserina, nefazodona, sertralina, trazodona, antidepressivos triciclicos (por ex.: imipramina, amitriptilina,
nortriptilina, clomipramina).

Antieméticos: aprepitanto.

Antiepilépticos: clobazam, clonazepam, etosuximida, felbamato, lamotrigina, oxcarbazepina, primidona, tiagabina, topiramato, dcido valproico, zonisamida.
Para evitar a intoxicagdo de fenitoina e concentragdes subterapéuticas de carbamazepina, recomenda-se a ajustar a concentragdo plasmitica de fenitoina para
13 microgramas/mL antes da adi¢io de carbamazepina para o tratamento. Hi raros relatos também de aumento dos niveis plasmdticos da mefenitoina.

9
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Antifungicos: itraconazol, voriconazol. Alternativas anti-convulsivantes podem ser recomendadas em pacientes tratados com voriconazol ¢ itraconazol.
Anti-helminticos: praziquantel, albendazol.

Antineopldsicos: imatinibe, ciclofosfamida, lapatinib, temsirolimus.

Antipsicéticos: clozapina, haloperidol e bromperidol, olanzapina, quetiapina, risperidona, ziprasidona, aripiprazol, paliperidona.

Antivirais; inibidores da protease para o tratamento do HIV (por ex.: indinavir, ritonavir, saquinavir).

Ansioliticos: alprazolam, midazolam.

Farmacos broncodilatadores e antiasméticos: teofilina.

Anticoncepeionais: horménios contraceptivos (métodos anticoncepcionais alternativos devem ser considerados).

Farmacos cardiovasculares: bloqueadores dos canais de célcio (grupo diidropiridina), por ex.: felodipina, digoxina, sinvaslalina,,alorvz-lsr_:;t—iﬁ;:‘fﬁv\as\tillina,
cerivastatina, ivabradina. Y
Corticosteroides: corticosteroides (por ex.: prednisolona, dexametasona). (;C/ ‘( / :
Droga usada na disfungdo erétil: tadalafil. | i
Imunossupressores: ciclosporina, everolimo, tacrolimos, sirolimos. f }} L’l a

Apentes tireoides: levotiroxina. '
Qutras interagdes: medicamentos contendo estrogenos e/ou progesteronas.

Combinagdes que requerem consideragio especifica:

Foi reportado que o uso concomitante de carbamazepina e levetiracetam aumenta a toxicidade induzida por carbamazepina.

Observou-se que o uso concomitante de carbamazepina e isoniazida aumenta a hepatotoxicidade induzida pela isoniazida.
0 uso combinado de carbamazepina e litio ou metoclopramida de um lado e carbamazepina e neurolépticos (haloperidol e tioridazina) de outro, pode causar
aumento de reagoes adversas neurologicas (com a combinagio posterior, mesmo em presenga de niveis plasmaticos terapéuticos).

A administragdo concomitante de carbamazepina e de alguns diuréticos (hidroclorotiazida e furosemida) pode causar hiponatremia sintomatica,

A carbamazepina pode antagonizar os efeitos dos relaxantes musculares ndo despolarizantes (por ex.: pancurénio). A sua posologia pode nccessitar de
aumento e os pacientes devem ser monitorizados rigorosamente para recuperagdo do bloqueio neuromuscular mais rapida do que o esperado.

A carbamazepina, assim como outros firmacos psicoativos, pode reduzir a toleréincia ao dlcool, Portanto, ¢ aconselhdvel que o paciente abstenha-se de alcool.
Intereferéncia com testes soroldgicos

A carbamazepina pode resultar em concentragdes falso positivas de perfenazinas em andlises por HPLC, devido a interferéncia.

A carbamazepina e o metabélito 10,11-epoxido podem resultar em concentragdes falso-positivas de antidepressivo triciclico no método de imunocensaio de

fluorsscéncia polarizada,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAGEM

A carbamazepina deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Atengio: ndio armazenar em geladeira.

Aspectos fisicos: frasco plastico contendo 100mL.

Carzcteristicas organolépticas: liquido branco leitoso, odor caramelo.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Nio use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

METODO DE ADMINISTRACAO
Atengiio: Este medicamento é uma suspensio. Agite fortemente antes do uso.

A suspensio oral pode ser tomada durante, apds ou entre as refeigdes.

A suspensiio oral (uma medida = SmL = 100mg; meia medida = 2,5mL = 50mg) ¢, particularmente, adequada aos pacientes com dificuldade na degluticdo de
comprimidos ou que necessitam de ajustes cuidadosos de dose.

Uma vez que determinadas doses de carbamazepina suspensdo oral produzirdo niveis de pico mais elevados que a mesma dose em comprimidos, ¢
recomendavel iniciar o tratamento com doses baixas e aumentd-las lentamente para evitar reagdes adversas.

Para os pacientes que estejam passando de carbamazepina comprimidos para suspensio oral: deve-se administrar a mesma quantidade em mg/dia, em doses
menores ¢ mais {requentes (por ex.: suspensdo oral, 3 vezes ao dia, ao invés de comprimidos, 2 vezes ao dia).

E importante tomar o medicamento regularmente, Se o paciente se esquecer de tomar uma dose, deverd toma-la logo que possivel e entiio, voltar ao esquema
habitnal. Se ja for hora de tomar a proxima dose, deve toma-la normalmente sem dobrar o nimero de medidas de suspensio.

A retirada do produto deve ser gradual e de acordo com a orientagdo médica.
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Depois de aberto, manter o medicamento fechado ¢ em lugar seguro. \ _.'
DOSAGEM E ADMINISTRACAO ‘s‘r

- Epilepsia “‘( .
Quando possivel, carbamazepina deve ser prescrito em monoterapia. ke -

O tratamento deve ser iniciado com uma posologia didria baixa, e aumentada gradualmente até que se obtenha um efc:w otimo.

A dose de carbamazepina deve se ajustada as necessidades individuais do paciente para obter um controle adequado das convulsdes.

A determinagdo dos niveis plasmaticos pode ajudar no estabelecimento da posologia 6tima. No tratamento de epilepsia, a dose de carbamazepina geralmente
requer concentragdes de carbamazepina totais no plasma de cerca de 4 a 12microgramas / mL (17 - 50 micromoles / litro) (veja “Adverténcias e precaugdes”).
Quando carbamazepina for adicionada a terapias antiepilépticas ja existentes, a adigio deve ser gradual, enquanto se mantém ou, se necessirio, se adapla a
posologia do(s) outro(s) antiepiléptico(s) (veja "Interagdes medicamentosas").

Populagio alvo geral/Adultos

- Dosagem na epilepsia

Inicialmente, 100 a 200mg, 1 a 2 vezes ao dia; a dose deve ser gradualmente aumentada (geralmente até 400mg, 2 a 3 vezes ao dia) até que se obtenha uma
resposta otima. Em alguns pacientes, a dose de 1.600 ou mesmo 2.000mg/dia pode ser apropriada.

-Dosagem na mania aguda e tratamento de manutengio em distarbios afetivos bipolares

O intervalo de dose € de 400 a 1.600mg/dia, sendo que a posologia usual ¢ de 400 a 600mg/dia, em 2 a 3 doses divididas, Em mania aguda, a posologia deve
ser aumentada mais rapidamente, enquanto que para a terapia de manutengio em distirbios bipolares, sdo recomendados pequenos aumentos de dose, a fim de
garantir tolerabilidade otima.

- Dosagem na sindrome de abstinéncia alcoolica

A dosagem média é de 200mg, 3 vezes ao dia. Em casos graves, esta dosagem pode ser elevada durante os primeiros dias (por ex.: 400mg, 3 vezes ao dia). No
inicio do tratamento de manifestagdes de abstinéncia grave, carbamazepina deve ser administrada em combinagdo com farmacos sedativo-hipnéticos (por ex.:
clometiazol, clordiazepoxido). Apos o aliveo da fase aguda, carbamazepina pode ser continuada em monoterapia.

- Dosagem na neuralgia do trigémio

A posologia inicial de 200 a 400mg/dia, deve ser clevada lentamente até a obtengdo do alivio da dor (normalmente 200mg, 3 a 4 vezes ao dia). A dosagem
deve, entdo, ser reduzida gradualmente para o menor nivel de manutengio possivel.

A dose maxima recomendada é de 1200mg/dia. Quando o alivio da dor for obtido, devem ser feitas gradualmente tentativas para interromper o tratamento, até
que outro ataque ocorra.

- Dasagem na neuropatia diabética dolorosa

A dosagem média é de 200 mg, 2 a 4 vezes ao dia.

- Dosagem na diabetes insipida central

A dosagem meédia para adultos ¢ de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia. Em criangas, a dosagem deve ser reduzida proporcionalmente ¢ idade e ao peso corporal.
Populagies especiais

Insuficiéncia renal / Insuficiéncia hepitica

Nio existem dados disponiveis sobre a farmacocinética da carbamazepina em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Ped atria/Criangas ¢ adolescentes

- Dosagem na epilepsia

Para criangas de 4 anos ou menos, &€ recomendada a dose inicial de 20 a 60mg/dia, aumentada de 20 a 60mg a cada dois dias. Para criangas acima de 4 anos, a
terapia pode comegar com 100mg/dia, aumentada de 100mg em intervalos semanais.

Dose de manutengdo: 10 a 20mg/kg de peso corporal ao dia, em doses divididas:

- Até 1 ano de idade 100 a 200mg por dia (=5 — 10 mL = 1-2 medidas de suspensdo oral)
-1 a5 anos de idade 200 a 400mg por dia (= 10— 20 mL = 2x 1-2 medidas de suspensio oral)
- 6a 10 anos de idade 400 a 600mg por dia (= 20 — 30 mL = 2-3 x 2 medidas de suspensio oral)
- 11 a 15 anos de idade 600 a 1.000mg por dia (= 30 — 50 mL = 3 x 2-3 medidas de suspensio oral (Em caso de administragdo de 1000 mg,
aumente uma medida extra de 5mL)
->15 anos de idade 800 a 1200mg por dia (mesma dose de adultos)

Dose minima recomendada

Até 6 anos de idade: 35mg/kg/dia

6 - |5 anos de idade: 1000mg/dia

=15 anos de idade: 1.200mg/dia

-Dosagem na diabetes insipida central

Em criangas, a dosagem deve ser reduzida proporcionalmente & idade e ao peso corporal. A dosagem média para adultos é de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia.

- Dosagem na neuralgia do trigtmeo

Devido a interagoes medicamentosas e farmacocincticas diferentes de medicamentos antiepilépticos, a dose de carbamazepina deve ser selecionada com
precaugio em pacientes idosos.

Em pacicntes idosos, ¢ recomendada a dose inicial de 100mg duas vezes por dia. A dose inicial de 100mg duas vezes por dia deve ser lentamente aumentada
diariamente até a obtengdo do alivio da dor (normalmente de 200mg 3 a 4 vezes por dia). A dose deve ser gradualmente reduzida para o nivel de manutengio
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mais baixo possivel. Dose minima recomendada ¢ de 1.200mg/dia. Quando o alivie da dor }or obtido, devem ser feitas lcmahvas para interromper o tratamento
gradualmente, até que outro ataque ocorra. "\

9, REACOES ADVERSAS
Resumo do perfil de seguranga
Particularmente no inicio do tratamento com carbamazepina, se a posologia inicial for elevada demais ou durante o tratamento de pacientes idosos, certos tipos
de reagdes adversas ocorrem muito frequentemente ou frequentemente, como por ex.: reagdes adversas no SNC (vertigem, cefaleia, ataxia, sonoléncia, fadiga e
d-plopia); distirbios gastrintestinais (ndusea e vomito), e reagoes alérgicas na pele.
As reagoes adversas relacionadas 4 dose, geralmente diminuem dentro de poucos dias, espontaneamente, ou apos redugiio transitoria da posologia, A
ocorréncia de reagoes adversas no SNC pode ser uma manifestagio de superdose relativa ou de flutuagio significativa dos niveis plasmaticos. Em tais casos, é
aconselhavel monitorizar os niveis plasmaticos.
Resumo tabulado das reagdes adversas compiladas a partir de ensaios clinicos e de relatos espontineos
As reagoes adversas de ensaios clinicos esto listadas pela classe de sistema de 6rgios MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de orgaos, as reagGes
acversas estdo classificadas por frequéncia, com as reagdes mais frequentes primeiro. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sio
apresentadas por ordem decrescente de gravidade. Além disso, a categoria de frequéncia correspondente para cada reagio adversa a medicamentos ¢ baseada
na seguinte convengdo (CIOMS I11): muito comum (= 1/10), comum (= 1/100 a <1/10); incomum (= 1 / 1000 a <1/100); rara (= 1/10 000, <1/1, 000), muito
raza (<1/10, 000).
Reagdes adversas

Distirbios do sangue e sistema linfatico

Muito comum: leucopenia.

Comum: trombocitopenia, cosinofilia.

Rara: leucocitose, linfadenopatia.

Muito rara: agranulocitose, anemia apldstica, pancitopenia, aplasia de eritrécito pura, anemia, anemia megaloblastica, reticulose

e anemia hemolitica.
Distiurbios do sistema imunolagico
Rara: distirbio de hipersensibilidade retardada em multiplos 6rgdos com febre, erupgdes de pele, vasculite, linfadenopatia,
pseudo linfoma, artralgia, leucopenia, eosinofilia, hepatoesplenomegalia, teste da fungio hepatica anormal e
sindrome do desaparecimento do ducto biliar (destruigio e desaparecimento dos ductos biliares intrahepaticos),
ocorrendo em varias combinagdes. Outros orgios também podem ser afetados (por ex.: pulmées, rins, pincreas,
miocdrdio e colon).
Muito rara: reacio anafilatica, angioedema, hipogamaglobulinemia.
Disturbios enddcrinos
Comum: edema, retengdo de liquido, aumento de peso, hiponatremia e redugao de osmolaridade do sangue causada por um
efeito semelhante ao de horménio antidiurético (ADH), conduzindo em casos raros, 4 intoxicagdo hidrica
acompanhada de letargia, vomito, cefaleia, confusdo e distirbios neurologicos.

Muito rara: galactorreia e ginecomastia.
Distirbios de metabolismo e nutrigio
Rara; Deficiéncia de folato e diminuigdo do apetite.
Muito rara: Porfiria aguda (porfiria aguda intermitente e porfiria variegada), porfiria nio aguda (porfiria cutanea tardia)
Distarbios psiquidtricos
Rara: alucinagdes (visuais ou auditivas), depressio, agressio, agitagdo, inquietagio ¢ estado de confusio.
Muito rara: ativagio de psicose
Distarbios do sistema nervoso
Muito comum: ataxia, vertigem, sonoléncia.
Comum: diplopia e cefaleia,
Incomum: movimentos involuntirios anormais (por ex.: tremor, asterixis, distonia, liques) e nistagmo.
Rara: discinesia, distdrbios de movimento dos olhos, distirbios da fala (por ex.: disartria ou prontincia desarticulada da
fala), coreoatetose, neuropatia periférica, parestesia, paresia,
WEiiile e sindrome neuroléptica maligna, meningite asséptica com mioclonia e eosinofilia periférica, disgeusia.
Distiirbios visuais
Comum; distirbio de acomodagiio (por ex.: visdo borrada)
Muito rara: opacidade lenticular, conjuntivite, pressio intraocular aumentada.
Distiirbios do ouvido ¢ labirinto
Muito rara: distarbios auditivos, por ex.: zumbido, hiperacusia, hipoacusia ¢ mudanga na percepgio do espago.

Disturbios cardiacos

Rara: distirbios de condugio cardiaca,

Muito rara: arritmia, bloqueio dtrio-ventricular com sincope, bradicardia, insuficiéncia cardiaca congestiva, agravamento da doenga
coronariana.

Disturbios vasculares

Rara: hipertensio ou hipotensdo.

Muito rara: colapso circulatério, embolismo (por ex.: embolismo pulmonar), tromboflebite,
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Distirbios respiratérios toracicos e mediastinicos
Muito rara: hipersensibilidade pulmonar caracterizada, por ex.: por febre, dispneia, pneumonite ou pneumonia.

Distirbios gastrintestinais I &(/ZJ

Muito comum: vimito, ndusea. |

Comum: boca seca. I ) J:] ) jﬂ

Incomum: diarreia, constipagiio.

Rara: dor abdominal.

Muito rara: pancreatite, glossite, estomatite.

Distiarbios hepatobiliares 1

Rara: hepatite colestdtica e parenquimatosa (hepatocelular) ou de tipo mista, sindrome do desaparecimento dovducto biliar,
ictericia, S e

Muito rara; insuficiéncia hepética, doenga do figado granulomatosa.

Disturbios da pele e tecido subcutineo

Muito comum: urticaria que em alguns casos pode ser grave, dermatite alérgica.

Incomum: dermatite esfoliativa.

Rara: lupus eritematoso sistémico, prurido.

Muito rara: sindrome de Stevens-Johnson*, necrolise epidérmica toxica, reagio de fotossensibilidade, eritema multiforme, eritema

nodoso, distirbio de pigmentagio, pirpura, acne, hiperidrose, alopecia, hirsutismo.

Distiirbios musculo-esqueléticos, tecidos conectivos e dsseos

Rara: fraqueza muscular.

Muito rara; distarbios do metabolismo 6sseo (diminuigdo do cilcio plasmético e sanguineo 25-hidroxi-colecalciferol), levando a
osteomalacia / osteoporose, artralgia, mialgia, espasmos musculares.

Distrbios renais e urindrios
Muito rara: nefrite tubulointersticial, insuficiéncia renal, disfungdo renal (por ex.: albuminiria, hemattria, oligiria ¢ ureia sanguinea
aumentada/azotemia elevada), retengdo urindria, frequéncia urinaria alterada.

Distirbios reprodutivos
Muito rara: /disfungio sexual / disfungdo erétil, espermatogénese anormal (com contagem diminuida do esperma e/ou motilidade).

Distiirbios gerais e condigdes do local de administragio

Rara: fadiga.

Investigacies

Muito comum: Aumento da gama-glutamil transferase (devido & indugio de enzima hepatica), geralmente néo ¢ clinicamente relevante
Comum: Aumento da fosfatasc alcalina do sangue.

Incomum: Aumento das transaminases.

Muito rara: Aumento da pressio intraocular, aumento do colesterol no sangue, aumento da lipoproteina de alta densidade,

aumento dos triglicérides no sangue. Teste de fungio da tiroide anormal: diminuigdo da L-tiroxina (tiroxina livre,
tiroxina, triiodotironina) e aumento no sangue do hormonio estimulante da tiredide, geralmente sem
manifestagdes, aumento na prolactina no sangue.
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*Em alguns paises asidaticos, também reportadas como raras. Veja “Adverténcias e Precaugies”™,

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ADICIONAIS A PARTIR DE RELATOS ESPONTANEOS (FREQUENCIA NAO CONHECIDA)

As seguintes reagoes adversas sio derivadas de experiéncia pos-comercializagio com carbamazepina via relatos de casos espontineos e literatura. Estas

reagbes sdo relatadas voluntariamente em uma populagio de tamanho incerto, nido sendo possivel estimar a frequéncia e, portanto, é classificada como

desconhecida. As reagoes adversas sio listadas de acordo com classes de sistemas de 6rgios MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reagdes

adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.
Infecgies e Infestagies

Reativagao da infecgdo por herpes virus 6 humano.

Distiirbios hematolégicos ¢ do sistema linfitico

Insuficiéncia da medula 6ssca

Distirbios do sistema nervoso

Sedagdo, perda de memoria

Distiirbios gastrointestinais

Colite

Doengas do sistema imune

Erupgdo a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)
Afecgdes dos tecidos cutiineos e subcutiineos

Pustulose Aguda Exantematica Generalizada (AGEP), queratose liquenoide, onicomadese
Distirbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos
Fraturas

Investigagies

Diminuigdo da densidade ossea
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Em casos de eventos adversos, notifique a0 Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitiria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Os sinais e sintomas de superdose geralmente envolvem os sistemas nervoso central, cardiovascular, respiratério e as reagdes adversas a medicamentos
mencionadas em "Reacdes Adversas".

Sistema nervoso central: depressio do SNC; desorienta¢do, nivel reduzido de consciéncia, sonoléncia, agitagio, alucinagio, coma, visio borrada, distirbio da
fala, disartria, nistagmo, ataxia, discinesia, hiperreflexia inicial, hiporreflexia tardia, convulsdes, distirbios psicomotores, mioclonia, hipotermia, midriase.
Sistema respiratorio: depressio respiratoria, edema pulmonar.

Sistema cardiovascular: taquicardia, hipotensdo, as vezes hipertensao, distirbio de condugdo com ampliagio do complexo QRS, sincope em associagio com
parada cardiaca.

Sistema gastrintestinal: vomito, esvaziamento géstrico retardado, motilidade intestinal reduzida.

Sistema musculoesquelético: Ha relatos de casos de rabdomiélise em associagdo com a toxicidade de carbamazepina.

Fungio renal: retengdo de urina, oligliria ou anuria; retengio de fluido, intoxicagio hidrica causada por efeito semelhante ao ADH da carbamazepina.
Achados laboratoriais: hiponatremia, possibilidade de acidose metabolica, possibilidade de hiperglicemia e aumento de creatinina fosfoquinase muscular.
Tratamento

Niio ha antidoto especifico.

O tratamento deve ser feito considerando-se inicialmente a condigdo clinica do paciente: internagdo. Medida do nivel plasmaético para confirmagio da
intoxicagdo por carbamazepina e determinagdo do grau da superdose.

Esvaziamento gastrico, lavagem géstrica, com administragdo de carvio ativado. A demora no esvaziamento do estomago pode ocasionar uma absorgdo tardia,
levando a uma recidiva durante o perfodo de melhora da intoxicagiio. Devem ser adotadas medidas de suporte em unidade de terapia intensiva, com
monitorizagio cardiaca ¢ corregdo cuidadosa do equilibrio eletrolitico.

Recomendagdes especiais

I recomendada hemoperfusdo com carvdo. A hemodidlise ¢ a modalidade de tratamento eficaz na gestio da superdose de carbamazepina.

A reincidéncia e o agravamento da sintomatologia no 2° e 3° dia apos a superdose devem ser antecipados em fungdo da absorgéo retardada.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes. i .—-""_F‘*\
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/ notificacio que altera a bula

Dados das alterag¢des de bulas

Data do N, exadiente Assiizito Data do No. I — Data de Ceonsde bals Versoes Apresentacoes
expediente - exXp expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Incluséo de frases de 20mg/mL =
1418 — alerta; atualizacdo do n. cartucho com 0]
Genérico — Aiads do SAC; inclusao de frasco plastico
25/08/2011 736447/11-4 | Notificagdo da guare aspectos fisicos e dos VP/VPS 100mL
% analise s .
Alteragdo de excipientes corretores 20mg/mL — caixa
Texto de Bula de pH, acido cloridrico com 50 frascos
e hidroxido de sodio. plasticos 100mL.
Inclusdo de frases de 20mg/mL -
: e alerta; atualizacdo do n. cartucho com 01
Notificagao de - ~ . L
Alterachio de do SAC; inclusido de frasco plastico
16/01/2013 | 0034083/13-9 16/01/2013 aspectos fisicos ¢ dos VP/VPS 100mL
Texto de Bula o ;
_RDC 60/12 excipientes corretores 20mg/mL - caixa
de pH, acido cloridrico com 50 frascos
e hidroxido de sédio. plasticos 100mL.
10459 — .
GENERICO - Atualizacio conforme igrilgmg{) _f‘rzsaézz
5 i -
26/04/2014 0317740/14-8 Inclusio Inicial RDC 47/2009 VPS plisiisen 100L, +
He Tea de Huls 50 copos-medida
— RDC 60/12 P '
Harmonizacio do texto
de bula conforme RDC
10452 — 47/2009; inclusao do
NA — objeto de GENERICO — desenho ilustrativo 20mg/mL — caixa
= pleito desta Notificacdo de com o sentido de com 50 frascos
29IAEG1S notificacao Alteragdo de agitacdo e frase de VRS plasticos 100mL +
eletronica Texto de Bula — alerta de que o produto 50 copos-medida.
RDC 60/12 ndo deve ser
armazenado em
geladeira. ekl
rd ™
s %
& \
£ o~
=
o
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B Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

haloperidol

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Solugdo gotas

2 mg/mL



haloperidol o~ s s
Medicanl:znto ;enérico. Lei n“ 9.787, de 1999. U nlao QUlmlca

farmacéutica nacional S/A

Solugdo gotas ‘/m%
=
p’
IDENTIFICACAO DO PRODUTO #
/!

098
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO l&
Solugdo gotas 2 mg/mL: embalagem contendo frasco de 20 mL. ~/

1323

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém:

haloperidol.......... .
Veiculo: metilparabeno, propilparabeno, 4cido lactico, dlcool etilico e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Como agente antipsicotico: em delirios e alucinagdes na esquizofrenia aguda e cronica. Na confusdo mental agnda.

Como um agente antiagitagio psicomotor: mania, deméncia. Agitagiio e agressividade no idoso. Distirbios graves do
comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excilagdo psicomotora. Movimentos coreiformes. Tiques. Estados
impulsivos ¢ agressivos. Sindrome de Tourette,

Como antiemético: nauseas e vomitos incoerciveis de varias origens, quando outras terapéuticas mais especificas nao foram
suficientemente eficazes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego envolvendo 105 pacientes sofrendo de episodios graves de nausea e vomito devido a distirbios
gastrintestinais foi realizado para verificar a cficacia do haloperidol em comparagio com placebo por um periodo de 12 horas de
estudo. Cinquenta ¢ cinco pacientes receberam uma tUnica injegio intramuscular de haloperidol (1,0 mg/mL) e 50 pacientes
receberam placebo, Entre os pacientes recebendo haloperidol, 89% obtiveram uma resposta marcante ou moderada, enquanto apenas
38% daqueles recebendo placebo obtiveram o mesmo grau de alivio.

Em um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com placebo durante 6 semanas (fase A), 2-3 mg/dia de haloperidol (dose
padrio), e 0,50-0,75 mg/dia de haloperidol (dose baixa), foram comparados em 71 pacientes com doenga de Alzheimer. Para os 60
pacientes que completaram a fase A, a dose padrio de haloperidol foi eficaz e superior 4 dose baixa ¢ ao placebo na Escala Breve de
Avaliag@o Psiquiatrica ¢ Fatores Psicoticos ¢ na agitagdo psicomotora. A taxa de resposta de acordo com os 3 critérios foi maior
com a dose padrio (55-60%) do que com a dose baixa (25-35%) e com o placebo (23-30%).

A eficacia do haloperidol em reduzir os sintomas exibidos por criangas e adolescentes com distiirbios emocionais foi avaliada em
100 pacientes psiquidtricos hospitalizados (53 criangas e 47 adolescentes), em um estudo aberto controlado. Cinquenta e quatro
pacientes apresentavam retardo mental. A administragdo foi feita na forma de um liquido sem sabor, cor e odor utilizando dose
média inicial de 2,0 e 1,9 mg/dia para pacientes com retardo e sem retardo, respectivamente, por um periodo médio de 42 dias. A
cficieia do haloperidol foi de 95% considerando os pacientes sem retardo ¢ 87% para os considerados com retardo mental.

Foi realizado um estudo aberto de curta duragdo para avaliar a seguranca e a eficacia de haloperidol no controle dos sintomas de
esquizofrenia aguda. Foram selecionados 25 pacientes (idade média de 26 anos) os quais receberam doses iniciais variando de 2,5-
10 mg de haloperidol por via intramuscular avaliando-se os efeitos a cada 30 minutos. A dose média utilizada durante o periodo de 6
horas de estudo foi de 22,5 mg, ocorrendo melhora marcante em 6 casos, moderada em 11 e menos efetiva em 5.

Em um estudo duplo-cego com pacientes esquizofrénicos, foi administrado haloperidol na forma de comprimidos e um controle
(placebo) por um periodo de 6 scmanas, com um esquema de doses variando de 1,0-6,0 mg. O haloperidol demonstrou ser
significativamente mais efetivo que o controle na melhora dos sintomas (p entre 0,01 e 0,025).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acio

O haloperidol ¢ um antipsicético do grupo das butirofenonas. Ele ¢ um antagonista potente do receptor central de dopamina tipo 2 e,
nas dosagens recomendadas, tem baixa atividade antiadrenérgica alfa 1 e nenhuma atividade anti-histaminérgica ou anticolinérgica.

Efeitos Farmacodinimicos

O haloperidol suprime delirios e alucinagdes como consequéncia direta do bloqueio da sinalizagdo dopaminérgica na via
mesolimbica. O efeito central de bloqueio da dopamina tem atividade sobre os ganglios da base (feixes nigrostriatais). O haloperidol
causa sedagdo psicomotora efetiva, o que explica seus efeitos favoraveis na mania, agitagio psicomotora e outras sindromes de
agitacio.



A atividade em nivel dos ginglios da base é provavelmente responsavel pelos efeitos extrapiramidais indesejados (distonia, a&};atisia o {‘?',2,3.
e parkinsonismo).
Os efeitos antidopaminérgicos do haloperidol nos lactotropios da hip6fise anterior explicam a hiperprolactinemia devido & ini
da inibigdo tonica da secregdo de prolactina mediada pela dopamina. Além disso, o efeito antidopaminérgico na zona de gatilho
quimiorreceptores da drea postrema explica a atividade contra nduscas e vomitos.

Propriedades farmacocinéticas

Absorg¢io

Apos a administragao oral, a biodisponibilidade do medicamento & de 60% a 70%. Os niveis do pico plasmético do haloperidol sao
geralmente atingidos entre 2 a 6 horas apos a dose oral.

Uma alta variabilidade entre os sujeitos nas concentragdes plasmaticas foi observada. O estado de equilibrio ¢ atingido no prazo de |
semana apds o inicio do tratamento.

Apos administragdo intramuscular, o haloperidol é completamente absorvido. As concentragdes plasmaticas maximas de haloperidol
sdo atingidas em 20 a 40 minutos.

Distribuicio

A ligagdo média do haloperidol ds proteinas plasmaticas em adultos ¢ de aproximadamente 88 a 92%. Existe uma alta variabilidade
da ligagdo as proteinas plasmaticas entre individuos. O haloperidol é rapidamente distribuido a vérios tecidos e érgdos, conforme
indicado pelo grande volume de distribuigdo (valores médios de 8 a 21 L/kg apos administragio). O haloperidol atravessa facilmente
a barreira hematoencefalica. Também atravessa a placenta e € excretado no leite materno.

Metabolismo

O haloperidol ¢ extensamente metabolizado no figado. As principais vias metabdlicas do haloperidol em humanos incluem
glicuronidagao, redugio de cetonas, N-dealquilagdo oxidativa e formagio de metabolitos piridinicos. Nao se considera que os
metabolitos do haloperidol contribuam significativamente para sua atividade. As enzimas do citocromo P450, CYP3A4 e CYP2D6
estdo envolvidas no metabolismo do haloperidol. A inibi¢do ou indugio do CYP3A4 ou inibigdo do CYP2D6 podem afetar o
metabolismo do haloperidol. Uma diminui¢do na atividade da enzima CYP2D6 pode resultar em aumento das concentragdes de
haloperidol.

Eliminagio

A meia-vida de eliminacdo terminal é, em média, de 24 horas (variando de 15 a 37 horas). A depuragdo aparente do haloperidol
apos administragdo extravascular varia de 0,9 a 1,5 L/h/kg sendo reduzida em metabolizadores fracos dos substratos do CYP2D6. A
variabilidade entre individuos (coeficiente de variagdo, %) na depuragdo do haloperidol foi estimada em 44% numa analise
farmacocinética populacional em pacientes com esquizofrenia. Apds administragio intravenosa de haloperidol, 21% da dose foi
eliminada nas fezes e 33% na urina. Menos de 3% da dose ¢ excretada inalterada na urina.

Linearidade / nio linearidade

Existe uma relagdo linear entre a dose de haloperidol e as concentragdes plasmaticas em adultos.

Populagdes Especiais

Idoso

As concentragdes plasmaticas de haloperidol em pacientes idosos foram maiores do que em adultos jovens que receberam a mesma
dosagem. Os resultados de pequenos estudos clinicos sugerem uma depuragdo menor e uma meia-vida de eliminagéo mais longa do
haloperidol em pacientes idosos. Os resultados estio dentro da variabilidade observada na farmacocinética do haloperidol.
Recomenda-se ajuste posolégico em pacientes idosos.

Insuficiéncia renal

A influéneia da insuficiéncia renal na farmacocinética do haloperidol ndo foi avaliada. Como menos de 3% do haloperidol
administrado ¢ eliminado inalterado na urina, ndo se espera que o comprometimento da fungdo renal afete sua eliminagio. Portanto,
o ajuste da dose ndo ¢ necessario em pacientes com insuficiéncia renal, mas recomenda-se cautela no tratamento de pacientes com
insuficiéncia renal. Devido ao alto volume de distribuigdo do haloperidol e sua alta ligagio as proteinas, apenas quantidades muito
pequenas sio removidas por dialise.

Insuficiéncia hepatica

A influéncia da insuficiéncia hepdtica na farmacocinética do haloperidol nio foi avaliada. No entanto, a insuficiéncia hepatica pode
ter efeitos significativos na farmacocinética do haloperidol, pelo fato de ser extensamente metabolizado no figado. Portanto,
recomenda-se ajuste posologico ¢ cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica (ver item “hepatobiliares™ no item “5.
Adverténcias e precaugdes”™).

Populagio pedidtrica

Dados limitados de concentragio plasmatica foram estabelecidos em estudos peditricos, incluindo 78 pacientes com vérios
distiirbios (esquizofrenia, transtomo psicotico, sindrome de Tourette, autismo) que receberam doses orais de haloperidol até o
mdximo de 30 mg/dia. Esses estudos incluiram principalmente criangas e adolescentes com idade entre 2 e 17 anos. As
concentragdes plasmaticas medidas em vérios momentos e apds virias duragdes de tratamento, foram indetectiveis ou variaram até
um maximo de 44,3 ng/ml. Tal como nos adultos, observou-se uma elevada variabilidade entre individuos nas concentragdes
plasmaticas. Houve uma tendéncia de meias-vidas mais curtas em criangas em comparagdo com adultos. Em 2 estudos em criangas
que receberam tratamento com haloperidol para tiques e sindrome de Tourette, uma resposta positiva foi associada com
concentragdes plasmaticas de | a4 ng/ ml.

Relagdes farmacocinética / farmacodinimica

Concentragio terapéutica

Com base nos estudos clinicos com haloperidol, a resposta terapéutica é obtida na maioria dos pacientes com esquizofrenia aguda ou
crénica em concentragdes plasmiticas de 1 a 10 ng/mL, embora alguns pacientes possam necessitar de concentragdes de até 17
ng/mL.

Em pacientes com primeiro epistdio de esquizofrenia tratados com formulagdes de haloperidol de agdo curta, a resposta terapéutica
pode ser obtida em concentragdes tdo baixas quanto 0,6 a 3,2 ng/mL, estimadas com base nas mensuragdes de ocupagdo dos
receptores D2 e assumindo-se que um nivel de ocupagio dos receptores D2 de 60 a 80% € o mais apropriado para obter-se resposta
terapéutica e limitar os sintomas extrapiramidais.

Devido 4 grande variabilidade interindividual na farmacocinética do haloperidol e & relagdo entre concentragdo e efeito, recomenda-
se ajustar a dose individual de haloperidol com base na resposta do paciente, levando-se em conta dados que sugerem um periodo de
até 5 dias para se alcancar metade da resposta terapéutica maxima.

Efeitos cardiovasculares

O risco de prolongamento do intervalo QTc aumenta com a dose de haloperidol e com as concentragdes plasmaticas de haloperidol.
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Dados pré-clinicos de seguranga -

Dados pré-clinicos baseados nos estudos convencionais de toxicidade de doses repetidas, genotoxicidade, carcinogenicidade ndo
revelam riscos para humanos. O haloperidol mostrou diminuir a fertilidade em roedores, limitada teratogenicidade assim Ggmo
efeitos embriotdxicos. <
O haloperidol tem demonstrado bloquear os canais cardiacos de hERG em muitos estudos in vitro publicados. Em um niimero de
estudos in vive a administragio EV do haloperidol em alguns modelos animais causou prolongamento significativo do intervalo QTc

nas doses de cerca de 0,3 mg/kg, fornecendo Cps, 4 a 8 vezes maior que a concentragao plasmatica terapéutica maxima de 17 ng/mL

em estudos clinicos. Essas doses endovenosas que prolongam o intervale QTc ndo causaram arritmias. Em alguns estudos em
animais, doses endovenosas mais altas de haloperidol, de 1 mg/kg ou maiores, causaram prolongamento do intervalo QTc e/ou
arritmia ventricular com Cay plasmatica de 22 a 81 vezes maior do que a concentragdo plasmatica terapgutica maxima em estudos
clinicos.

4. CONTRAINDICACOES

Estados comatosos, depressdo do Sistema Nervoso Central (SNC) devido a bebidas alcodlicas ou outras drogas depressoras, Doenga
de Parkinson, hipersensibilidade ao haloperidol ou aos outros excipientes da formula, Deméncia com corpos de Lewy, Paralisia
supranuclear progressiva.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Mortalidade

Raros casos de morte subita tém sido reportados em pacientes psiquidtricos que recebem medicamentos antipsicéticos, incluindo
haloperidol (ver item *9. Reagies Adversas”).

Pacientes idosos com deméncia relacionada 4 psicose tratados com medicamentos antipsiciticos possuem risco de morte
aumentado. Analise dos 17 estudos clinicos controlados com placebo (duragdo modal de 10 semanas), mostrou que grande parte dos
pacientes que tomam antipsicdticos atipicos apresentou risco de morte entre 1,6 a 1,7 vezes maior do que o grupo de pacientes
tratados com placcbo. Durante o periodo de 10 semanas de estudo controlado, a taxa de morte dos pacientes tratados com o
medicamento foi de cerea de 4,5%, comparada com a taxa de cerca de 2,6% no grupo do placeho. Embora as causas das mortes
tenham sido variadas, a maioria das mortes parecem ter sido por razdes cardiovasculares (como por exemplo, insuficiéncia cardiaca,
morte stibita) ou infecgdo (pneumonia). Estudos observacionais sugerem que de maneira similar aos medicamentos antipsicoticos
atipicos, o tratamento com antipsicoticos convencionais podem aumentar a mortalidade. Ainda ndo foi elucidada a extensdo em que
os achados do aumento da mortalidade em estudos observacionais podem ser atribuidos ao medicamento antipsicotico em oposigio
a algumas caracteristicas do paciente.

Efeitos cardiovasculares

Relatos muito raros de prolongamento do intervalo QTc e/ou arritmias ventriculares em adigio aos raros casos de morte subita tém
sido relatados com haloperidol (ver item “9. Reagoes Adversas™). Eles parccem ocorrer com maior frequéncia em altas doses, em
pacientes predispostos ou com intervalo QTc que excede 500 ms.

Como um prolongamento do intervalo QTc tem sido observado durante o tratamento com haloperidol, recomenda-se cautela em
pacientes com condigdes de intervalo QTe prolongado (Sindrome do QT longo, hipopotassemia, hipomagnesemia, desequilibrio
eletrolitico, firmacos que sabidamente prolongam o intervalo QTec, doengas cardiovasculares, ou historico familiar de
prolongamento do intervalo QTc) (ver item “6. Interagdes medicamentosas™). O risco de prolongamento do intervalo QTc e/ou
arritmia ventricular pode ser aumentado em casos de doscs mais elevadas (ver itens 9. Reagdes adversas™ ¢ “10. Superdose™).
Monitoramento continuo do eletrocardiograma deve ser feito para prolongamento do intervalo QTc e arritmias cardiacas sérias, se
haloperidol for administrado por via endovenosa.

Taquicardia e hipotensdo (incluindo hipotensdo ortostitica) também tém sido relatadas em pacientes ocasionais (ver item “9.
Reagoes Adversas™).

Eventos cercbrovasculares

Em estudos clinicos randomizados, controlados com placebo em populagdo com deméncia, houve um aumento dc aproximadamente
3 vezes no risco de eventos adversos cerebrovasculares com algum antipsicético atipico. Em estudos observacionais comparando a
taxa de derrame em pacientes idosos expostos a qualquer antipsicotico com a taxa de derrame em pacientes ndo expostos a este tipo
de medicamentos, observou-se aumento na taxa de derrame nos pacientes expostos. Este aumento pode ser maior com todas as
butirofenonas, incluindo o haloperidol. O mecanismo para este aumento do risco € desconhecido. Um aumento do risco ndo pode ser
excluido para outras populagdes de pacientes. O haloperidol deve ser usado com precaugio em pacientes com fatores de risco para
derrame.

Sindrome neuroléptica maligna

Como outros medicamentos antipsicoticos, haloperidol tem sido relacionado com sindrome neuroléptica maligna, resposta
idiossincratica rara caracterizada por hipertermia, rigidez muscular generalizada, instabilidade autondmica, alteragio da consciéncia
¢ aumento dos niveis séricos de creatinafosfoquinase. Hipertermia ¢ geralmente um sinal precoce desta sindrome. O tratamento
antipsicotico deve ser descontinuado imediatamente ¢ terapia de suporte adequada ¢ cuidadoso monitoramento devem ser
instituidos.

Discinesia tardia

Como em todos medicamentos antipsicoticos, discinesia tardia pode aparecer em alguns pacientes em uso prolongado ou apos a
descontinuagio. Esta sindrome ¢ principalmente caracterizada por movimentos involuntirios ritmicos da lingua, face, boca ou
maxilares. As manifestagdes podem ser permanentes em alguns pacientes. A sindrome pode ser mascarada quando o tratamento é
reinstituido, quando hd aumento na dose ou quando hé a troca para outro medicamento antipsicdtico. O tratamento deve ser
descontinuado assim que possivel.

Sintomas extrapiramidais

E comum de todos agentes antipsicéticos, a ocorréncia de sintomas extrapiramidais, tais como tremor, rigidez, hipersalivagio,
bradicinesia, acatisia ¢ distonia aguda.

Mecdicamentos antiparkinsonianos do tipo anticolinérgicos podem ser prescritos se nccessario, mas ndo devem ser preseritos
rotineiramente como medida preventiva, Se a administragio concomitante de medicamentos antiparkinsonianes é requerida, esta
deve ser mantida apds a interrupgio do tratamento com haloperidol, se sua excregio for mais ripida do que a de haloperidol a fim de
evitar o desenvolvimento ou piora dos sintomas extrapiramidais. Um possivel aumento da pressio intraocular deve ser considerado
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quando medicamentos anticolinérgicos, incluindo agentes antiparkinsonianos, sio administrados concomilamemm?te com f 72 / i
haloperidol. §
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Convulsies %
Foi relatado que o haloperidol pode provocar convulsdes. Ele deve ser usado com cuidado em situages predispondo a convu.]’sgcs
(abstinéncia alcoolica e doenga cerebral) e em pacientes epilépticos. we,.& ‘/"/
e PP =

Problemas hepatobiliares

Como o haloperidol ¢ extensamente metabolizado pelo figado, recomenda-se ajuste de dose e cautela em pacientes com
insuficiéncia hepatica. Casos isolados de anormalidades na fungdo hepatica ou hepatite, mais frequentemente colestatica, foram
relatados (ver item 9. Reagdes Adversas™).

Problemas com sistema enddcrino

A tiroxina pode facilitar a toxicidade do haloperidol. A terapia antipsicitica em pacientes com hipertiroidismo deve ser administrada
apenas com bastante cautela e precisa sempre ser acompanhada por terapia para manter o estado eutireoidiano.

Efeitos hormonais dos medicamentos antipsicoticos incluem: hiperprolactinemia, que pode causar galactorreia, ginecomastia,
oligomenorreia ou amenorreia. Casos muito raros de hipoglicemia e sindrome de secregio inapropriada de horménio antidiurético
foram relatados (ver item "9, Reagdes Adversas”).

Tromboembolismo venoso

Casos de tromboembolismo venoso (TEV) foram relatados com medicamentos antipsicoticos. Ja que pacientes tratados com
antipsicoticos frequentemente apresentam fatores de risco adquiridos para TEV, todos os possiveis fatores de risco para TEV devem
ser identificados antes e durante o tratamento com haloperidol e medidas preventivas devem ser tomadas.

Resposta ao tratamento e retirada

Na esquizofrenia, a resposta ao tratamento com medicamentos antipsicoticos pode ndo ser imediata. Se o tratamento ¢ interrompido,
o reaparecimento dos sintomas relacionados com a condigdo subjacente pode nio ser aparente por varias semanas ou meses. Houve
relatos muito raros de sintomas de abstinéncia aguda (incluindo nausea, vémito e insénia) apos interrupgio abrupta de altas doses de
antipsicoticos. A interrupgio gradual é aconselhdvel como medida de precaugio.

Pacientes com depressio

Como para todos os agentes antipsicoticos. haloperidol ndo deve ser usado isoladamente em casos em que a depressdo ¢
predominante. Ele deve ser combinado com antidepressivos para tratar aquelas condigdes onde a depressdo e a psicose coexistem
(ver item “6. Interagdes medicamentosas™).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas

O haloperidol pode reduzir a capacidade de atengio, principalmente no inicio do tratamento e com doses maiores, redugiio essa que
pode ser potencializada pela ingestdo de bebidas alcodlicas. Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Gravidez

Recém-nascidos expostos a medicamentos antipsicoticos (incluindo haloperidol) durante o terceiro trimestre de gravidez correm o
risco de apresentar sintomas extrapiramidais e/ou de retirada, que podem variar em gravidade apds o parto. Estes sintomas em
recém-nascidos podem incluir agitagdo, hipertonia, hipotonia, tremor, sonoléncia, dificuldade respiratoria ou transtornos
alimentares.

Em estudos populacionais amplos, nenhum aumento significativo nas anormalidades fetais foi associado com o uso de haloperidol.
Foram descritos casos isolados de malformagio congénita apds exposigdo fetal ao haloperidol, a maioria associados a outros
medicamentos, Estudos em animais demonstraram efeito teratogénico do haloperidol (ver “Dados pré-clinicos de seguranga™ no
item “3. Caracteristicas farmacologicas™). O haloperidol poderd ser usado durante a gravidez, quando os beneficios forem
claramente superiores aos potenciais riscos fetais.

Categoria C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiao dentista

Lactagio

O haloperidol € excretado no leite materno. Pequenas quantidades de haloperidol foram detectadas no plasma e na urina de recém-
nascidos amamentados por mées tratadas com haloperidol. Se a administragdo de haloperidol é considerada essencial, os beneficios
da amamentagdo devem ser balanceados com os riscos potenciais.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Como os pacientes idosos sio sensiveis aos efeitos de haloperidol, recomenda-se prudéncia na posologia a fim de se evitar efeitos
secundarios extrapiramidais e possiveis alterages do apetite e do sono.

Sintomas extrapiramidais tém sido observados em lactentes de mulheres tratadas com haloperidol.

Como haloperidol ¢ metabolizado no figado, sua utilizagdo em pacientes com doenga hepatica deve ser feita com cuidado.

A administragdo deve também ser cautelosa em pacientes com disturbios cardiovasculares graves.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Efeitos cardiovasculares

Como com outros medicamentos antipsicoticos, deve-se ter cautela quando haloperidol ¢ usado em combinagio com medicamentos
que prolonguem o intervalo QTc (ver item “Efeitos Cardiovasculares™ no item “5. Adverténcias e Precaugoes”), por exemplo:

* Antiarritmicos classe IA (por exemplo, disopiramida, quinidina).

* Antiarritmicos classe II1 (por exemplo, amiodarona, dofetilida, dronedarona, ibutilida, sotalol).

» Certos antidepressivos (por exemplo, citalopram, escitalopram).

+ Certos antibioticos (por exemplo, eritromicina, levofloxacino, moxifloxacino).

« Certos antifiingicos (por exemplo, pentamidina).

* Determinados antimaldricos (por exemplo, halofantrina).



0@3 2 | N

17/22

* Certos medicamentos gastrointestinais (por exemplo, dolasetrona).

R S

]
= Certos medicamentos usados no cancer (por exemplo, toremifeno, vandetanibe). \
+ Outros medicamentos (por exemplo, bepridil, metadona). \
Esta lista ndo ¢ completa, %
LS +
%, 4
Recomenda-se que o uso concomitante de outras drogas antipsicéticas seja evitado. R ~ o

Recomenda-se cautela quando haloperidol ¢ utilizado em combinagdo com medicamentos que sabidamente causam desequilibrio
eletrolitico (ver item “Efeitos Cardiovasculares™ no item “Adverténcias e Precaugdes™).

Drogas que podem aumentar as concentragdes plasmiticas de haloperidol

O haloperidol ¢ metabolizado por muitas vias (Ver item “Metabolismo” no item *3. Caracteristicas Farmacolégicas™). As principais
vias sdo a glicuronidagdo ¢ a redugdo de cetonas. O sistema enzimdtico do citocromo P450 também estd envolvido, particularmente
o CYP3A4 e, em menor grau, o CYP2D6. A inibigdo destas rotas do metabolismo por outras drogas ou a diminuigdo da atividade
enzimdtica da CYP2D6 pode resultar em um aumento das concentragdes de haloperidol. O efeito da inibicio do CYP3A4 ¢ da
diminuicdo da atividade da enzima CYP2D6 pode ser aditivo (ver item “Metabolismo” no item “3. Caracteristicas
Farmacolégicas™). Com base em informagdes limitadas e por vezes contraditérias, o aumento médio das concentragdes plasmaticas
de haloperidol guando um inibidor do CYP3A4 ¢/ou CYP2D6 foi coadministrado geralmente variou entre 20 e 40%, embora em
alguns casos tenham sido relatados aumentos médios de até 100%. Exemplos de medicamentos que podem aumentar as
concentragdes plasmiticas de haloperidol (com base na experiéncia clinica ou mecanismo de interagio medicamentosa) incluem:

« Inibidores do CYP3A4 - alprazolam; itraconazol, cetoconazol e alguns outros azdles; nefazodona; certos antivirais.

* Inibidores da CYP2D6 - clorpromazina; prometazina; quinidina; paroxetina, seriralina, venlafaxina e alguns outros
antidepressivos,

+ Inibidores combinados de CYP3A4 e CYP2D6 - fluoxetina, fluvoxamina; ritonavir.

* Mecanismo incerto - buspirona.

Esta lista nao ¢ completa.

O aumento das concentragdes plasmaticas de haloperidol pode resultar em maior risco de eventos adversos, incluindo
prolongamento do intervalo QTe (ver item “Efeitos cardiovasculares”™ no item “5. Adverténcias e Precaugdes™). O aumento do QTe
foi observado quando o haloperidol foi dado em associagdo com os inibidores metabolicos do cetoconazol (400 mg/dia) ¢ paroxetina
(20 mg/dia).

Recomenda-se que os pacientes que tomam haloperidol concomitantemente com esses medicamentos sejam monitorizados quanto a
sinais ou sintomas de efeitos farmacologicos aumentados ou prolongados do haloperidol e que a dose de haloperidol seja diminuida
conforme necessario.

O valproato de sédio, uma droga conhecida por inibir a glicuronidagiio, ndo afeta as concentragdes plasmaticas de haloperidol.

Drogas que podem diminuir as concentracgdes plasmiticas de haloperidol

A coadministragdo de haloperidol com potentes indutores enzimiticos do CYP3A4 pode diminuir gradativamente as concentragdes
plasmaticas de haloperidol a tal ponto que a eficacia pode ser reduzida.

Exemplos (baseados na experiéncia clinica ou mecanismo de interagao medicamentosa) incluem:

* Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampicina, Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum).

Esta lista ndo ¢ completa.

A indugiio enzimdtica pode ser observada apds alguns dias de tratamento. A indugdo enzimdtica maxima ¢ geralmente observada em
cerca de 2 semanas e pode entdo ser mantida durante o mesmo periodo de tempo apds a cessagio da terapéutica com o
medicamento. Portanto, durante o tratamento combinado com indutores do CYP3A4, recomenda-se que os pacientes sejam
monitorizados e que se aumente a dose de haloperidol, conforme necessario. Apos a retirada do indutor do CYP3A4, a concentragdo
de haloperidol pode aumentar gradativamente e, portanto, pode ser necessario reduzir a dose de haloperidol.

Efeito do haloperidol em outros medicamentos

Como € o caso para todos os medicamentos antipsicoticos, haloperidol pode aumentar a depressdo do Sistema Nervoso Central
(SNC) causada por outros depressores SNC, como bebidas alcoolicas, hipnéticos, sedativos ¢ analgésicos potentes. Um aumento dos
efeitos do SNC foi relatado quando o haloperidol é associado & metildopa.

O haloperidol pode antagonizar a agio da adrenalina e outros agentes simpatomiméticos e reverter os efeitos hipotensores dos
agentes bloqueadores adrenérgicos, tais como a guanetidina,

O haloperidol pode prejudicar o efeito antiparkinseniano da levodopa e outros medicamentos agonistas dopaminérgicos.

O haloperidol ¢ um inibidor da CYP2D6. Ele inibe o metabolismo de antidepressivos triciclicos, aumentando os niveis plasmaticos
destes medicamentos.

Outras formas de interagio

Em raros casos os seguintes sintomas foram relatados durante uso concomitante de litio e haloperidol: encefalopatia, sintomas
extrapiramidais, discinesia tardia, sindrome neuroléptica maligna, distirbios do tronco cerebral, sindrome cerebral aguda e coma.
Muitos destes sintomas foram reversiveis.

De qualquer forma, recomenda-se que naqueles pacientes que estejam sendo tratados concomitantemente com litio ¢ haloperidol, o
tratamento seja interrompido imediatamente no caso de ocorréncia de tais sintomas.

Antagonismo ao efeito anticoagulante da fenindiona foi relatado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Solugio Gotas: Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C); proteger
da luz.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de sua fabricagdo (vide cartucho),



Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem. E‘I

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. "g‘

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor a levemente amarelado. ‘\

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. \“\.w

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

As doses sugeridas a seguir sio doses médias e devem ser adequadas de acordo com a resposta do paciente. Frequentemente, isto
implica em titulagdo da dose para cima na fase aguda e redugdo gradual na fase de manutengéo, a fim de determinar a dose minima
eficaz. Doses maiores devem ser administradas apenas em pacientes que nio respondem bem as doses menores.

Solugiio gotas
O haloperidol solugio gotas é fomecido em um frasco gotejador com tampa e ¢ aberto da seguinte forma:

(1) romper o lacre da tampa girando em sentido anti-hordrio:

(2) virar o frasco até a posi¢io indicada para iniciar o gotejamento:

O haloperidol solugdo gotas poderd ser administrado junto as refeigdes ou entre elas. As gotas podem ser dissolvidas em uma
pequena quantidade de dgua ou de suco de frutas.

Posologia

Administrac¢io oral

Adultos

Dose inicial de 0,5 a 2 mg, 2 a 3 vezes ao dia, podendo ser aumentada progressivamente em fungio da resposta terapéutica e da
tolerabilidade.

Dose de manutengdo, entre | ¢ 15 mg ao dia, deve, contudo ser reduzida até o nivel mais baixo de efetividade.

Pacientes idosos geralmente requerem doses menores.

Pacientes gravemente perturbados ou inadequadamente controlados podem requerer, as vezes, posologia mais elevada. Em alguns
casos a resposta 6tima pode exigir dose didria acima de 100 mg, principalmente em pacientes de alta resisténcia. Entretanto, nio esta
demonstrada a seguranga de tais doses em administragdo prolongada.

Criancas

0,1 mg (1 gota) /3 kg de peso, duas vezes ao dia por via oral, podendo ser ajustada, s necessario.

Se o paciente perder uma dose, ele deve tomar a proxima dose e continuar o tratamento normalmente.

9. REACOES ADVERSAS
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Nesta segdo, as reagOes adversas sdo apresentadas. As reagdes adversas sdo eventos adversos considerados razoavelmente /-;./2‘3
associados ao uso de haloperidol ou decanoato de haloperidol, com base na avaliagéo abrangente das informagdes dispo?jveis de
evento adverso. Uma relagiio causal com o haloperidol ou decanoato de haloperidol niio pode ser estabelecida de forma confivel em
casos individuais. Além disso, como os estudos clinicos sdo conduzidos sob condigoes amplamente variadas, as taxas d:jﬂ:pqﬁo

adversas observadas dos cstudos clinicos de um medicamento ndo podem ser dirctamente comparadas as taxas dos estudos clinigos
5 e i Aia i b
de outro medicamento e podem néo refletir as taxas observadas na pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

Dados de estudos clinicos duplo-cegos, controlados por placebo — reagdes adversas relatadas com incidéncia = 1 %.

A seguranga de haloperidol (2-20 mg/dia) foi avaliada em 566 individuos (dos quais 284 foram tratados com haloperidol, 282
receberam placebo) que participaram de 3 estudos clinicos duplo-cegos, controlados por placebo, dois para o tratamento de
esquizofrenia e o terceiro no tratamento do distarbio bipolar.

As reagoes adversas relatadas por 2 1% dos individuos tratados com haloperidol nestes estudos estdo na Tabela |.

Tabela 1. Reagdes adversas relatadas por > 1% dos individuos tratados com haloperidol em trés
estudos duplo-cegos, paralelos, controlados por placebo, com haloperidol
Sistemas/Classes de drgios haloperidol (n= 284) % Placebo (n = 282) %
Reagdes adversas
Distirbios do sistema nervoso central

Disturbios extrapiramidais 342 8.5
Hipercinesia 10,2 2.5
Tremor 81 36
Hipertonia 74 0,7
Distonia 63 0.4
Sonoléncia 53 11
Bradicinesia 42 0.4
Distirbios oftalmolagicos
Distarbios visuais 1.8 0,4
Distiirbios gastrintestinais
Constipagio 42 1.8
Boca seca 1.8 0,4
Hipersecregio salivar 1.2 0,7

Dados de estudos controlades com comparador ativo — reagies adversas relatadas com incidéncia 2 1%.

Dezesseis estudos duplo-cegos controlados com comparador ativo foram selecionados para determinar a incidéncia das reagdes
adversas. Nestes 16 estudos, 1.295 individuos foram tratados com 1-45 mg/dia de haloperidol para o tratamento da esquizofrenia.
As reagoes adversas relatadas por = 1% dos individuos tratados com haloperidol, observadas nos estudos clinicos controlados com
comparador ativo estio listadas na Tabela 2.

Tabela 2. Reagdes adversas relatadas por > 1% dos individuos tratados com haloperidol nos 16
estudos duplo-cegos controlados com comparador ativo, de haloperidol
Sistemas/Classes de drgaos haloperidol (n=1.295) %
Reagdes adversas
Distirbios do sistema nervoso

Tontura 48

Acatisia 29

Discinesia 2.5

Hipocinesia 2.2

Dicinesia tardia 1,62
Distiirbios oftalmolégicos

Crise oculdgira 1,24
Distiirbios vasculares

Hipotensio ortostatica 6,6

Hipotensdo 1,47
Distirbios do sistema reprodutivo e das mamas

Disfungdo erétil 1.0
Investigagoes

Aumento de peso 7.8

Dados de estudos controlados por placebo e com comparador ativo — Reagdes Adversas relatadas com incidéncia < 1%.
Reagdes adversas adicionais que ocorreram em < 1% dos individuos tratados com haloperidol em qualquer um dos conjuntos de
dados clinicos anteriormente mencionados estdo listados na Tabela 3.

Tabela 3. Reagoes adversas relatadas por < 1% dos individuos tratados com haloperidol no estudo clinico controlade com placebo
ou comparador

Distirbios enddcrinos
Hiperprolactinemia

Distiirbios psiquidtricos
Diminuigio da libido
Perda da libido
Inquietagdo

Distiirbios do sistema nervoso
Disfungdes motoras
Contragdo muscular involuntaria
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Sindrome neuroléptica maligna '

Nistagmo \ ) ! f:’ /“Qg-

Parkinsonismo

SR

Sedagio ) i
Distdrbios oftalmoldgicos \ 5

Visdo embagada - y 4
Distarbios cardiacos Sa f

Taquicardia “%“*r-—.., AT
Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Trismo

Torcicolo

Rigidez muscular

Espasmo muscular

Rigidez musculoesquelética

Contragdo muscular
Distirbios do sistema reprodutivo ¢ das mamas

Amenorreia

Desconforto nas mamas

Dor nas mamas

Galactorreia

Dismenorreia

Disfungdo sexual

Distirbios menstruais

Menorragia
Disturbios gerais e condigdes no local da aplicagio

Distirbios da marcha

Reacdes adversas identificadas em ensaios clinicos com decanoato de haloperidol
As reagdes adversas relacionadas & molécula ativa que foram identificadas em ensaios clinicos com
decanoato de haloperidol (formulagio de depdsito de agio prolongada) estdo listadas na Tabela 4.

Tabela 4. Reagdes Adversas Identificadas em Ensaios Clinicos com Decanoato de Haloperidol (Formulagao de Deposito de Longa
Duragio)

Distirbios do sistema nervoso
Acinesia, rigidez da roda dentada, facies mascarada

Dados pios-comercializagio

Eventos adversos inicialmente identificados como reagbes adversas durante a experiéncia pds-comercializagio com haloperidol
estdo apresentados a seguir, por frequéncia da categoria estimada a partir de taxas de relatos espontineos. A revisio pos-
comercializagdo foi baseada na revisdo de todos os casos que foram relatados com o uso de haloperidol (em ambos haloperidol e
decanoato de haloperidol).

Reagdio muito rara (< 1/10.000), incluindo casos isolados

- Distiirbios do sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose, pancitopenia, trombocitopenia, leucopenia, neutropenia.

- Distirbios do sistema imunologico: reagio anafilatica, hipersensibilidade,

- Distiirbios enddcrinos: secregio inapropriada do horménio antidiurético.

- Distiirbios do metabolismo e nutricionais: hipoglicemia.

- Distarbios psiquidtricos: transtorno psicotico, agitagio, estado confusional, depressdo, insdnia.

- Distirbios do sistema nervoso: convulsio, cefalcia.

- Distirbios cardiacos: Torsade de Pointes, fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular, extrassistole.

- Distirbios do mediastino, respiratorio e toracico: broncoespasmo, laringoespasmo, edema de laringe, dispneia.

- Distarbios gastrintestinais; vémito, ndusea,

- Distirbios hepatobiliares: insuficiéncia hepatica aguda, hepatite, colestase, ictericia, anormalidade no teste da fungio hepdtica.
- Distirbios da pele e do tecido subcutineo: angioedema, vasculite leucocitoclastica, dermatite esfoliativa, urticiria, reagao de
fotossensibilidade, erupgéo cutdnea, prurido, hiperidrose.

- Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: rabdomiolise,

- Distarbios renais e urinarios: retengdo uriniria.

- Gravidez, puerpério e condigdes perinatais: sindrome neonatal de retirada do medicamento.

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: priapismo, ginecomastia.

- Distiirbios gerais e condigdes no local de aplicagdo: morte sibita, edema de face, edema, hipotermia, hipertermia.

- Investigagdes: prolongamento do intervalo QT, perda de peso.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Os sintomas de superdose de haloperidol constituem uma exacerbagdo dos efeitos farmacologicos e reagdes adversas ja referidas,
predominando as reagdes graves do tipo extrapiramidal, hipotensio e sedagio. A reagdo extrapiramidal é manifestada por rigidez
muscular e por tremor generalizado ou localizado. Pode ocorrer hipertensdo, em vez de hipotensdo,

Em casos extremos, o paciente pode apresentar-se comatoso, com depressio respiratoria e hipotensdo, ds vezes grave o suficiente
para determinar um estado de choque. O risco de arritmias ventriculares possivelmente associadas a um prolongamento do intervalo
QTec devem ser consideradas.

Tratamento
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Nio existem antidotos especificos, o tratamento é de suporte. A eficicia de carviio ativado em caso de superdose com haloperidol i -{ :} /‘ad’
oral ndo foi estabelecida. A didlise ndo ¢ recomendada no tratamento da sobredose porque remove apenas quantidades muito

pequenas de haloperidol (ver item “Insuficiéncia renal” no item *3. Propriedades Farmacocinéticas™). _

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

depressdo respiratoria pode necessitar de respiragdo artificial.

ECG ¢ sinais vitais devem ser monitorizados até que estejam normais. Arritmias cardiacas graves deverdo ser tratadas com medidasg,
antiarritmicas adequadas. e
Hipotensio e colapso circulatério devem ser controlados com infusdo de soro, plasma ou albumina concentrada e agentes

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

hipotensdo grave quando usada com haloperidol.

Em casos de reagdes extrapiramidais importantes, administrar medicagdo antiparkinsoniana por via parenteral.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

Registro MS — 1.0497.1208

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
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Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira
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Anexo B
Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data d Data d Data d Verso tago
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expediente expediente aprovagao (VP VPS) relacionadas
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6. Como devo wusar este VP
10452 — GENERICO et
Gerato na ‘ —“ _" - Dizeres legais i
Notificagao de alteragao Solugao gotas
12/2021 momento do NA NA NA NA
. de texto de bula — RDC - Identificacao do produto 2 mg/mL
60/12 7. Cuidados de armazenamento
do medicamento VPS
8. Posologia & modo de usar
- Dizeres legais
10452 — GENERICO —
Notificagao de alteragao - 9. Reagdes Adversas VP Solugao oral
12/05/2021 1835779/21-2 N NA NA
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1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
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MEDICAMENTO?
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Notificagao de alteragao MEDICAMENTO? VP Solugéo oral
23/10/2019 2567176/19-6 NA NA NA NA
de texto de bula — RDC VPS 2 mg/mL
60/12 1. INDICAGOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
10. SUPERDOSE
10452 — GENERICO — 3. QUANDO NAO DEVO USAR- |- VP Solucao oral
10/07/2018 0547823/18-5 R o NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO?2+" ¢
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de texto de bula — RDC
60/12

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES

6. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS

9. REAGOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

10452 — GENERICO —

10452 — GENERICO —

1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
8. QUAIS 0OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

9. O QUE FAZER SE ALGUEM

i 5 Notificagéo de alteraga VP Solugao oral
30/08/2017 1844538/17-1 ':m;ﬁ‘:‘?z{’ c:)e Ia"e’;;ag 30/08/2017 18445381171 | REDEE R fr;gag 30082017 | USAR UMA QUANTIDADE | o ey
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60/12 DETE MEDICAMENTO?
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10452 — GENERICO —

10452 — GENERICO —

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

ificaca 3 Notificagao de alteragao VP Soluga |
22/01/2016 1189283/16- | \otieagdo de a“eragag’ 22/01/2016 1189283168 | xtf p—— R(é)ac 22/01/2016 | 8. QUAIS OS MALES QUE e ;rﬁaf °Lra
e onei oy i = E B e ESTE MEDICAMENTO PODE e
s ME CAUSAR?
9. REAGOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
10452 — GENERICO — 10452 — GENERICO — ME CAUSAR?
Notificagao de alteragéo Notificagdo de alteragao 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM VP Solugéo oral
11/05/2015
g DH20S1ET | etexiodebula—~RDG | | DN 0412031151 | ¢ texto de bula - RDC USAR UMA QUANTIDADE VPS 2 mg/mL

60/12

60/12

MAIOR QUE A INDICADA
DETE MEDICAMENTO?

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10. SUPERDOSE

12




16/07/2014

0569171/14-1

10459 — GENERICO -
Inclusao Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

16/07/2014

0569171/14-1

10459 — GENERICO —
Incluséo Inicial de Texto
de Bula— RDC 60/12

16/07/2014

Versao inicial

VP
VPS

Solugao oral
2 mg/mL
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DESCARPACK

o ’—'—\\\
DADOS TECNICOS 04g3)
Composta de camadas de naotecido polipropileno; "-.\ ¢
Possuem camada tripla, soldadas eletronicamente por ultrassom; ff/

A camada intermediaria da Mascara Cirtrgica Tripla Descarpack’ stua=="
como elemento filtrante, oferecendo protegao contra microrganismos;

Possui clipe nasal e 3 pregas horizontais possibilitando ajuste adequado
e seguro a face;

Embaladas em cartuchos de papelao ou pacotes plasticos contendo 50
unidades;

A Mascara Cirtrgica Tripla Descarpack é indicada para prote¢ao usuario
contra as patologias de transmissao aérea por goticulas e da projecéo de fluidos
corpbéreos que possam atingir as vias respiratdrias, minimizando tanto a

contaminagao do ambiente, quanto do usuario.

MODELOS CADASTRADOS

Modelo Cor
Elasticos Branca -
Tiras Branca
Elasticos Azul

Tiras Azul

INSTRUGOES DE USO

Retirar a mascara da embalagem original;

Colocar a mascara sobre o rosto;

Amarar as tiras ou ajustar o elastico atras das orelhas;
Ajustar o clipe nasal da mascara ao nariz;

Apds o uso, descartar em local apropriado.

Instrugdes de Uso — Mascara Cirurgica Tripla Descarpack Pagina1de 3 Revisédo 00 15/03/2021



ADVERTENCIAS E PREUCAGOES -_ (33

Nao utilizar o produto caso esteja fora da data de validade; N, _‘_,.-.f"’"

i

Validade assegurada por 5 anos enquanto a embalagem nao fo
danificada ou molhada;

Antes de utilizar ler atentamente as instrugdes de uso;

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada;

Nao modicar a mascara;

Produto nao estéril;

Descartar em local apropriado apos 0 uso;

Fabricante recomenda uso unico.
CONTRAINDICAGOES
Nao aplicavel.
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas
em temperatura de 4 a 40°C, evitando exposigao direta ao calor, luz e umidade.
A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem
integras, dentro do prazo de validade estabelecido na rotulagem do produto.
Para que isto aconteca, € preciso que os devidos cuidados de armazenagem e

transporte sejam tomados.
CONDIGOES DE MANIPULAGAO

Nao sao informados métodos de limpeza e desinfec¢do pois o produto é de
recomendagao de uso Unico. O descarte deste produto deve ser feito
imediatamente apos a utilizagdo. Sugere-se o descarte do produto em recipiente
identificado como residuo infectante (grupo A1 de acordo com a RDC 222/2018)

na cor branca e devidamente identificado.
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INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO
T T m———
Fabricante Responsavel: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda. K
Notificagao Anvisa: 81187220003
Responsavel Téncica: Indianara D. Zanelato Joiozo — CRF/SP: 92269
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TOUCA DESCARTAVEL

Descricao do produto: 20 g/m?

Indicagao de uso: Proporciona barreira efetiva para o profissional contra contaminacao da area de
trabalho e queda de fios de cabelo sob a superficie de trabalho.

Instrucao de uso: : Retire uma unidade do produto da embalagem original. Colocar a touca sobre a
cabeca. Depois de executado o procedimento, descartar o produto. O produto é de uso Unico, sendo
assim deve-se depois de usa-lo, descarta-lo imediatamente em local apropriado.

f . Validade: 3 anos

Adverténcias / Precaugdes: Produto para satde, de uso Unico, descartavel. Nao utilize se a
embalagem estiver violada. Armazenar em local limpo, seco, arejado e em temperatura ambiente.
Transportar na embalagem original. Nao estéril. Reprocessamento proibido. Apos o uso descarta-lo
em local apropriado.

Anvisa n°: 80441390001
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Produto: Medix Brasil — Touca Descartavel com elastico ou tiras “ ' {?/Q’@
Registro ANVISA: \‘k -
Certificado de Aprovagado (CA) MTE: isento, ndo considerado EPI. \:"w.-.‘.. 4

Ficha Técnica

IMAGEM DO PRODUTO

DESCRICAO

Touca descartavel Medix Brasil, com fechamento em elastico ou tiras, nao
estéril feita em polipropileno néo tecido, uso tnico.

INDICAGAO DE USO

A Touca Descartavel Medix Brasil & indicada para evitar a queda de sujeira,
particulas e cabelo, em ambientes onde ha necessidade de alta limpeza,
protege o usuario contra respingos, fluidos, e outras substancias, € um artigo
descartavel pode ser utilizada em procedimentos, destinado para exames e
procedimentos gerais, para a prote¢ao de pacientes e profissionais de saude,
como também é destinada para o auxilio da garantia de qualidade e protegéo
contra contaminagdo durante procedimentos estéticos, gastrondmicos e
industriais em geral.

ESPECIFICAGOES
TECNICAS

v Fabricado em: polipropileno néo tecido
v Né&o estéril

v' Cor: branca

v" Modelos: elastico ou tiras
v Tamanho: Gnico

v" Gramatura:

Com elastico 10g/m?2

Com tiras 20g/m?

v" Dimensdes:

Com elastico: 48,26cm

Com tiras: 64x16cm

v" Validade 5 anos

v"  Descartavel e de uso Unico

APRESENTAGAO

Embalagem principal: pacote plastico contendo 100 unidades.
Embalagem de transporte: caixa box (papeldo) contendo 10 pacotes, 1000
unidades.

ORIENTAGOES DE USO

Para o uso, colocar o produto na regido da cabeca, cobrindo toda a cabega e
cabelo, adaptando com as tiras ou elastico; apds executar o procedimento,
retirar a touca e descartar em local apropriado.

PRECAUGOES,
RESTRIGOES,
ADVERTENCIAS E
CUIDADOS ESPECIAIS

“PRODUTO DE USO UNICO; DESTRUIR APOS O USO; PROIBIDO
REPROCESSAR; NAO ESTERIL; PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ";

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

Néao proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da
embalagem;

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da ac¢éo da luz solar;




Medix )

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos pode?‘éo trazer danos as
suas caracteristicas técnicas e comprometer sua mtegndad&

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

A Touca Descartavel Medix Brasil, devem ser armazenadas“emdamblgnﬁ
secos e arejados, sem exposi¢do direta ao sol, temperatura ndo superior a
40°C. O armazenamento deve permitir a livre circulagdo de pessoas e
equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, que deve
garantir que os produtos cheguem a seu destino em perfeitas condigbes,
evitando a exposicéo dos produtos ao calor excessivo, e evitando a exposigéo
dos mesmos diretamente ao sol ou a chuva. A validade do produto € garantida
enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro do prazo
estabelecido na rotulagem do produto. Para que isso acontega, devem ser
tomados todos os cuidados necessarios durante a armazenagem e transporte.

Importador:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro —

Fone: +55 (45) 3039-4242

85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

SAC 0800 006 3036 sac@medixbrasil.com.br

Responsabilidade Técnica:
Eduarda Zampieri Bordini
CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo
CRF-PR N° 34371

Redes Sociais:
www.medixbrasil.com.br

n @ E medixbrasil
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FICHA DE INSTRUGAO DE USO 1‘\1}_
Atendimento & RDC n° 431/2020 o, _
e . _,,g:'&j?
NOME TECNICO: COMPRESSA PRODUTO- NOME COMERCIAL.:
CODIGO: 2501230 COMPRESSA DE GAZE ESTERIL NEVE

FABRICANTE: NEVE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA.
CNPJ: 33.839.828/0001-97

AUTORIZAGAO ANVISA: 8.18.558-3
RESPONSAVEL TECNICO: RAMON TELES MARQUES — CRQ 04265845

N° DO PROCESSO: N° DO ) _
25351.541113/2019-20 REGISTRO/CADASTRO: %’E?F'{ES:‘QAO DE RISCO: I
81855830005

09 FIOS: 7,6X7,5CM - 10X10CM
MODELOS DO PRODUTO: 11 FIOS: 7,5X7,6CM - 10X10CM
13 FIOS: 7,5X7,5CM- 10X10CM

INDICAGAO DE USO/FINALIDADE: Sio utilizadas em tratamentos e cirurgias em geral para
absorgao de liquidos, sangue ou exsudatos e secregdes, também servindo de anteparo a traumatico
para as visceras e tecidos.

ADVERTENCIA: Produto estéril, proibido reprocessar

PRECAUGOES: Nao utilizar caso a embalagem esteja aberta, violada, molhada, danificada ou fora
do seu prazo de validade.

MODO DE USO DO PRODUTO: As embalagens devem ser abertas somente no momento do uso.
A compressa deve ser usada de forma fechada "dobrada”. Utilizar.em cirurgias e procedimentos em
geral aplicando a compressa para absorgao de fluidos.

Ao término do procedimento cirdrgico, se este for o caso, deve-se proceder a recontagem das
compressas utilizadas, garantindo a seguranga do procedimento.

Este documento dispensa assinaturas.

As NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA.
N eve CNPJ: 33.839.828/0001-97 - ENDERECO: AV. NOSSA SENHORA DA PENKHA, 560,
l A BAIRRO PENHA, CEP: 12929470 - BRAGANGA PAULISTA 5P Tel, 11 4035 7960,
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¥ .L.GODAO HIDROFILO: BOLA 50g, 100g; CAIXY _5g, 50g E 100g, DISCO
FAMILIA 25g, 50g E 100g; MULTIUSO 25g, 50g 100g; QUADRADINHO PRENSADO
25g, 50g, 100g; ROLO 25g, 50g, 100g, 250g, 500g.

—f;

FABRICANTE: ERS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA S/A

CNPJ 21.172.673.0001/07
Enderego: Av. Governador Nilo Coelho, lote 6, Qd B, Distrito Industrial, Abreu e Lima/PE CEP 53520-810

DESCRIGAQ: O Algoddo hidrofilo Nathy é composto 100% de algodao alvejado, cardado, macio e altamente absorvente.
Nao Estéril.
Uso unico

ARMAZENAGEM: O algodao Nathy deve ser armazenado em local apropriado, ao abrigo da luz solar, em local limpo e seco,
separado de produtos (imidos ou liquidos.

APLICAGAQ: para uso hospitalar, odontolégico ou na higienizagao da pele, em curativos, na absorgéo de liquidos e secregdes
(desde que esteja envolvido em gaze). Produto ndo estéril, caso necessario recomenda-se, esterilizar em autoclave a vapor,

oxido de etileno ou raio gama.

RESPONSAVEL TECNICO:
Maria Augusta de Lucena — Quimica responsavel, CRQ 01201379

NUMERO DO REGISTRO ANVISA:
81400090001

COMPOSICAO: Composto 100 % de algodao alvejado e cardado.
HIDROFILIDADE: >30 segundos

Ph:50280

Absorgdo: < 2.400%

Impurezas: >30

VIDA UTIL: 5 anos, quando armazenado conforme especificado.
MODO DE USAR:
Para absorgao de liquidos, coletar quantidade de algodao suficiente e colocar na area desejada.

Para antissepsia e limpeza da pele em geral, coletar quantidade de algoddo suficiente e passar na area desejada.
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Produto: Medix Brasil — Avental Descartavel \
Registro ANVISA: \ |
Certificado de Aprovagao (CA) MTE: isento, ndo considerado EPI. "’“‘*a;_.-m____,., .__,,ﬂq-'?"

Ficha Técnica

IMAGEM DO PRODUTO

Avental descartavel Medix Brasil, manga longa, punho com eldstico,

s fechamento com tiras, tamanho Unico
O Avental Descartavel Medix Brasil € indicado para higiene e prote¢ao contra
possiveis contaminagdes durante a realizagdo de procedimentos clinicos,
INDICAGAO DE USO laboratoriais, gastronémicos, hospitalares, odontolégicos, Farmacéuticos,

Estéticos, Industriais, Quimicos e Téxtil. Roupa privativa para procedimento
néao cirdrgico utilizado por profissionais de salude, pacientes e demais
profissionais.

ESPE_CIF{CACGES
TECNICAS

v" Fabricado em: tecido néo tecido (TNT) 100% de polipropileno do tipo
agulhado, fechado com costuras overlock em todo o perimetro, com
mangas longas que possuem terminagdo nos punhos com elastico.
Néo estéril

N&o impermeavel

Cor: Branca / azul / verde

Modelo: fechamento em tiras, manga longa, punho elastico
Tamanho: Unico
Dimensdes:  130+5cm
aproximadamente
Gramaturas:

- 30g/m?

- 35g/m?

- 40g/m?

- 50g/m?

v Descartavel e de uso Unico
v' Atdxico, Apirogénico, hipoalergénico
v Validade 5 anos

e e e e e

largura e 10045cm  comprimento

<

APRESENTAGAO

Embalagem principal: pacote plastico contendo 10 unidades.
Embalagem de transporte: caixa box (papeldo) contendo 10 pacotes, 100
unidades / caixa box (papeldo) contendo 20 pacotes, 200 unidades.

ORIENTAGOES DE USO

Colocar o produto ajustando na regido do dorso para protegdo contra
possiveis contaminagdes durante a realizagao de procedimentos.

PRECAUGOES,
RESTRICOES,
ADVERTENCIAS E
CUIDADOS ESPECIAIS

“PRODUTO DE USO UNICO; DESTRUIR APOS O USO; PROIBIDO
REPROCESSAR; NAO ESTERIL; PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ";

Ler atentamente as Instrugdes de Uso;

Vestir o avental com as méos limpas e secas

Produto de utilizagéo unica;

Destruir imediatamente apés utilizagao tnica;

Nao estéril.
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Certificar-se de que o produto esta bem ajustado ao corpo. ¥

N&o proceder da utilizagao sem antes verificar a inviolabilidadé q'a
embalagem; T
Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agdo da luz solar;
Nao colocar sob peso ou volumes, pois os mesmaos poderao trazer danos as
suas caracteristicas técnicas e comprometer sua integridade;

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

O Avental Descartavel Medix Brasil, devem ser armazenados em ambientes
secos e arejados, sem exposicao direta ao sol, temperatura ndo superior a
40°C. O armazenamento deve permitir a livre circulagdo de pessoas e
eguipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sdo validos para o transporte, que deve
garantir que os produtos cheguem a seu destino em perfeitas condigbes,
evitando a exposi¢ao dos produtos ao calor excessivo, e evitando a exposigao
dos mesmos diretamente ao sol ou a chuva. A validade do produto é garantida
enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro do prazo
estabelecido na rotulagem do produto. Para que isso acontega, devem ser

tomados todos os cuidados necessarios durante a armazenagem e transporte.

Importador:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontologicos LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 80451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

Fone: +55 (45) 3039-4242

SAC 0800 006 3036 sac@medixbrasil.com.br

Responsabilidade Técnica:
EEduarda Zampieri Bordini
CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo
CRF-PR N° 34371

Redes Sociais:
www.medixbrasil.com.br

ﬂ E medixbrasil
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Titulo: BISTURI DESCARTAVEL EMBRAMED
Instrucéio de Uso i Emissdo: 16/06/2021

FM02000018 Reviséo 00 de 02/12/2020
1. INFORMAGOES DA EMPRESA

Matriz: CREMER S.A.

Enderego: Rua Iguagu, 363/291 - ltoupava Seca — CEP: 89030-030 — Blumenau/ SC.
CNPJ: 82.641.325/0001-18 — Inscrigdo Estadual n°: 250.010.992

Fone: 55 (47) 3321-8000

Fax: 55 (47) 3321-8100

AFE: 8.02452-1

Locais de Fabricagao:

Cremer S.A.

Enderego: Via Anhanguera, Km15, CLA 15, Médulo 01, CEP: 05112-000
Parque Sao Domingos — Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.641.325/0051-87

Fone: (11) 3475-8900

AFE: 8.19.562-2

Cremer S.A.

Enderego: Av. Zezé Amaral, 108 - Jardim Sao José | — CEP: 37950-000
Sao Sebastido do Paraiso/MG

CNPJ: 82.641,325/0052-68

Fone: (35) 3531-6588

AFE: 8.19.335-9

Home Page: www.cremer.com.br
Farmacéutico Técnico Responsavel: Andreia Maria da Rosa — CRF/SC n® 5774

Numero do Certificado de Regularidade do Conselho Federal de Farmacia: 386 Regional 11

1.1 Classe de enquadramento do produto
O Bisturi Descartavel Embramed é classificado como produto Classe Il (médio risco), conforme RDC
185/2001 - Registro de Produtos para Satde.
« Cadastros ANVISA — 80245210260.
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1.2 Apresentagdo do produto
Bisturi Descartavel Embramed é apresentado na forma estéril por Radiagdo lonizante (Raio Gama/Feixe
de Elétrons) ou Oxido de Etileno (ETO), e embalado individualmente em embalagem Papel Grau Cirurgico,
posteriormente armazenados em caixa de papeléo (caixa de embarque).
Produto composto por lamina em Ago Inox, em conformidade com a norma ABNT NBR 5601/2011,

disponivel nos tamanhos 11, 15, 21, 22, 23 e 24. Produto estéril, atéxico e apirogénico.

1.3 Indicagdo de uso/ Configuragio de uso pretendido
O Bisturi Descartavel Embramed é indicado para procedimento de corte, intervengbes invasivas e incisao

de tecidos moles em procedimento manual, além de manipulagdo de curativos, suturas e desbridamento de ferida.

1.4 Condigdes de armazenamento

O produto deve ser armazenado nas seguintes condigdes: ; Ll \
« Em local seco e arejado; | OQ (/O?/ \

« Em locais onde o acesso de raios solares é restrito; [ :
Lo AHAR }

% &

+ A embalagem deve estar protegida contra danos fisicos; 1
» A embalagem deve estar protegida contra intempéries;

« Deve evitar fontes de ignigao;

+ Produto fragil.

Nao ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o armazenamento do Bisturi Ago inox .

Sendo assim, pode ser armazenado em ambientes sem necessidade de controle de temperatura, seguindo as

recomendacdes citadas acima.

1.5 Condigdes de transporte

Devem-se estabelecer critérios para assegurar o transporte seguro e adequado evitando trocas, avarias,
deterioracado ou outros efeitos adversos nos produtos nas seguintes condi¢des:

- Conservacao e limpeza do caminhao;

- Controle de Pragas;

- Quantidades de volumes.

Néo ha faixas de temperatura ou umidade determinadas para o transporte do Bisturi Ago inox. Sendo
assim, pode ser transportado em veiculos sem necessidade de controle de temperatura, seguindo as

recomendacgdes citadas acima.

1.6 Instrugdes de uso/ Bula
« Abrir a embalagem com técnica asséptica;
« Remover o protetor da lamina; deve ser destacado;

e« Segurar o bisturi pelo cabo, entre os dedos polegar, indicador e médio de sua mao dominante.
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1.7 Manipulagao

O produto s6 deve ser manuseado por profissional devidamente qualificado e que conhet,:a'-ﬁ%:fr

procedimentos adequados de utilizagdo do produto. 0?(/; N
1.8 Contraindicagdes de uso [\ ' f‘}m‘g 5
Nao ha contraindicagtes para uso do Bisturi Descartavel Embramed. % '
"
1.9 Adverténcias o S

» Verificar se a integridade da embalagem esta perfeita (ndo utilizar caso a embalagem de protegéo
elou rétulo estiverem danificados);
+ O fabricante néo se responsabiliza por danos causados pela utilizagdo imprépria do produto;

« Nao utilizar o produto apés a expiragcao da data de validade (indicada na etiqueta que se encontra
na embalagem);

» Descartar apos o uso. Proibido reprocessar.

1.10 Precaugdes
» Abrir assepticamente a embalagem, a fim de garantir a esterilidade do produto;

*» O produto s6 deve ser manuseado por profissional devidamente qualificado e que conhega os
procedimentos adequados de utilizagdo do produto;

« Observar o empilhamento maximo indicado na caixa de papeldo, manter em local seguro, longe do

calor e umidade excessivos.

1.10 Validade

Vélido por 3 anos.

1.11 Descarte
O descarte do produto deve seguir um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salude —
PGRSS, para manejo, segregagao e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC N° 222, DE 28

DE MARGCO DE 2018 - que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
e da outras providéncias.

Grupo E — PERFUROCORTANTES - sao os objetos e instrumentos contendo cantos, bordas, pontos ou

protuberancias rigidas e agudas, capazes de cortar ou perfurar. — Devem ser descartados conforme procedimento
vigente do Hospital e/ou Distribuidor.

1.12 Reutilizagao

Descartar apos o uso. Proibido reprocessar.
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Instrucées de Uso

LUVA PARA PROCEDIMENTO PROCED ESTERIL

Fabricante: Targa Medical S.A.

Enderego: Av. Irmé&os Spino, 536 — Ceramica / Paraiba do Sul — RJ, CEP 25850000.
Nome Comercial do Produto: Proced Estéril

Modelo Comercial do Produto: Luva para procedimento ndo cirlrgico, estéril, lisa, ambidestra,
lubrificada com pé bicabsorvivel, tamanhos PP, P, M e G; Esterilizada por Oxido de Etileno ou Radiagao
lonizante.

ANVISA: 80256170016

Condicoes de armazenamento, conservacdo e transporte: 6 ?({5 ‘"\';‘_\_
» Proteja este produto do calor, da umidade e da luz. { (7 /5 Y
* Armazene em local arejado, seco e fresco. ’L ?/ g b

Empilhamento maximo de 8 caixas.
Transporte em e veiculo de carga seca.

\
5\ 4
Y A
: P
Instrucées para uso do produto: - “ﬁﬂ’y

* Retirar adornos e acessérios que possam danificar o produto

* Abrir o pacote de luvas sem contamina-lo e deixa-lo sobre uma superficie plana;

¢ Abrir o invélucro interno e, tocando apenas a face externa, abrir ambas as dobras;

+ Retirar uma das luvas do pacote, segurando-a pelo lado interno do punho, que devera estar
dobrado sobre o lado externo;

« Calgar uma luva e, depois, pegar a outra, de modo a nado tocar na sua parte interna.
Aproveitar a dobradura do punho, introduzindo os dedos.

* Acomodar bem as luvas nas maos.

Remocgdo das luvas:

= Segurar uma das luvas pelo lado externo do punho;

» Esticar e puxar a extremidade da luva para baixo, enquanto a inverte durante a remogao;

s Puxar a segunda luva de dentro para fora, e acomodar a primeira luva na palma da méo.

Adverténcias e precaucdes:

* Produto de uso Unico — Proibido reprocessar — Destruir apds o Uso

« Contém latex natural. Pode causar alergia.

» Nao manipule produtos quimicos, solventes orgénicos ou produtos clorados. A manipulagao
pode gerar alterag6es nas caracteristicas fisicas do produto;

* Nao utilizar em procedimentos cirurgicos;

« Validade de 3 anos apés a sua fabricagdo, desde que mantidas as condigbes de estocagem;

+ Esterilidade assegurada enquanto a embalagem nao for aberta ou danificada.

« A utilizagao deve seguir o tempo do procedimento, sendo descartada apés o termino.

¢ O uso da Luva de Procedimento Proced Estéril € recomendado para protegdo ao profissional
ou paciente, impedindo assim que ambos se contaminem

R Vo2in0
Priscila Helena Ribeiro

Responsavel Técnica
CRQ/RJ 03251867

TARGA MEDICALS.A

Sede: Av. Irméaos Spino, 536 - Bairro Cerdmica — CEP 25850-000 - Paraiba do Sul, RJ - Brasil | Tel: +55 24 2263 8747
Escritorio: Av. Nilo Pecanha, 50 — Centro — CEP 22020906 — Rio de Janeiro, RJ | Tel.: +55 212132 8020
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Detalhe do Produto: TENOXICAM

CRISTALIA

Nome da CNPJ 44.734.671/0001-
Empresa PRODUTOS 51
Detentora QuiMICcOosS
do Registro FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25351.000894/2009- Categoria Genérico
48 Regulatéria
Nome TENOXICAM Registro 102980374
Comercial ‘l
Principio TENOXICAM
Ativo
Classe ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS

Terapéutica

Parecer -
Publico

Rotulagem

ND

Apresentagao

Registro

1 20 MG PO LIOF SOL INJ
CX 50 FA VD TRANS + AMP !
DIL X 2 ML

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento

! do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

| Forma Farmacéutica

Injetavel

1029803740011 ! Pé Liofilizado para Solugao

Solugao p/ Diluigdo Injetavel

2 40 MG PO LIOF SOL INJ CX 1029803740021  P¢ Liofilizado para Solugao

50 FAVD TRANS + AMP DIL |

X 2 ML [ATivA ]

5 20 MG PO LIOF SOL INJ CX

Injetavel

' Solugdo p/ Diluigéo Injetavel

1029803740054

50 FA VD TRANS Injetavel
6 40 MG POLIOF SOLINJCX 1029803740062

50 FA VD TRANS

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351000894200948/

| Injetavel

Pé¢ Liofilizado para Solugao

Po Liofilizado para Solugéo

£ @49 éfé) \

[

123
R e
o P »--MM’
1.00.298-1

07/12/2009
12/2029
tenoxicam
ANTINFLAMATORIOS
ANTIREUMATICOS
Acesse aqui

Data de
Publicagao

07/12/2009

07/12/2009

07/12/2009

07/12/2009

Validade

24
meses

24
meses

24
meses

meses

112

e
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Nome da Empresa FRESENIUS KABI | CNPJ | 49.324.221/0001-  Autorizagéo
Detentora do BRASIL LTDA 04
Registro
Processo 25351.201886/2017- Categoria Genérico Data do
03 Regulatéria registro
Nome Comercial propofol Registro - 100410160 Vencimento
' do registro
Principio Ativo PROPOFOL Medicamento
de referéncia
Classe ATC
Terapéutica
Parecer Publico - Bulario
Eletrénico
Rotulagem _
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de
I Publicagao
1 10 MG/ML EMU INJ CX 5 | 1004101600011 Emuls&o Injetavel 23/04/2018

AMP VD TRANS X 20 ML

2 10 MG/ML EMU INJ CX 10
AMP VD TRANS X 20 ML

3 10 MG/ML EMU INJ CX 5 FA
VD TRANS X 20 ML

e 10 MG/ML EMU INJ CX 10
FA VD TRANS X 20 ML

5 10 MG/ML EMU INJ CX 10
FA VD TRANS X 50 ML

6 10 MG/ML EMU INJ CX 10
FA VD TRANS X 100 ML

- 1004101600060

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto; propofol

1004101600028 Emulsao Injetavel

1004101600036 = Emulséao Injetavel

1004101600044 | Emulsao Injetavel

1004101600052

Emulsao Injetavel

Emulséo Injetavel

https.//consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351201886201703/

1.00.041-0

0742

13/9

i
i

et

23/04/2018

04/2028

Diprivan

Acesse
aqui

Validade

24
meses

23/04/2018 24

meses

23/04/2018 24

meses

23/04/2018 24

MESES

23/04/2018 24

meses

23/04/2018 24

meses

1/2
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7 10 MG/ML EMU INJ CX 6 1004101600079 | Emulséo Injetavel

SER PREENC PLAS TRANS

X 20 ML [ATiva ) |

8 20 MG/ML EMU INJ CX 10
FA VD TRANS X 50 ML

9 20 MG/ML EMU INJ CX 1 - 1004101600095 | Emulsé&o Injetavel

- SER PREENC PLAS TRANS | |

X 50 ML [&Tiva ] | |

e i MR e S b O i s

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351201886201703/

S— NS P ———

| 1004101600087 | Emulséo Injetavel

23/04/2018

23/04/2018

23/04/2018

24
meses

24

meses

meses

2/2
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y A C, CR 6 O\\%
\ s

=S o

Detalhe do Produto: FURP-BENZILPENICILINA BENZATINA e y
R e S
Nome da FUNDAGAO PARA | CNPJ 43.640.754/0001- = Autorizagio 1.01.030 7™
Empresa O REMEDIO | 19
Detentora POPULAR - FURP |
do Registro
Processo 25001.012833/85 Categoria Similar Data do 30/04/2001
Regulatéria | registro
Nome FURP- | Registro 110390094 Vencimento  10/2027
Comercial BENZILPENICILINA do registro
BENZATINA
Principio BENZILPENICILINA BENZATINA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS)  ATC PENICILINAGE
Terapéutica DERIVADOS
(BENZILPENICILINAS)

Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem |

N° Apresentagido | Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 600000 Ul PO INJ CX 50 FA 1103900940014 = PO INJETAVEL + 30/04/2001 24
VD INC + DIL CX 50 AMP X 5 DILUENTE meses
ML (EMB HOSP) f
| CANCELADA OU CADUCA | |
D L5 T ' i : . . ;
2 1200000 Ul PO INJ CX 50 FA 1103900940022 @ PO INJETAVEL + 30/04/2001 24
VD INC + DIL CX 50 AMP X 5 | - DILUENTE meses
ML (EMB HOSP) ;
| CANCELADA 0OU cADUCA | i
3 600000 UI PO INJ CX 50 FAVD ; 1103900940030 : PO INJETAVEL + 30/04/2001 24
INC + DIL 50 AMP X 5 ML ! ' SOLUCAO DILUENTE meses
(EMB HOSP)
[ cANCELADA oU cADUCA |
4 600000 Ul SUS INJ CX 50 FA 1103900940049 PO INJETAVEL + 30/04/2001 @ 18
VD INC X 4 ML ( EMB HOSP) f SOLUCAO DILUENTE meses

I |

[ CANCELADA 0U CADUCA | ;

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101283385/ 1/2
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a 1200000 Ul SUS INJ CX 50 1103900940057 PO INJETAVEL +
AMP VD INC X 4 ML (EMB SOLUCAO DILUENTE
HOSP) | CANCELADA ou CADUCA |

6 1200000 Ul PO INJ CX 50 FA ' 1103900940065 | PO INJETAVEL +
VD INC + DIL 50 AMP XS ML (| SOLUCAOQ DILUENTE
EMB HOSP) '
| CANCELADA OU CADUCA |

7 1200000 Ul PO INJCX 50 FA 1103900940073 PG para Suspensao Injetavel
VD TRANS

8 800000 UIPOINJCX50 FA | 1103900940081 P6 para Suspenséo Injetavel
VD TRANS

{

\

S

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500101283385/

30/04/2001 18
meses

30/04/2001 24
meses

30/04/2001 24
meses

30/04/2001 24
meses

0¢5)
1323 /

% 7

% &

2/2
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos 4[\_ ™
Detalhe do Produto; CEFALOTINA SODICA "'-‘ g
Nome da AUROBINDO CNPJ 04.301.884/0001- = Autorizagéo \95.167-9 ___.,,«;:-;' '
Empresa PHARMA 75 ™
Detentora INDUSTRIA
do Registro = FARMACEUTICA
LIMITADA |
Processo 25351.202377/2002- Categoria Genérico Data do 26/03/2003
12 Regulatéria registro
Nome CEFALOTINA | Registro 151670006 Vencimento 03/2028
Comercial SODICA ' ' do registro
ittt s Al R i il
Principio CEFALOTINA SODICA Medicamento = KEFLIN NEUTRO
Ativo | de referéncia
Classe CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS
Terapéutica
Parecer - Bulario Acesse aqui
Piblico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

1 1G PO SOL INJ CT FA VD 1516700060018 = P¢ para Solugéo Injetavel 26/03/2003 24
TRANS + DIL AMP PLAS ! meses
TRANS X 10 ML jf '

2  1GPOSOLINJCT50FAVD = 1516700060026 PG para Solugdo Injetavel 26/03/2003 24
TRANS + 50 DIL AMP PLAS meses
TRANS X 10 ML

3  1GPOSOLINJCTFAVD 1516700060034 | P6 para Solugdo Injetavel 26/03/2003 24
TRANS + DIL AMP PLAS ‘ | meses

TRANS X 5 ML

4 1G PO SOLINJCT50 FAVD 1516700060042 P6 para Solugéo Injetavel 26/03/2003 = 24

TRANS + 50 DIL AMP PLAS | ; meses
TRANS X 5 ML |
- .-q’ S — - ,.._._.,_.‘. . + - N
5 1G PO SOLINJCT50FAVD 1516700060050 Pd para Solugéo Injetavel 26/03/2003 24

TRANS - meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351202377200212/ 1/2
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Detalhe do Produto: CEFTRIAXONA SODICA At A ".i,:f--"Pp
#
I T "“Jut
Nome da AUROBINDO CNPJ 04.301.884/0001- Autorizagdo 1.05.167-9
Empresa PHARMA 3 75
Detentora INDUSTRIA
do Registro FARMACEUTICA
LIMITADA
Processo 25351.216192/2002- Categoria Genérico Data do 08/10/2003
95 Regulatoria registro
Nome CEFTRIAXONA i Registro 151670009 Vencimento 10/2028
Comercial SODICA do registro
Principio CEFTRIAXONA SODICA Medicamento ROCEFIN
Ativo de referéncia
Classe CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS
Terapéutica
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico
Rotulagem
4 500 MG PO P/ SOL INJ IV CT | 1516700090049 = PO INJETAVEL 08/10/2003 24
FA VD TRANS + DIL X 5 ML : meses
[ CANCELADA OU CADUCA | |
5 500 MG PO INJIVCT 5 FAVD '} 1516700090057 = PO INJETAVEL 08/10/2003 24
TRANS + 5 AMP DIL X 5 ML meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
6 500 MG PO INJ IV CT 25 FAVD | 1516700090065 | PO INJETAVEL 08/10/2003 24
TRANS + 25 AMP DIL X 5 ML meses
[ CANCELADA oU CADUCA | if 3 |
7 1GPOP/SOLINJIVCTFA 1516700090073 PO INJETAVEL 08/10/2003 24
VD TRANS + AMP DIL X 10 meses
ML
8 1GPOINJIVCT5FAVD | 1516700090081 @ PO INJETAVEL 08/10/2003 24
TRANS + 5 AMP DIL X 10 ' meses
ML
9 1GPOINJIVCT25FA VD 1516700090091 PO INJETAVEL 08/10/2003 24
TRANS + 25 AMP DIL X 10 i meses
ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351216192200295/ 12
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10 1GPOP/SOLINJIVCT50 k 1516700090103 PO INJETAVEL

FA VD TRANS

1" 500 MG PO P/ SOL INJ IV CT 1516700090111 = PO LIOFILO PARA
50 FA VD TRANS SOLUCAQ INJETAVEL

[CANCELADA OU CADUCA | i

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351216192200295/

feie Q755 N
 Proc.N2/29 |

08/10/2003 24

. 08/10/2003 24

H

¥

#

L\ ' ASS_-..g.}.éwm x'-";“
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Detalhe do Produto: FARMACE-GLICOSE 5% SOLUGAO ISOTONICA

Wy _.»'"g‘é;
Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001- Autorizagdo 1.0T.085+1"
Empresa INDUSTRIA 46
Detentora do QUIMICO-
Registro FARMACEUTICA
CEARENSE
LTDA
Processo 25001.009620/83 Categoria Especifico Data do 30/09/1983
Regulatoria registro
Nome Comercial FARMACE- Registro 110850022 Vencimento 09/2028
GLICOSE 5% do registro
SOLUGAO
ISOTONICA
Principio Ativo GLICOSE Medicamento -
de referéncia
Classe REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAOC  ATC REPOSICAO
Terapéutica PARENTERAL HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 0,05 G/ML SOL INJ CX 40 FA 1108500220015 SOLUGAO INJETAVEL 30/09/1983 24
PLAS TRANS X250 ML meses
2 0,05 G/ML SOL INJ CX 20 FA 1108500220023 SOLUGAO INJETAVEL 30/09/1983 24
PLAS TRANS X 500 ML meses
3 50 MG/ML SOL INJ IV CX 60 1108500220031 SOLUGAO INJETAVEL 30/09/1983 24
AMP PLAS TRANS X 100 ML meses
4 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500220041 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
AMP PLAS TRANS X 1000 ML meses
5 50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 ' 1108500220058 SOLUGAO INJETAVEL 30/09/1983 24

AMP PLAS TRANS X500 ML

meses

https://consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/2500100962083/ 112



18/04/2022 08:57 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

6 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1108500220066 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
AMP PLAS TRANS X 250 ML meses
|

7 50 MG/ML SOL INJ IV CX 60 FR | 1108500220074 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
PE TRANS SIST FECH X100 meses
ML

8 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR | 1108500220082 SOLUGAO INJETAVEL 30/09/1983 24
PE TRANS SIST FECH X 1000 | meses
ML

2] 50 MG/ML SOL INJ IV CX24 FR 1108500220090 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
PE TRANS SIST FECH X 500 meses
ML

10 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR é 1108500220104 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
PE TRANS SIST FECH X 250 meses
ML |

11 50 MG/ML SOL INJ IV CX 60 1108500220112 SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24
BOLS PVC TRANS SISTFECH X meses

100 ML | CANCELADA OU CADUCA |

12 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 ; 1108500220120

i SOLUCAO INJETAVEL 30/09/1983 24

BOLS PVC TRANS SIST FECH X meses
250 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

13 50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1108500220139 SOLUCAQ INJETAVEL 30/09/1983 24
BOLS PVC TRANS SIST FECH X | | meses
500 ML [ CANCELADA OU CADUCA | | l

e ——————— e ——— .‘.'i ........ il

14 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 1108500220147 SOLUQAO INJETAVEL 30/09/1983 24

BOLS PVC TRANS SISTFECH X meses

1000 ML [ CANCELADA OU CADUCA]

/«“—hﬁ\
fls & ?5_? \
Pf"‘{, 'l H/élel %

https:f/consultas.amvisa.govbr#medicamentos/2500100962083/ 22
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Detalhe do Produto: SOLUGAQ RINGER SIMPLES EQUIPLEX

Nome da EQUIPLEX ' CNPJ 01.784.792/0001- Autorizagdo

Empresa INDUSTRIA 03
Detentora do FARMACEUTICA
Registro LTDA
Processo 25000.006767/9292 | Categoria i Especifico Data do

- Regulatoéria registro
Nome SOLUCAO Registro 117720003 Vencimento
Comercial RINGER SIMPLES do registro

EQUIPLEX

Principio Ativo ~ CLORETO DE CALCIO, CLORETO DE POTASSIO,
CLORETO DE SODIO

Classe REPOSICAC HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO

Medicamento
de referéncia

ATC
Terapéutica PARENTERAL
Parecer Publico - Bulario
Eletronico
Rotulagem
N° Apresentacdo | Registro Forma Farmacéutica
i 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL 1177200030019 | SOLUCAO INJETAVEL

INJ CX 24 FR PLAS TRANS X
500 ML | CANCELADA OU CADUCA |

2 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL INJ | 1177200030027 . SOLUCAO INJETAVEL

CX 48 FR PLAS TRANS X250 ML |

[ CANCELADA OU CADUCA |

3 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL INJ 1177200030035 SOLUCAO INJETAVEL

CX 12 FR PLAS TRANS X 1000
ML [ caNcELADA ou cADuCA |

:

FEPISSPRRNERSN SN e s -

4 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL 1177200030043 SOLUCAO INJETAVEL

INJ IV CX 48 FA PLAS PE
TRANS SIST FECH X250 ML

5 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL 1177200030051 | SOLUCAO INJETAVEL

INJ IV CX 24 FA PLAS PE |
TRANS SIST FECH X 500 ML

https:flconsultas.anvisa.g oubr/#/medicamentos/250000067679292/

10/07/2000

06/2028

REPQOSICAO
HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAQO
PARENTERAL

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagédo

10/07/2000 24
meses

27/10/2000 24
meses

27/10/2000 24
meses

10/07/2000 24
meses

10/07/2000 24
meses

112
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6 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL 1177200030061 = SOLUCAO INJETAVEL . 10/07/2000 24

INJ IV CX 12 FA PLAS PE ' meses
TRANS SIST FECH X 1000 ML | ;
|

7 0,86G + 0,03G + 0,033G SOL 1177200030078 SOLUGAO INJETAVEL 10/07/2000 24
INJ IV CX 20 FR PLAS TRANS meses
SIST FECH X500 ML

8  0,86G+0,03G +0,033G SOL | 1177200030086 A SOLUGAO INJETAVEL 10/07/2000 24
INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS meses
SIST FECH X 250 ML |

7 Fls szgr (f) :\i';_

Proc N°/2 /g

hitps://consultas.anvisa.g oubr/#medicamentos/250000067679292/ ] i 22
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Detalhe do Produto: AGUA PARA INJEGAO

Mome da Empresa FRESENIUS KABI CNPJ

Detentora do BRASIL LTDA !

Registro

Processo 25351.010427/2004- Categoria
07 Regulatéria

Nome Comercial  AGUA PARA Registro
INJECAO

Principio Ativo

Classe

injecao

49.324.221/0001-
04

Especifico

100410100

AGUA PARA INJECAO, Agua para injecdo, agua para

DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS

Terapéutica

Parecer Publico -

Rotulagem

N°

Apresentagado

SOL INJ CXFR PLAS TRANS X

Registro

1004101000012

100 ML | CANCELADA OU CADUCA |

SOL INJ CXFR PLAS TRANS X

1004101000020

250 ML [ CANCELADA OU CADUCA

SOL INJ CXFR PLAS TRANS X

1004101000039

500 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

SOL INJ CXFR PLAS TRANS X

1000 ML | CANGELADA OU CADUCA |

SOL INJ CXFR PLAS TRANS X

1004101000055

2000 ML [imceunm OU CADUCA ]

SOL INJ CXBOLS PLAS X100 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

SOL INJ CXBOLS PLAS X250 ML

{ CANCELADA OU CADUCA ]

1004101000063

H

1004101000071

SOL INJ CXBOLS PLAS X500 ML ' 1004101000081

| CANCELADA OU CADUCA ]

hitps://consultas.amisa.g ovbr #fmedicamentos/25351010427200407/

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAQ INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

1004101000047 ' SOLUCAO INJETAVEL

f .
'JJ. R,
N2
g, e
Autorizagao 1.00:0410°
Data do 02/03/2004
registro
Vencimento do 08/2025
registro
Medicamento -
de referéncia
ATC DILUENTES E
VEICULOS DE
MEDICAMENTOS
Bulario Acesse aqgui
Eletronico
Data de Validade
Publicagao

SOLUGCAQ INJETAVEL

SOLUGCAO INJETAVEL

e T —

3 ):\_
T
Z:
i
W

02/03/2004 36

meses

02/03/2004 36

meses

02/03/2004 36

meses

02/03/2004 36

meses

02/03/2004 36

meses

02/03/2004 36

meses

SOLUCAOQ INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

02/03/2004

02/03/2004

36
meses

36
meses

113



