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[-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Proc. N°

; oilrmire" Ass

i *eato de midazolam
' Hﬁ)!CAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

gente benzodiazepinico de curta acio para indugio do sono ¢ como pré-medicagio para induciio de anestesia

Baleato de MIdAZOIAM...............commerreesssoseesssssssemssenssesencsis: 204345 ME®
ivalente a 15 mg de mduolm
ientes q.s.p... ...1 tomprimido revestido

x@picmes celulosa mlcmcnsmlma. dléxldo de Hllcm &oscarmciose sadica, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, amido, talco, hipromelose, macrogol, diéxldo de titnio, polissorbato 80 ¢ corante aluminio azul
ka n°2. |

I -INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
terminado item, por favor, informe ao seu médico.

|. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

= émlre" comprimidos 86 deve ser utilizado quando prescrito pelo seu médico,

gmlre' comprimidos de 15 mg é medicamento de uso adulto, indicado parn:

3 u-:vtamento de curta duragio de insdnia. Os benzodinzepinicos sio indicados apenas quando o transtorno submete o
ndividuo. '

» sedaciio, antecedendo procedimentos cirlirgicos ou diagndsticos.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

fmire* comprimidos pertence # um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas. Dormire® comprimidos
apresenta efeito sedativo e indutor do sono muito répido, de grande intensidade. Também exerce efeito contra
nsiedade, contra convulsdes e é relaxante muscular,

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAM ENTU"

dormire® comprimidos ndo deve ser wutilizado por c:mn&.s ou por gualquer pessoa com alergia conhecida a
henzodiazepinicos ou a qualquer substincia da formula do produto.

NGo se deve administrar Dormire® comprimidos a pacientes com miastenia gravis, doenga grave no figado,
benzodiazepinicos ndo sdo indicados para tratar pacientes com doenga grave no figado, pois eles podem causar
o opfalopaus) insuficiéncia respiratdria gruve ou upneia do sopo (suspensiio da respiragio durante o sono).

Dormire® comprimidos nio deve ser administrado em criangas, pois as concentragoes disponiveis nos comprimidos ndo
bt mitem a dosagem apropriada para essa populagio.

- "’ comprimidos ndio deve ser administrado junto medicamentos que sdo potentes inibidores ou indutores de
G Y]’SA (cetoconazol, itraconazol, voriconazol, inibidores de protease de HIV, incluindo formulagbes reforgadas com
tonavir), ¢ os inibidores da protease do VHC boceprevir ¢ tdlnprmr (vide item “0 que devo saber antes de usar este
'edu:amcnm? Interagdes Medicamentosas”™).
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medicamento é contraindicado para uso por criangas.

bwicnbcs predispostos.

Nio Fac;a uso de bebidas alcoélim enqnmm estiver em tratamento com Doermire” comprimidos, uma vez que 0 zilcool

f: sir Dormire” cuidadosamente,

I t@'ﬂ,‘ﬁﬂ medicamentosas

e Medicamentos para pressdo ou coracgio: diltazem, nmmdlpma ¢ verapamil.

e  Medicamentos para doengas do sistema nervoso: ina, fenitoina ¢ nefazodona.
e Antibi6ticos: azitromicina, oritromicina, rifampicing, teletromicina, roxitromicing, isoniazida e
claritromicina.

‘¢ Medicamentos para doengas do estdmago: cimetidina o ranitidina.
e Antimicdticos (ou antifingicos) administrados por via oral: cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazo| e posaconazol.
e Medicamentos que contém em sua formula ciclosporina ol saguinavir ou anticoncepcionais orais.
‘e Informe também ao seu médico se costuma ingerir bebidas alcodlicas.
» Agentes antirretrovirals: inibidores de protease HIV, como ritonavir, incluindo inibidores da protease
reforgados pelo ritonavir, saquinavir ¢ delavirding, efavirenz,
e Esteroides e moduladores de receptores estrogénicas: gestodeno e raloxifeno,
¢ Medicamentos para redugio de colesterol: atorvastatina.
'+ Antidepressivos: fluvoxamina.
¢ Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe ¢ idelalisibe,
e Anestésicos intravenosos: prapofol
e Inibidores da protease do HCV: boceprevir ¢ telaprevir.
'« Medicamentos antieméticos: aprepitanto, netupitanto, casoprepitanto
e  Antincoplisicos: mitotano, enzalutanida ¢ verurafenibe.

tros: fentanil intravenoso, bicalutamida, everolimus, ciclosporina, simeprevir, propiverina, berberina, contido também em
Idenseal, quercetina, Panax ginseng, toranja, equinacea purpiirea, erva de Séo Jodo.

rigir e operar maquinas

rmire® comprimidos reduz a atengiio, prejudicando atividades como dirigir veiculos ou operar méquinas perigosas.

tes de usar Dormire®, vocé deve ser alertado pam nilo dirigir veiculo ou operar méquina até sua recuperagio completa.
médico deve decidir quando essas atividades podem ser retomadas.

e @ duragiio do sono for insuficiente ou se consumir bebidas Mhm,énmimapmhabﬂidadedemduciodaaxeman

n na gravidez e durante a amamentacio
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgiio-



feta. Foi sugerido um aumento de malformagio congénita associado ao uso de benzodiazepinicos dig

ipterrupgdio durante as sete ou oito horas seguintes.
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Dormire® comprimidos nidio deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez, porque

mestre da gravidez. Como Dormire® comprimidos passa o leite materno, ndo deve ser utilizado™pg
qlie estejam amamentando.

i &meanmmédicnnndruﬂo-dntiﬂauvulcuimnomded;lnontromdkamentn
0 use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

- iﬂ momento, nio ha informagdes de que Dormire® comprimidos (maleato de midazolam) possa causar doping.

. &NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GU*RDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
@

‘Dormire” comprimidos revestidos de 15 mg deve ser armazenado em sua embalagem original e mantido em
emperatura ambiente, entre 15 e 30°C. protegido da luz e umidade.

/@ prazo de validade do produto & de 24 meses a partir da data de fabricagio impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricaciio ¢ validade: vide embalagem.
#0 use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.

gectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
comprimidos revestidos de Dormire® possuem formato trablongo, sulcado e de cor azul.

ites de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso qe esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.

: medicamento deve ser mantido fora do alcance das eriangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize Dormire® comprimidos exatamente como o seu médico prescreveuw.
Consulte 0 seu médico antes de tomar outros medicamentos. Niio use nem misture remédios por conta propria.

#se usual & de um comprimido revestido de 15 mg, que deverd ser deglutido com um pouco de liguido ndo alcodlico
sem mastigar, imediatamente antes de deitar (de preferéneia j4 deitado), porque o efeito é muito répido. Dormire®
comprimidos pode ser administrado em qualquer hordrio, desde que vocé tenha certeza de que poderd dormir sem

Uso em pacientes idosos
Pacicntes com mais de 60 anos tém maior sensibilidade a q«;rniu' comprimidos que pacientes jovens. O médico
\Fm iniciar com uma dose menor ¢ observar a reagio ao tratamento. Para pacientes idosos ¢ debilitados o médico
| e ser sempre consultado sobre a melhor dosagem.

Pacientes com insuficiéncia hepitica |

acientes com insuficiéncia hepitica grave nio devem ser {ratados com Dormire® (vide “Contraindicagdes”). Em
pacientes com insuficiéncia hepdtica leve a moderads, cuja dose de 7.5 mg nflo deve ser excedida, Dormire® nio
p éeri ser utilizado pois ndo & recomendado partir o comprimido revestido de 15 mg, ndo sendo possivel ajustar a
fose

|

dentes com insuficiéncia renal
: paclentcs com insuficiénein rennl grave, Dormire® pode ser acompanhado por sedagio mais pronunciada e
p u!ongada.. possivelmente incluindo depressio respiratéria ¢ cardiovascular clinicamente relevante. Dormire® deve,
sortanto, ser doseado cuidadosamente nesses pacientes ¢ titulado para o efeito desejado. Em pacientes para os quais a
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menor dose deve ser considerada (7,5 mg), Dormire® nio poderi ser utilizado pois ndo é
gomprimido revestido de 15 mg, niio sendo possivel ajustar & dose (vide “Caracteristicas Fai
|

s éenm com Insuﬂci&ncll rupiutéris crﬂulu

hccess&na Caso seja preciso administrar uma dose de 7,5 mg, Dormire® niio podera ser utilizado pois nao é
tcomendado partir o comprimido revestido de 15 mg, niio alhndo possivel ajustar a dose

Descontinuacio do tratamento

| médico sabe o momento ideal para terminar o tratamento; no entanto, lembre-se de que Dormire® comprimidos
whio deve ser tomado indefinidamente. Se vocé utilizar Dormire® comprimidos em doses elevadas ¢ interromper o uso
epentinamente, seu organismo pode reagir, e, aps dois ou trés dias sem problema, sintomas que o incomodavam
ahteriormente podem reaparecer espontaneamente. Nilo volte nJ tomar Dormire® comprimidos por conta propria, porque
essa reagdo, geralmente, desaparece em dois ou trés dias. Para evitar esse tipo de reagio, seu médico pode recomendar
; ‘ vocé reduza a dose gradualmente durante alguns dias, antes de interromper o tratamento. Nove periodo de
52 t?meulo com Dormire® comprimidos pode ser iniciado sempre que houver indicagio médica.

Sig: n orientaciio do seu médico, respeitando sempre os a5 doses ¢ a duragiio do tratamento.
ﬁo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado. !

i, 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
e por algum motivo vocé se esquecer de tomar Dormire®, u?omaMMidapnnrecupcﬁ la. Tome apenas a
d st seguinte. Nio tome dose dobrada para compensar a que vocé esquecew. Em casos de sintomas de abstinéncia,
pro sure seu médico. Ele tomaré as devidas condutas em relagio 4 sua condigiio clinica (vide O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

m caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgido-dentista.

§. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PO?E ME CAUSAR?

Dormire® comprimidos ¢ bem tolerado nas doses reco as. Os raros efeitos adversos observados ocorrem por
causa de seu cfeito sedativo, desaparecendo com a redugdo da dose.

Dormire® comprimidos ndo deve ser tomado com dlcool, porque seu efeito sedativo pode ser intensificado.

Os Lguimcs efeitos adversos podem ocorrer em associaglio a Dormire® comprimidos:
S0 léncia diurna, embotamento emocional (diminuigho na habilidade de expressar-se emocionalmente), redugdo da
gtengao, confusdo mental, fadiga, dor de cabega, tontura, diminuigio do estado de alerta, fraqueza muscular, falta de
goordenagiio dos movimentos ou visdo dupla, desorienta distirbios emocionais ¢ do humor. Esses fenbmenos
acorrem predominantemente no inicio do tratamento e, em geral, desaparecem com a continuagdo da administracio.
Quiros eventos adversos, como distirbios gastrintestinais (mhuseas, vomitos, solugos, constipagiio intestinal e boca
seca), alteragiio da libido ou reagdes cutineas 1ém sido relatados ocasionalmente, Quando utilizado como prémedicagio,
gste medicamento pode contribuir para sedagiio pos-operatoria.

des de hipersensibilidade (reagbes alérgicas) ¢ angioedema (imchago da derme) podem ocorrer em individuos

seetiveis.

oram relatadas depressdo respiratoria ¢ insuficiéncia cu'd.(ncli incluindo parada cardiaca.

s seguintes efeitos também foram relutados:
A 1 =I ! é’la
quecimento de fatos recentes pode ocorrer em doses lerapéuticas, com risco aumentado em doses maiores. Esse efeito

pode estar associado a comportamento inadequado.

depressio
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‘Hfeitos paradoxais, como mqmmio agitagiio, hiperatividade, nervosismo, ansiedade, irritabilidade, Mmegssivid;
i raramente, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucﬂnm;bes, comportamento inadequado ¢ outros cfcuus
*- ztamcnlms adversos. podem o:orrw Nesae cuso, o uso do medicamento deve ser descontinuado. A ocorréncia

fira pacientes em uso prolongado ¢ para pacientes com hinorii::o médico de abuso de dlcool e/ou drogas. Nesses casos,
feve-se adotar um esquema de retirada gradual, evitando-se a interrupgdo abrupta do tratamento.
Jara minimizar o risco de dependéncia, vocé deve observar ag gumtu recomendagdes!

somente utilize Dormire® comprimidos quando prescrito por um médico;

'ndo aumente a dose por conta propria;

 informe a0 seu médico caso queira suspender o tratamento,

' seu médico avaliard a necessidade de continuar o tratamento;

Io tratamento prolongado, por mais de duas semanas, com Dermire® comprimidos apenas se justifica apos
culdadosa reavaliagiio médica dos riscos ¢ beneficios.

lesmo em doses terapéuticas pode haver desenvolvimento de dependéneia: a descontinuagiio abrupta do tratamento
pode resultar em sintomas de abstinéncia ou rebote, incluindo i*udnh. alteragio de humor, ansiedade ¢ inquietagio.

Jependéncia psicologica pode ocorrer. Abuso tem sido mla#ndo em pacientes com histéria de abuso de multiplas

soes, envenenamento e complicagies de procedimentos
Bxistem relatos de quedas ¢ fraturas em pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco ¢ maior em pacientes
cebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em pacientes idosos.

|

forme ao seu médico, cirurgido-dentista ou fnrmqlulie? o aparecimento de reaghes indesejiaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

|
3,0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

: 1benzodianpi.nicos comumente causam sonoléncia, filta de coordenagdo dos movimentos voluntarios,
dificuldade na articulagiio das palavras, fala de dificil compreensdo ¢ movimento lateral répido dos olhos. Uma
i p,]lcrdose de

} i_?miret raramente ¢ um risco & vida se o medicamento for administrado sozinho, mas pode resultar na falta de
eflexos, parada respiratoria, queda da pressdo arterial, ssido cardiorrespiratoria e, em raros casos, coma. Se
arrer coma, esta normalmente dura poucas horas, mas ser mais prolongado e ciclico particularmente em
acientes idosos. Os efeitos depressores respiratérios podem ser mais graves para pacientes com doenga
éiratéﬁa prévia. Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central,
incluindo dlcool.

Conduta
onitorar os sinais vitais do paciente e instituir medidss de suporte de acordo com seu estado clinico. Os
cientes podem necessitar especialmente de tratamento sinfomitice pars os efeitos cardiorrespiratérios ou para os
Oil’OS no sistema nervoso central,

to l)m'mire'II tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absorgio adicional por meio de um método
ropriado, por exemplo, tratamento com carvilo ativado por periodo de uma ou duas horas. Se o carvio ativado
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> im caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em edo de Intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocd
precisar de mais orientagdes.

11 -DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0143

Farmacéutico Responsdvel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n"10.446
ISTALIA — Produtos Quimicos Farmac@uticos Ltda,

Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira -SP
(INPJ: 44.734.671/0001-51

ndiistria Brasileira
SAC (Servigo de Atendimento a0 Consumidor): 0800 701 1918

\h:'um SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
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DORMIRE®
(cloridrato de midazolam)

Solucéo injetavel
1 mg/mL e 5§ mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE

o 3693
Proc. N°.028/2023




i (! ?ENﬁFICAcAo DO MEDICAMENTO

.méidrat: de midazolam Mﬂ

'MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
|

=2ICRISTALIA . 3694
Proc. N 0232033

|
#odimphico de curta agiio para pré-medicagio, uhﬂo. indugiio ¢ manutengiio da anestesia. Agente

ndutor do sono.

PRESENTACOES
S0 qu:ﬁo injetavel para uso em infusio intravenoss, inje¢io i!m?venme intramuscular e administragio retal.

| |
‘Solugdo injetivel de 5 mg/mL de cloridrato de midazolam em embalagens contendo 10 ampolas de 3 mL.

¢do injetdvel de 5 mg/mL de cloridrate de midazolam em embalagens contendo 10 ¢/ou 50 ampolas de 10 mL.,
do injetdvel de | mg/mL de cloridrato de midazolam em embalagens contendo 10 ampolas de 5 mL.

INTRAVENOSA / INTRAMUSCULAR / RETAL |

POSICAO
ada mL da solugiio injetdvel de l-dmL contém:
j. ldmlo de midazolam............... « L1195 mg*

{ciulo eStril QuBD: coiiiiicinnsiiosirenn wImL
?prcntes cloreto de sédio, hidséxido de sidio, &cide da'tdrl.co ¢ dgua para injethveis

c édmo de midazolam.........................5, 55975 mg*

equivalente a 5 mg de midazolam.

seiculo estéril q.s.p. . i ..l mL

Excipientes: cloreto de sédm, h!dréxado dc sodio, dcido cloridrico e dgua para injetiveis

rIM raoutAaRA [
RTURADA |
LA, SEGURE -
NO CORPO DA
SMA £ PRESSIONT
o PONTO INDICADO.

itamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de

|
§ ~INFORMACOES AO PACIENTE
inado item, por favor, informe ao seu médico, |

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO £ INDICADO?
rmire® injetivel s6 deve ser utilizado quando prescrito por seu médico,

ﬁu‘ injetdvel ¢ indicado para induzir o sono em pacientes adullos, pediatricos, incluindo recém-nascidos, sendo
1 o exclusivamente em ambiente hospitalar como sedativo antes e durante procedimentos diagnosticos ou
péuticos com ou sem anestesia local, como pré-medicagio antes da induglio da anestesia para procedimentos
rgicos em adultos e como sedativo em pessoas internadas em unidades de terapia intensiva.




|
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MO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? .
* injetivel pertence a um grupo de medicameritos ¢ benzodiazepinas.
* injetdvel apresenta efeito hipndtico e sedativo mt rapido, de grande intensidade. Também exXerce
«contra ansiedade ¢ convulsdes e € relaxante muscular. Apos Fueeln intramuscular ou intravenosa, o paciente ndo se
‘récorda de eventos que ocorreram durante o periodo de atividade maxima do medicamento, de curta duragio. Fato (til
. 1do o produto ¢ usado antes da anestesia em cirurgias. O injcio da aglio de midazolam ocorre em, aproximadamente,
do qmmutos apds a injegio intravenosa. O efeito méiximo ¢ obfido entre cineo a dez minutos.

31 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dormire® injetdvel ndo deve ser utilizado por qualquer pessoa com alergia conhecida a benzodiazepinicos ou a
alquer substancia da formula do produto.

4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI(#AMENTO?
no ocorre com todos os hipnéticos, sedativos ¢ tranquilizantes, o tratamento prolongado pode causar dependéncia
e cientes predispostos.
‘Nia faga uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratdmento com Dormire® injetivel, uma vez que o dleool
atensifica seu efeito, podendo incluir sedagio grave que pode resultar em coma ou morte, depressdo respiratoria ¢/ou
ca diovascular clinicamente relevante.

Benzodiazepinicos ndo sio recomendados como tratamento principal de transtormos psicoticos.

Dormire” injetivel deve ser usado somente em ambiente hospitalar, pois pode causar, embora raramente, reagdes

fversas cardiscas e respiratorias graves. Essas reages incluem depressdo respiratoria, parada respiratéria e/ou parada

. dazolam ¢ um sedativo potente ¢ precisa ser aplicado lenfamente. A dose deve ser individualizada, para se atingir a
sedagiio adequada de acordo com a necessidade clinica, a idade e o uso de medicagio concomitante,

A ocorréncia de tais incidentes com risco 4 vida & mais provivel em adultos acima de 60 anos, naqueles com
suficiéncia respiratoria preexistente, insuficiéncia hepatica ou comprometimento do funcionamento do coragio ¢ em
acientes pedidtricos com instabilidade cardiovascular, particularmente quando a injeco ¢ administrada muito

as0 len!udocn@a renal grave, hd maior probabilidade de ter reagdes adversas com uso de Dormire®. Seu médico ird

sar Dormire® cuidadosamente.

{pés a administragio de Dormire®, os pacientes devem receber alta hospitalar ou do consultorio de procedimento,
nas quando autorizados pelo médico ¢ se acompanhados por um atendente. Recomenda -se que 0 paciente esteja
mpanhado ao retornar para casa apds a alta. '

: ifmire' injetavel pode influenciar ou sofrer mﬂuéma de outros medicamentos, quando administrados

hdrm a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

drme a0 seu médico se estiver utilizando algum dos MWMS ou das substincias mencionadas a seguir, pois
ocorrer interaghes entre eles ¢ u substincia que faz parne da fGrmula de Dormire®,

e Medicamentos para a pressiio ou coragio: diltiazem, nitrendipina e verapamil.

e Medicamentos para doengas do sistema nervoso: carbamazepma, fenitoina e nefazondona.

« Antibioticos: azitromicina, eéritromicina, rifampicina, teletromicing, roxitromicina, isoniazida e claritromicina,

¢ Medicamentos para doengas do estémago: cimetidina e ranitidina.

, ’Anunncéucns (antifingicos) administrados por via oral: cetoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol e
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posaconazol, |

. ?dedicanmlos que contém em sua formula ciclosporina ou saquinavir ou anticoncepeionais orais.
Informe também ao seu médico se vocé costuma ingerir bebidas algodlicas.

:Agentes antirretrovirais: inibidores de protease HIV, como ritonavir, incluindo inibidores da protease reforgados
“pelo ritonavir, saquinavir e delavirdina, efavirenz

o | steroides ¢ moduladores de receplores estrogénicos: gestodeno e raloxifeno.

o 1 edicamentos para redugdio de colesterol: atorvastatina.

. Antidepressivos: fluvoxamina.

Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe ¢ idelalisibe.

rnibidorus da protease do HCV: boceprevir ¢ telaprevir.

| Anestesia intravenosa: propofol. ,

! Medicamentos antieméticos: aprepitanto, netupitanto, jrepitanto

Inibidores de agregaragio plaquetdria; ticagrelor

Antineoplésicos: mitotano, enzalutamida e vemurafenibe.

;Benzmdipinicos: clobazam

Antiepiléptico: dcido valproico

Dirigir ¢ operar miquinas

Sedacdo, amnésia, redugio da capacidade de concentragio e da forga muscular prejudicam a capacidade de dirigir
piculo ou operar maquinas. Antes de usar Dormire®, vocé deve ser alertado para nio dirigir veiculo ou operar maguina
até sua recuperagio completa. O médico deve decidir quando egsas atividades podem ser retomadas,

Se a duraciio do sono for insuficiente ou se consumir bebidas licas, é maior a probabilidade de redugio da atengio.

[sa na gravidez e durante a amamentagio
iste medicamento niio deve ser utilizade por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgifo-dentista.

Jormire® injetivel nio deve ser utilizado nos trés primeiros qnsea de gravidez porque pode causar danos ao feto, Foi
. _fddo um aumento de malformagiio congénita associado ao tso de benzodiazepinicos durante o primeiro trimestre da
gravidez. Mulheres que estejam amamentando devem interromper o aleitamento durante 24 horas apos a administragio
e Dormire® injetavel. '

40 use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

|
Até o momento, niio hé informagdes de que midazolam injetdvel possa causar doping.

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

Zuidados de armazenamento

Dormire® injetivel deve ser armazenado em sua embalagem ofiginal ¢ conservado em temperatura ambiente, entre 15 ¢

0°C, protegido da luz. As ampelas de Dormire® nio podem §er congeladas porque podem explodir, Além disso, pode
orrer precipitagio, mas o precipitado se dissolve com a agi em temperatura ambiente.

Q prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagio, impressa na embalagem.

Q profissional da satide saberd como armazenar o medicamento depois de aberto,

i1
ﬁ ero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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os fisicos / Caracteristicas organolépticas
rmire” injetivel ¢ apresentado em ampolas de vidro Bml?ar solugio limpida, essencialmente livre dtegg
iveis, incolor a levemente amarelada.

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

n¢a no aspecto, consulte o farmacfutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.
|

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

se padrio

Jdazolam € um agente sedativo potente que requer sdl:mmamin lenta e individualizagiio da dose.

tbsc deve ser individualizada e titulada até o estado de sedagiio des¢jado, de acordo com a necessidade clinica, o
do fisico, a idade ¢ a medicagio concomitante,

Q profissional da salide saberd como preparar o medicamento.

:p a orientagiio do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duraciio do tratamento.
ii0 interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

1‘? QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER PE USAR ESTE MEDICAMENTO?
médico saberd quando deverd ser aplicada a préxima dose ﬂc Dormire” injetivel,

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmactutico 0u de seu médico, ou cirurgiio-dentista,

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
$eguintes efeitos adversos 1&m sido relatados com Dermire® injetavel:

|
distirbios psiquidtricos: estado de confusio, desorientagio, distirbios emocionais ¢ do humor ¢ mudangas na libido.
Reagdes paradoxais (contrarias ao desejado), tais como inquietagio, agitacao, irritabilidade, movimentos involuntarios

Distiirbios do sistema nervoso: sedugio prolongada, redugdo da atengdio, cefaleia (dor de cabega), tontura, ataxia
: de coordenaglio dos movimentos musculures voluntirios), sedagdo pos-operatdria, amnésia anterograda
acidade de lcmbrar eventos depois da administragiio do medicamento) cv.un duragio é dxrctamentc rclacmnada

relatadas convulsBes em lactentes prematuros e neonatos.
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} los cardiacos: eventos udvems cxrdmrrespim:énoa lgrues tEm ocornido em raras ocasided

'cﬁlem parada cardiaca, hipotensiio (pressdo baixa), bradicardia (diminuigio dos batimentos cardialgs
msodilatadores (aumento do calibre dos vasos sanguineos, +: que pode abaixar a pressdo arterial em deTagig
ycorréncia de incidentes com risco & vida ¢ mais provivel em adultos com mais de 60 anos de idade e naqueles com
ipsuficiéncia respiratoria preexistente ou comprometimento da funglo cardiaca, particularmente quando a injegio ¢

| afiministrada muito rapidamente on quando & administrada dose clevada (vide “O que devo saber antes de usar este

istiirbios respiratérios: eventos adversos cardiarrespiratérios graves tém ocorrido em raras ocasides. Esses eventos

ificluem depressio respiratoria, apneia (suspensdo voluntiria ou involuntiria da respiragio), parada respiratdria,

niisculos da laringe). A ocorréncia de incidentes com risco & vida ¢ mais provivel em adultos com mais de 60 anos de

ade e naqueles com insuficiéncia respiratdria preexistente 014 comprometimento da fungdo cardiaca, particularmente
indo a inje¢do é administrada muito rapidamente ou quando ¢ administrada dose elevada (vide “O que devo saber
{ lJ;s de usar este medicamento?”),

Distirbios do sistema gastrintestinal: ndusea, vomilo, constipagio intestinal ¢ boca seca.

-iﬂnrbim da pele ¢ anexos: erupgio cutinea (erupgdio na pele, de aspecto avermelhado), urticaria (lesdes

ermelhadas, salientes e com coceira, que mudam de lugar) e prurido (coceira),

ﬁes locais e gerais: eritema (vermelhiddo) e dor no cal da injegdo, tromboflebite (inflamagio da veia com
¢do de codgulo) e trombose {formagio de codgulo de sangue no interior de um vaso sanguineo).

bes, envenenamento e complicages de procedimentos: existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso
benzodiazepinicos. O risco ¢ major em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas
licas) e em pacientes idosos.

ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico| o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
icamento. Informe também A empresa através do seu servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

ﬁrm a0 seu médico, cirurgifo-dentista ou farmaclutico o aparecimento de reaghes indesejdveis pelo uso do
dicamento. Informe também A empresa através do sen servigo de atendimento,

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

(s benzod:achimcos normalmente causam sonoléncia, lmlha (perda de coordenagio dos movimentos musculares
voluntarios), disartria (dificuldade em articular as palavras) e nistagmo (movimentos oculares oscilatorios, ritmicos ¢
;) _mwas} Uma superdose de Dormire® raramente é risco &4 vida se o medicamento for administrado
i tadnmente mas pode resultar em arreflexia (auséncia de reflexos), apneia (suspensiio voluntéria ou involuntéria da
espiragio), hipotensio (pressio anormalmente baixa), depressiio cardiorrespiratéria e, em raros casos, coma. S¢ ocorrer
doraa, esta normalmente dura por poucas horas, mas pode ser mais prolongado e ciclico, particularmente em pacientes
idosos. Os efeitos depressores respiratorios podem ser mais graves em pacientes com doenga respiratéria.

D5 benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo dlcool.

upnorar os sinais vitais do paciente ¢ instituir medidas de suporte de acordo com seu estado clinico. Os pacientes
: necessitar especialmente de tratamento sintomitico para os efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos no sistema
! rYoso central,

2aso Dormire® tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absorgiio adicional por meio de um método

propriado, como tratamento com carvdo ativado por periodo de uma a duas horas. Se o carviio ativado for usado, ¢
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. vggemgaslnca. Entretanto, esse procedimento ndo deve ser uma medida rotineira,
Se h depressdo do SNC for grave, considerar o uso de flumazenil, um antsgonista benzodiazepinico, qUtde
A _' istrado sob rigorosas condigbes de monitoramento. O flumazenil tem meia-vida curta (cerca de uma hora).
P, ﬁxnlo. 0s pacientes que estiverem sob uso de flumazenil podem necessitar de monitoramento depois que seus efeitos
dinunuirem.

@ flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela na presenca de drogas que reduzem o limiar de convulsdo (por
éxemplo, antidepressivos triciclicos). Consultar a bula do flumazenil para informagdes adicionais sobre o uso correto
desse medicamento,

fm caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
; hlagem ou bula do medicamento, se possivel, Ligue parr 0800 722 6001, se voed precisar de mais orientagbes.
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Anexo B
Histérico de alteracdo da bula
Dados da submissfo eletronica Dados da peticdo/notificacio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Versoes
Data do | Nimero do Data do | Namero do Data de - :
Assunto Assunto 5 Itens de bula (VP/ Apresentacdes relacionadas
expediente| Expediente expediente | Expediente aprovagio VPS)
10450 —
:mm— I -IDENTIFICACAO DO
11/06/2021 e mﬁ“‘_“ e —_ — — MEDICAMENTO VP/VPS | 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML
SEASnc ac (APRESENTACOES)
Texto de Bula —
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR- 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
Notificagio = ’ 1 MG/ML SOL INI CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
WS2021 | ODSTRSEET | o amernolio o === 3 ShagheAngns gt b S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Texto de Bula— 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
— +— | RDCE0A2 | - — - e Sl e ——— —
10450 — w
SIACAR 6. COMO DEVO USAR ESTE
06/0772020 | 21701907207 |  Notificagdo — P = — MEDICAMENTO? VP/VPS 15 MG COM CT 2 BL AL PLASTINC X 10
mwode vPS
Texto de Bula—
S s 8 . POSOLOGIA E MODO DE USAR
1 - IDENTIFICACAO DO
g MEDICAMENTO
SIMILAR- (APRESESJACGES’ 15 MG COM CT 2 BL AL PLASTINC X 10
Notificagio 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
230672020 | 19963301201 | o0 A erncao de o o o Cogsnfmmm bl 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Texto de Bula — Vi : 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
RECE & - POSOLOGIA E MODO DE USAR
9 - REACOES ADVERSAS
10450 — 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD
12/07/2019 | 0616701/19-2 | SIMILAR- e S e N £ mﬁaﬁ%m VV:; 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD Aff
Notificagio ST 5 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD




deAlterngao de 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X § ML
Texto de Bula— 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
RDC 60/12 S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
15 MG COM CT 2 BL AL PLASTINC X 10
Sl b 5 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
AR - 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
ST 'Pc‘m"'“ﬁmmg o 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
02/07/2019 | 0579848/19-5 ""Md’ —e e e — i I MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X § ML
m Lo S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
it vl 3 : o S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
*oc IDENTIFICAGAO D 15 MG COM CT 2 BL AL PLASTINC X 10
MEDICAMENTO
VPS:
1. IDENTIFICACAQ DO
10450 6 muacoasmmmmmns S L JOL BY O V. 39 AMR 0 AR F ML
SIMILAR 9, REACOES ADVERSAS 1 MOAL 301 INJ CX.C/ 50 AMP VD AME X3 Bt
el Ve Ve 5 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
210022019 | DI65212/19-5 ""“ﬁ“““« —_— — o —_— mermm e I MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
w&m MBDICARNTE 5 MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
g & DEVO SABER ANTES 5 MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
S e eremisye e 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
_ 5 MG/ML SOL INI CX. G/ 50 AMP VD AMB X. 3 ML .
M‘-""‘“' s 1 MGML SOL INJ CX €/ $0 AMP VD AMB X § ML
sy 2 - 5 MGML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
3102018 | 1049233180 ""Mﬁ 03062016 | 187725216 | BDTCMEOES] o onie [l - DIZERES LEGAIS oS 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
T“““":"’m mﬁ ST 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
:zcawu- Fomasho S MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
B 16206 - 1 IDENTIFICAGAQ DO
: 3 SIMILAR - MEDICAMENTO .
21/0872018 | 0825148/18-7 “"M& 06/08/2012 | 0636352/12-1 | Alteracio | 09/0772018 | 5. ONDE, COMO E POR QUANTO ot 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
S o maior de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
ipi 7
RDC 60/12 excipients MEDICAMENTO'
10450 - VPS: 5 MG/ML SOL INJ CX CJ 50 AMP VD AMB
. SIMILAR- $. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES | vp | MG/ML SOL INJ CX ¢/ 50 AMP VD
13022017 | ABOO0UITED'| \weiBache o o T o 9. REACOES ADVERSAS VPS | S MG/ML SOL INJ CX 7 50 AMP VD,
deAlteragio de VP I MG/ML SOL INJ CX 10 AMP




Texto de Bula — 8. QUAIS MALES ESTE 5§ MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
15 MG COM CT 2 BL AL PLASTINC X 10
10450 —
SIMILAR-
H 1 MG/ML SOL INJ] CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
31/07/2017 1596346/17-2 Nouﬁufiode — E— — - thglgs&mmm VPS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
¥ 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
Texto de Bula—
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR- 1 MG/ML SOL INI CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
Notificacio -\t : VP 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
IRURAT, | HEVIER | it & o s T Flanhtieain o MoRcseo VPS 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
Texto de Bula—
RDC 60/12
10450 — 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
SIMILAR- | MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
s 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
0R06/2017 | 1134946/17-8 m&: — e —_ I- Identificagio do Medicamento VES IM(?M'S()LMCXIOMVDMXSM
Tdm“m:am" il SMMWCX-IBMVDMX}EL
RDC 60/12 5§ MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
VPS:
Camoteristicas Farmacol6gicas
Comtraindicagées
10450 — Adivertencias e Precaugdes SMGMLSOLMJCXGSGM\DAMBXESML
SEIMILAR- Interagdes Medicameniosas 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML,
i Paosologia ¢ modo de usar P 5 MG/ML SOL INJ CX '/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
18/05/2017 0929264171 : de e R B Reagdes Adversas VPS 1 MWLSOL[NJCX 10 AMP VD AMB X 5 ML
Texto do Buls— V'I' : S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
RDC 60/12 Como este medicamento funciona? S MG/ML SOL INJCX 10 AMP VD AMB X 10 ML
Quando ndo devo usar este medicamento? ISMGCOMCT 2 BLAL PLASTINC X 1O
Quais 0s males que cste medicamento
pode me causar?
10450 —
SIMILAR— . .
E I- Identificagdo do medicamento
09/12/2016 | 25829490161 |  Nouficagio e = = S—Onde.comomacg:zrqumtoteumopmo VP/VPS B COMET IR ALTLASEE
- guardar este medicamento?
Texto de Bula—
RDC 60/12
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S - - — - —_——— e e —— e
5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
31113413;_ : 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
St 8- Quais os males que este medicamento $MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
0410772016 | 2026139/160 |, hemﬁ!mu B e _ pode me causar? VP/VPS | 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
i 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
T‘:.fcmm S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML

15 MG COM CT 2 BL AL PLASTINC X 10
10457 — 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
SIMILAR- Todos os itens foram 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
Notificagdo de alterados para adequaco & Bula 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 10 ML

06/03/2014 | 0162121/14-1 |Inchusso Inicial aic s e Padrio de Dormonid® VP/VPS | 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
de Texto de (Roche), publicadano Buldrio S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Bula—RDC Fletrénico da Anvisa em06/09/2013 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VDD AMB X 10 ML

60/12

ISMGCOMCT 2BL ALPLASTINC X 10

m.uwa
gore M
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Dormire®
cloridrato de midazolam

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucao
2 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE
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g SN Proc. N_02¥2833
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO I m_ﬁ

DORMIRE®
¢loridrato de midazolam

APRESENTACOES
mealagens contendo |2 frascos com 10 mL de solugiio acompanhados de 12 dosadores oralpack.

!

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 mu’
|

Composlcﬁo:

Cada mL da solugio contém:

¢loridrato de midazolam... Mot AL L Sl T

* cquivalente 2 2,0 mg de mld.lzollm

veiculo q.5.p. . 18 . 1l mL

Excipientes: sorbltol ghcerol. icldo cimco, catmn dc sddlo, bamta de soadio, sucralose, edetato de sodio, corante
vermelho ponceau XR4, aroma de morango, 4cido cloridrico, hidréxido de sédio e dgua purificada.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE
|

i. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dormire"” solugdo ¢é indicado pars uso em pacientes ¢ pedidtricos acima de 6 meses de idade como sedativo,
ansiolitico e para produgiio de amnésia antes de imentos de diagnosticos, terapéuticos ou endoscopicos, ou antes
de indugdo de anestesia.

0 Dormire® solugiio é indicado para uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatonial e ndo para uso crdnico ou
domiciliar (ver item “S. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES").

p midazolam ¢ associado com alta incidéncia de diminuigho completa ou parcial de memoria pelas horas subsequentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
midazolam é o composto ative de Dormire® soluclo ¢ faz parte de uma classe de medicamentos chamados
zodiazepinicos. Ele age no sistema nervoso central pmmm sonoléncia, relaxamento muscular, perda de meméria
em curto prazo, e para reduzir a ansiedade antes de procedimentos médicos ou cirlirgicos, sendo, portanto, indicado para
uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatorial.

O flumazenil reverte prontamente a agio do midazolam.

Farmacocinética
O midazolam ¢é rapidamente absorvido apos administragio oral, com as concentraghes plasmiticas maximas de uma
dose ocorrendo dentro de 20 a 50 minutos.

Em pacientes adultos e pediatricos com idade superior a ano, a ligagio do midazolam s protema.s plasmaticas,
principalmente a albumina, é de aproximadamente 97%. O volume de distribuigio de midazolam varia de 1 a 2,5 L/kg e
pode aumentar em pacientes com insuficiéncia cardiaca congutwa, insuficiéncia renal crénica, ou em pacientes obesos.

O midazolam é metabolizado principalmente no figado ¢ no intestino pela isoenzima CYP3A4. A meia-vida de
eliminagdo média varia de 2.2 a 6,8 horas ap6s doses orais unitarias de 0,25, 0.5 ¢ 1 mg/kg de midazolam solugdo oral.

Estudos sugerem uma varigbilidade interindividual na farmacocinética do firmaco em criancas, podendo estar
relacionada as distintas fuixas etdrias, o que torna necessana a individualizagdo das doses.

5 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Dormire® solugdo ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer um
dos componentes da férmula.
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s benzodiazepinicos sio contraindicados para pacientes |com
dem ser usados em pacientes com glaucoma de dngulo

Elte medicamento é contra-indicade para o uso pacientes com glaucoma de fngulo estreito e com
hipersensibilidade aos componentes da férmula do re* solugiio.

tste medicamento ¢ contraindicado para menores de 6 meses.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgidio dentista.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dormire® solugdo s6 deve ser administrado em hospitais ou ambulatorios, incluindo-se consultorios médicos e
$dontolégacos que possam realizar a monitorizagio continua da funglio respiratoria e cardiaca durante o procedimento ¢
periodo de recuperagio. O Dormire® solugdo nunca deve ser utilizado sem a individualizagiio das doses.

Os pacientes devem ser continuamente monitorizados ¢ observados por um profissional da saiide em relagio aos sinais
precoces de hipoventilagiio, obstrugiio das vias séreas ou apneia, através de meios de detecgdio como a oximetria de
pulso. Estas complicagdes podem progredir para hipoxia ¢/ou parada cardisca 4 ndo ser que medidas efetivas sejam
adotadas imediatamente.

Deve haver disponibilidade imediata de oxigénio, m para ressuscitagio, o agente reversor especifico
umazenil ¢ equipamentos de ventilagio e intubaglio, uados para o idade ¢ tamanho do paciente, assim como
pessoal treinado ¢ habilitado no seu uso.

Uso concomitante com inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4

A profundidade ¢ duragdo dos efeitos do Dormire® soluglo sdo alteradas quando este ¢ usado concomitantemente @
inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4. Devido ao potencisl para intensificar ¢ prolongar a sedagio ¢ a
m-cssﬁo respiratoria, Dormire® somente deverd ser coadministrado a cetoconazol, itraconazol e saquinavir se for
gbsolummcutc necessirio ¢ com equipamento apropriado ¢ pessoal disponivel para controle de insuficiéncia
respiratoria.

Pacientes que utilizam inibidores da CYP3A4 devem ser tratados com & menor dose recomendada de Dormire” solugio
¢ o médico deve esperar um efeito mais intenso ¢ prolongado do medicamento.

keac;ﬁen adversas respiratérias ¢ uso concomitante com depressores do SNC

#’aclentes com alteragdes do aparelho respiratdrio, doenga cardiaca congénita ciandtica, sepse ou doenca pulmonar
grave estio mais propensos 4 reagdes respiratorias.

Ocorreram reagdes adversas respiratdrias sérias apos a administragiio de midazolam oral, mais frequentemente quando
este foi utilizado junto a outros depressores do Sistemn Nu'voso Central (SNC), como barbitiiricos, dlcool, narcoticos,
agonistas opioides, sedativos ¢ anestésicos. Esses eventos incluem: hipoventilagio, depressio respiratoria, obstrugdo das
vias aéreas, dessaturagdo de oxigénio e hipoxia, apneia ¢, mramente, parada respiratoria ¢/ou cardiaca.

Os pacientes pediétricos com maior risco cirlrgico podem necessitar de doses menores, mesmo sem a coadministragio
de medicamentos depressores do SNC. Pacientes pedidtricos com comprometimento cardiaco ou respiratério podem ser
mais sensiveis ao efeito depressor respiratorio do Dormire®. Os pacientes pedidtricos em procedimentos envolvendo as
vias aéreas superiores, tais como endoscopia superior ou cuidados odontologicos, sio particularmente vulnerdveis a
episodios de dessaturaglio ¢ hipoventilagio, devido & obstrugio parcial das vias aéreas.

A cficicia e seguranca de midazolam estiio relacionadas com a dose administrada ao paciente, seu estado clinico e 0 uso
de medicamentos concomitantes capazes de deprimir o SNC. Os efeitos esperados podem variar de sedagdo moderada a

niveis profundos de sedagiio com perda potencial dos protetores, particularmente quando coadministrado com
depressores do SNC. Recomenda-se vigildncia para precoce dos eventos acima.
Reagbes paradoxais

Reagdes como agitagio, movimentos involuntérios (incluindo movimentos (Gnicos/clonicos ¢ tremor muscular),

hiperatividade e combatividade foram descritas para pacientes adultos e pedidtricos. Assim, deve ser considerada a

possibilidade de reagbes paradoxais. Se essas reagoes n, a resposta a cada dose administrada de Dormire™

solucio e todos os outros medicamentos, incluindo-se 08 dnestésicos locais, deve ser avaliada antes do procedimento,
0i relatada a reversio dessas respostas, com o uso de flumazenil, tanto em pacientes adultos como em pedidtricos,
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nésia ‘

ualmente nas primeiras horas lpés a ingestio do moduimenw Antes de administragic de Dnrmm:‘” 0§ pacmnum

vem se assegurar que poderfio ter um perfodo 1 mdcmdcsucno:mhoms Admunuu;aoparc:alou
completa da memoria apds o uso de midazolam oral em cinirgicos tem sido demonstrada em virios
éstudos. A amnésia apds o procedimento cirlirgico foi maior quando o midazolam oral foi usado como pré-medicagdo,
do que com o placebo, sendo este fendmeno geralmente um beneficio. Em um estudo, 69% dos pacientes
@emmmmmummmmlma contra 6% dos pacientes do grupo placebo.

gependém:h e Abuso

ire® solugdo ndio ¢ indicado para uso crénico,

s benzodiazepinicos podem causar dependéncia fgica, resultando em sintomas de abstinéncia nos pacientes que fazem

idcscmnnuaqin abrupta do firmaco. Entre os sintomas 4e abstinéncia que ocorrem em pacientes pediatricos estio:
istensdo abdominal, ndusea, vomito e taquicardia,

fnrclnng&nue, Mutagénese ¢ Diminuicio de Fertilidade

E: - i
1_Lo administrar midazolam em camundongos fémeas (10 vezes a dose oral mais alta de 1,0 mg/kg, para paciente
idgtrico, em base de mg/m*) por um periodo de 2 mos;? houve um sumento significativo na incidéncia de tumores
epiticos. Em dose alta (19 vezes a dose peditrica) em matos machos, houve um aumento pequeno, mas
estatisticamente significativo de tumores benignos de células foliculares tireaidianas.

i

Mutagénese

O midazolam ndo teve atividade mutagénica em Salmonella typhimurium (5 cepas bacterianas), nas células de pulmao
;JchamsterChin&s(V?‘)), linféeitos humanos ou em ensaio de micronicleo realizado em camundongo.

Diminuicio de Ferilidad

estudo de reprodugiio em ratos machos ¢ @meas nilo mostrou qualquer diminui¢do de fertilidade nas doses de até 16
g/kg/ dia por via oral (3 vezes a dose humana de | l)mw'k; em base de mg/m?),

Populagies Especiais
ientes com di i

Afmmaoocméucadomidazohméalmdapclndnmphqﬁucaﬂﬂnka.hhdaminmdcvcraserumladopmoefeuo
aese]adoempamentuwmdomlmpﬁua cromica,

.Lpés administragio oral de 7.5 mg de midazolam oral & pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca congestiva, a

eia-vida do midazolam foi 43% mais alta do que nos individuos controle, Um estudo sugere que a hipercarbia
zumentn da concentragio de COz) ou hipxia (dhnﬁw#b da concentragio de oxigénio) apds a pré-medicagio com
midazolam oral pode colocar em risco criangas com doenga cardiaca congénita ¢ hipertensio pulmonar, embora ndo se
¢onhegam relatos de crises hipertensivas pulmonares desencadeadas pela pré-medicagio.

Idosos

A scguranga ¢ a eficicia deste medicamento em pacientes {dosos ndo foram completamente estudadas. Portanto, nio

existem dados disponiveis do regime de doses. Em um estudo em individuos idosos administrando-se 7,5 mg de

inda.zolam como pré-medicagiio, antes da anestesia geral, notou-se 60% de incidéncia de hipoxemia (pO2 < 90% por

mls que 30 segundos) em algum momento durante o cirlirgico, contra 15% do grupo ndo pré-medicado.
té que mais informagdes estejam disponiveis, que este medicamento ndo seja utilizado por pacientes
0808,

Gravidez - Categoria de risco D
Embom Dormire® solugiio nilo tenha sido estudado em pmem.u gravidas, alguns estudos mostraram um aumento no
fmco de malformagio congénita, sssociado ao use de firmacos benzodiazepinicos, como o diazepam ¢ o
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lordiazep6xido. Se o medicamento for usado durante o gulvidez a paciente deve ser informada do
feto. '

I
bntc medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgido dentista.

Trabalho de Parto ¢ Parto
Sio encontrados em humanos, niveis séricos mensurdveis de midazolam no sangue venoso materno, sangue venoso ¢
arterial do corddo umbilical e no fluido ammiético, indicando s passagem do fiirmaco para a placenta.
O uso do Dormire” solugdo em obstetricia ndo foi avaliado em estudos clinicos. Pelo fato de o midazolam ser
transferido para a placenta e porque outros benzodiazepinicos que foram administrados nas Gltimas semanas de gravidez
provocaram depressiio no sistema nervoso central de recém-nascidos, o Dormire® solugdo niio é recomendado para o
,|§_wo obstétrico. |

|
Lactagio

p midazolam é excretado no leite humano, portanto, Dormire® deve ser administrado com cautela a lactantes.

Recem-Nascic

e
) £l - 11148 Lth:

Doumre souiofoimdadoempldmupedﬂummmmdeﬁmmsmdoconmmcadonesu
ulagio.

Efeito na habilidade de dirigir veiculos ou operar 5
decisdo de quando o paciente poderé novamente empeénhar-se em atividades que requerem atengdo, como operar
dquinas perigosas ou dirigir velculos, deve ser indwk*uahndn. Testes grosseiros de recuperagio dos efeitos do
i ormire® solugiio ndo devem ser confidveis para prever o tempo de reagfio sob estresse.

Recomenda-se que nenhum paciente opere miquinas perigosas ou dirija veiculos, até que os efeitos do farmaco
como a sonoléncia, tenham desaparecido ou mesmo até wm dia inteiro apés a cirurgia e anestesia.

Interagdes Medicamentosas

Inibidores de Isoenzimas CYPIA4

}0 midazolam oral deverd ser administrado com cautela a pacientes tratados com farmacos conhecidamente inibidores
do sistema enzimético citocromo P450 3A4 (por exemplo: alguns farmacos da classe dos antimicéticos azblicos,
inibidores da protease, antagonista do canal de cdloio ¢ antibidticos macrolideos). Formacos como a eritromicina,
diltiazem, verapamil, cetoconazol, fluconazol, itraconazol, ritonavir e nelfinavir podem resultar em sedagiio aumentada
f prolongada quando administrados concomitantemente com midazolam.

Indutores de Isoenzimas CYPIA4

Estudos em adultos demonstraram que os indutores do ¢itocromo P450, tais como a rifampicina, carbamazepina ¢
fenitoina induzem o metabolismo ¢ causam um decréscimo acentuado no Cmax ¢ na ASC do midazolam oral. Embora
estudos clinicos ndo tenham sido realizados especificamente com fenobarbital, espera-se efeitos similares nos
parametros farmacocinéticos do midazolam. Deve-se ter cautela quando Dormire® solugio for administrado a pacientes
recebendo estes medicamentos, levando em consideragiio o ajuste de doses,

Depressores do Sistema Nervoso Central ‘

Foi relatado um caso de sedagdo inadequada com hidrata de cloral e depois com midazolam oral, devido & possivel

interago com metilfenidato administrado cronicamente 4 uma crignga de 2 anos de idade com historia de Sindrome de

Williams. A dificuldade em atingir uma sedaglo adequada, pode ter sido o resultado da absorgio diminuida dos

sedativos, devido aos efeitos gastrintestinais e estimulantes do metilfenidato.

O efeito sedativo do Dormire® solugio & acentuado pela *Immllhoio concomitante de medicamentos depressores do

sistema nervoso central, particularmente os opioides (por exemplo: morfina, meperidina e fentanila), propofol,

‘cetamina, 6xido nitroso, secobarbital ¢ droperidol. Consequentemente, 2 dose de Dormire™ solugdo deve ser ajustada de

acordo com o tipo e a quantidade de medicamentos concomitantemente administrados ¢ a resposta clinica desejada.

Nio foram observadas interagdes significativas com pré-medicagdes comuns (tais como atropina, escopolamina,
icopirrolato, diazepam, hidroxizina ¢ outros relaxanies musculares) ou anestésicos locais, bem como azitromicina,

magnésio, nitrendipino ¢ terbinafina.
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E dlcool tem seu efeito aumentado quando consumido com benzodiazepinicos, portanto, deve-se ter cautela na ingestio

simultinea de dlcool durante o tratamento com midazelam.

IDormire"‘ solugdo ndo deverd ser ingerido com sucos de frutas citricas, particularmente grapefruit (toranja).

!nfome seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento,
especialmente medicamentos para pressio arterial e{ antibidéticos, incluindo medicamentos sem prescrigio
médica,

Ll‘orme a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
;Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO quam ESTE MEDICAMENTO?
pormire solugiio deve ser conservado & temperatura ambiente (entre 15 °C ¢ 30°C), protegido da luz.

|

Prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagfio, impressa na embalagem

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

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

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas
‘A solugiio oral é apresentada, limpida, isenta de particulas estranhas, de coloragio vermelha e sabor de morango.,

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

Tndo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
rmire® solugiio ndo & indicado para uso cronico ou para administragio por vias diferentes da recomendada .
rmire” solugio nio deve ser utilizado sem a individualizacio das doses.

Monitoramento .
DPormire® solugiio somente deve ser usado em ambientes hospitalares ¢ ambulatoriais incluindo-se consultérios médicos
¢ odontolégicos que possam fornecer monitoramento das fungdes cardinca e respiratoria, por profissionais
especificamente treinados no uso de anestésicos ¢ no controle efetivo dos efeitos respiratorios dos anestésicos,
luindo-s¢ a ressuscitagio cardiaca e respiratéria do grupo etdrio em tratamento. Deve ser assegurada a
isponibilidade imediata de medicamentos para ressuscitagiio e equipamentos apropriados de ventilagio e intubagdo
equados pura idade e tamanho do paciente, bolsa/vilvula/mascars ¢ de pessoal treinado ¢ habilitado no seu uso (ver
Em 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES"). Recomenda-se que o flumazenil esteja imedistamente disponivel).
ve-s¢ monitorizar continuamente as fungdes cardiacd ¢ respiratiria do paciente durante o procedimento e
recuperagio.

A eficicia e a seguranga de Dormire® solugio sio relacionadas s doses administradas, estado clinico individual de
¢cada paciente ¢ o uso concomitante de outros medicamentos (ver item “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS"),
Efeitos antecipados podem variar de sedago leve a niveis[ profundos de sedugdo com a perda potencial dos reflexos
protetores,

osologia |
‘onsiderar protocolos clinicos ¢ preparo adequado para sedagio,
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O Dormire® solugiio é indicado como dose tnica, I‘.n:gml. recomenda-se que a dose seja in
; odiﬂudl,blmudwum:ﬁpldulqlﬂddlm.mmua.

_bacientes pedidtricos de 6 meses a 16 anos de idade: 0,25 - 0,50 mg/kg em dose finica, dependendo do estado clinico ¢
efeito desejado (maximo de 20 mg).

Pacientes pedidtricos mais novos (6 meses a 6 anos de ) e menos cooperativos podem exigir doses superiores 4
ﬁabltunl de até 1 mg/kg (maximo 20 mg), ¢ podem ar de monitoramento restrito.
|

Uma dose de 0,25 mg/kg pode ser suficiente para pacientes mais velhos (6 a 16 anos) ou cooperativos, especialmente se
# intensidade antecipada e a duragiio da sedagiio for menos eritica.

Para todos os pacientes pedidtricos, a dose de 0,25 mg/kg deverd ser considerada, quando o Dormire™ solugao for
inistrado em pacientes com comprometimento cardiaca ou respiratério, outros pacientes com maior risco cirGrgico,

€ pacientes que receberam, concomitantemente, narcoticos ou outros depressores do sistema nervoso central.

Pmm@lmpdﬁhcmo@mammmmmmmmmmm ideal.

|

Modo de Usar

B Separe 0 fmcoa ser utllmzin ¢ um envelope contendo dosador oral e adaptador,
2.Remova a tampa do frasco.
3 Encaixe o adaptador no gargalo do frasco.

Uso do dosador oral

1.Remova a tampa do dosador.

2.Insira a ponta do dosador firmemente na abertura do

3,Vire o conjunto inteiro (frasco e dosador) de cabempam hlxo

4.Puxe o émbolo do dosador até que a quantidade desejada de medicamento seja alcancada.

5.Retorne o conjunto para a posigdo original ¢ retire cuidadbsamente o dosador do frasco.

6.A medicaglio poderd ser administrada diretamente do dosador ou ser transferida para um copo antes da dispensagdo.
7.Niio misture Dormire® solugio com nenhum outro liquide antes da dispensagiio.

Obs.: Se a quantidade de Dormire® solugiio a ser administrada for superior a § mL, repita o procedimento retirando do
Efm»cn a dose complementar de medicagio.

lmportute Utilizar a seringa dosadora para retirar a quantidade necessdria para cada paciente. Transferir o conteido

dasmngadosadompnnnmamlhcroucopopmsﬂkmnﬂﬂ#ompmm Lavar cuidadosamente a seringa

Eosadora com 4gua corrente para a proxima utilizagio, Caso dispensar a medicagio diretamente com a seringa
osadora, inutiliza-la apos o uso.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

‘Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico,

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

‘Uma vez que este medicamento & administrado por um profissional da salide em ambiente hospitalar ou ambulatorial
nio deveri ocorrer esquecimento do seu uso. Este medicamento € utilizado sob demanda (necessidade do paciente) de
acordo com critério clinico.

'Em caso de dividas, procure orientagiio do seu farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

Es. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO mE ME CAUSAR?
f Reagdo comum (>1/10): Niusea, vémito, sonoléncia excessiva, sonoléncia, dessaturacio.
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Reagdes adversas com frequéncias desconhecidas:

- Sem informagdes detalhadas: Eletroencefalograma anormal, comprometimento da cognigdo, movimentos
involuntrios, sintomas de abstinéncia que incluem dzstensﬁn abdominal, nduseas, vomitos e taquicardia.

= Ocorréncias; urticéria, rash.

= Estudos clinicos: Comportamento anormal (pesadelos, falta de apetite, ansiedade, negativismo e enurese), transtornos
psicéticos, depressio respiratéria, retirada induzida de Midazolam pode ser a causa do inicio das convulsdes em
pacientes de unidade de terapia intensiva.

Reagdes adversas graves: Parada cardiaca (geralmente em combinagdo com firmacos depressores do SNC (Sistema
Nervoso Central), movimentos involuntirios, dessaturagdo (sangue), parada respiratoria, depresséo respiratoria.

Informe a0 seu médico, cirurgifo-dentista ou fmac&ﬁdco o aparecimento de reagoes indesejdveis pelo uso do
medicamento,

[nforme a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejéveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Cunnﬁmidor (SAC)

Informe também i empresa através do seu servigo de atendimento.

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

As manifestagdes relatadas de superdose com Dormire™ sdo similares aquelas observadas com outros
benzodiazepinicos, incluindo sintomas como sedaglo, sonoléncia, confusdo, depressio respiratoria, coordenagio
prejudicada, reflexos diminuidos, coma e efeitos deletérios nos sinais vitais. Ndo foram relatadas evidéncias de
toxicidade em 6rgdios especificos com o uso de Dormire®.

Tratamento

A respiragdo, pulsagio e pressdo arterial devem ser monitoradas e medidas gerais de suporte devem ser empregadas.
| Deve ser dada atengfio 4 manutencao das vias aéreas desobstruidas e suporte de ventilagdo, incluindo-se a administragéo
de oxigénio.

1

Se ocorrer hipotensio, o tratamento pode incluir terapia de reposigio com fluidos intravenosos, uso ponderado de
vasopressores apropriados a situagdio clinica ou outras medidas adequadas. Néo h informagdo se a dilise peritoneal,
diurese forgada ou hemodialise tenham qualquer valor no tratamento da superdose com midazolam,

O flumazenil é indicado para reverter parcial ou completamente os efeitos sedativos de Dormire®. Ha relatos episddicos
de respostas hemodinimicas adversas associadas com o midazolam apés administragio de flumazenil a pacientes
pedidtricos. Antes da administragio do flumazenil devem ser instituidas medidas necessdrias para assegurar a
desobstrugdo das vias aéreas, a ventilagio adequada e lecer acesso intravenoso adequado. O flumazenil é um
adjunto e ndo substitutivo para um controle apropriado da se de benzodiazepinicos.

G)s pacientes tratados com flumazenil devem ser mumtoraﬂos. pois pode ocorrer uma eventual ressedagdo, depressao
respiratoria ou outros efeitos residuais dos benmdmzepimcqs por um periodo apropriado ap6s o tratamento.

@ médico deve atentar-se para o risco de convulsdo na associagdo com o tratamento de flumazenil, principalmente em
usuérios de benzodiazepinicos por longos periodos e por suh:erdosc com antidepressivos ciclicos. A bula do flumazenil
deve ser consultada antes do seu emprego, com atengéo especial as contraindicagoes, adverténcias e precaugoes.

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

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como proceder.

Il - DIZERES LEGAIS:
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Histérico de alteracio da bula

Anexo B

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticao/netificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
Expediente

Data do
Expediente

Niimero
Expedie:

Assunto

Data de
aprovagio

Itens de bula

Versbes
(VP/VPS)

11/03/2021

Pendente

de Texto de

60/12

9. Reagdes Adversas (VigiMed)

Solugdo oral de 2 mg/ml.

0971272016

2582945/16-1

de Texto de
Bula—RDC

Solugdo oral de 2 mg/mL

25/06/2014

0501325/14-9

10457 —
SIMILAR —

Inicial de
Texto de Bula

—RDC60/12

Todos os itens foram alierados para adequacdo &
RDC 47/2009 e RDC 60/2012

Solugio oral de 2 mg/mL




Pantoprazol sodico
sesqui-hidratado

Prati-Donaduzzi

Comprimido revestido de liberagao retardada
20 mg e 40 mg

Pantoprazol sodico sesqui-hidratado_bula_paciente
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pantoprazol sodico sesqui-hidratado
Medicamento genérico Lel n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberagilo retardada de 20 mg ou 40 mg em embalagem com 14, 28, 30, 56, 60, 90, 150
ou 210 comprimidos.

USO ORAL _
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE § ANOS

COMPOSICAO
Cmmprwdomﬂﬂodem rumﬁ nm

*equivalente a 20 mg de pantoprazol

CRIEPIEIS QB iniios iebbisistomeinosssosisasins | imido

Excipientes: carbonato de s6dio, crospovidona, manitel, didxido de sillcio, estearato de célcio, corante
é6xido de ferro amarelo, corante didxido de titdnio, hip mucrogol, copolimero de dcido metacrilico ¢
metacrilato de etila, citrato de netils.

Cada comprimido revestido de liberacio retardada de 40 mg contém:

pantoprazol sédico sesqui-hidratado.................... 45,1

*equivalente n 40 mg de pantoprazol

excipiente q.s.p. | comprimido

Excipientes: carbonato de sodio, crospovidons, manitol, povidona, diéxido de silicio, estearato de cilcio, corante
oxido de ferro amarelo, corunte didxido de titinio, hipromelose, macrogol, copolimero de dcido metacrilico e
metacrilato de etila, citrato de trietila.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pantoprazol 20 mg ¢ indicado para:

- Alivio dos sintomas por problemas no estdmago e no infeig do intesting (problemas gastrointestinais) que
dependem da secregdo do feido produzido pelo estdmago;

- Gastrites (inflamagiio do estémago) ou gastroduodenites (inflamagdo do estdmago e do inicio do intestino)
agudas ou crénicas ¢ dispepsias niio-ulcerosas (dor ou desconforto na regifio do estdmago que niio esta
relacionada com a presenga de dlceras);

- Tratamento da doenga por refluxo gastroesofigico sem esofagite (doenga causada pela volta do conteiido do
mﬂmﬂﬂpﬂ!bnﬁﬁgummhﬂnmn&ﬁp}dlﬂhﬁ“(hhﬁnhnmuﬁhp)em
manutengio de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizadn, prevenindo as recidivas; em adultos ¢ pacientes
pediitricos acima de 5 anos;

- Prevenglio das lesdes agudas que ocorrem no revestimento do estdmago e do inicio do intestmo, induzidas por
medicamentos como os anti-inflamatdrios ndo-hormonais,

Pantoprazol 40 mg ¢ indicado para:

- Tratamento de Glcera péptica duodenal (Glcera causada peld dcido do estdmago em contato com o revestimento
do inicio do intestino), Glcera péptica géstrica (ilcera pelo 4cido no estimago) e das esofagites de
refluxo moderadas ou graves (doenga causada pela volta do 0 do estdmago para o esdfago), em adultos ¢
pacientes pedidtricos acima de § anos. Para as esofagites leves recomenda-se pantoprazol 20 mg;

- Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison ¢ de outras dbengas causadoras de produgiio exagerada de dcido

pelo estémago;
- Para erradicagiio do Helicabacter pylari, (baciéria responsivel pela formagho de ilooms) com a finalidade de
redugio da taxa de recorréncia de ilcera gastrica ou causadas por este microrganismo, Neste caso, deve

ser associado a dois antibidticos adequados (vide COMO O USAR ESTE MEDICAMENTO?),

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Este medicamento reduz & acidez estomacal, aliviando os sintomas causados por essa acidez em casos ASS...‘ﬁ.
pmumwgutodmdmimmmmmwm:dnmawmﬂmw

O pantoprazol previne as lesdes gastroduodenais induzidas por medicamentos, com ripido alivio dos simto
para a maioria dos pacientes.

Este medicamento & classificado como “inibidor de homba de protans” (IBP), isto &, inibe uma estrutura
localizada dentro de células especificas do estémago (as células parietsis) responsaveis pela produgiio de dcido
cloridrico. O pantoprazol atua na etapa final da seeregio dcida, independente do estimulo desta. Por meio de um
mecanismo de autoinibiglio, o seu efeito diminui & medids que a secregiio dcida € inibida, O inicio de sua agio se
dé logo apés a administragio da primeira dose ¢ o efeito maximo ¢ cumnlativo, ocorrendo dentro de trés dias.
Apéssintmumiodnmodicwln.apmduc&nmddn&ﬂdoérwhdmiﬁdemdelr&udiu.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE mmamrm

O pantoprazol no deve ser usado por individuos que alergia (hipersensibilidade) conbecida ao
pantoprazol, 80s benzimidazolicos substituidos ou aos is componentes da férmula,

Em terapia combinada para erradicagio do Helicobacter pylori, o pantoprazol de 40 mg nio deve ser
administrado a pacientes com problemas moderados ou graves no figado ou com problemas nos rins, uma vez
que niio existe experiéncia clinica sobre a eficicia ¢ » sepuranca da terapia combinada (por exemplo,
amoxicilina, claritromicina) nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos de idade.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica: a resposta sintomitica so pantoprazol ndo exclui a presenca de malignidade gastrica.
AnmdalclmcmruMéwadwspﬂbmhmﬁh«lg&mumﬂwmdﬂmga
malignas do esbfago, ﬁqmuu&ummpmﬂmml'u&dhhmshﬂnuemodiagnéﬁmo

Na presenga de qualquer sintoma de alarme, como perda significativa de peso nio intencional, vomitos
recorrentes, dificuldade para engolir, vomitos com sangue, knemia ou fozes sanguinolentas e quando houver
suspeita ou presenga de Glcera gastrica, deve-se excluir a possibilidade de malignidade (cincer). Informe seu
médico, ja que o tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico.

Caso o8 sintomas persistam apesar de tratamento adeqnuh, informe o médico para providenciar investigagoes
adicionais,

Em terapia de longo prazo, anuquwomuudumm recomenda-s¢ acompanhamento
médico regular.

Clostridium difficile: o tratamento com IBP pode estar associado a um risco aumentado de infecgio por
Clostridium difficile. Como todos os inibidores de bomba de proton, o pantoprazol pode sumentar a contagem de
bactérias normalmente presentes no trato gastrointestinal 8 1. Por efte motive, o trstamento com
pantoprazal pode Ievwaumkwuuumdonmd:inmmmpor bactérias como
Salmonella, Campylobacter ¢ C. difficile.

Fratura dssea: o tratamento com o8 inibidores de bamba de proton pode estar associado a um risco aumentado
de fraturus relucionadas & osteoporose do quadril, punkio ou coluna vertebral, O risca de fratura foi maior nos
pacientes que receberam altas doses, definidas como doses mitltiplas didrias, ¢ terapia a longo prazo com IBP
(um ano ou mais),

Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue); a hipomagnesemia tem sido rammente relatada em
pacientes tratados com IBP por pelo menos trés meses (na maioria dos casos, spos um ano de terapia).
Consequéncias graves da hipomagnesemia incluem tétano, arritmia (falta de regularidade nos batimentos do
coragio) e convulsdo. A hipomagnesemia pode levar & hipos (baixos niveis de cilcio no sangue) e a
hipocalemin (baixos niveis de potissio no sangue), (vide QUAIS OS5 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?).

Influéncia na absorghio de vitamina B12: o tratamento didrio com qualquer medicagiio dcido-supressora, por
periodos prolongados (vérios anos) pode levar @ mé sbsorgdo da vitaming B12. A deficiéncia dessa vitamina
deve ser considerada em pacientes com a Sindrome de Zollinger-Ellison e outras patologias hipersecretorias que
necessitam de tratamento a longo prazo, mmmm*unrvummﬂuuﬁsﬂn fatores de risco para a
absorgiio reduzida de vitamina B12 (como os idosos), cmmmmde longo prazo ou se sintomas clinicos
relevantes siio observados,

Pantoprazol de 40 mg niio é indicado em distirbios gastrointestinais leves, como por exemplo na dispepsia
nervosa, Quando prmﬁodamﬂ&mmmhmm“immﬁudemdcmdnumdmdmm devem
ser seguidas.
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Reacdes Cutineas Graves: Reagbes na pele (cutfneas) graves, incluindo eritema (vermelhidio) multi
sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica thxica (formas graves de reaglio alérgica caracterizada por oo T
bothas em mucosas ¢ em grandes dreas do corpo), reaglio madicamentosa com cosinofilis ¢ sintomas sistémicos
(M&M}eWMW“(anmmk}Tuﬁn

relatados em associagio com o uso de Inibidor de Bomba de Prétons (1BPs). Procure seu médico sos primeiros

sinais ou sintomas de reagdes adversas graves na pele para ghie ele avalie a necessidade de descontinuaclio do
tralamento. |

Lipummntmcmmmls inibidores da bomba de pritons, como
pantoprazol, estilo associados em casos raros com a ocor de lapus eritematoso cuthneo subagudo. Se

ocorrerem lesbes, espwhlmmmsrmdapdcupm sol, e se acompanhadus de artralgia (dor nas
juntas), o paciente deve pmqmnwupmtopmmdmﬂhm&w considerar
interromper o produto.

Gravidez ¢ amamentacio: puntoprazol niio deve ser 1 gestantes ¢ luctantes, » menos que

absolutamente necessdrio, uma vez que a experiéncia a sobre seu uso em mulheres nessas condigbes &
wmanwwmmw.mommwmume

desconhecido.

Estudos em animais mostraram a excregiio do pantoprazol mm&wammprlmlm!enc
materno tem sido reportada. Portanto, a decisiio sobre ¢ a amamentagio ou
continuar/inlerromper o tratamento com pantoprazol deve ser tomads tendo em consideragiio o beneficio da
amamentagiio para a criangs ¢ o beneficio do iratamento com pantoprazol s mulheres.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres sem orientagho médica ou do cirurgifo-

dentista, '

Idosos: pantoprazol pode ser utilizado por pessoas com mais de 65 anos, porém a dose de um comprimido de 40

mg ao dia s6 deve ser excedida nos pacientes com infecglio por Helicobacter pylori, durante uma semana de

tratamento.

Pacientes pediitricos acima de S anos: o tratamento em pacientes pedidtricos deve ser de curts duragio (até

oito semanas). A segurangs do tratamento além de § semana, em pacientes pediatricos nilo (o estabelecida.
Pacientes com insuficiéncia hepdtica: em pacientes com graves do figado (insuficiéncia hepatica

grave), este medicamento deve ser administrado somente wmdﬂmmﬁm

A dose deve ser ajustada para um comprimido de 20 mg ao dia ou am comprimido de 40 mg a cada dois dias. A
dosedeummmpmﬂdn&Iﬂmmmm&nww&mtmmvﬂmdBmm

hepiticas, o tratamento deve ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncin renal: em pacientes com insufjeiéneia renal, este medicamento deve ser
ndm:mstmdosomansccomumpmhnmnmodosumﬂhoudnudikiadewmaw}dwewexccdxda

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar nilo we espera que este medicamento afete
adversamente a habilidade de dirigir veiculos ¢ operar o
Rmmdmmmemmmm Se afetado, o paciente ndo deve dirigir nem
operar miquinas.

Uso com outras substineias: este medicamento pode alterar a absotgiio de medicamentos que necessitam da
acidez no estomago para & sua absorgdo adequads, como o cetoconazol. Isso se aplica também a medicamentos
ingeridos pouco antes de pantoprazol. Nos tratamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assim como outros
inibidores da produgiio de fcido no estdmago) pode reduzir a absorglio de vitamina B12 (cianocobalamina).
Nio hi interagiio medicamentosa clinicamente importante com as seguintes substincias testadas: carbamazepina,

cafeina, diszepam, diclofensco, digoxina, etanol, glib ‘metaprolol, naproxeno, nifediping, fenitoina,
teofilina, piroxicam ¢ contraceptivos orais contendo ¢ etinilestradiol.

Uma interagiio de pantoprazol com outros medicamentos ou 08 quais sio metabolizados pelo mesmo
sistemna de enzima, nilo pode ser excluida. A administragio de pantoprazol simultancamente com os antibidticos
claritromicina, metronidazol ¢ amoxicilina niio revelou interaglio clinicamente significativa.

Nio hd restri¢bes especificas quanto 4 ingestdo de Juntamente com pantoprazol.

A administragiio concomitante do pantoprazol e clopidogrel nilo teve efeito clinicamente importante na
exposigio no metabélito ativo do clopidogrel ou inibiglo induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estio sendo tratados com anticoagulantes ¢ recomendada a monitorizagdo do

tempo de protrombina/INR apds o inicio, término ou durante o uso irregular de pantoprazol.
O uso de pantoprazol juntamente com metotrexato (principalmente em doses altas), pode elevar o efeito do
metotrexato e/ou seus metabolitos, levando possivelmente im:mddndommm
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A coadministragiio de pantoprazol ndo é recomendada com inibidores da protease do HIV para os quais g
absorgio depende da acidez estomacal, tais como o stazanavir, nelfinavir; devido a uma redugho significativa na
sua biodisponibilidade.
lmﬁomm:ﬂoﬂmmﬂplwadunmmum
pantoprazol. Pantoprazol pode ser administrado com ou sem alimentos.
Interferéncia em exames de laboratério: em alguns poucos casos isolados, detectaram-se alieragdes no tempo
de coagulagiio com o uso do produto. Portanto, em pacientes tratados com anticoagulantes cumarinicos
(varfarina, femprocumona), recomenda-se monitoragho do de coagulagiio apds o inicio ¢ o final ou
durante o tratamento com pantoprazol. Niveis aumentucos de cromogranina A podem interferir com as
investigagdes de tumores neuroendocrinos. Para evilar essa neia, o tratamento com inibidores das
bombas de protons deve ser interrompido 14 dias antes do ento de cromogranina A.

Efeitos de outros medicamentos em pantoprazol: drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19:

Os medicamentos inibidores da enzima CYP2C19, tais. a fluvoxamina, provavelmente aumentam a
exposiciio sistémica (concentraclio na circulagdo sanguinea) do pantoprazol. Os medicamentos indutores da
enzima CYP2C19 podem diminuir a exposiciio sistémica o L

Informe a0 seu médico ou cirurgido dentista se voet esti fazendo uso de algum outro medicamento.
thmunmou-h:hmhmmwwmmamum

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura {entre 15 °C e 30 °C), Proteger da luz ¢ umidade.
Nimero de lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, em sus embalagem original.

Pantoprazol 20 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido oblongo, de cor amarela a bege.
Pantoprazol 40 mg apresenta-se na forma de um comprimide revestido circular, de cor amarela a bege.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejs no prazo de validade ¢ vocé observe
alguma mudangs no aspecto, consuite o farmaciutico para saber se poderd utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fors do alcance das crisngas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seguir as instrugdes abaixo, a menos que seu médico algo diferente.

Modo de usar: pantoprazol pode ser administrado com ou sem alimentos.

Posologia

Pantoprazol de 20 mg: a posologia habitualmente pura adultos & de um comprimido de
pantoprazol de 20 mg uma vez ao dia. A duragdo do fica n eritério médico e depende da indicago.

Na maioria dos pacientes, o alivio dos sintomas & ripido. ﬂimﬁw por refluxo leve, em geral um tratamento
de 4 a 8 semanas é suficiente. Em terapia de longo-prazo, especialmente quando o tratamento exceder um ano, 08
pacientes devem ser mantidos sob acompanhamento médico regular.

Para criangas maiores de 5 unos, com peso corporal igual ou maior que 15 kg até 40 kg, a dose recomendada ¢ de
20 mg (1 comprimido) uma vez ao dia, por até § semanas.

Para criangas com peso corporal maior que 40 kg a dose recomendada & de 40 mg (dois comprimidos), uma vez
a0 dia, por até 8 semanas.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de lquido.

Este medicamento pode ser administrado antes, durante ou apos o café da manhd.

Pantoprazol de 40 mg

Tratamento (cicatrizagio) de filcera péptica duodenal, 1 péptica ghstrica e das esofagites de refluxo

moderadas ou graves: a posologia habitualmente para adultos é de um comprimido de 40 mg ao

dia, antes, durante ou apbs o café da manhd Ulceras nonmalmente cicatrizam completamente em duas

semanas. Para Glceras géstricas ¢ esofagite por refluxo, em geral um periodo de tratamento de quatro semanas é
adequado. Em casos individuais pode ser necessério estender o tratamento para 4 semanas (iilcera duodenal) ou
para 8 semanas (Glcera gastrica e esofagite por refluxo). Em casos isolados de esofagite por refluxo, Glcera
ghstrica ou dlcera duodenal, a dose didria pode ser asumentadn para dois comprimidos so dia, particularmente nos
casos de pacientes refratirios a outros medicamentos antiuloerosos.

Para criangas acima de § anos: com peso carporal a partir de 40 kg, a dose recomendada é de 40 mg (1
comprimido), uma vez a0 dia, antes, durante ou apds o café da manhi, por até 8 semanas. Criangas acima de 5
anas com peso inferior 4 40 kg devem utilizar pantoprazol de 20 mg comprimido revestido de liberagio
retardada.
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mmmaoammmm-awmmwmm ;
Heticobacter pylori, » erradicagio da bactéria é obtida por de lerupia combinada com dois antibidticos,
motivo pelo qual se recomenda nesta condigio administrar este medicamento em jejum. Qualquer uma das
seguintes combinagdes desde medicamento com antibidticos ¢ recomendada, dependendo do padrio de
resisténcia da bactéria:

a) um comprimido de pantoprazol de 40 mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de amoxicilina duas vezes so dia
+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia.
b)mmkm*mmmmm*+mwﬂmdﬂﬂmvmsaodm
+ 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia.

) um comprimido de pantoprazol de 40 mg duas vezes ao dia + 1,000 mg de amoxicilina duas vezes ao dia

+ 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia.

A duragiio da terapin combinada para erradicagiio da por Helicobacter pylori & de sete dias, podendo ser
Wwﬂmmlim&mu mmammukmwmm

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renal, a doso demwhﬁﬁdciomnhdwtm
excedida, a nilo ser em terapia combinada para ermadicagiio d Helicobacter pylori, na qual pacientes idosos
também devem tomar durante uma semana 1 dose usual de dois comprimidos ao dia (80 mg de pantoprazol/dia).
Em caso de redugiio intensa da fungiio hepatica, o dose deve ser ajustnda para | comprimido de 40 mg a cada
dois dias ou | comprimido de 20 mg 20 dia.

Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison ¢ de outras doengas causadoras de produgio exagerada de
dcido pelo estbmago: os pacientes devem iniciar o tratamento com uma dose didria de 80 mg (dois comprimidos
de pantoprazol de 40 mg). Em seguida, a dosagem pode ser dumentada ou reduzidu conforme necessério,
aplicando-se medigdes de secregio de dcido géstrico como parimetro. Doses didrias acima de 80 mg devem ser
divididas ¢ administradas duas vezes so dia (dois comptimidos de pantoprazol de 40 mg por dia). Aumentos
temporérios da dose didria para valores acima de 160 mg de slio possiveis, mas nfio devem ser
administrados por periodos que se prolonguem além do pira controlir devidamente a secregio dcida
A duragdo do tratamento da Sindrome de Zollinger-Elisson ¢ outras condigdes patologicas hipersecretrias niio é
limitada e deve ser adaptada & necessidade clinica.

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de liguido,

Pantoprazol pode ser administrado antes, durante ou apds o café di manhd, exceto quando sssociado o
antibibticos para erradicaglio do Helicobacter pylor, gmdéu recomenda s administragho cm jejum

Ecumediumlo ahdcvcurptrudmm“

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECE
Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto
do horéno da proxima dose, aguarde e tome somenie uma ftica dose. Nilo tome duas doses a0 mesmo tempo ou
uma dose extra para compensar & dose perdida.

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

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

Este medicamento pode causar as seguintes reapdes adversas:

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ l%hmwmimmmlm distlrbios do sono,
dor de cabega, boca seca, dinmreis, ndusea/vmito, inchago & distensiio abdominal, dor o desconforto abdominal,
prisio de ventre, sumento nos niveis de enzimas do figado, tontura, reagdes alérgicas como coceira e reagbes de
pele (exantema, rash ¢ erupgdes), fraqueza, cansago ¢ mal estar.

Reaghies raras (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1% dos utilizam este medicamento): alieragbes nas
células do sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (1 reagbes ¢ choque anafildtico), aumento no nivel
de gordura no sangue, alteragdes de peso, depressilo, de paladar, distirbios visuais (visiio turva),

aumento nos niveis de bilirmsbina, urticaria, inchago na pele o mucosas, dor nas articulagbes, dor muscular,
mhmmmmﬁwmmﬂm

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos que utilizam este medicamento): alteragbes
nas células do sangue (levcopenia, trombocitopenia, pas ), desarientagho,
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M&WMWMMhM alucinagdio, confusio, 0
células do figado, coloragio amarelada na pele /ou ofhos (ictericia), msuficiéncia do figado, inflamagio rens
nefrite tubulointersticial (lesdio nos rins, com possivel par insuficiéneis dos rins), Sindrome de
Stevens-Johnson, eritema (vermelhidio) muitiforme & toxica epidérmica (formas graves de reagio
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas ¢ em grandes dreas do corpo), reagio a0 medicamento com
cosinofilia e sintomas sistémicos (reagio de hipersensibilidade), pustulose exantemitica generalizada aguda
(erupgdes com pus na pele), sensibilidade 3 Juz, fraturas no. il, punho ou coluna, hipocalcemia® (baixos
niveis de cdlcio no sangue), hipocalemia® (baixos niveis de | 1o sangue). Procure seu médico aos
primeiros sinais ou sintomas de reagdes adversas graves na pele para que ele avalic a necessidade de
descontinuisgiio do tratamento, *Hipocalcemia (baixos niveis de calcio no sangue) e / ou hipocalemia (baixos
niveis de potéssio no sangue) podem estar relacionadus 4 ocarréncia de hipomagnesemia (valor baixo do
magnésio no sangue), (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?)
Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue).

Paclentes pedidtricos: todas as reagbes adversas do pantoprazol em pacientes adultos foram consideradas
relevantes em pacientes pediftricos. As reages adversas maks comumente relatadas (> 4%) em pacientes com
idade entre § ¢ 16 anos incluem: infecgio respirtirin alta, dor de cabega, febre, diarreia, vidmito, irritagio da
pele e dor abdominal.

As reagdes adversas adicionais relatadas para pacientes pedidtricos com frequéncia < 4%, por sistema corporal,
foram;

Geral: reagiio alérgica, inchago facial

Gastrointestinal: prisio de ventre, flstuléncia, ndusea.

Metahélico/nutricional: aumenio de trighceridios, enzimas hepéticas clevadas ¢ creatinoquinase (CK)
Muisculo esquelético: dor nas articulagdes, dor muscular.

Sistema nerveso: tontura, vertigem.

Pele ¢ anexos: urticaria.

As seguintes reagdes adversas observadas em estudos clinicds com pacientes adultos niio foram relatadas em
pacientes pedidtricos, mas sio consideradas relevantes; reaglo de sensibilidade i luz, boca seca, hepatite,
diminuigio das plaquetas do sangue, inchago generalizado, depressiio, coceira, diminuigio dos globulos brancos
e visilo turva.

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmaciutico o sparecimento de reacbes indesejiveis pelo
uso do medicamento. Informe também A empresa através do seu servigo de atendimento,

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

No cnmdenngumadmmumdmmm procure imedistumente assisténcia médica. Nao

tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a

quantidade e os sintomas que estd apresentando,

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamente, procure rapidamente socorro médico e leve 3

embalagem ou bula do medicaments, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais

orientagies.
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Anexo B
Histérico de alteragio pars s bula
Dados da submissdo eletrbuica Dados da peticio/notificagio que alters buls Dadas das alteragies de buias
oo g No, expediente Assumto SHe N® do expediente B de Itens de buln b Apresentacies relacionadas
expediente cxpodiente sprovacio (VP/VPS)
Embulagem com 14, 28, 30, 56,
8 08
10452 - QUABQUE 64, 90, 150 ou 21 Ocomprimidos
GENERICO - revestidon de liberacdo retardada.
Notificaciio de ESTE
< . Alseragho de d ) i MEDICAMENTO VRIVES Embalagem com 14,28, 30, 5.
Texto de Bula— PODE CAUSAR? 60,90, 130 . 210, 280 ou 560
e | wocem - ——— | o REAGORS ADVERSAS | | wemidesweveidosde
liberagho retardads.
pr v o€ : 8. QUALS OS MALES
Notificagio de QUEESTE Embalagom com 14,28, 30, $6,
oven Hasare ny v 2 3 MEDICAMENTO PODE vp 60,90, 150 ou 210 comprimidos
Tm‘ e :im"_ ME CAUSAR? revestidos de liberagio retardada.
BDC 60412
4 0 QUE DEVO SABER
10452 - ANTES DE USAR ESTE
D - ) de 8. QUAIS OS MALES . Embalagem com H.Z&.J_ﬁ.ﬁ,
00 - - 601, 90, 150 ou 210 comprimidos
Alteragio de QUE ESTE .
Texio de Baia— MEDICAMENTO PODE e
RDC 60/12 ME CAUSAR?
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10452 -
GENERICO -
) Embalsgem com 14, 28, 30, 56,
0670172020 00468617204 'M'M: . DIZERES LEGAIS 0,90, 150 ou 210 comprimidos
Texto de Bula - revestidos de liberagdo rotardada.
RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER
Ny ANTES DE USAR ESTE
GENERICO -
ol 5, ONDE, COMD E POR Embalagen ot 14, 28, 30, 56,
04042019 0304051/10-8 """’* 2 = QUANTO TEMPO POSSO 50,50, 150 ou 210 compiimidos
rmimam- GUARDAR ESTE revestidos de liberagio remrdada.
e 6, COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10452 -
GENERICO - £ ONDE, COMO E POR
} i " A Embalagem com 14, 28, 30, 36,
: Notificagdo do QUANTO TEMPO POSSO o R
- L h I ., ii—— | e | | 60,90, 150 00 210 comprimidos |
21012019 TR IE/19H AR e “ GUARDARESTE | Sae
Toxto do Buls - MEDICAMENTO? PO iy B minninde
RDC 60012
IWIHII:.::- 5. ONDE, COMO E POR
e QUANTO TEMPO POSSO Embalagem com 14, 28, 30, 56,
02032mE 009015S/16-5 TS e . 3 GUARDAR ESTE 603, 90, 150 ou 210 comprimidos
Tm&ihh- MEDICAMENT(? revestidos de liborsglo retardada.
RDC 60412
ot Embalagem com 14, 28, 30, 56
061072017 2087027172 GENERIC | . R "";':L*Tm* 60, 90, 150 ou 210 comprimidos
de Texto de Bula revestidos de hiberagho retardads.
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NIFEDIPRESS?® retard

nifedipino

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Comprimido revestido

20 mg



- nifedipino

Nifedipress® retard

comprimido revestido |

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
nifedipino

Forma Farmacéutica ¢ Apresentagies
Comprimido retard de 20 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.

Composigiio
Cada comprimido revestido contém 20 mg de nifedipino,

Excipientes: hipromelose KI0OLV e K4M, lactose monoidratada, dlcool etilico, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, didxido de tithnlo, corante 6xido de ferro amarelo e dgua
purificada,

VIA ORAL
USO ADULTO

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nifedipress® retard é indicado para o tratamento da pressio alta e da doenga corondria (angina de
esforgo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nifedipress® retard contém a substincia ativa nifedipino, que pertence s um grupo de substincias
conhecidas como antagonistas do célcio. Sua atividade mais importante € dilatar os vasos sanguineos,
diminuindo a resisténcia ao fluxo de sangue. Assim, o sangue corre liviemente pelas arténas, e isso faz
diminuir a presséio arterial. O tratamento da pressio alts diminui o risco de ocorrerem complicagdes no
coragiio, no cérebro e nos vasos sanguineos. O nifedipino serve também para tratar a dor no peito
conhecida como angina do peito, porque essa substineis ativa faz com que chegue mais sangue ao
coragio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nifedipress® retard nilo deve ser usado nas situngies a seguir:

-+ alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outros ingredientes do medicamento.

Caso haja divida com relagiio a ter tido ou ndo gualquer alergia ao nifedipino, consulte seu
médico;

« em caso de choeque de origem cardiaca;

= paciente fazendo uso do antibiético rifampicina, que ¢ um medicamento gue combate infecgoes;

 antes da 20" semana de gravidez ¢ durante a amamentaciio.

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez ou iniclo de amamentagio durante o uso deste
medicamento.

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

Nifedipress® retard deve ser usado com precaugiio nos seguintes casos:

- em pacientes que tem pressio muito baixa (pressio méixima abaixo de 90 mmHg) ou mau
ﬁmmhmnﬁmowém&mmdhn.mmqmmm
estreitamento importante da valva aértica, conhecido como estenose adrtica grave:

' - em pacientes com doenga do figado leve, moderada bu grave, pois, poderd ser necessirio reduzir a
dose do medicamento. A farmacocinética do nifedipino nilo foi estudada em pacientes com doenga
do figado grave. Portanto, o nifedipino deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca do

figado grave;

- uso apés a 20" semuna de gestagiio: exige uma av. individual cuidadosa do risco-beneficio ¢
somente serd considerado se outras opgies de t 1ento nio forem indicadas ou forem ineficazes.
No caso de mulheres grévidas, monitorar a pressfio arterial, inclusive ao se

administrar o nifedipino com sulfato de magnésio por via intravenosa, devido & possibilidade de



seu médico.

Alguns medicamentos como antibidticos macrolideps (p.ex. eritromicina), antivirais usados
tratamento de AIDS (p.ex. ritonavir), _ azdlicos (p.ex. cetoconazol), antide
nefazodona e fluoxetina, quinupristina/ A, Gcido valproico, cimetidina podem aumentar
as concentragdes de nifedipino no sangue. Portants, o médico deve monitorar sua pressio arterial
se vocé estiver tomando um desses medicamentos juntamente com o nifedipino e, se necessério,
reduzir a dose de nifedipino.

Como este medicamento contém lactose, paciente com problemas hereditirios raros de intoleriincia
a galactose, deficiéncia de lactase Lapp ou mé absorgio de glicose ¢ galactose nio devem tomar este
medicamento,

Para verificar o uso em Populagies Especinis vejn item “0O que devo saber antes de usar este
medicamento?”

- Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miguinas

Reagies a0 medicamento, que variam em intensidade de individuo para individuo, podem reduzir a
capacidade de dirigir veiculos ou de operar méguinas. Isso pode ocorver, particularmente, no inicio
do tratamento, na mudanga de medicagiio ou sob ingestio alcodlica concomitante.

- Gravidez e Amamentagio

O nifedipino ¢ contraindicado antes da 20" semana de gravidez (veja item “Quando nio devo usar
este medicamento?").

“Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.”

O nifedipino pode ser a causa de insucesso na fu‘ﬂmo artificial em homens que estio tomando o
medicamento ¢ nio apresentam outras causas gue quem esse insucesso.

O nifedipine ¢ eliminado no leite materno. Como nido hdé experiéncia dos possiveis efeitos em
criancas, suspenda a amamentacio se iniciar o tratamento com nifedipino.

Interacoes Medicamentosas

Medicamentos que podem ter seu efeito alterado se tomados com nifedipino:

- medicamentos para o tratamento da pressio alta, como diuréticos, beta-blogueadores, inibidores
da ECA, antagonistas do receptor de angiotensina I (AT-1), outros antagonistas de cilicio, agentes
bloqueadores alfa-adrenérgicos, inibideres da PDES e alfa-metildopa, podem ter o seu efeito
aumentado;

- beta-blogueadores, usados para tratar a pressiio alta ¢ algomas doengas do coragiio, podem
provocar queda muito forte da pressio e plorar o funcionamento do coragiio. Esses pacientes
devem ser monitorades com muito cuidado;

- digoxina, usada para tratar doencas do coragiio, principalmente a insuficiéncia cardiaca, pode ter
seu efeito aumentado;

- quinidina, usada para o tratamento das alteragies dos batimentos do coragiio: pode ser necesséirio
ajuste de dose ao se iniciar ou terminar o tratamento com nifedipino, € preciso consultar 0 médico a
respeito:

- tacrolimo, usado em doentes transplantados: q:Tudu for administrado junto com nifedipino
poderd ser necessério reduzir a dose de tacrolimo.

Medicamentos que alteram o efeito do nifedipino se I%nmahujm:
- Os seguintes medicamentos reduzem o efeito de nifedipine:

rifampicina (antibiético): niioc pode ser administrada junto com nifedipino; fenitoina,

carbamazepina, fenobarbital (antiepilépticos).
- Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito de nifedipino:

antibiéticos macrolideos (exceto a azitromicina), p. ex. eritromicina; antivirais usados para o
tratamento de AIDS, p. ex. ritonavir; antifiingicos azdlicos, p. ex. cetoconazol; antidepressivos como
fluoxetina e nefazodona; quinupristina/daifopristing (antibiéticos); Gcido valproico (antiepiléptico);
cimetidina (para o tratamento de dlcerns do estémago ou do duedeno); cisaprida (para o
tratamento de certas doengas do estdmago ¢ do intestino).



Interagio com Alimentos
Nio se deve tomar suco de toronja, conhecida bém come grapefruit, enquanto estivgr em
tratamento com nifedipino, pois poderd ocorrer queda maior da pressio. Apés o corggng
regular de suco de toronja, o efeito pode perdurar |:+or pelo menos trés dias apés a tltima ingeWgo
do suco.

OQutras Formas de Interagiio

O nifedipino pode causar um falso aumento dos valores de #Acido vanililmandélico urindrio
determinado por alguns métodos laboratoriais.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.”
“Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.”

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

A substncia ativa de Nifedipress® retard ¢ altamente sensivel A luz. Por esse motivo, os comprimidos ndo
devem ser partidos para ndo perderem a protegio contra luz conferida pelo revestimento.

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

Os comprimidos s6 devem ser retirados da embalagem na hora de tomar.

Aspecto fisico:

Comprimido redondo, biconvexe, revestido, de cor begeg.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medimmentoa Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o tico para saber se podera utilizé-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com um intervalo de 12 horas, ndo devendo esse intervalo ser menor
que 4 horas. O comprimido deve ser engolido inteiro com um pouco de lfquido, podendo ser tomado com
uma refeicdo ou ndo. Suco de toronja deve ser evitado (veja item “O que devo saber antes de usar este
medicamento? subitem “Interagtes com alimentos”).

Nifedipress® retard destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dird exatamente durante quanto
tempo vocé deverd tomar Nifedipress® retard.

Nio tome mais comprimidos do que aqueles que o médico receitou.

Geralmente o médico receita 2 comprimidos de Nifedipress® retard por dia.

Informagies adicionais para populacbes especiais

- Criancas e adolescentes

A seguranga e eficdcia de Nifedipress® retard ndo foram estabelecidas em criangas com menos de 18 anos
de idade.

- Idosos

A farmacocinética de Nifedipress® retard é alterada em paciznles idosos. Assim, é necessdria uma dose de
manutengio mais baixa quando comparado a pacientes mais jovens.

- Pacientes com disfungfio hepitica

Deve-se efetuar monitoramento cuidadoso em pacientes com problemas no figado leve, moderado ou
grave e pode ser necessdrio reduzir a dose. A farmacocinética do nifedipino néo foi estudada em pacientes
com problema no figado grave.

- Pacientes com disfungfio renal
Baseando-se em dados farmacocinéticos ndo hd necessidade de ajuste de dose em pacientes com
problemas nos rins.

“Siga a orientagiio de sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu lnédil:o

“Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de tomar uma ou mais doses, nao tome outra dose para compensar a dose esquecida.
Aguarde até 0 momento da préxima dose e continue normalmente o tratamento.

Proc. N°_023/2023
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“Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacutico ou de seu médico, ou cirurgii

8. QUAIS 0OS MALES QUE ESTE MEDIC. PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Nifedipress® retard provocar efeitos indesejiveis, a
nem todos os pacientes os apresentarem.

Se qualquer efeito adverso se tornar grave, ou se vocé notar qualquer efeito adverso nio
nessa bula, informe seu médico.

Segue a lista de possiveis reacies adversas pela frequéncia.

- Reagiio comum (> 1/100 a < 1/10): dor de cabega, inchago, dilatagio dos vasos sanguineos, prisio
de ventre ¢ mal-estar geral.

- Reagdo incomum (= 1/1.000 a < 1/100): reaclio alérgica, reagiio alérgica com inchago na lingua e
na garganta, podendo dificultar a respiragio (angioedema) e resultar em complicagies
potencialmente fatais, ansiedade, alteraches do sono, vertigem, enxaqueca, tontura, tremor,
alteracbes da visilo, aceleragio on palpitaghes Imidu do coraclo, pressio muito baixa,
desmaio, sangramento no nariz, congestio , dor abdominal ¢ gastrintestinal, niusea,
indisposi¢io do estimago, gases intestinais, secura na boca, alteragtes nos exames de sangue que
avaliam a fun¢io do figado, vermelhidio infllamatéria da pele, ciibras, inchago das articulagbes,
urina excessiva, dificuldade ou dor ao urinar, dificuldade de eregdo, dores inespecificas e calafrios.
- Reagdo rara (= 1/10.000 a < 1/1.000): coceira, urticdria, aparecimento de lesbes avermelhadas na
pele, sensacdes anormais na pele como queimagio, ag formigamento, comprometimento da
sensibilidade chegando quase 3 anestesia, o ¢ inflamagdes das gengivas.

- Reagiio de frequéncia desconhecida: agranulocitose (falta ou acentuada redugiio de leucécitos
granulécitos (neutréfilos, baséfilos e eosinéfilos), que silo subtipos especificos dos globulos brancos),
leucopenia (diminuigio de glébulos brancos do sangue), reagiio anafilitica/anafilactoide (do tipo
reagio alérgica), hiperglicemia (excesso de agicar - glicose, no sangue), hipoestesia (perda ou
diminui¢io de sensibilidade em determinada regiio do organismo), sonoléncia, dor nos olhos, dor
no peito (angina do peito), falta de ar, vémitos, man funcionamento do esfincter do esdfago, pele
amarelada devido a presenca de bile no sangue, inflamaciio grave da pele, reaciio alérgica pela luz,
manchas roxas na pele, dores articulares e musculares.

Nos pacientes em didlise, com hipertensiio maligna e diminuigio do volume do sangue, pode ocorrer
queda significativa da pressio devido & vasodilatagio.

“Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagies indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO

QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém se intoxicar com uma dose excessiva de nifediping, poderd apresentar os seguintes sintomas:
alteragdes da consciéneia, podendo entrar em coma, reduciio da pressio arterial, alterag@o dos batimentos
do coragdo, aumento do agicar no sangue, desequilibrio metbélico, falta de oxigénio no organismo,
choque causado pelo mau funcionamento do coragiio ¢ acimulo de lguido nos pulmdes. O tratamento
deverd ser feito no hospital. No caso de superdose, contate seu médico ou o hospital mais proximo.

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

I11- DIZERES LEGAIS
M.S. n® 1.0917.0034
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Fabricado por:
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Histérico de alteracio para a bula
Dados da submissaoe eletronica Dados da peticao/netificacdo que altera a bula Dados das alteracbes de bulas
Data do N* do Data do N°do Data de Versoes
expediente |expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovache Itens de bula (VP/VPS) Apresentacies relacionadas
26/04/2021 |O expediente (10457) NA NA NA NA ubmissdo eletrbnica apenas para VP/VPS |- 20 MG COM RETARD CT
serd gerado | Medicamento isponibilizagio do texto de bula no BL AL PLAS AMB X 30
apos o Similar — uldrio eletrbnico da ANVISA. - 20 MG COM RETARD CT
protocolo | Inclusdo Inicial L AL PLAS AMB X 500
desta petigdo |de Texto de B INFORMACOES AO
- RDC 60/12 OFISSIONAL

. Reaghes Adversas
1I- DIZERES LEGAIS
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JICRISTALIA

DORMIRE®
(maleato de midazolam)

Comprimidos revestidos
15 mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE



JCRISTALIA

QUiAMEUS PaRsal T3 TO0s 1IDa

i -}bzmmmcﬁo DO MEDICAMENTO

mire”

n’esto de midazolam
|

thICAMENT O SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

Agente benzodiazepinico de curta agio para inducio do seao ¢ como pré-medicagiio para indugiio de anestesia

RESENTACOES
balagens contendo 20 comprimidos revestidos de 15 mg de maleato de midazolam.

e2 m de midazohm iR R A D

RONLER B ciiviasimssionianssans st il imido revestido
%pwntes celulose mlcmcmtatmn. dtbxtdo dc sﬂimo, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose
onoidratada, amido, talco, hipromelose, macrogol, diéxido de titnio, polissorbato 80 ¢ corante aluminio azul

i Tn‘z.
-INFORMACOES AO PACIENTE
itamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de

eterminado item, por favor, informe a0 seu médico,

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dormire® comprimidos s6 deve ser utilizado quando preserito pelo seu médico.

Jormire® comprimidos de 15 mg ¢ medicamento de uso adulto, indicado para:

e tratamento de curta duragiio de insénia. Os benzodiazepinicos sio indicados apenas quando o transtorno submete o

ind ﬂnduo

24 c,"ouo ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

rmire® comprimidos pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinas. Dormire* comprimidos

r&enm efeito sedativo ¢ indutor do sono muito ripido, de grande intensidade. Também exerce efeito contra
iedade, contra convulsdes ¢ é relaxante muscular,

31 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO
rmlre' comprimidos nio deve ser utilizado por cri ou por qualquer pessos com alergia conhecida a

' iazepinicos ou a qualquer substincia da formula do prodisto,
! s¢ deve administrar Dormire® comprimidos a pacientes com miastenia gravis, doenga grave no figado,
iazepinicos nio sdo indicados para (ratar pacientes ¢om doenga grave no figado, pois eles podem causar
&Iopsﬁa). insuficiéncia respiratoria grave ou apneia do sono (suspensiio da respiragio durante o sono).
rhlre' comprimidos niio deve ser administrado em criangas, pois as concentragbes disponiveis nos comprimidos nio
gitem a dosagem apropriada para essa populagio.
mire® comprimidos ndo deve ser administrado junto medicamentos que siio potentes inibidores ou indutores de
P3A (cetoconazol, itraconazol, voriconazol, inibidores de protease de HIV, incluindo formulagtes refor¢adas com

i 'qrn\rir). ¢ os inibidores da protease do VHC boceprevir e telaprevir (vide item “O gue devo saber antes de usar este
dicamento? - Interagdes Medicamentosas”™).




_CRISTALIA

. |
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por criangas. |

iste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griv’das sem orientacdio médica ou do
ste medicamento contém LACTOSE.

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

dmo ocorre com todos os hipnéticos, sedativos e tranquilizantes, o tratamento prolongado pode causar dependéncia
e pacientes predispostos.

Nido faga uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento coin Dormire® comprimidos, uma vez que o alcool

I

infensifica seu efeito, podendo incluir sedagéio grave que pode resultar em coma ou morte, depressio respiratéria ¢/ou
card 'l' vascular clinicamente relevante.

150 tenha doenga renal grave, hd maior probabilidade de ter reagbes adversas com uso de Dormire®, Seu médico ird

dosar Dormire® cuidadosamente.

iteracdes medicamentosas

_ 'r;nine® comprimidos pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando administrados
cgncomitantemente.

iforme ao sen médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

LlIn_rme ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou das substincias mencionadas a seguir,
p

is podem ocorrer interagdes entre eles ¢ a substancia que faz parte da formula de Dnrmirem.
® Medicamentos para pressio ou coragio: diltiazem, nitrendipina e verapamil.
®» Medicamentos para doengas do sistema nervoso: carbamazepina, fenitoina e nefazodona.
e Antibifticos: azitromicina, eritromicina, rnfampicina, teletromicina, roxitromicina, isoniazida e
claritromicina. '
¢ Medicamentos para doeng¢as do estémago: cimetidina e ranitidina.
e Antimicoticos (ou antifingicos) administrados por via oral: cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
itraconazol e posaconazol.
e Medicamentos que contém em sua férmula eiclosporina ou saguinavir ou anticoncepcionais orais.
e Informe também ao seu médico se costuma ingerir bebidas alcotlicas.
Agentes antirretrovirais: inibidores de protease HIV, como ritonavir, incluindo inibidores da protease
reforgados pelo ritonavir, saquinavir ¢ delavirdina, efavirenz.
Esteroides e moduladores de receptores estrogénicos: gestodeno e raloxifeno,
Medicamentos para redugio de colesterol: atorvastatina.
Antidepressivos: fluvoxamina,
Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe ¢ idelalisibe.
Anestésicos intravenosos: propofol
Inibidores da protease do HCV: boceprevir e telaprevir.
Medicamentos antieméticos: aprepitanto, netupitanto, casoprepitanto
Antineoplésicos: mitotano, enzalutamida e vemurafenibe,
Benzoadipinicos: clobazam
0s: fentanil intravenoso, bicalutamida, everolimus, c;clasporupa. simeprevir, propiverina, berberina, contido também em
Idenseal, quercetina, Panax ginseng, toranja, equinacea purptirea, erva de Sdo Jodo.

e ® e 9 e @ 9 @

gir ¢ operar maquinas

mire® comprimidos reduz a atengéo, prejudicando atividades ¢omo dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas.

tes de usar Dormire®, vocé deve ser alertado para nio dirigir veiculo ou operar maquina até sua recuperagio completa.
ico deve decidir quando essas atividades podem ser ;

Se a duragio do sono for insuficiente ou se consumir bebidas alcodlicas, ¢ maior a probabilidade de redugio da atengéo.

Js0 na gravidez e durante a amamentagiio
ste medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgiio-



Cuidados de armazenamento

) rtnire® comprimidos revestidos de 15 mg deve ser armazenado em sua embalagem original ¢ mantido em
temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricagao impressa na embalagem.

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

gp'tctos fisicos / Caracteristicas organolépticas
comprimidos revestidos de Dormire™ possuem formato oblongo, sulcado ¢ de cor azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e voc observe alguma
i 3

mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizi-lo.
odo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Jtilize Dormire® comprimidos exatamente como o seu médico prescreveu.

Consulte 0 seu médico antes de tomar outros medicamentos. Nio use nem misture remédios por conta propria,

A; dase usual ¢ de um comprimido revestido de 15 mg, que devera ser deglutido com um pouco de liquido ndo alcodlico
m mastigar, imediatamente antes de deitar (de preferéncia jﬁ deitado), porque o efeito é muito rapido. Dormire®

6

Pacientes com insuficiéncia hepdtica
icientes com insuficiéncia hepética grave ndo devem ser tfatados com Dormire® (vide “Contraindica¢des™). Em
jcientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada, cuja dose de 7,5 mg ndo deve ser excedida, Dormire™ néo

‘acientes com insuficiéncia renal _
in pacientes com insuficiéncia renal grave, Dormire® pode ser acompanhado por sedagiio mais pronunciada e
' 1'?ngada, possivelmente incluindo depressdo respiratéria e 'b_:mrdiovascmar clinicamente relevante. Dormire® deve,

prtanto, ser doseado cuidadosamente nesses pacientes e titulado para o efeito desejado. Em pacientes para os quais a
| .
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menor dose deve ser considerada (7,5 mg), Dormire"” niio poderd ser utilizado pois nio é recom

goraprimido revestido de 15 mg, nilo sendo possivel ajustar a dose (vide “Caracteristicas Farmacologic
|
|

élentes com insuficiéncia respiratoria cronica
Bste grupo de pacientes podem ser mais sensiveis aos eventos ndversos de Dormire®, e uma redugio de dose pode
skr necessaria. Caso seja preciso administrar uma dose de 7,5 mg, Dormire® niio poderd ser utilizado pois nio é
omendado partir o comprimido revestido de 15 mg, ndo sendo possivel ajustar a dose

Jescontinuaciio do tratamento
Seu médico sabe o momento ideal para terminar o tratamento; no entanto, lembre-se de que Dormire® comprimidos
o deve ser tomado indefinidamente. Se vocé utilizar Dormire® comprimidos em doses elevadas e interromper o uso
' tinamen:e, seu organismo pode reagir, e, apds dois ou trés dias sem problema, sintomas que o incomodavam
ahteriormente podem reaparecer espontaneamente. Niio volte aiiﬂmnr Dormire® comprimidos por conta propria, porque
sa reagiio, geralmente, desaparece em dois ou trés dins, Para evitar esse tipo de reagio, seu médico pode recomendar
quie: vocé reduza a dose gradualmente durante alguns dias, antes de interromper o tratamento. Novo periodo de
gatamento com Dermire® comprimidos pode ser iniciado sempre que houver indicagio médica.

a orientacdio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses ¢ a duragiio do tratamento.
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do sen médico.

iste medicamento nilo deve ser partido ou mastigado.

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

ﬁor algum motivo vocé se esquecer de tomar Dormire®, ndo tome a dose perdida para recuperd-la. Tome apenas a

pse seguinte. Ndo tome dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu. Em casos de sintomas de abstinéncia,
progure scu médico. Ele tomari as devidas condutas em relagho 4 sus condigdo clinica (vide “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

fim caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8 Qwus 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Do r!:nlre comprimidos ¢ bem tolerado nas doses recomendudas. Os raros efeitos adversos observados ocorrem por
a de seu efeito sedativo, desaparecendo com a redugdo da dose.

Do rlnire comprimidos ndo deve ser tamado com alcool, porque seu efeito sedativo pode ser intensificado.

() seguintes efeitos adversos podem ocorrer em associagho a Dormire® comprimidos:
SO '_léncia diurna, embotamento emocional (diminuigio na habilidade de expressar-se emocionalmente), reducio da
atengdo, confusio mental, fadiga, dor de cabega, tontura, diminuicio do estado de alerta, fraqueza muscular, falta de
caordenagio dos movimentos ou visio dupla, desorientagio, distirbios emocionais e do humor. Esses fenémenos
X riem predominantemente no inicio do tratamento ¢, em geral, desaparecem com & continuagio da administragdo.
Ohitros eventos adversos, como distirbios gastrintestingis (nduseas, vdmitos, solugos, constipagiio intestinal e boca

, a.) alteragio da libido ou reagdes cutineas tém sido relatados ocasionalmente. Quando utilizado como prémedicagiio,
est medncamcnto pode contribuir para sedagdo pos-operatoria,

goes de hipersensibilidade (reagdes alérgicas) ¢ angioedema (inchago da derme) podem ocorrer em individuos
! ‘lVElS

'- am relatadas depressio respiratoria ¢ insuficiéncia cardiaca, incluindo parada cardiaca,

O seguintes efeitos também foram relatados:
|
\mnésia
Esquecimento de fatos recentes pode ocorrer em doses terapéulicas, com risco aumentado em doses maiores. Esse efeito
: dr;tar associado a comportamento inadequado.

i

Depressin
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|
ressdo preexistente pode ser agudizada com o uso de benzorimzepmlcos

Eifeitos paradoxais (contraditérios) e psiquidtricos
Efeitos paradoxais, como inquietagdo, agitagdo, hiperatividade, nervosismo, ansiedade, irritabilidade, agressividade e,
jai§ raramente, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucipagbes, comportamento inadequado e outros efeitos
omportamentais adversos, podem ocorrer. Nesse caso, o uso do medicamento deve ser descontinuado. A ocorréncia
ses efeitos ¢ mais provavel em pacientes idosos.

ara pacientes em uso prolongado e para pacientes com histérico médico de abuso de 4lcool e/ou drogas. Nesses casos,
eve-se adotar um esquema de retirada gradual, evitando-se a interrupgéo abrupta do tratamento.

ara minimizar o risco de dependéncia, vocé deve observar as seguinies recomendagdes:

¢! somente utilize Dormire® comprimidos quando prescrito plor um médico;

¢! ndo aumente a dose por conta propria; '

» informe ao seu médico caso queira suspender o tratamento;

¢ seumédico avaliard a necessidade de continuar o tratamento;

o/ ‘o tratamento prolongado, por mais de duas semanas, com Dermire® comprimidos apenas se justifica apés
‘cuidadosa reavaliagdio médica dos riscos ¢ beneficios.

esmo em doses terapéuticas pode haver desenvolvimento de dependéncia: a descontinuagdo abrupta do tratamento
¢ resultar em sintomas de abstinéncia ou rebote, incluindo insonia, alteragio de humor, ansiedade e inquietagéo.

lependéncia psicologica pode ocorrer. Abuso tem sido relatado em pacientes com histéria de abuso de muiltiplas

récebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas al¢o6licas) e em pacientes idosos.

aforme ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutice o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo uso do
gedicamento. Informe também 2 empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas _

s benzodiazepinicos comumente causam sonoléncia, falta de coordenagio dos movimentos voluntarios,

dif q'uldade na articulagiio das palavras, fala de dificil compreensdo e movimento lateral rapido dos olhos. Uma

8 : perdose de

®
ormire raramente é um risco a vida se o medicamento for administrado sozinho, mas pode resultar na falta de
eflexos, parada respiratoria, queda da pressio arterial, depn cardiorrespiratoria e, em raros casos, coma. Se

feitos no sistema nervoso central.

®
(Caso Dormire tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absorgio adicional por meio de um método
sropriado, por exemplo, tratamento com carvao ativado pq'r periodo de uma ou duas horas. Se o carvio ativado
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‘ar usado, é imperativo proteger as vias aéreas em pacianres sonolentos. Em caso de ingestly
3 I‘dcmr uma lavagem gastrica, Entretanto, esse procedimento nilo deve ser uma medida rotineira.
Sé a depressido do SNC for grave, considerar o uso de flumazenil, um antagonista benzodiazepinico, que deve ser
inistrado sob rigorosas condigdes de monitoramento. O flumazenil tem meia-vida curta (cerca de uma hora).
anto, os pacientes que estiverem sob uso de flumazenil podem necessitar de monitoramento, quando scus

Reg. MS N° 1.0298.0143
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iddstria Brasileira
i(}' (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918
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DORMIRE®
(cloridrato de midazolam)

Solugdo injetavel
1 mg/mL e 5§ mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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B IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

] e?
clo ridrato de midazolam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDI¢AMEMO DE REFERENCIA.

|
Benzodiazepinico de curta aglio para pré-medicagiio, seda¢io, indugiio ¢ manutencio da anestesia. Agente
ndutor do sono.

\PRESENTACOES

plugdo injetivel para uso em infusdo intravenosa, inje¢do intravenosa e intramuscular ¢ administragdo retal.
|

Solugdo injetdvel de 5 mg/mL de cloridrato de midazolam em embalagens contendo 10 e/ou 50 ampolas de 10 mL.
Solugdo injetdvel de | mg/mL de cloridrato de midazolam em embalagens contendo 10 ampolas de 5 mL.

FACITARA [)
RTURA DA

BPOLA, SEGURE

3 CORPO DA f

- INFORMACOES AO PACIENTE
Selicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao séu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

rmire® injetavel so deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

rmire® injetavel ¢ indicado para induzir o sono em pacient;as adultos, pediatricos, incluindo recém-nascidos, sendo
izado exclusivamente em ambiente hospitalar como sedativo antes e durante procedimentos diagnosticos ou
guticos com ou sem anestesia local, como pré-medicagio antes da indugiio da anestesia para procedimentos
icos em adultos e como sedativo em pessoas internadas em unidades de terapia intensiva.
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, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? |

) i:::‘ injetdvel pertence & um grupo de medicamentos ¢ benzodiazepinas.
; ® injetdvel apresenta efeito hipnético ¢ sedativo rdpido, de grande intensidade. Também ex o
cbnira ansiedade ¢ convulsdes e é relaxante muscular. Apbs Injecdo intramuscular ou intravenosa, o paciente ndo se
T &[rda de eventos que ocorreram durante o periodo de atividade maxima do medicamento, de curta duragéio. Fato (il

i QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
I i;mlre" injetdvel nio deve ser utilizado por qualquer pessoa com alergia conhecida a benzodiazepinicos ou a

4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
@ 430 ocorre com fodos os hipndticos, sedativos e mtdliu'nws, o tratamento prolongado pode causar dependéncia
@in pacientes predispostos.

“-’é faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com Dermire® injetdvel, uma vez que o dlcool
ifitensifica seu efeito, podendo incluir sedagio grave que pode resultar em coma ou morte, depressio respiratoria e/ou
ardiovascular clinicamente relevante.

: 'odinzapiﬂcosniusiommmdadnsmmmmpdkmmpmmcus.

Dormire® injetivel deve ser usado somente em ambiente hospitalar, pois pode causar, embora raramente, reagdes
tlversas cardiacas e respiratorias graves. Essas reagdes incluem depressdo respiratonia, parada respiratoria e/ou parada
chrdiaca.

didazolam ¢ um sedativo potente ¢ precisa ser aplicado lentamente. A dose deve ser individualizada, para se atingir a
sedagdo adequada de acordo com & necessidade clinica, a idade ¢ o uso de medicagéio concomitante.

& ocorréncia de tais incidentes com risco & vida & mais proviivel em adultos acima de 60 anos, naqueles com
insuficiéncia respiratoria preexistente, insuficiéncia hepdtica ou comprometimento do funcionamento do coragdo e em

sar Dormire® cuidadosamente.

Apds a administracio de Dormire®, os pacientes devem receber alta hospitalar ou do consultério de procedimento,
apenas quando autorizados pelo médico e se acompanhados por um atendente. Recomenda -se que o paciente esteja
companhado ao retornar para casa apos a alta.

Dormire® injetdvel pode influenciar ou sofrer infludngia de outros medicamentos, quando administrados
concomitantemente. |

|
;ﬁerme ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo use de algum outro medicamento.

Infarme ao seu médico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou das substincias mencionadas a seguir, pois
podem ocorrer interagdes entre cles ¢ a substincia que faz parte da rmula de Dormire”.

Medicamentos para a pressio ou coragio: diltiazem, nitrendipina ¢ verspamil.

‘Medicamentos para doengas do sistema nervoso: carbamazepina, fenitoina e nefazondona.

'Antibi6ticos: azitromicina, eritromicina, rifampicina, teletromicina, roxitromicina, isoniazida e claritromicina.
ElMedimmenws para doengas do estomago: cimetidina ¢ rmhtidinn.

‘Antimicéticos (antifingicos) administrados por via oral: cetocomazel, voriconazol, fluconazol, itraconazol ¢
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Posaconazul
edicamentos que contém em sua fGrmula ciclosporing ou haqwnavir ou anticoncepeionais orais.
xl‘orme também ao seu médico se vocé costuma ingerir behidas aleodlicas.
. hgentes antirretrovirais: inibidores de protease HIV, como ritonavir, incluindo inibidores da protease reforgados
pelo ritonavir, saquinavir ¢ delavirdina, efavirenz.
eroides e moduladores de receptores estrogénicos: gestodeno ¢ mloxifeno.
edicamentos para redugiio de colesterol: atorvastatina.
Antidepressivos: fluvoxamina.
Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe ¢ idelalisibe.
Inibidores da protease do HCV: boceprevir ¢ telaprevir.
Aneslesia intravenosa: propofol.
edicamentos antieméticos: aprepitanto, netupitanto, casonrapltanm
ibidores de agregara¢io plaquetéria: ticagrelor
é\ntmaopléslcos mitotano, enzalutamida e vemurafenibe.
Bcnzoadipuucm clobazam
Antlcplléphcu dcido valproico

* & & 8 & @

. 8 & o

(r;ps interagdes: fentanil intravenoso, bicalutamida, everolimus, ciclosporina, simeprevir, propiverina, berberina,
contido também em Goldenseal, quercetina, Panax ginseng, lorenja, equinacea purpirea ¢ erva de Sdo Jodo.

igir ¢ operar maquinas
edacdo, amnésia, reduglio da capacidade de concentragio ¢ da forga muscular prejudicam a capacidade de dirigir

ic&:lo ou operar miquinas, Antes de usar Dormire®, vocé deve ser alertado para ndio dirigir veiculo ou operar miquina
até sua recuperagio completa. O médico deve decidir quando essas atividades podem ser retomadas.
Se a:duraq!o do sono for insuficiente ou se consumir bebidas algodlicas, & maior a prababilidade de redugiio da atengdo.

p na gravidez e durante a amamentagio
Gste medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagdo médica ou do cirurgiio-dentista,

Dormire® injetivel ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses de gravidez porque pode causar danos ao feto, Foi
sugerido um aumento de malformagio congénita associado a0 uso de benzodiazepinicos durante o primeiro trimestre da
gravidez. Mulheres que estejam amamentando devem interromper o aleitamento durante 24 horas apos a administragéo
¢ Dormire” injetivel.

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

¢ © momento, niio hi informagdes de que midazolam injetdvel possa causar doping.

5. 01’4 DE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUA;IIDAR ESTE MEDICAMENTO?
’ dos de armazenamento

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagio, impressa na embalagem.
|

Q profissional da saiide saberd como armazenar o medicamento depois de aberto,
I

|
lhero de lote e datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem,
Nia use medicamento com prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.
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pectos fisicos / Caracteristicas organolépticas '
tmlre' injetavel é apresentado em ampolas de vidro &mblr solugio limpida, essencialmente livre de
!i'ms. incolor a levemente amarelada.

rﬁl de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe alguma
: n‘anca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo,

“fodo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dose padrio
dnzolam & um agente sedativo potente que requer administragio lenta e individualizagdo da dose.
c?)se deve ser individualizada ¢ titulada até o estado de sedagiio desejado, de acordo com a necessidade clinica, o
fisico, a idade e a medicagio concomitante.

;}oﬁssional da satide sabera como preparar o medicamento.

-

ﬂ:,é a orientacdo do seu médico, rupdundoulmnuba}iﬂu as doses ¢ a duracgiio do tratamento.
o interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ulmédlco sabera quando deverd ser aplicada a proxima dose de Dormire® injetivel,

pn'cm de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista,

QUA!S 0OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
gumtes efeitos adversos 1ém sido relatados com Dormire® injetivel:

'_rbios do sistema imune: reagbes de hipersensibilidade (alergia) generalizada [reagdes de pele, reagdes

pstilidade, raiva, agressividade, ansiedade, pesadelos, sonhos anormais, llucmacaes psicose, comportamento
dequado ¢ outros efeitos comportamentais adversos, excitagio ¢ agressdo paradoxal (em vez de ficar sedado, o
sciente fica mais agitado ainda) foram relatados, particularmente, em criangas e idosos.

n_.- . Apobs admlmstmcio V. pmlongada a descontinuagiio, upccmhmmnadmommuwio abrupta do produto, pode
S mwmpanhadn dc sintomas de abstinéncia, incluindo convulsbes de abstinéncia. Abuso foi reportado em

rbios do sistema nervoso: sedaghio prolongada, naduql]o da atengiio, cefaleia (dor de cabega), tontura, ataxia
rda de coordenagiio dos movimentos musculares voluntirios), sedagdo pOs-operatdria, amnésia anterdgrada
apacidade de lembrar eventos depois da administragio do medicamento) cuja durugiio ¢ diretamente relacionada
n a dose. A amnésia anterdgrada pode ainda estar presente no fim do procedimento e, em casos isolados, amnésia

prolongada tem sido relatada.

foram relatadas convulsdes em lactentes prematuros e neonatos.
|
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distirbios cardiacos: cventos adversos ca:dmncspmﬁuus graves tém ocorrido em raras ocady i
| c}uem pamda cardiaca, htpmensao (pressdo baixa), bmdu:ardm (dmnnuu;iu dog batimentos carte

. m-rém:la de incidentes com risco & vida ¢ mais proyivel em adultos com mais de 60 anos de idade e naqut.lcs com
: ?f iciéncia respiratoria preexistenie ou comprometimento Hu fungio cardiaca, particularmente quando a injegio &
ddministrada muito rapidamente ou quando € administrada dose elevada (vide “O que devo saber antes de usar este
pedicamento?”).

Distirbios respiratérios: eventos adversos cardiorrespiraldrios gruves (@m ocorrido em raras ocasides. Esses eventos

luem depressdo respiratoria, apneia (suspensdo voluntiria ou involuidria da respiragio), parada respiratoria,
dispneia (falta de ar) ¢ laringoespasmo (obstrugdo da respiragiio pelas vias aéreas superiores, por causa da contragdo dos
N u'hculos da laringe). A ocorrénuia de incidentes com risco 4 vida ¢ mais provivel em adultos com mais de 60 anos de
lade e naqueles com insuficiéncia respiratoria preexistente ou comprometimento da fungio cardiaca, particularmente
u.n}ndo a injegdo ¢ admimistrada muito rapidamente ou quando ¢ administrada dose elevada (vide “O que devo saber
tes de usar este medicamento?™),

Distirbios do sistema gastrintestinal: niusca, vomito, constipago intestinal ¢ boca seca.

tarbios da pele ¢ anexos: crupgio cutinea (erupgdo na pele, de aspecto avermelhado), urticéria (lesdes
avermelhadas, salientes e com coeeira, que mudam de lugar) ¢ prurido (coceira).

¥ *cdes locais e gerais: eritema (vermelhiddo) ¢ dor no local da injegio, romboflebite (inflamagio da veia com
rimagiio de codgulo) e trombose (formagio de codgulo de sangue no interior de um vaso sanguineo),

s, envenenamento e complicagbes de procedimentos: existem relatos de quedas ¢ fraturas em pacientes sob uso
de benzodiazepinicos. O risco € maior em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas
lcoblicas) e em pacientes idosos.
I

forme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagbes indescjéveis pelo uso do
e‘?licamemo. Informe também & empresa através do seu servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC),
|
orme a0 seu médico, cirurgifio~dentista ou farmacutico o aparecimento de reagbes indesejdveis pelo uso do
dicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sinfomas

Ds benzodiazepinicos normalmente causam sonoléncia, staxia (perda de coordenagio dos movimentos musculares
joluntarios), disartria (dificuldade em articular as palayras) e nistagmo (movimentos oculares oscilatorios, ritmicos e
fepetitivos). Uma superdose de Dormire® raramente é um risco 4 vida s¢ o medicamento for administrado
s iadamente, mas pode resultar em arreflexia (auséneia de reflexos), apneia (suspensio voluntiria ou involuntéria da
- spirm;:io), hipotensiio (pressio anormalmente baixa), depressfio cardiorrespiratoria e, em raros ¢asos, coma. Se ocorrer
goma, esta normalmente dura por poucas horas, mas pode w mais prolongado ¢ ciclico, particularmente em pacientes
osos. Os efeitos depressores respiratorios podem ser mais gnm em pacientes com doenga respiratoria.

Ds benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo dlcool.

podem necessitar especialmente de tratamento sintomatico p_»ln o8 efeitos cardiorrespiratorios ou efest no sistema
pervoso central.

Caso Dormire® tenha sido administrado por via oral, devesse evitar a absorgdo adicional por meio de um método
fopriado, como tratamento com carvdo ativado por periodo de uma a duas horas. Se o carviio ativado for usado, ¢
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'!xtﬁemtivo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de ingestdo mista, pode-se ¢
vagem gastrica, Entretanto, esse procedimento ndo deve ser uma medida rotineira.
¢ a depressio do SNC for grave, considerar o uso de flumazenil, um antagonista benzodiazepinico, que deve ser
ninistrado sob rigorosas condiges de monitoramento. ) flumazenil tem meia-vida curta (cerca de uma hora).
Portanto, os pacientes que estiverem sob uso de flumazenil paidem necessitar de monitoramento depois que seus efeitos
diminuirem.

O flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela na presenga de drogas que reduzem o limiar de convulsdo (por
exemplo, antidepressivos triciclicos). Consultar a bula do flumazenil para informagdes adicionais sobre o uso correto
desse medicamento.

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

11— DIZERES LEGAIS
Reg. MS N° 1.0298.0143

Farmacéutico Responsével: Dr. José Carlos Mdadolo - CRF-SP n"10.446

Registrado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

['NPJ 44.734.671/0001-51

nduastria Brasileira

abricado por:

[ristalia - Produtos Quimices Farmacéuticos Lida.

Av. Nossa Senhora da Assungo, 574 - Butanti - S&o Paulo — 8P
ndistria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918
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Anexo B
Histdrico de alteracdo da bula
Dados da submissio eletrnica Dados da peti¢io/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Versoes
Data do | Ndmero do Data do | Nidmero do Data de
Assunto Assunto Itens de bula vp/ Apresentacies relacionadas
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagio VPS) P
10450 —
Smi 2 I-IDENTIFICACAO DO
11/06/2021 e - —_ === —_ — MEDICAMENTO VP/VPS | 5MGML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 ML
s (APRESENTACOES)
Texto de Bula— i
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR- 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
Notificagio 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
L0202 | 09STORSR2LT | ot e de — — = s 9: Reagbes Adversas {Vigitded) i S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Texto de Bula— 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
| RDC 6012 ———f—— = = = — - = =i
slmso— ==
m“‘?““‘— 6. COMO DEVO USAR ESTE
06/07/2020 | 2170199/20-7 Mﬁm& — =2 2= — MEDICAMENTO? VB/VPS 15 MG COM CT 2 BLAL PLASTINC X 10
Texto de Bula e
. = % . POSO! : IS
o POSOLOGIA E MODO DE USAR
1- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
o APRESENTACOES)
SIMILAR- ¢ 2y 15MGCOMCT 2 BLAL PLASTINC X 10
: Notificagdo | MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5§ ML
230020 || PISAETEL | hiods] T eSS '_ = CO;SD?CEWESTE VEVES | 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Texto de Bula— 9 : 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
2
RPC 812 8 - POSOLOGIA E MODO DE USAR
9 - REACOES ADVERSAS
10450 — 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMJ
- IDENTIFIC v
12/07/2019 | 0616701/19-2 | SIMILAR- ST e r—t s . ?{Emgmm v:s 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 4
| Notificagao > 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AYIP




T ST AT AT T ey
dcAlteragao de | MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X S ML
Texto de Bula — 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
RDC 60/12 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
. — 5 MG/ML SOL INJ CX (U 50 AMP VD AMB X 3 ML
SRALAN-  CARACTERISTICAS 1 MG/ML SOL INJ CX ¢/ 50 AMP VD AMB X § ML
Notificacho S ARMEACOLOIEAY o S MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
02/07/2019 | 05798487195 | . = Sg—s e S ves 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X § ML
;‘mm“m_ o 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
ABEan - L IDENTIFICACAO DO S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
NEDICARINTO 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
VPS;
1. IDENTIFICACAO DO
MBDICAMEN’!’Q 5 MG/ML SOL INJ CX ¢/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
10450 ~ 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Phiste 9. REACOES ADVERSAS mmmmcxcua-mvum.xsm
Notificacho VP - 5 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
21/02/2019 | 0165212/19-5 = e - e e L IDENTIFICAGAO DO VPs 2mmmd€lomvpmx5m
et o MEDICAMENTO SR SOU 0 €5 30 AMP VD ARMS X 1024
_ _ _ .
— L OSARESTEMEDICAMENTO? | | 1SMGOOMCT2BLALPLASTINCX 10
8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? -
§ MG/ML SOL INJ CX (7 S0 AMP VD AMB X 1ML
”f:a;_ “m"" | MG/ML SOL INJ CX C 50 AMP VD AMB X 5 ML
\ i & b 5 MG/ML SOL INJ OX €/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
U008 | 10492337180 I_Hﬂuﬂn 030672016 | 18TT2S216-8 m.. 01102018 I - DIZERES LEGAIS X I MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
deAlteraciio de medicamento VPS :
e ke = e isesncio 5 MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
ek it S MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AME X 10 ML
s[’:[ﬁ;_ 10206 — 1. IDENTIFICACAO DO
; SIMILAR - MEDICAMENTO =
21/08/2018 | 0825148/18-7 M“"“ﬁ““‘“de 06/08/2012 | 0636352/12-1 | Alteragio | 09/072018 | 5. ONDE, COMO E POR QUANTO Vs 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
Nemcho maior de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
FENE-80 Hn— excipiente MEDICAMENTO?
RDC 60/12
10450 — VPS: 5 MG/ML SOL INJ CX ¢/ 50 AMP VD AMB
SIMILAR~ 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES | VP 1 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD
15/12/2017 | 2290800/17-5 ; e — —_— —_ -
Notificagio 9. REACOES ADVERSAS VPS | 5 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP V)
deAlteragdo de VP 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP




Bc

e

Texto de Bula — & QUAIS MALES ESTE SMG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
10450
SIMILAR-
S | MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X S ML
31072017 | 1596346/17-2 mmlmde 7.cum4mosmurlle);cmm~mmwmuo VPS | SMGML SOL INJCX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Texto de Bula— 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
RDC 60/12
10450
SIMILAR- T MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
Notificagio : e 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
19072017 | 14s0232n7:9 | B EER 1- Identificagio do Medicamento s | - SERREE AR B SoASeH O A X R
Texto de Bula —
RDC 60/12
e SMG/ML SOL INJ CX 7 30 AMP VD AMB X 3 ML
3 3 | MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X S ML
wcstiigs S MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
08062017 | 11349461178 ""“ﬁ“ﬂ“* I- kdentificagio do Medicamento VPS | | MG/MLSOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 ML
Lrumwam- 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
o SMGML SOL INJCX 10 AMP VD AMB X 10 ML
VPS:
Caracteristicns Fiarmacologicas
Contruindicagdes
10450~ Adivenencias ¢ Precaugdes 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
iyl Interagdes Medicamentasas 1 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
2 Pasologia ¢ modo de usar vp | 5MGMLSOL INJ CX C/ S0 AMP VD AMB X 10ML
18052017 | 0929264171 ’w._* Reagéses Adversas AN | MG/ML SOL INJ X 10 AMP VD AMB X § ML
Twmd.‘m VP $MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
s Coma este medicamento funcionn” S MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
: Quando ndo devo usar este medicamento? 15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
Quais 04 males que este medicamento
pode me causar?
10450 -
N I- Identificagdo do medicamento
091212016 | 2582049/16-1 N"“ﬁ‘”’“"dﬂ 5- Onde, como ¢ por quanto tempo possa | VP/VPS MO COMETZ DL 43
odo 3o Bl guardar este medicamento?
RDC 60/12
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e 5 MG/ML SOL INJ CX (7 50 AMP VD AMB X 3 ML
SRAE A _ 1 MG/ML SOL INJ CX €/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
Notificac 8- Quais os males que este medicamenta 5 MG/ML SOL INJ CX (/50 AMP VD AMB X 10 ML
04/0772016 | 20261391160 | 0 R pode me causar? VP/VPS | 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X S ML
Tm”:“’m_ 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
RDC 60/12 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
15 MG COM CT 2 BL AL PLAST INC X 10
10457 - 5 MG/ML SOL INJ CX ¢/ 50 AMP VD AMB X 3 ML
SIMILAR- Todos os itens foram 1| MGML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 5 ML
Notificagdo de alterados para adaguagdo 4 Buls 5 MG/ML SOL INJ €X €/ 50 AMP VD AMB X 10 ML
06/032014 | 0162121/141 |inclusio Inicial o Padrao de Dormonid® VE/VES | I'MGML SOL INJCX 10 AMP VD AMB X 5ML
de Texto de (Roche), publicadano Bulirio 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 ML
Bula—RDC Eletidnico da Anvisa em06/09/2013 5 MGML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML
60/12

ISMGCOMCT2BL ALPLASTINCX 10
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Dormire®
cloridrato de midazolam

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucao
2 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DORMIRE®
cloridrato de midazolam

APRESENTACOES
Embalagens contendo12 frascos com 10 mL de solugio acompanhados de 12 dosadores oralpack.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composi¢iio:

Cada mL da solug@io contém:

‘cloridrato de midazolam... e r——n— e 1AW Lo BT

* equivalente a 2,0 mg de mldamlam

weiculo g.s.p. . . 1 mL

‘Excipientes: sorbltol g]lcerol é.c:do citncc- c1trat0 de sé@m, bcnzuato de sadio, sucralose, edetato de sodio, corante
wvermelho ponceau XR4, aroma de morango, 4cido cloridrico, hidréxido de sodio e dgua purificada.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dormire® solugio é indicado para uso em pacientes adultos e pediatricos acima de 6 meses de idade como sedativo,
ansiolitico e para produgdo de amnésia antes de procedimentos de diagndsticos, terapéuticos ou endoscdpicos, ou antes
‘de indugao de anestesia.

O Dormire® solugio é indicado para uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatorial ¢ ndo para uso cronico ou
‘domiciliar (ver item “5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

{0 midazolam é associado com alta incidéncia de diminuigéo completa ou parcial de memoria pelas horas subsequentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O midazolam é o composto ativo de Dormire® soluglip ¢ faz parte de uma classe de medicamentos chamados
‘benzodiazepinicos. Ele age no sistema nervoso central para causar sonoléncia, relaxamento muscular, perda de memoéria
em curto prazo, e para reduzir a ansiedade antes de procedimentos médicos ou cirtirgicos, sendo, portanto, indicado para
‘uso somente em ambiente hospitalar ou ambulatorial.

(O flumazenil reverte prontamente a agéio do midazolam.

Farmacocinética
O midazolam é rapidamente absorvido apés administragdo oral, com as concentragdes plasmdticas maximas de uma
‘dose ocorrendo dentro de 20 a 50 minutos.

‘Em pacientes adultos e pediatricos com idade superior a um ano, a ligagdo do midazolam as proteinas plasmaticas,
iprincipalmente a albumina, é de aproximadamente 97%. OIvo]ume de distribuigio de midazolam varia de 1 2 2,5 L/kg e
pode aumentar em pacientes com insuficiéncia cardiaca congesnva, insuficiéncia renal crénica, ou em pacientes obesos.

'O midazolam é metabolizado principalmente no figado e no intestino pela isoenzima CYP3A4. A meia-vida de
‘eliminagfio média varia de 2,2 a 6,8 horas apés doses orais 1m1ténas de 0,25, 0,5 e 1 mg/kg de midazolam solugdo oral.

‘Estudos sugerem uma variabilidade interindividual na:fmmacocinética do farmaco em criangas, podendo estar
relacionada as distintas faixas etdrias, o que torna necessaria a individualizagao das doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO"

'O Dormire® solugfio é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao farmaco ou a qualquer um
‘dos componentes da formula.

|

|
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s benzodiazepinicos sfio contraindicados para pacien ‘ com glaucoma de fngulo estreito. Os (
dem ser usados em pacientes com glaucoma de dngulo , samente se estiverem recebendo terapia apropriada.

Este medicamento ¢ contra-indicado para o uso em pacientes com glaucoma de dngulo estreito ¢ com
hipersensibilidade aos componentes da formula do Dormire® solugio.

lEm.- medicamento ¢ contraindicado para menores de 6 meses.
Fs:c medicamento nio deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagio médica ou do cirurgiio dentista,

|
|!. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE mPICAMENTO?
Dormire® solugio s6 deve ser administrado em hospitais ou ambulatérios, incluindo-se consultérios médicos ¢
odontolégicos, que possam realizar a monitorizagio oonﬂmh da fungiio respiratoria e cardiaca durante o procedimento ¢
Perlodo de recuperagio. O Dormire™ solugio nunca deve ser utilizado sem a individualizagio das doses.

Ds pacientes devem ser confinuamente monitorizados ¢ observados por um profissional da salide em relagio aos sinais
precoces de hipoventilagdo, obstrugio das vias aéreas ou apneia, através de meios de detecgio como a oximetria de
pulso. Estas complicagbes podem progredir para hipéxia ¢/ou parada cardiaca a nio ser que medidas efetivas sejam
adotadas imediatamente,

Deve haver disponibilidade imediata de oxigénio, medicamentos para ressuscitagio, o agente reversor especifico
umazenil ¢ equipamentos de ventilagio ¢ intubagho, adequados para a idade ¢ tamanho do paciente, assim como
essoal treinado e habilitado no seu uso.

Uso concomitante com inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4
h profundidade ¢ duraglio dos efeitos do Dormire® wl'udo sdo alteradas quando este ¢ usado concomitantemente a
habldoms ou indutores da isoenzima CYP3A4. Devido so potencial para intensificar ¢ prolongar a sedagdo ¢ a
depressdo respiratoria, Dormire® somente deverd ser coadministrado a cetoconazol, itraconazol ¢ saquinavir se for
gbsolutamente necessirio ¢ com equipamento Ipmprhi,‘lo ¢ pessoal disponivel para controle de insuficiéncia
tespiratoria.

ientes que utilizam inibidores da CYP3A4 devem ser tnhdos com & menor dose recomendada de Dormire™ solugdio
¢ 0 médico deve esperar um efeito mais intenso ¢ pmlongudn do medicamento.

Reagdes adversas respiratorias e uso concomitante com lﬂpfm do SNC

Pacientes com alteragdes do aparelho respiratério, doenga cardiaca congénita ciandtica, sepse ou doenca pulmonar
grave estio mais propensos a reagies respirtorias.

Ocorreram reagdes adversas respiratorias sérias apds a adniinistragiio de midazolam oral, mais frequentemente quando
este foi utilizado junto a outros depressores do Sistema Netvoso Central (SNC), como barbitiiricos, dlcool, narcéticos,
ggomstas opioides, sedativos ¢ anestésicos. Esses eventos incluem: hipoventilagio, depresso respiratoria, obstrugdo das
vias aéreas, dessaturagio de oxigénio ¢ hipoxia, apncia ¢, raramente, parada respiratoria ¢/ou cardiaca.

s pacientes pedidtricos com maior risco cirlirgico podem m de doses menores, mesmo sem a coadministragio
?e medicamentos depressores do SNC, Pacientes pedidtricos com comprometimento cardiaco ou respiratorio podem ser
mais sensiveis ao efeito depressor respiratorio do Dormire®, Os pacientes pedidtricos em procedimentos envolvendo as

s aéreas superiores, tais como endoscopia superior ou cuidados odontolégicos, sio particularmente vulneréveis a
;wédms de dessaturagio e hipoventilagio, devido 4 o o parcial das vias aéreas.
A eficdcia e seguranga de midazolam estio relacmnadns a dose admimistrada ao paciente, seu estado clinico e 0 uso
de medicamentos concomitantes capazes de deprimir o SN -:031 Os efeitos esperados podem vaniar de sedagdo moderada a
niveis profundos de sedagio com perda potencial dos reflexos protetores, particularmente quando coadministrado com
depressores do SNC. Recomenda-se vigilincia para detecglio precoce dos eventos acima.

Reacies paradoxais

Reagdes como agitagho, movimentos involuntirios (incluindo movimentos tonicos/clonicos ¢ tremor muscular),
iperatividade e combatividade foram descritas para pacientes adultos e pedifitricos. Assim, deve ser considerada a

:;Jssibi]idadc de reagdes paradoxais. Se essas reagdes ocorrerem, @ resposta a cada dose administrada de Dormire®

solugdo e todos os outros medicamentos, incluindo-se os anestésicos locais, deve ser avaliada antes do procedimento.

ﬂ[ai relatada a reversiio dessas respostas, com o uso de flumazenil, tanto em pacientes adultos como em pediatricos.

l
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%&mnésia

Dormire® solugio causa amnésia (efeito frequentemente desejavel antes e durante procedimento¥agirtirgicos
usualmente nas primeiras horas ap6s a ingestdo do medicamento. Antes de administragio de Dormire®, os pacren
devem se assegurar que poderdo ter um periodo inin de sono de sete a oito horas. A diminuigdo parcial ou
completa da memoria apés o uso de midazolam oral em procedimentos cirirgicos tem sido demonstrada em vérios
estudos. A amnésia ap6s o procedimento cirlirgico foi maior quando o midazolam oral foi usado como pré-medicagdo,
do que com o placebo, sendo este fenémeno geralmente iderado um beneficio. Em um estudo, 69% dos pacientes
que usaram midazolam, néio se lembraram da colocagdo da mdscara, contra 6% dos pacientes do grupo placebo.

Dependéncia ¢ Abuso

Dormire® solugdo ndo ¢ indicado para uso cronico.

Os benzodiazepinicos podem causar dependéncia fisica, resultando em sintomas de abstinéncia nos pacientes que fazem
& descontinuagiio abrupta do farmaco. Entre os sintomas tﬁe abstinéncia que ocorrem em pacientes pedidtricos esto:
distensdo abdominal, nausea, vémito ¢ taquicardia.

Carcinogénese, Mutagénese ¢ Diminuicdo de Fertilidade
barcinggﬁggsg

Ao administrar midazolam em camundongos fémeas (10 vezes a dose oral mais alta de 1,0 mg/kg, para paciente
pediatrico, em base de mg/m?) por um periodo de 2 anos, houve um aumento significativo na incidéncia de tumores
hepiticos. Em dose alta (19 vezes a dose pedidtrica) em ratos machos, houve um aumento pequeno, mas
estatisticamente significativo de tumores benignos de células foliculares tireoidianas.

Mutagénese

D midazolam ndo teve atividade mutagénica em Salmonella typhimurium (5 cepas bacterianas), nas células de pulmio
de hamster Chinés (V79), linfécitos humanos ou em engaio de microniicleo realizado em camundongo.

iminui Fertili
O estudo de reprodugdo em ratos machos e fémeas nio mos qualquer diminuigao de fertilidade nas doses de até 16
mg/kg/ dia por via oral (3 vezes a dose humana de 1,0 mg/kg, em base de mg/m?).

Populagies Especiais
dacientes com disfungdo hepética

A farmacocinética do midazolam é alterada pela doenga tha cronica. Midazolam devera ser titulado para o efeito
desejado em pacientes com doenga hepética crénica.

acientes a
Apos administragdo oral de 7,5 mg de midazolam oral & pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca congestiva, a
meia-vida do midazolam foi 43% mais alta do que nos individuos controle. Um estudo sugere que a hipercarbia
(aumento da concentragdo de CO;) ou hipdxia (diminuigio da concentragio de oxigénio) apés a pré-medicacio com
midazolam oral pode colocar em risco criangas com doenga cardiaca congénita e hipertensdo pulmonar, embora nio se
conhegam relatos de crises hipertensivas pulmonares desencadeadas pela pré-medicagio.

Idosos

A seguranga ¢ a eficdcia deste medicamento em pacientes idosos ndo foram completamente estudadas. Portanto, ndo
existem dados disponiveis do regime de doses. Em um estudo em individuos idosos administrando-se 7,5 mg de
midazolam como pré-medicagdo, antes da anestesia geral, notou-se 60% de incidéncia de hipoxemia (pO2 < 90% por
@ais que 30 segundos) em algum momento durante o procedimento cirGrgico, contra 15% do grupo ndo pré-medicado.
Até que mais informagdes estejam disponiveis, recomenda-se que este medicamento ndo seja utilizado por pacientes
idosos.

|

Gravidez - Categoria de risco D

Embora Dormire® solugdo ndo tenha sido estudado em pacientes gravidas, alguns estudos mostraram um aumento no
rsco de malformagdo congénita, associado ao uso de farmacos benzodiazepinicos, como o diazepam ¢ o
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clordiazep6xido. Se o medicamento for usado durante a gravidez a paciente deve ser informada do perigo'patencial para
o feto. -

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientag@o médica ou do cirurgido dentista.
|

Trabalho de Parto ¢ Parto

Sio encontrados em humanos, niveis séricos mensurdveis de midazolam no sangue venoso materno, sangue venoso €
arterial do corddo umbilical e no fluido amni6tico, indicando a passagem do firmaco para a placenta.

O uso do Dormire® solugio em obstetricia ndo foi avaliado em estudos clinicos. Pelo fato de o midazolam ser
transferido para a placenta e porque outros benzodiazepinicos que foram administrados nas altimas semanas de gravidez
provocaram depressio no sistema nervoso central de recém-nascidos, o Dormire® solugdo nio é recomendado para o
uso obstétrico.

Lact

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

O Dormire® solugdo ndo foi estudado em pacientes pedidtricos com menos de 6 meses, sendo contraindicado nesta
populagio.

Efeito na habilidade de dirigir veiculos ou operar méquinas

§\ decisio de quando o paciente poderd novamente empenhar-se em atividades que requerem atengio, como operar
méquinas perigosas ou dirigir veiculos, deve ser individualizada. Testes grosseiros de recuperagio dos efeitos do
Dormire® solugio niio devem ser confidveis para prever o tempo de reaciio sob estresse.

Recomenda-se que nenhum paciente opere méquinas perigosas ou dirija veiculos, até que os efeitos do fairmaco
¢omo a sonoléncia, tenham desaparecido ou mesmo até'-'*m dia inteiro ap6s a cirurgia e anestesia.

Interacdes Medicamentosas

ibidores de I imas CYP3A4
midazolam oral deverd ser administrado com cautela a ?m:ientes tratados com farmacos conhecidamente inibidores

§o sistema enzimatico citocromo P450 3A4 (por exemplo; alguns firmacos da classe dos antimicoticos azdlicos,
inibidores da protease, antagonista do canal de célcio e antibi6ticos macrolideos). Farmacos como a eritromicina,
diltiazem, verapamil, cetoconazol, fluconazol, itraconazol, ritonavir e nelfinavir podem resultar em sedagéio aumentada
¢ prolongada quando administrados concomitantemente com midazolam.

uto e Isoenzimas 4
Estudos em adultos demonstraram que os indutores do citocromo P450, tais como a rifampicina, carbamazepina e
enitoina induzem o metabolismo e causam um decréscimo acentuado no Cmax ¢ na ASC do midazolam oral. Embora
estudos clinicos ndo tenham sido realizados especificamente com fenobarbital, espera-se efeitos similarés nos
parametros farmacocinéticos do midazolam. Deve-se ter cautela quando Dormire® solugdo for administrado a pacientes
xfecebendo estes medicamentos, levando em consideragio o Fjuste de doses.

Depressores do Sistema en
Foi relatado um caso de sedagdo inadequada com hidrato de cloral e depois com midazolam oral, devido a possivel
interagdo com metilfenidato administrado cronicamente & crianga de 2 anos de idade com historia de Sindrome de

Williams. A dificuldade em atingir uma sedacdo adequada, pode ter sido o resultado da absorgdo diminuida dos
sedativos, devido aos efeitos gastrintestinais ¢ estimulantes do metilfenidato.

© efeito sedativo do Dormire™ solugiio é acentuado pela inistracio concomitante de medicamentos depressores do
sistema nervoso central, particularmente os opioides exemplo: morfina, meperidina e fentanila), propofol,
¢etamina, 6xido nitroso, secobarbital e droperidol. Consequentemente, a dose de Dormire® solugio deve ser ajustada de
acordo com o tipo e a quantidade de medicamentos concomitantemente administrados e a resposta clinica desejada.

Nio foram observadas interagdes significativas com pr:#—medicacﬂ‘es comuns (fais como atropina, escopolamina,
g"licopirrolato. diazepam, hidroxizina e outros relaxantes musculares) ou anestésicos locais, bem como azitromicina,
magnésio, nitrendipino e terbinafina.
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y lteragOes de Exames La
Midazolam ndo demonstrou interferir com os resultados ob?‘.idns em testes de laborat6rio clinico.

Interacdes com Alcool
D élcool tem seu efeito aumentado quando consumide com benzodiazepinicos, portanto, deve-se ter cautela na ingestdo
simultinea de dlcool durante o tratamento com midazolam. |

Interagéio Alimentar
Dormire® solugiio ndo devera ser ingerido com sucos de frutas citricas, particularmente grapefruit (toranja).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento,
ﬁpecislmente medicamentos para pressio arterial e antibiéticos, incluindo medicamentos sem prescricio
médica,

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Dormire solugio deve ser conservado 4 temperatura ambiente (entre 15 °C e 30°C), protegido da luz.

Prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdio, impressa na embalagem
Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalegem.
Nio use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

Caracteristicas fisicas e organolépticas
A solugdio oral € apresentada, limpida, isenta de particulas estranhas, de coloragio vermelha e sabor de morango.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dormire® soluciio ndo é indicado para uso crénico ou para administraciio por vias diferentes da recomendada .
Dormire® soluciio nio deve ser utilizado sem a lndivh'l cdo das doses.
Monitoramento

Dormire® solugido somente deve ser usado em ambientes horpitalares ¢ ambulatoriais incluindo-se consultorios meédicos
¢ odontologicos que possam fomecer monitoramento das fungdes cardiaca e respiratéria, por profissionais
éspecificamente treinados no uso de anestésicos e no c(mtmle efetivo dos efeitos respiratorios dos anestésicos,
incluindo-se a ressuscitagdo cardiaca ¢ respiratoria dq grupo etario em ftratamento, Deve ser assegurada a
disponibilidade imediata de medicamentos para rcssuscltq:ao e equipamentos apropriados de ventilagho e intubagido
adequados para idade ¢ tamanho do paciente, bolsa/vilvula/mascara ¢ de pessoal treinado e habilitado no seu uso (ver
item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES™). Rccomehda—se que o flumazenil esteja imediatamente disponivel).
Deve-se monitorizar continuamente as fungbes cardiacal ¢ respiratéria do paciente durante o procedimento ¢

recuperagio.

A eficicia € a seguranga de Dormire® solugdo sdo relacionadas ds doses administradas, estado clinico individual de
cada paciente e 0 uso concomitante de outros medicamentos (ver item “6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS").
Efeitos antecipados podem variar de sedagio leve a njvms profundos de sedagdo com a perda potencial dos reflexos
protetores.

Posologia
Considerar protocolos clinicos e preparo adequado para sedagdo.
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D Dormire® solugio ¢ indicado como dose dnica, Em geral, recomends-se que a dose seja individualizada e
odificada, baseando-se na idade do paciente, nivel de ansiedade e necessidade médica.

LPacieutcs pedidtricos de 6 meses a 16 anos de idade: 0.25 - 0,50 mg/kg em dose (inica, dependendo do estado clinico ¢
efeito desejado (maximo de 20 mg).

ﬁ'aciemes pedidtricos mais novos (6 meses a 6 anos de idade) ¢ menos cooperativos podem exigir doses superiores @
habitual, de até 1 mg/kg (maximo 20 mg), e podem necessitar de monitoramento restrito.

pma dose de 0,25 mg/kg pode ser suficiente pars pacientes mais velhos (6 a 16 anos) ou cooperativos, especialmente se
# intensidade antecipada e a duragdo da sedagio for menos critica.

|

i’ara todos os pacientes pediditricos, a dose de 0,25 mg/kg deverd ser considerada, quando o Dormire® solugdo for
administrado em pacientes com comprometimento cardiaco ou respiratorio, outros pacientes com mMaior risco cirirgico,
¢ pacientes que receberam, concomitantemente, naredticos ou outros depressores do sistema nervoso central.

:Em pacientes pedidtricos obesos, a dose deverd ser calculada baseando-se no peso corporeo ideal,

|
Modo de Usar

LAUOr QO ITASCU

sr utilizado ¢ um envelope contendo dosador oral e adaptador.
2. Remova a tampa do frasco.
3.Encaixe o adaptador no gargalo do frasco.

Uso do dosador oral
;.Remova a tampa do dosador.
JInsira a ponta do dosador firmemente na abertura do ndupgfor.
?.Virc 0 conjunto inteiro (frasco e dosador) de cabega para baixo.
4.Puxe o émbolo do dosador até que a quantidade desejada de medicamento seja alcangada.
5.Retome o conjunto para & posigho original e retire cuidadosamente o dosador do frasco.
6.A medicagiio poderd ser adminigtrada diretamente do dosader ou ser transferida para um copo antes da dispensagio.
7.Nio misture Dormire® solugdo com nenhum outro liqujdtT antes da dispensagiio.

Obs.: Se a quantidade de Dormire™ soluclio a ser administtada for superior a 5 mL, repita o procedimento retirando do
frasco a dose complementar de medicagdo.

Importante: Utilizar a seringa dosadora para retirar a quantidade necessaria para cada paciente. Transferir o contetdo
da seringa dosadora para uma colher ou copo para a administragio ao paciente. Lavar cuidadosamente a seringa
dosadora com #gua corrente para a proxima utilizagio. Caso dispensar a medicagio diretamente com a seringa
dosadora, inutilizi-la ap6s o uso.

IiSIgn a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen m

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Uma vez que este medicamento & administrado por um profissional da satide em ambiente hospitalar ou ambulatorial
néo devera ocorrer esquecimento do seu uso. Este medicamento é utilizado sob demanda (necessidade do paciente) de
acordo com critérie clinico,

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

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POI!E ME CAUSAR?

|
‘Reaciio comum (>1/10): Néusea, vémito, sonoléncia excessiva, sonoléncia, dessaturagéo.
|
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Reagoes adversas com frequéncias desconhecidas:

= Sem informagdes detalhadas: Eletroencefalograma anormal, comprometimento da cognigio, movimentos
voluntérios, sintomas de abstinéncia que incluem distenséio abdominal, nduseas, vomitos e taquicardia.

- Ocorréncias: urticéaria, rash.

- Estudos clinicos: Comportamento anormal (pesadelos, falta de apetite, ansiedade, negativismo e enurese), transtornos
psicéticos, depressdo respiratoria, retirada induzida de Midazolam pode ser a causa do inicio das convulsdes em
pacientes de unidade de terapia intensiva.

Beacﬁes adversas graves; Parada cardiaca (geralmente em combinagio com firmacos depressores do SNC (Sistema
Nervoso Central), movimentos involuntérios, dessaturagio (sangue), parada respiratéria, depressdo respiratoria.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reages indesejdveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC)

Informe também empresa através do seu servigo de nténdimento.

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

As manifestagbes relatadas de superdose com Dormire®™ sdo similares aquelas observadas com outros
benzodiazepinicos, incluindo sintomas como sedagio, sonoléncia, confusdo, depressio respiratoria, coordenagdo
prejudicada, reflexos diminuidos, coma e efeitos deletérios nos sinais vitais. Ndo foram relatadas evidéncias de
toxicidade em 6rgéos especificos com o uso de Dormire®,

Tratamento

A respiragio, pulsagdo ¢ pressio arterial devem ser monitoradas ¢ medidas gerais de suporte devem ser empregadas.
Deve ser dada atengfio 4 manutengio das vias aéreas desobstruidas e suporte de ventilagio, incluindo-se a administragao
de oxigénio. '

Se ocorrer hipotensdo, o tratamento pode incluir terapia de reposi¢o com fluidos intravenosos, uso ponderado de
vasopressores apropriados a situagdo clinica ou outras medidas adequadas. Nio ha informagao se a dialise peritoneal,
diurese forgada ou hemodiélise tenham qualguer valor no mm da superdose com midazolam,

O flumazenil é indicado para reverter parcial ou completamente os efeitos sedativos de Dormire®. Ha relatos episodicos
de respostas hemodindmicas adversas associadas com o midazolam ap6s administragio de flumazenil a pacientes
pediatricos. Antes da administragdo do flumazenil dcvc{m ser instituidas medidas necessirias para assegurar a
desobstrugdo das vias aéreas, a ventilagio adequada ¢ e lecer acesso intravenoso adequado. O flumazenil é um
adjunto e ndo substitutivo para um controle apropriado da superdose de benzodiazepinicos.

Os pacientes tratados com flumazenil devem ser monitorados, pois pode ocorrer uma eventual ressedacdo, depressdo
respiratoria ou outros efeitos residuais dos benzodiachiniwla por um periodo apropriado apds o tratamento.

| O médico deve atentar-se para o risco de convulsdo na assaciagdo com o tratamento de flumazenil, principalmente em

usudrios de benzodiazepinicos por longos periodos e por superdose com antidepressivos ciclicos. A bula do flumazenil
deve ser consultada antes do seu emprego, com atengdo especial as contraindicagdes, adverténcias e precaugoes.

Em caso de uso de grande guantidade deste medicamento, procure rapidamente socorre médico e leve a

| embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se voe&: precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

111 - DIZERES LEGAIS:
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Anexo B
Histarico de alteraciio da bula

Dados da submissdo eletrinica Dados da peticio/notificaciio que altera a bula Dados das alteraces de bulas

Data do Niamero Data do Nimero Data de Versdes
Expedi Bt Assunto Expedi Expedi Assunto 3 Itens de bula (VP / VPS) Apresentagdes relacionadas

11/03/2021 Pendente | de Alteragio e — ——— —— 9. Reagoes Adversas (VigiMed) VPS Solugdo oral de 2 mg/mL

SIMILAR - I- Identificagdo do medicamento

09/12/2016 {2582949/16-1| de Alteragio e - — — Demais itens foram alterados devido a VP Solucio oral de 2 mg/mL
- de Texto de necessidade de adequagdo da descrigio das
= - - ..m_mc__._ = E = = IE Mm‘ = 5 — — - — m——— A T

Todos os itens foram glterados para adequagdio &
25/06/2014 |0501325/14-9 de!nf:lns.ln = _ — —— RDC 47/2009 e RDC 60/2012 VP Solugdo oral de 2 mg/mL
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Levofloxacino

| Geolab
| S— 4

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula ¢ continuamente atualizada. Fuvor proceder a sua leitura antes de utilizar o medi

J\Fiedicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999,

Fl)RMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ:
Comprimido revestido de S00mg: Embalagem contendo 7 ou 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
|
MPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
laLoﬂnxaciuo B Tl B I - | S ) 15 R TR S T SN  1# Ll
*equivalente a 500mg de levofloxacino.
Efr.cipicmes: laurilsulfato de sodio, celulose microcnstaling, croscarmelose sddica, dibxido de silicio, estearato de
magnésio, povidona, hipromelose, macrogol, didxido de titfinio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de infecgdes bacterianas causadas por agentes sensiveis ao levofloxacino,
tais como:

- Infecgdes do trato respiratério superior ¢ inferior, incluindo sinusite, exacerbagdes agudas de bronquite cronica e
pheumonia.

- Infecgdes da pele e tecido subcutineo, complicadss ¢ ndo complicadas, tais como impetigo, abscessos, furunculose,
«celulite e erisipela.

-Infecgdes do trato urindrio, incluindo piclonefrite aguda.

- Osteomielite.

Como as fluoroquinolonas, incluindo levofloxacine, tém sido associadas a reagSes adversas graves, e pelo fato de
que, para alguns pacientes, infecgdes do trato urindrio ndo complicadas, exacerbagdes bacterianas agudas de bronquite
-dlrénica e sinusite aguda bacteriana podem ser amolinﬁudn. levofloxacino s6 deve ser indicado para tratamento
destas infecgdes em pacientes para os quais ndo existam opgbes de tratamento alternativas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O levofloxacine é um medicamento pertencente so grupo dos farmacos conhecidos como antibidticos. O
??voﬂonclno ¢ indicado para o tratamento de infecgdes causadas por bactérias sensiveis ao levofloxacino como:
Aer6bios Gram-positivos

V.04_06/2019
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‘ ——
mterococeus (Streptococeus) faecalis P’m w m
! réphylomcm aureus (MSSA) ‘

taphylococcus epidermidis (MSSE) Aﬁ_ﬂ

tiﬁphy!ococm saprophyticus

t}epmcocm agalactiae !
Streptococcus pneumoniae (incluindo cepas de . peneumaniae resistentes a milltiplas drogas [MDRSP*])
Streptococcus pyogenes

¥ %solados de MDRSP (S. pneumoniae resistente a miltiplas drogas) so cepas resistentes a dois ou mais dos seguintes
fantibidticos: penicilina (MIC > 2meg/mL), segunda gerdgiio de cefalosporinas, ex.: cefuroxima, macrolideos,

Itetraciclinas e trimetoprima / sulfametoxazol.

A&rﬂbiol Gram-negativos
C?tmbac!er freundii
terobacter cloacae
Escherichia coli
lfll_!emophi!us influenzae
h%:emophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Kiebsiella pneumoniae
Legionella pneumophila
}Dbmxeﬂa catarrhalis
roteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Sérraﬂa marcescens
Outros microorganismos
dﬂamydia preumaniae
Mycoplasma pneumoniae
A a¢do do medicamento inicia-se logo apos a sua administragio, continuando progressivamente com o decorrer do
tratamento, até a eliminagdo da infecgdo,

3, QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
E:ste medicamento ¢é contraindicado se vocé apresentar hipersensibilidade (alergia) ao levofloxacino, a outros agentes
antimicrobianos derivados das quinolonas ou & quaisquer outros componentes da férmula do produto.

4§ O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEITICMNT 0?7

Converse com seu médico se alguma das situagbes abaixo se aplicar a vocé:

Reagdes anafiliticas e/ou de hipersensibilidade (alergia)

l?eacﬁes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade (alergia) grave e ocasionalmente fatal foram relatadas em pacientes
ue reccheram tratamento com quinolonas, incluindo o levofloxacino. Essas reagdes frequentemente ocorrem apos a
[?'imyeira dose. Algumas reagbes foram acompanhadas por colapso cardiovasculas, hipotensdio/choque (queda de
pressdo), convulsdes, perda da consciéneia, formigamento, sngioedema (inchago), obstrugdo das vias aéreas, dispneia
(fhlta de ar), urticiria, coceira ¢ outras reagdes cutneas sérias. O tratamento com o levofloxacino deve ser
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mente ocorrem ap6s a administragio de doses miltiplas. As manifestagbes clinicas, isoladas ou associadas,

ydem incluir: febre, erupgdo cutfinea ou reagdes dermatolégicas severas; vasculite (inflamagio dos vasos

a*:guineos); artralgia (dor nas articulagdes); minlgia (dores musculares); doenga do soro (uma reaglo alérgica que
ausa febre, mal estar, dor no corpo, dor articular, queda de pressio eic); pncumonite alérgica; nefrite intersticial,
faléncia ou insuficiéncia renal aguda; hepatite; iciericia; faléncia ou necrose hepética aguda; anemia, inclusive

I litica e apldstica; trombocitopenia, leucopenia; agranulocitose; pancitopenia e/ou outras anormalidades
hgnatoldgicas. 0O medicamento deve ser descontinuado imediatamente diante do aparecimento de erupgdo cutinea ou
gualquer outro sinal de hipersensibilidade (alergia) ¢ medidas de suporte devem ser adotadas.

l-r;atntoxlnldnde (dano ao figado)

F+mm recebidos relatos pés-comercializagio multo raros de bepatotoxicidade severa (incluindo hepatite aguda e

eéentos fatais) de pacientes tratados com o levofloxacino. Caso se desenvolva, sinais e sintomas de hepatite, o

ﬂmmntu deve ser descontinuado imediatamente.

tenia grave (doen¢a neuromuscular que causa fraqueza muscular)

d levofloxacino pode aumentar & fraqueza muscular em pﬂsoas com misstenia grave. Eventos adversos graves de
ys-comercializagiio, incluindo morte e necessidade de lﬁpom: ventilatdrio, tém sido associados com o uso de
rquinolonas em pessoas com miastenia grave. Evite o uso de levofloxacino se vocé tem histérico conhecido de

u%iastenia grave,

Efeitos no sistema nervoso central

Fﬁmn relatados convulsdes, psicoses toxicas (alteragio neurologica) ¢ aumento da pressio intracraniana (incluindo

p*leudommor cerebral) em pacientes em ftratamento com derivados quinolénicos, incluindo o levofloxacino. As

quinolonas também podem provocar uma estimulagdo do sistema nervoso central, podendo desencadear tremores,
inquietagdo, nervosismo, ansiedade, wntura, confusdo, delirio, alucinagdes, paranoia, depressio, pesadelos, insonia ¢,

mm' pensamentos ou atos suicidas, incluindo swicidio consumado, especialmente em pacientes com historico

c*hﬂcodcdeprcssinoumnfunrdedscopamadcpm&ohbjm&mmespodcmmmapésa primeira

dose. Se essas reagdes ocorrerem em pacienies tratamento com © levofloxacino, o medicamento deve ser

-céscontinuadn ¢ medidas adequadas devem ser adotadas. Como todas as quinolonas, o levofloxacino deve ser usado

c‘i’om cautela em pacientes com distrbios do Sistema Nervoso Central, suspeitos ou confirmados, que possam

predispor a convulsdes ou diminuir o limiar de convulsdo (por exemplo, arteriosclerose cerebral severa, epilepsia) ou

& presenga de outros fatores de risco que possam predispor a convulsdes ou diminuigiio do limiar de convulsio (por

exemplo, tratamento com outros firmacos, distiirbio renal). |

l’ieuropﬂla

Foram relatados em pacientes recebendo quinolonas, inclusive levofloxacing, casos muito raros de polineuropatia

J;toml de nervos sensoriais ou sensomotores acometendo axGnios curtos e longos (doengus neurolégicas) resultando

em parestesias (sensagio de formigamento), hipoestesias (diminuicio da sensibilidade), disestesias (alteragio da

nsibilidade) e fraqueza. Os sintomas podem ocorrer logo ?m o inicio do tratamento ¢ podem ser irreversiveis. Caso
rra qualquer um dos sintomas acima o levofloxacino deve ser descontinuado imediatamente.
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L plite pseudomembranosa (inflamagio do cilon)
lite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo o levolflp
variar, em intensidade, desde leve até potencial risco de vida. Por isso, informe seu médico caso vod
a administragdo de levofloxacino. Assim, ¢ importanie considerar esse diagnostico em
ﬂﬁsenlammdiarreia ap6s a administragio de qualquer agente antibacteriano.
dtmmnmlo com agenles antibacterianos altera 4 flora normal do colon e pode permitir o crescimento exces
ixmdmm Estudos indicam que & toxina produzida pelo ?‘Ioﬂridﬁm difficile é uma das causas primarias de colite
iada a antibioticos.
Pll'ﬁhugamto do intervalo QT
Aigumas quinolonas, incluindo o levofloxacino, @m sido associadas so prolongamento do intervalo QT no
cp.rocardlograma e a casos infrequentes de arritmia. Durwte o periodo pés-comercializagio, casos muito raros de
‘Torsad@s de Pointes" foram relatados em pacientes tomando levofloxacine. Em geral, estes relatos envolveram
icntes que j& apresentavam condigdes médicas nssociadas ou faziam uso concomitante de outros medicamentos
que poderiam ter contribuido para o evento. O Ievuﬂommn deve ser evitado caso vocé tenha historico de
plvlongameuto do intervalo QT, hipocalemia (dinﬁnuiqioldo potissio) ndo tratada ou estiver recebendo agentes
n&umitmncos classe [A (quinidina, procainamida) ou classe 111 (amiodarona, sotalol),
Rupturas dos tendbes
Wh.lptums dos tenddes do ombro, da mio, do tenddo de N_glniles ou outros lenddes, exigindo reparagio cirlirgica ou
résultando em incapacidade prolongada foram relatadas em pacientes que receberam quinolonas, incluindo o
lévoﬂoxacim. Relatos ocorridos no periodo pos-comercializagio indicam que o risco pode ser maior em pacientes
que estejam concomitantemente recebendo corticosterdides, especialmente os idosos. O tratamento com levofloxacino
d]i,-vc ser descontinuado se vocé apresentar dor, mﬁam&ﬂo ou ruptura de tendio. Vocé deve repousar ¢ evitar
exercicios até que o diagnostico de tendinite ou ruptura de tendio tenha sido seguramente descartado. A ruptura de
tgxdaopode ocorrer durante ou &pds a terapia com quinolonas, incluindo o levofloxacino.

uficiéncia renal
'[Lve-se ter cuidado ao administrar o levofloxacino em pacientes com insuficiéncia renal (dos rins), pois o
medicamento ¢ excretado principalmente pelo rim. Se vocé tem insuficiéncia renal é necessdrio o ajuste das doses
para evitar o aciimulo de levofloxacine devido i diminuigio da depuragiio.
Fototoxicidade
Reagoes de fototoxicidade moderadas a severas anmobw'vndnummmtuexpostosé luz solar direta ou & luz
uﬂtravmlem (UV), enquanto recchiam tratamento com quinolonas. A excessiva exposigio a luz solar ou & luz
t‘_irnviolem deve ser evitada. Se ocorrer fototoxicidade, o tratamento deve ser descontinuado.
Monitoracio da glicose sanguinea
Como no caso das outras quinolonas, foram relatados dmfmbm na glicose sanguinea em pacientes tratados com
levofloxacino, geralmente em pacientes diabéticos em tratamento concomitante com um agente hipoglicemiante oral
ou com insulina. Casos graves de hipoglicemia que mulqnm em coma ou morte foram observados em pacientes
béticos. Recomenda-se cuidadosa monitoragio da glicose sanguinea, especialmente em pacientes diabéticos. Se
rrer uma reagiio hipoglicemiante, o tratamento com levofloxacine deve ser interrompido.
ristaliria (presenca de cristais na urina)
Imbora ndo tenha sido relatada cristaliria nos testes clinicgs realizados com o levofloxacino, é importante que vocé

e mantenha hidratado para prevenir a formagiio de urina altamente concentrada.
I
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#‘ﬁrblm Oftaimolbgicos (danos nos olhos)
istem dados disponiveis sobre a ocomréncia de descolamento de reting e uveite associada a0 uso i
doroquinolonas, incluindo o levofloxacino. Portanto, vocé apresente alteracbes na visdo ou
i:zmma ocular, procure imediatamente um oﬁnlmbglux.nar

: ma ¢ dissecgdo da aorta

studos epidemiolégicos relatam um aumento do risco db ancurisma ¢ dissecgdo da aorta apos a ingestio de
fluoroquinolonas, particularmente na populacio idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apos
v%fliagﬁo cuidadosa do beneficio-risco e apds consideragiio de outras opgdes terapéuticas em pacientes com historia
miliar positiva de aneurisma, ou em pacientes disgnosticados com aneurisma adrtico preexistente ¢ /ou dissecgdo
ladrtica, ou na presenca de outros fatores de risco ou condigdes predisponentes para aneurisma e dissecgdo da aorta
_(p'br exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de F.hia!?-Dml:ba vascular, arterite de Takayasu, arterite de células
gigantes, doenga de Behcet, hipertensio, aterosclerose conheeida).

Ein caso de dor sibita abdominal, no peito ou nas costas, os pucientes devem ser sconselhados a consultar
ix?»odiatamente um médico.

Gravidez e amamentagiio

videz
0? levofloxacine deverd ser utilizado durante a gravidez somente se o beneficio esperado superar o risco potencial
para o feto.
: mentagio
Bcr'avido ao potencial de ocorréncia de reagbes adversas graves nos lactentes de mies em tratamento com o
Ic?roﬂoxncino. deve-se decidir entre interromper 4 amamentacio ou descontinuar o tratamento com o medicamento,
levando-se em consideragiio a importincia do medicamento para a mie.
E te medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.
Uso pedidtrico
A seguranga ¢ a eficécia da utilizagho do levofloxacine em crianigas ¢ adolescentes ndo foram estabelecidas. No
clinanlo. J4 foi demonstrado que as quinolonas produzem erosio nas articulagbes que suportam peso, bem como outros
simis de artropatia, em animais jovens de virias espéeies. Portanto, n utilizagio do levofloxacino nessas faixas ctdrias
niio ¢ recomendada. |
FEfecitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Q levofloxacino pode provocar efeitos neurologicos adversos como vertigem e tontura, portanto, vocé ndo deve
dirigir veiculos, operar miquinas ou dedicar-se a outras atividades que exijam coordenagio ¢ alerta mental até que se
saiba qual a reagiio individual frente a0 medicamento. I
Interacbes medicamentosas e outras formas de interagio
- A administragio concomitante de comprimidos de Itvrﬂomdnu e antideidos contendo célelo, magnésio ou
uminio, bem como sucralfato, cdtions metilicos como ferro, preparagdes multivitaminicas contendo zinco ou
produtos que contenham qualquer uma dessas substincias, podem interferir na absorgiio gastritestinal do
lévoﬂumino. resultando em niveis na urina ¢ no soro considemvelmente inferiores ao desejdvel. Esses agentes
}" vem ser tomados pelo menos duas horas antes ou duas hm depois da administragdo do levofloxacino.
- A administragio concomitante de levofloxacino e teaﬁlinui pode prolongar & meia-vida desta Gltima, elevar os niveis
q: teofilina no soro ¢ aumentar o risco de reagbes adversas relacionadas & teofilina. Portanto, os niveis de teofilina
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|

dévem ser cuidadosamente monitorados e os necessirios ajustes em suas doses devem ser realizados, se ea& 3 76
q&ndo o levofloxacino for administrado em conjunto, Reagdes adversss, incluindo convulsdes, podem ‘M‘f‘?

o+ sem a elevagfio do nivel de teofilina no soro, %
- 1A administra¢do concomitante do levofloxacine com a dig{bxmn niio exige modificaciio das doses de ley

o* de digoxina.

- A administragio concomitante do levofloxacino com ciclosporina niio exige modificagdes de doses.

- ?erlox derivados quinolénicos, incluindo o levofloxacine, podem sumentar os efeitos do anticoagulante varfarina ou

de seus derivados. Quando estas substincias forem administmdas a0 mesmo tempo, o tempo de protrombina ou outros

testes de coagulagio aceitéveis devem ser monitorados cuidadosamente, principalmente em pacientes idosos.

Niio se observou efeito significativo da probenecida ou ds cimetidina na Cmax do levofloxacino em estudo clinico
com individuos saudiveis. A AUC ¢ a 1,5 do levofloxacino foram maiores, enquanto o CLr foi menor durante
u}itamcnto concomitante de levolfoxacino com probenecida ou cimetiding comparadas a levolfoxacino apenas,
Entretanto estas alteragdes ndo requerem ajuste de dose de levolfoxacino quando coadministrado com probenecida ou
cﬁnetidina.

- Lk administragdo concomitante de firmacos anti-inflamatérios nao-esterdidais ¢ de derivados quinolénicos, incluindo
ollevofloxacino, pode aumentar o risco de estimulagiio do Sistema Nervoso Central e de convulsies,

- Alteragdes dos niveis de glicose sanguinea, incluindo hiperglicemia (aumento) ¢ hipoglicemia (dimuigdo), foram
relatadas em pacientes tratados concomitantemente com quipolmm ¢ agentes antidiabéticos. Portanto, recomenda-se
monitoramento cuidadoso da glicose sanguinea quando esses agentes forem administrados em conjunto.

- A absorgdo e a biodisponibilidade do levofloxacino em individuos infectados com o HIV, com ou sem tratamento
concomitante com zidovudina, foram semelhantes. Portanto, nfio parece necessdrio realizar ajustes de dose do
levofloxacino, quando estiver sendo administrado concomitantemente com a zidovudina. Os efeitos do levofloxacino
sobre a farmacocinética da zidovudina nio foram avaliados,

- Algumas quinolonas, incluindo levofloxacino, podem produzir resultado falso positivo para opidides em exames de
urina realizados em kits de imunoensaio comercialmente disponiveis. Dependendo da situagiio, pode ser necessério
confirmar a presenca de opidides com métodos mais especificos.

- fE desaconsclhivel a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com levofloxacine.

Medidas gerais de higiene devem ser observadas para controlar fontes de infecges ou de reinfecgdes.

Informe a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se voc? estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

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

C% levofloxacino deve ser conservado em temperatura ambi:?mtc (entre 15°C a 30°C), protegido da umidade.

Niimero de lote ¢ datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

N!lio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sus embalagem original.

l.‘;.'aracteristicu fisicas ¢ organolépticas:

O levofloxacino apresenta na forma de comprimido revestido oblongo, biconvexo, de cor salmio ¢ com vinco em um
dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ voc observe alguma
Tudanct no aspecto, consulte o farmacfutico para nber’n poderd utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

L.\ECOMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? |

A dose usual para pacientes adultos, com fun¢io renal normal, ¢ de 500mg, por via oral, a cada 24 horas,
comprimidos podem ser ingeridos mdependmtemmm das refeigdes. Caso necessdrio, a administragio de

E:mc:doa contendo cilcio, magnésio ou aluminio, bem oumo de sucralfato, cations divalentes ou trivalentes como

ferro, ou preparagbes polivitaminicas contendo zinco deve ser feita duas horas antes ou duas horas apds a

nadministmgﬁo de levofloxacino.

I’lﬁdemu idosos

As doses recomendadas siio vilidas também para pacientes idosos. Nio hd necessidade de ajuste das doses, desde que

esses pacientes ndo tenham doenga nos rins.

Uso em criangas: o levofloxacine nio deve ser usado em criangas e adolescentes.

S@aanrﬂhﬂodeuum&dkmrupdhﬂomu%udmeuhnﬂodn tratamento.

Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado,

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome & proxima dose normalmente e continue seu tratamento como
mlcomeudado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgiio-dentista,

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

Ii[idos de estudos clinicos

Viocé pode ter efeitos indesejaveis so usar levofloxacine, g seguir estdo listadas algumas reagdes adversas relatadas
em estudos clinicos relacionadas ao tratamento com levofloxacino.

Reagiio comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- !lnfeccﬁes: moniliase

- Distdrbios psiquiftricos: insonia;

- Distirbios do sistema nervoso: cefaleia, tontura;

- Distiirbios respiratorios, toricicos ¢ do mediastino: dispncia;

- Distirbios gastrintestinais: ndusea, diarreia, constipagiio, dor abdominal, vémitos, dispepsia;

- Distiirbios da pele e do tecido subcutineo: erupgio cutinea, prurido;

- Distiirbios do sistema reprodutor ¢ das mamas: vaginite;

- Distiirbios gerais: dor tordcica.

liucio incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes LIM utilizam este medicamento):

- Infecghes: moniliase genital;

- Distiirbios do sangue e do sistema linfitico: ancmia, trombocitopenia, granulocitopenia;

- Distiirbios do sistema imunolégico: reagio alérgica;

- Distiirbios metabdélicos e nutricionais: hiperglicemia, hipoglicemia, hipercalemia;

-; Distdrbios psiquidtricos: ansiedade, agitagio, conﬁlsﬂul, depressdo, alucinagdes, pesadelos, distirbios do sono,
anorexia, sonhos anormais;
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anormal, sonoléncia, sincope;

- Distirbios respiratorios, torécicos ¢ do mediastino: epistaxe, N oy

- Distirbios cardiacos: parada cardiaca, palpitagio, nqm#du ventricular, arritmia ventricular; 4“
——

- Distiirbios vasculares: flcbite: | "t(

- Distiirbios gastrintestinais: gastritc, ecstomatite, pancreatite, esofagite, gastroenterite,
pseudomembranosa por C. difficile,

- Distiirbios hepatobiliares: fungio hepatica anormal, enzimas hepiticas aumentadas, fosfatase alcalina aumentada;
- Distirbios da pele ¢ do tecido subcutineo: urticiria,

- Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: tendinite, artralgia, mialgia, dor esquelética;
istirbios renais e urindrios: fungio renal anormal, insuficiéncia renal, aguda.
| |

dos pés-comercializagiio
Incﬁes adversas a medicamentos provenientes de relutos espontineos durante a experiéneia pos-comercializagio
r‘undial com levofloxacino estio listas a seguir.
49 frequéncias abaixo refletem as taxas relatadas de reagdes adversas a0 medicamento a partir de relatos espontineos
¢ nio representam cstimativas mais precisas da incidéncia que pode ser obtida em estudos clinicos e epidemioldgicos.
I?eacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes gque utilizam este medicamento, incluindo relatos
isolados):
- Distirbios do tecido cutiineo e subcutineo: erupgdes bolhosas incluindo sindrome de Stevens- Johnson, necrélise
epidérmica toxica; erupedes provocadas por medicamentos; pustulose exantemitica generalizada aguda (PEGA)
[8lteragio rara na pele que se caracteriza pelo desenvelvimento repentino de pistulas (pequenas saliéncias na pele que
dl,acnchcmdc liquido ou pus) sobre dreas avermefhadas, scompanhada por febre alta ¢ baixa de leucocitos (um tipo de
t]ﬁlula branca) do sangue]; eritema multiforme; vasculite leucocitoclistica e reaglo de fotosensibilidade,
- Distiirbios do tecido musculoesquelético ¢ conectivo: rabdomidlise, ruptura do tendo, dano muscular incluindo

rYpmra.

- Distiirbios vasculares: vasodilatagio,

—[Dlsnirblos do sistema nervoso: anosmia, ageusia, parosmia, disgesia, neuropatia periférica (pode ser irreversivel),
(lnsos isolados de encefalopatia, cletroencefalograms anormal, exacerbaglio de minstenia grave, disfonia, pseudotumor
w{mbnl.

- Distirbios épticos: uveite, distirbios visuais incluindo diplopia, redugio da acuidade visual, visdo turva e
escotoma.

- Distirbio da audigiio e labirinte: hipoacusia, tinido.

- Distiirbios psiquidtricos: psicose, paranoia, relatos isolados de ideagiio suicida, tentativa de suicidio ¢ suicidio
~Distiirbios hepiticos ¢ biliares: insuficiéncia hepética (intluindo casos fatais), hepatite ¢ ictericia.

- Distiirbios cardiacos: taquicardia, relatos isolados de “Torsades de Pointes” ¢ prolongamento do intervalo QT do
dletrocardiograma.

-éDtmirblos respiratérios, toricicos e do mediastino: relutos isolados de pneumonite alérgica.

-; Distirbios do sistema sanguineo e linfitico: pmoiumlm anemia apldsica, leucopenia, anemiahemolitica e
%osinuﬂlia.

imstﬁrblou renais ¢ urindrios: nefrite intersticial,

|
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janafilatica; choque anafilitico; edema angioneurdtice ¢ doenga do soro.
pmﬁmm gerais: faléncia miltipla de orgdos, febre,

- Laboratoriais: aumento do tempo de protrombina, prolongamento da taxa internacional normalizada umento das
enzimas musculares. '
Informe a0 seu médico, cirurgifo-dentista ou farmactutico o aparecimento de reagies indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

|

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

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de levofloxacino comprimidos e se a ingestdo for ainda recente, vocé deve
procurar atendimento médico imediatamente. Pode ser administrado carviio ativado para auxiliar na remogio do
f&maco ainda ndo absorvido. Vocé devera ficar em observagio ¢ deveriio ser tomadas as medidas de hidratagdo
adequadas. O levofloxacino ndo € removido de muneira eficiente através de hemodidlise ou didlise peritoneal.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
saP PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5423.0241

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica 5/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

QP 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO
sm w.geolab.com.br

lildustna Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 27/03/2019.
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~ AnexoB
Histdrico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletrinica Dados da petigdo/Notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Niimero : Data do Niamero Data da Versbes Apresentagies
| expediente | expediente o expediente expediente Assunts Aprovagio Foue: o Jowie (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10459 - A
GENERICO - GENERICO - INCX 7
Inclusio Inicial Inclusdio Inicial
07/07/2017 | 1392151/17-7 de Texto de 07/07/2017 | 1392151/17-7 de Texto de 07/07/2017 Inclusiio Inicial VP S00MG COM REV
Bula— RDC Bula - RDC .
60/12 60/12 CTBLALPLAS
INCX 10
o e o i
GENERICO - GENERICO - medicamento ¢ indicado? N %
Notificagio de Notificagio de 2. Como este
07/07/2017 | 1393408/17-2 | Alteragio de 07/07/2017 | 1393408/17-2 Alteragiio de 07/07/2017 medicamento funciona? VP S00MG COM REV
] s = | Texto de Bula - = Texto de Bula — | 40 que devo saber antes | CT BLAL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 de usar este INCX 10
medicamento?
500MG COM REV
10452 - 10452 - CTBLALPLAS
- GENERICO - INCX 7
Notificagdo de . Notificacio de : )
19/06/2018 | 0490755/18-8 Al St 19/06/2018 | 0490755/18-8 Al o 19/06/2018 Dizeres Legais VP 500MG COM REV
Texto de Bula - Texto de Bula — CT BLAL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 INC X 10
500MG COM REV
10452 - 10452 - AL PLA
GENERICO - GENERICO -
Notificagdo de 4 Notificacdo de 4. O que devo saber antes
20/03/2019 | 0251767/19-1 Alteracgio de 20/03/2019 0251767/19-1 Alterachio dé 20/03/2019 &b b ot nasdlcasntd VP
Texto de Bula - Texto de Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12




®

500MG COM REV
10452 - 10452 - CT BLAL PLAS
GENERICO - GENERICO - INCX 7
Notificagdo de Notificagao de 4, O que devo saber antes
SR Alteragdo de 230062013 Alteragdo de e de usar este medicamento vE 500MG COM REV
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Folha de rosto para a bula

ivermectina

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.
Comprimido

6mg
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ivermectina

o genérico, Lel n® 9.787, de 1999

RESENTACAO
Comprimidos (6mg): Embalagens contendo 2, 4 ou 500 comprintidos.
|
VIA ORAL
JSO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5§ ANOS OU COM MAIS DE 15 KG

COMPOSICAO

da comprimido contém:
iva e B L i bisrmeervemmussmierteins HOMDELY Ko sovsm ot TR 0 |1 1L P S ot M2 b RO p— 6mg
) mienlc q.S.p-. A SYRE ..1 comprimido

(E3 @nemes amldo cc!ulusc mtcrocmtalma estearato dc magnéslo lamlsulfam dc 56610 dléxidu dc silicio, butil-
hidroxianisol ¢ 4cido citrico)

FORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A fvermectina é indicada para o tratamento de virias condigbes ¢ausadas por vermes ou parasitas.
studos demonstram que a ivermectina funciona no tratamento das seguintes infecgbes:
Estrongiloidiase intestinal: causada por um parasita denominado Strongyloides stercoralis.
O ' cécermu: causada por um parasita denominado Onchoecerca volvulus.
ﬂose (elefantiase): causada pelo parasita Wuchereria bancrofii.
diase (lombriga): causada pelo parasita Ascaris lumbricaides.
E lbiose (sarna): causada pelo parasita Sarcoptes scabiei,
Pediculose (piolho): causada pelo parasita Pediculus humanus capitis,

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? |

Alivermectina ¢ um medicamento que atua contra varias especies de parasitas e vermes. Sua agéo se da por meio da
alisagdo da musculatura de vermes e parasitas, ocasionando a morte ¢ eliminagiio desses do seu corpo.

Este medicamento ¢ rapidamente absorvido por via oral, atingindo uma concentragiio maxima no sangue em 4 horas,

sendo climinado em até |18 horas.

3.Q UANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
‘medicamento ¢é contraindicado para uso por pacientes alérgicos 4 ivermectina ou a algum dos componentes
da férmula, por pacientes com meningite ou outras afecgdes do Sistema Nervoso Central.
D uso deste medicamento juntamente com medicamentos que agem no Sistema Nervoso Central tais como os
b hituratos, benzodiazepinicos, dcido valpréico e oxibato d& s6dio nio é recomendado.
yte medicamento é contraindicado para uso por criangas com menos de 15 kg ou menores de 5 anos.

4 D QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaugies

pOs o tratamento com ivermecting, os pacientes com dermatite de origem oncolGgica podem apresentar maior
pobabilidade que outros de sofrer reagtes adversas graves,| especialmente edemas (“inchagos™) ¢ agravamento da
picadermatite.

8tro ngiloidiase: ¢ necessdrio realizar exames de fezes para w?mpmhmmto ¢ comprovagio da cura,

[DIncocercose: © tratamento com ivermectina ndo elimina os parasitas Onchocerca adultos podendo ser necessrio um
nOVo tratamento.

1S
Filariose (elefantiase): o tratamento climina apenas as microfilirias, portanto, nfio haveri reversio das alteragdes
‘clinicas ja existentes decorrentes dos parasitas adultos.

\scaridiase (lombriga): ¢ necessério realizar exames de fezes para acompanhamento ¢ comprovagio da cura.
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Estrongiloidiase em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade); em pacientes com bai™ imunidade
(ificluindo os portadores de HIV) em tratamento de estrongiloidiase intestinal, pode ser necessrio repetir a TCTpiawe
& ;bde tratamento ¢ a dose adequada serio avaliados individualmente pelo médico assistente.
S y crostosa em hospedeiros imunocomprometidos (com baixa imunidade): em pacientes com baixa imunidade
(inclvindo os portadores de HIV) em trafamento de sarna crostosa, pode ser necessario repetir a terapia,

; ﬁ:ulose (piolho) e Escabiose (sarna): deve ser realizada redvaliagio médica em | a 2 semanas pat
cura Nesses casos também devem ser tratadas as pessoas que tiveram contato com o paciente ¢ que es!

G iidez
ria de risco: C - Este medicamento nio deve ser uﬂWn por mulheres grividas sem orientagio médica ou
rgifo-dentista.

namentagio: a ivermectina ¢ excretada no leite materno em baixas concentragdes. O uso deste medicamento durante a
mamentagdo somente deve ser feito quando indicado pelo médico,

: ' tria: come ainda nio se dispde de dados clinicos suficientes referentes ao tratamento de criangas menores de 5
a1ibs ou com menos de 15 kg, o uso deste medicamento por esses pacientes ndo deve ser realizado.

Intu idoses: considerar uma maior frequéncia de comprometimento da fungéio do figado, dos rins, e/ou do coragdo
l!as doengas existentes, bem como medicagdes que estejam em uso comum nesta populagio.

A vgrt&ncin
Of pacientes portadores de oncocercose podem apresentar reaghes na pele ou mesmo sistémicas,

Para evitar futuras infestagdes por parasitas, as seguintes medidas podem ser adotadas:
1) Manter limpas as instalagbes sanitdrias e lavar as mios apos utilizd-las.
2) Evitar andar descalgo.
3)Cortar e manter limpas as unhas.
4) Beber 4gua filtrada ou fervida.
$)lLavar e cozinhar bem os alimentos.
6)Manter os alimentos e depdsitos de dgua cobertos.
émbater os insetos.
8 avar as méos antes das refeigbes.
9) Lavar os utensilios domésticos.
I' De forma cuidadosa para se evitar queimaduras, ferver roupas intimas, de cama ¢ banho (lengis, fronhas ¢ toalhas)
o paciente ¢ trocd-las diariamente. Utensilios ¢ acessdrios (éscovas de cabelo, pentes, presilhas de cabelo ¢ bonés)
ser higienizados da mesma forma. Estas medidas se estendem a todos os membros da familia.
I ‘gnio compartilhar objetos de uso pessoal, tais como pentes ¢ bonés.
12) Bvitar contato direto com outras pessoas durante o tratamento (infectadas ou ndo).
13) Todas as pessoas da familia devem verificar se estdo infestadas. Em caso positivo, procure orientagio médica para o
o tratamento simultiineo de todos os infestados para cviur-;m a reinfestaciio cruzada entre os membros da familia.

Para mais informagdes sobre os cuidados nio medicammtnsoﬁ converse com o seu médico ou procure um servigo de
sapd e.

, L ¢es medicamentosas
Alivermectina deve ser administrada com cautela em pacicntes em uso de medicamentos que deprimem o Sistema
Neérvoso Central, como medicamentos para o tratamento de insbnia, ansiedade, alguns analgésicos ou mesmo bebidas
odlicas.
Relatérios pos-comercializagio demonstraram que o sumento da INR (um exame laboratorial que avalia uma via da
capghlagdo do sangue) foi raramente relfatado quando & ivermecting foi coadministrada com varfarina.
ise 0 seu médico se estiver fazendo uso de varfarina, pois, o uso dos dois medicamentos necessitard do
com nhamento de exames que monitoram a coagulagiio do sangue.
80 ¢ recomendado o uso concomitante deste medicamento com benzodiazepinicos.
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JONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO Gl AR ESTE MEDICAMENTO?
jnservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.

azenado nas condicdes indicadns, o medicamento se¢ manterd proprio para consumo pelo g

so na embalagem externa.

ero de lote e datas de fabricagiio ¢ validade: vide embalagem.
uummmmopmdnaﬂdndevm
je—o-membnhgemnrlﬁlul.

J

nmdsﬁcas ﬁdcas ¢ organ

4 n? de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderi utilizd-lo. Todo medicamento deve ser mantido

afa a eliminagdo de parasitas. A necessidade, ou nio, de repetir o tratamento dependeré de avaliagio médica efou
edlizagdo de testes laboratoriais.

sk :ngiloidiase ~ Filariose — Ascaridiase — Escabiose — Pediculose

tagio de dosagem de ivermectina para estro filariose, ascaridiase, cscabiose ¢ pediculose

(PESO CORPORAL (Kg) OSE ORAL UNICA
_ Y comprimido
25 435 | comprimido
450 I % comprimido
Rt i ORAT.
66 a 79 2 % compridos
=80 200 meg/Kg

strongiloidiase: vocé deve se submeter a repetidos exames de fezes para documentar a auséncia de infecgdo por
Sthongyloides stercoralis.

caridiase (lombriga): vocé deve se submeter a exames de fe&m para acompanhamento ¢ comprovagio da cura,

Filariose (elefantiase): vocé deve continuar com acompanhamento médico, pois a ivermectina nio elimina as formas
adultas da Wuchereria bancrofii.

biose (sarna): vocé deve retomar ao médico apds | ou 2 semanas para se certificar da cura,

Pediculose (piolhe): as Iéndeas que estiverem mais aderidas deverdo ser removidas manuvalmente, ou utilizando-se um
i m fino. Isto deve ser repetido até que se tenha certeza que nlp haja mais Iéndeas no paciente.

mcocercose: A dosagem recomendada de ivermectina para o tratumento da oncocercose ¢ uma dose oral inica que visa
fofnecer aproximadamente 150 meg de ivermectina por quilo d* peso corporal. Consulte a Tabela 2 para orientar-s¢ em
elagho 4 dosagem. Em campanhas de distribuigio em massa, inseridss em progrmmas de tratamento internacional, o




1 % comprimidos

2 comprimidos

Iiﬁmcg(i(g

a orientacio de seu médico, respeitando sempre oy hordrios, as doses ¢ a duragio do tratamento. Nio
ympa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

: 6UE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
$¢ ftem ndo ¢ aplicavel a este medicamento, pois trata-se de medicamento de dose tinica.
: cT'uo de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

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

A§l possiveis reagdes adversas siio leves ¢ transitorias: diarreia, ndusea, falta de disposicdo, dor abdominal, falta de

apétite, constipagio ¢ vomitos. Também podem ocorrer: tontura, sonoléncia, vertigem, tremor, coceira, lesdo de pele ¢
' ci;ia. Inchago no rosto e membros, diminuigio da pressdo do sangue ao levantar-se ¢ batimentos acelerados do

W& Hor nas articulagdes, dor abdominal, aumento no tamanho e na sensibilidade dos ganglios, principalmente os
inglios da regifio inguinal (da virilha), do pescogo e das axiladr. além de coceira, inchago, lesdes na pele até urticaria e

: oculares durante o tratamento da oncocercose sio raras ¢ podem estar ligadas 4 doenga. Raramente podem
fomar-se graves ou associadas com perda de visio, mas de fnmm geral, sio resolvidas sem a necessidade de tratamento
m corticosteroides.

trongiloidiase: as seguintes reagdes adversas foram rel durante o fratamento com ivermectina: Reagdes
elacionadas ao corpo como um todo: fraqueza/fadiga, dor a inal, Reaghes gastrintestinais: anorexia, constipagio,
idrreia, ndusea, vomito. Reagdes relacionadas ao Sistema Nervoso Central: tontura, sonoléncia, vertigem, tremor.
Ocs na pele: coceira, erupgdo cutiinea e urticaria.

Ag seguintes reagdes adversas foram relatadas com o uso da

de cabega e nos misculos relacionada ao medicamento em menos de 1% dos pacientes.

: de um estudo multicéntrico, realizado dentro do Prophn‘m de Controle da Oncocercose, o qual tratou 50.929
acientes, com dose (nica de ivermectina, acompanhados por 72 horas pos-tratamento; mostrou 2,4% de reagdes
dversas moderadas e 0,24 % de reagies graves (93 casos), As reagbes graves mais frequentes foram diminuigio da
ressdo relacionada A posigio do corpo sintomitica ¢ falta de ar intensa. Nao houve nenhum caso de morte pos-
gtamento. Dentro das reagdes adversas mais comuns, relatou-se: dor de cabeca, dor muscular, falta de ar, dores pelo
carpo, febre, reagdes na pele, enjoo, falta de apetite, vémitos, i no rosto e membros. Podemos dizer que as reagdes
adversas graves foram classificadas nesta populagio como incomuns (> 1/1000 ¢ < 1/100 casos).

kperiéncia Pés-comercializagho
A gguintcs reagdes adversas foram relatadas:
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sin -m de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica (ambas reagbes graves com bolhas, fendas g d tcraqt‘ies
dolorosas na pele e mucosas), ataques convulsivos, inflamagdo do figado, aumento das enzimas do figado e aumento da
ilirrubina. Neurotoxicidade incluindo alteragdo da conseiéncia de gravidade varidvel (por exemplo, sonoléncia, estupor
¢ go ma), confusdo, desorientagio e morte.

teracdes em exames de laboratério: alteragdes no exame de sangue chamado hemograma, aumento das enzimas do

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacfutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo usoe do
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigo de atendimento.

|0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

EDICAMENTO?
intoxicagio acidental ou na exposigao s:gmﬁcam'a a quantidades desconhecidas de formulagdes veterinrias de

pectina em humanos se]a por mgestﬁu malm;ao mjecao ou cxposv;ﬁo de é:reas do corpo, 0s segumtes efeitos foram

coma), confusdo, desorientagio ¢ morte foram relatadas com a dpsagem recomendada e superdosagem de ivermectina.
n casos de intoxicagdo acidental, procure assisténcia médica imediatamente.

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

arm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

'ENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mad. 01 P _
DAIA - Anipolis - GO % SAQ
NPJ: 30.222.814/0001-31 0800 620
Industria Brasileira E <9 www.vitamedic.ind.br
XXXXXX-01/224 N
| e VITAMEDIC

Es a:':bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 05/04/2023.
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Histérico de Alteragdo para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica Dados da petigao/notificagdo que aitera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o Data do o
" Assunto - Assunto s v itens de bulas V"NP"-"’; Apr “':'""'"’“
expediente | XPedients expediente | SXpediente aprovagao (VPIVPS) | Relacionadas
24/07/2023 - 10452 - Notificagao - - - - “8. Quais os males que

de Alteragao de
Texto Bula - 60/12

este medicamento pode
me causar?’

9. O que fazer se
algém usar uma
quantidade maior do

“9. Reagbes adversas”
“10. Superdose”

VP/VPS

6 mg com ct bl al
plas trans x 2

6 mg com ct bl al

+—plas trans x4

6 mg com ct bl al
plas trans x 500
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21/01/2022

0274725/22-3

10452 - Notificagao
de Alteracao de
Texto Bula - 60/12

1. Para que este
medicamento é
indicado?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

_ 8. Quais os males que |

este medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

1.Indicagoes
Alteragdo de SAC

VPIVPS

6 mg com ct bl al
plas trans x 2

6 mg com ct bl al
plas frans x 4

6 mg com ct bl al
plas trans x 500
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6 mg com ct bl al

|

14/03/2019 | 0225307/19-1 | 10452 - Notificagio - Alteraggo do ek e
de Alteragiio de Responsavel Técnico 6 mg com ct bl al

VPIVPS plas trans x 4

Texto Bula - 60/12 - 10. Superdose

6 mg com ct bl al
plas trans x 500
22/08/2017 | 1254259178 | 10452 - Notificacdo - Corregéo no ltem VPS 6 mg com ct bl al

de Alteragao de 1 - Identificagéo do plas trans x 2

Administragdo plas frans x 4

= 8 N P — — 3 -

6 mg com ct bl al
plas trans x 500
6 mg comct bl al
de Alteracdo de Social da Empresa 6 mg com ct bl al

Texto Bula - 60/12 [ RIS X4
6 mg com ct bl al

plas frans x 500
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05/07/2013 | 0542442/13-9

10459 -
GENERICO -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula -
RDC 60/12

- Atualizagdo de Texto
de Bula conforme bula
padrao publicada no

bulario.

Submissao eletrénica
para disponibilizagdo do
texto de bula no Bulario

eletrdnico da ANVISA

VPIVPS

6 mg com ct bl al
plas trans x 2

6 mg com ct bl al
plas trans x 4

6 mg com ct bl al
plas trans x 500
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ISORDIL®
dinitrato de isossorbida

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido de 10 mg

Comprimido sublingual de 5 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO |
ISORDIL®
dinitrato de 1sossorbida

APRESENTACOES
Comprimido de 10 mg. Embalagem contendo 30, 100* au 120* unidades.
*Embalagem fracionavel

Comprimido sublingual de 5 mg. Embalagem contendo 30, 90%, 1207, 450** ou 500** unidN
*Embalagem fraciondvel
**Embalagem hospitalar |

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10 mg contém:

dinitrato de isossorbida .. A A o 10,0 mg
excipiente® q.s.p. . sassssraies ] COM
*diéxido de stli(:lo. msmmelose séd:cn, celulose mi:mcnmlma, lactose munmdrnmda, estcamo de
magnésio e lactose.

Cada comprimido sublmgml de 5 mg contém:

dinitrato de isossorbida .. L D RIS ..5,0 mg
excipiente® q.8.p. . .1 com
*lactose monmdramda, mscmelose sédu:a. m de nugnéa:o amido celulose m:cromsmlma
vermelho allura 129 laca de aluminio e lactose.

11 - INFORMACOES AQ PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ISORDIL" ¢ indicado na profilaxia (prevengio) da dﬂ' isquémica cardiaca (angina) e na insuficiéncia
cardiaca congestiva aguda e crbnica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dinitrato de isossorbida, por possuir uma a¢do miorrelaxante direta sobre a circulagdo coronariana ¢
circulagdio venosa, faz com que haja um aumento do fluxo coronirio e redugiio da pré-carga. Ao dilatar as
veias, ha uma diminuigdo do retorno venoso, do volume cardiaco, da pressiio diast6lica final do ventriculo
esquerdo, consequentemente, reduzindo a pré-carga ¢ o consumo de oxigénio.

|
A pressdo capilar pulmonar e a presséo na artéria pulmonar também sdo reduzidas, sendo este o
mecanismo basico da melhora da performance cardiaca,

3. QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ISORDIL® esti contraindicado a pacientes alérgicos so dinitrato de isossorbids ou a qualquer outro
componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE hEDlCAD!ENTO?

Como para qualquer nitrato, recomenda-se cuutela np administragio da ISORDIL® a pacientes com
glaucoma, hipertireoidismo (aumento do ﬁummmmem? da tireoide), anemia grave, traumatismo craniano
recente e hemorragia severa.

Devido a uma possivel resposta hipotensora, ISORDIL® deve ser utilizado com precauciio em associagio
a bloqueadores dos canais de cdlcio, em pacientes em uso de diuréticos, ou naqueles pacientes em uso de
sildenafila.

Este medicamento contém LACTOSE.
Pacientes com problemas hereditdrios raros de intol ia & galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou ma
absorgdo de glicose-galactose), ndo devem tomar LDIL®, pois ele possui lactose em sua formulagio.



A eficicia deste medicamento depende da up-eu-dp funcional do paciente.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na ngmcia do tratamento ou apds o seu (&mi
médico se esth amamentando. ‘

Este medicamento nfie deve ser utilizade por mlheru grividas sem orientagio médhe
cirurgido-dentista.

Interagdes Medicamento — Medicamento

rosiglitazona ¢ alcaloides ergot — o dinitrato de isossorbida suments os efeitos adversos destes
medicamentos.

Inibidores da fosfodiasterase tipo 5 - o dinitrato | de isossorbida, utilizado juntamente com os
medicamentos dessa classe (por exemplo: sildenafila, ﬂdﬂnﬁh ¢ vardenafila), aumenta o risco de queda
brusca da pressio sanguinea, devendo-se evitar o uso cmemmtamo desses medicamentos.

Os pacientes que estiverem recebendo drogas mﬂErmmwas, blogueadores bewndrencrgwo ou
fenotiazinas, concomitantemente ao uso de ISORD devem ser observados devido aos possiveis
efeitos hipotensores acumulativos.

Interagoes Medicamento — Substincia Quimica
Alcool — os pacientes que estiverem recebendo ISORDIL® ndo devem ingerir bebidas alcoblicas, pois o
alcool pode intensificar os efeitos dessa droga.

Informe ao ses médico ou cirurgido-dentista se vocd esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

|
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Pom GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade,
Numero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:
Comprimido de 10 mg, branco, circular, biconvexo ¢ monossectado,
Comprimido sublingual de 5 mg, na cor rosa, plano em ambas as faces.
Antes de usar, observe o aspecto do nedinmw Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudangs no aspecto, consulte o hrq:ehﬁu para saber se poderi utilizd-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO I"PRA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? |

Comprimido de 10 mg '

Os comprimidos de ISORDIL® oral deveriio ser ingenitlos, sem mastigar, com a ajuda de um pouco de
liquido.

ISORDIL? deve ser administrado por via oral.

Angina Pectoris:

Profilaxia das crises (angina estivel cronica)

Comprimidos orais - os comprimidos orais de ISORDIL* devem ser ingeridos, sem mastigar, com ajuda
de um pouco de liquido, na dose de 5 a 30 mg, vin oral, quatro vezes ao dia, a cada 6 horas,
preferivelmente com o estomago vazio. ‘I

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva:
Comprimidos orais: 20 a 40 mg, quatro vezes ao dia, 4 cada 6 horas on segundo critério medico (max.
240 mg/d).

Comprimido sublingual de § |||§
Os comprimidos de ISORDILY sublingual devem ser colocados e mantidos abaixo da lingua, até
completa dissolugiio.

Angina Pectoris:
Terapia de ataque



Comprimidos sublinguais - 0os comprimidos sublinguais de ISORDIL® devem ser colocados e mantido
sob a lingua até completa dissolugdo (aproximadament i 20 segundos), na dose de 5 a 10 mg a cada 2
horas,

Profilaxia das crises (angina estivel crénica):
Comprimidos sublinguais — podem ser utilizados na dhse de 5 a 10 mg antes de situagdes estres
passiveis de provocar uma crise de angina.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva:
Comprimidos sublinguais: 5 a 10 mg, a cada 2 horas, ou segundo critério médico.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sen pre os hordrios, as doses e a duragiio do
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horério da dose seguinte, pule a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nio utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida. '

Em caso de diividas, precure orientagiio do fmcé:iﬂcu ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagbes adversas:

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhiddo na pele, dores de cabega, enjoos, nervosismo, hipotensdo ortostitica (queda da pressio),
taquiarritmia (aumento da frequéncia cardiaca) e vomito.

Reagfes incomuns (ocnm:m entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sincopes
(desmaios), aumento de angina (dor no peito) e hlpmmio (aumento da pressdo sanguinea),

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
metemoglobinemia (incapacidade do ferro presente na hemoglobina — o pigmento vermelho do sangue —
de transportar o oxigénio).

Episodios passageiros de vertigem (tontura) e fraqueza, além de outros sinais de isquemia cerebral,
associados a hipotensdio postural (queda da presso sanguinea), podem ocorrer ocasionalmente. Alguns
individuos podem apresentar sensibilidade acentuada aos efeitos hipotensores dos nitratos, mesmo com a
dose terapéutica usual. Reagdes infensas como ndusea, vomito, fraqueza, insonia, palidez, sudorese e
choque podem ocorrer. Em tais pessoas, o 4lcool pode intensificar estes efeitos. Medidas que facilitem o
retorno venoso (por exemplo, cabega baixa ou pesi¢do de Trendelenburg, respiragio profunda,
movimento das extremidades) geralmente revertem estes sintomas. Pode ocorrer ocasionalmente erupgio
cutinea e/ou dermatite esfoliativa.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejiaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do sen servigo de atendimento.

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

Se alguém utilizar uma grande quantidade deste medicamento, & importante que seja encaminhado para o
centro de satide mais proximo.

Alguns sintomas podem estar presentes nos casos de superdosagem: queda imediata da pressio
sanguinea; dor de cabega persistente ¢ latejante; tontura; _palpitagdio (sensagdo dos batimentos cardiacos
rapidos e fortes); distirbios visuais; eritema ¢ sudorese t]em seguida, a pele torna-se fria); ndusea e vomito
(possivelmente com célica e mesmo diarreia sanguinolenta); desmaios (especwlmente na posi¢io ereta);
hiperpneia (aumento da frequéncia respiratoria) inicial, 'chspnma (falta de ar) e respiragiio lenta; pulsagio
lenta; parada cardiaca; aumento da pressdo intracraniana com sintomas de confusdo ¢ febre moderada;
paralisia e coma seguidos por convulsdes ¢ possivelmente morte devido a colapso circulatério.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicmentu, procure rapidamente socorre médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se pessivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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Histérico de Alteracio da Bula
Dados da submissdo eletronica Dados da petic@o/nofificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do s, Data do N Data de Versies Apresentagies
expediente | expediente AT— expediente | expediente AP aprovagio Mt et (VP/VPS) relacionadas
Niio houve alteragio no
(10457) - texto de bula. contendo
SIMILAR - Submissiio eletrnica 15, 30, 90 (EMB
20/0872013 | 0691534/13-5 Inclusdo N/A N/A N/A N/A Apenas pars VP/VPS FRAC), 100 (EMB
Inicial de disponibilizagio do texto FRAC) ou 120 (EMB
Texto de Bula de bula no Buldrio FRAC) comprimidos.
eletrGnico da ANVISA.
(10451) - (10231) - SIMILAR
MEDICAME - Inclusio de local de Embalagens contendo
NTO NOVO - fabricacdo do 15, 30, 90 (EMB
27/06/2014 | 0505181/14-9 | Notificagdo de | 26/03/2014 | 0222610/14-3 | medicamentode | 26/05/2014 | Dizeres legais VP/VPS | FRAC), 100 (EMB |
- ' " alierag@ode | — liberagdo FRAC) ou 120 (EMB
Texto de Bula convencional com FRAC) comprimidos.
_prazo de analise
MEDICAMENTO VP Sosgeiiane
* (10250) — _v sublinguais de 5 mg
onsel MEDICAMENTO SRRSO TENAR
s NOVO - Inchuso de S ol P contendo 30, 90, 120
01/09/2016 | 2243721/16-5 ::nﬁcacq cacho do | 13062016 | 1916553166 | 1o0alde fabrcacio do 15082016 | MEDICAMENTO 450 ¢ 500 unidadies.
B altessolo do medicamento de - CUIDADOS DE Comprimidos
Texto de Bula liberagao ARMAZENAMENTO DO sublinguais de 10 mg
convencional com MEDICAMENTO VPS em embalagens
prazo de andlise - POSOLOGIA E MODO contendo %0. 100 ou
DE USAR 120 unidades.
- DIZERES LEGAIS




Comprimidos
(10451) — (10250) — sublinguais de 5 mg
MEDICAME MEDICAMENTO em embalagens
NTO NOVO — NOVO - Im.:‘lusz'w de contendo 30, 90, 120,
16/1272016 | 2609690N16-1 | 0 ificacio de | 29/08/2016 | 2234297/16-4 1““1;; fabricacdo do | 2811112016 Dizeres legais vevps | 4909500 unidades.
sdieracio de ﬁcammfto e (;amppmldos
Texto de Bula beragio sublinguais de 10 mg
convencional com em embalagens
prazo de analise contendo 30, 100 ou
120 unidades.
Comprimido de 10
mg. Embalagem
coniendo 30, 100* ou
120* unidades,
*Embalagem
(10451)— fraciondvel
MEDICAME
NTO NOVO — 6. REACOES Comprimido
| 17/0412021 | 1469153/21-1 | Notificagiode | N/A N/A N/A N/A i VPS | sublingual de 5 mg.
: 503 = . = - JVERSAS i il = i
Texto de Bula 30, 90%, 120%, 450 **
ou 500** unidades.
*Embalagem
fraciondvel
** Embalagem
hospitalar
Comprimidode 10
(10451) —
mg. Embalagem
N“;EOD;%Q%E contendo 30, 100* ou
2 NoT 120* unidades.
Notificagio de
- - i N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VES *Embalagem
Mliragio dc fraciondvel
Texto de Bula
—RDC 60/12




Embalagem contendo
30, 90*, 120*, 450%*
ou 500** unidades.
*Embalagem
fraciondvel
** Embalagem
hospitalar




ESPIRONOLACTONA

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
25mg e 50mg




Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

espironolactona
Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
d)mprimido de 25mg ¢ 50mg: Embalagem contendo 30 comprimidos,

USO ORAL
ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

espironolactona.... 2 R BB st A sl s e il D 00 SUEDE
Excipientes: sulfato de clcio di-hidratado, amido, povudmucnmdcmqnésm

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A espironolactona ¢ indicada no tratamento da hipertensio essencial (aumento da pressdo arterial sem causa
determinada), distirbios edematosos (relacionados a inchago), tais como: edema e ascite (actmulo ¢ liquido dentro do
abdome) relacionados a insuficiéncia cardiaca congestiva (quando o coragiio toma-se incapaz de bombear sangue em
quantidade suficiente para suprir as necessidades do corpo), cirrose hepitica (perda importante de células do figado e
comprometimento de suas fungdes ) ¢ sindrome nefrotica (doenga renal que leva a perda de proteina na urina), edema
i@iup&tico (inchago sem causa aparente), como terapia auxiliar na hipertenséo maligna (tipo grave de pressio arterial
elevada). A espironolactona ¢ indicada na prevengio dd hipopotassemia (diminuigio dos niveis sanguineos de
potissio) ¢ hipomagnesemia (diminuigdo dos niveis sanguineos de magnésio) em pacientes tomando diuréticos. A
espironolactona ¢ indicada para o diagnostico ¢ tratamento do hiperaldosteronismo primario (aumento dos niveis
sanguineos de aldosterona — horménio renal — sem causs aparente) ¢ tralamento pré-operatorio de pacientes com
hiperaldosteronismo primério.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A espironolactona atua como diurético (aumenta a eliminagio de Agua através da urina) ¢ como anti-hipertensivo
(diminui a pressio arterial) por este mecanismo,

3, QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

&m medicamento ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade @ espironolactona ou a qualquer
?mponeme da formula; a pacientes com insuficiéncia renal aguda (diminuigio aguda da fungio dos rins), diminuigdo
ﬂgmhcntwa da fungdio renal, antria (perda da capacidade de urinar), hiperpotassemia (aumento dos niveis sanguineos
de potissio) ou doenga de Addison, hipercalemia (aumento dos niveis sanguincos de potassio) ou com uso

| goncomitante de eplerenona.
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d.;() QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
dm de espironolactona em mulheres grividas requer o avaliagiio de seus beneficig
acarretar & mie ou ao feto,
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéneia do tratamento ou apds o se
Caso o uso de espironolactona durante o periodo da amamentagiio seja considerado esSn terngfivo
d? alimentagiio para a crianga deve ser instituido. Informe ao ILW médico se estiver amam
' E'Qte medicamente niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médeaau_dd” cirurgiio
dentista.

E‘gmuim importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o

tamento com espironolactona.
Ha casos relatados de hiperpotassemia (aumento dos niveis ltlmguinm de potassio) grave em pacientes que fazem uso
de diuréticos poupadores de potissio, incluindo espironolactona e inibidores da ECA (como captopril e enalapril). A
hiperpotassemia pode ser fatal. ¥ critico monitorar ¢ ajustar ¢ potissio sérico em pacientes com insuficiéncia cardiaca
g_;we recebendo espironolactona. Evitar uso de outros diuréticos poupadores de potassio.
A espironolactona pode potencializar o efeito de outros diuréficos e anti-hipertensivos quando administrados
concomitantemente. A dose desses medicamentos deverd ser reduzida quando espironolactona for incluido a o
tratamento.
A espironolactona reduz a resposta vascular 4 norepinefrina (substincis estimulante do sistema cardiovascular).
Devem ser tomados cuidados com a administragio em pacientes submetidos & anestesia enguanto esses estiverem
sd(ndo tratados com espironolactona,
F'?i demonstrado que espironolactona aumenta a mela-vida (tempo de permanéneia na corrente sanguinea) da
digoxina.
Foi demonstrado que medicamentos anti-inflamatorios nio-esteroides como 4cido acetilsalicilico, indometacina ¢
acido mefendmico diminuem o efeito diurético do espironalactona.
A espironolactona aumenta o metabolismo da antipirina.
A espironolactona pode interferir na andlise dos exames de Lonuenu'acio plasmatica (no sangue) de digoxina.
Acidose metabolica hipercalémica (aumento dos niveis de potssio na corrente sanguinea) foi relatada em pacientes
que receberam espironolactona concomitantemente & cloreto de ambnio ou colestiramina.
Coadministragio de espironolactons e carbenoxolona podem resultar em eficcia reduzida de qualquer uma dessas
medicagdes,
A espironolactona pode aumentar os niveis de PSA (marcador de cincer de prostata) em pacientes com cancer de
prostata tratados com abiraterona.
Uma vez que espironolactona pode causar reagdes como sonoléncia ou tontura, sintomas esses que podem interferir
n,[hs habilidades fisicas ou psiquicas para a realizagio de tarcfas potencialmente arriscadas como dingir veiculos ¢
operar méquinas, recomenda-se que tenha cautela se estiver $ob tratamento com este medicamento.
m medicamento pode causar doping.
l?!ome a0 seu médico ou cirurgifv-dentista se vocé estd fnzendo uso de algum outro medicamento.
P\iio use medicamento sem o conhecimento do seu médica. Pode ser perigoso para a sua satde.

| .

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
japlronohctonl deve ser conservado em temperaturs ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da umidade,
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refrigerado (2° a 8° C) por até, no méaximo, 30 dias, |
Nuimero de lote ¢ datas de fabricacfio e validade: vide em?alagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

vinco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no praze de validade e vocé observe alguma

mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos: A dose didria pode ser administrada em doses fracionadas ou em dose Ginica.
Hipertensiio Essencial: Dose usual de 50 a 100mg por dia, que nos casos resistentes ou graves pode ser gradualmente

aumentada. Em intervalos de duas semanas, até 200mg/dia. O fratamento deve ser mantido por no minimo duas

| sémanas para garantir uma resposta adequada do tratamento. A dose deverd ser ajustada conforme necessario.

Doengas Acompanhadas por Edema: A dose diria pode ser administrada tanto em doses fracionadas como em dose
tinica.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva: Dose usual de 100mg/dia. Em casos resistentes ou graves, a dosagem pode ser
gradualmente aumentada podendo variar entre 25mg e 200mg diariamente. A dose habital de manutengdo deve ser
determinada para cada paciente.

Cirrose hepitica: Se a relagio sodico urinrio/potdssio urindrio (Na'/K") for maior que 1(um), a dose usual ¢ de
100mg/dia. Se essa relagdo for menor do que 1(um), a dose recomendada é de 200mg/dia a 400mg/dia. A dose de
manutengdo deve ser determinada para cada paciente.

Sindrome Nefrética: A dose usual em adultos ¢ de 100mg/dia a 200mg/dia. A espironolactona nio demonstrou
afetar o processo patolégico basico, € seu uso esta aconsellmllo somente se outra terapia for ineficaz.

Edema Idiopético: Dose habitual ¢ de 100mg por dia.

Edema em Crian¢as: A dose didria inicial ¢ de aproximadamente 3,3mg por kg de peso administrada em dose
fracionada. A dosagem deverd ser triturando os comprimidos de espironolactona com algumas gotas de glicerina e
acrescentando liquido com sabor. Tal suspensdo ¢é estavel por | més quando mantida em local refrigerado.
Hipopotassemia/ hipomagnesemia: A dosagem de 25mg a 100mg por dia ¢ dtil no tratamento da hipopotassemia
elou hipomagnesemia induzida por diuréticos, quando suplementos orais de potdssio e/ou magnésio forem
considerados inadequados.

Diagnéstico e tratamento de Hiperaldosteronismo Primdrio: A espironolactona pode ser empregada como uma
medida diagnostica inicial para fornecer evidéncia presuntiva de hiperaldosteronismo primario enquanto o paciente
estiver em dieta normal.

I?ste a longo prazo: A espironolactona é administrada em uma dosagem didria de 400mg por 3 ou 4 semanas. A
correciio da hipopotassemia ¢ hipertensdo revelam evidencia presuntiva ou o diagnostico de hiperaldosteronismo
primario.
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dtc a curto prazo: A espironolactona eadminislmda:‘lmndomgmdi&iadedomng Pg 4&. w
fico (sanguineo) se eleva durante a administragio de ‘onolactona, porém diminui g : i
iagnostico presuntivo de hiperaldosteronismo primério deve ser considerado,
qﬁptnmento Pré-operatério de Curto Prazo de Hlpu‘hllnltmlkna primdrio:
Ei]peraldosmtmimo for bem estabelecido por testes mais definitivos, & espironolactona pode S8y
oses didrias de 100mg a 400mg como preparagdo para a cirurgia. Para pacientes considerados inaptos pars
ironolactona pode ser empregada como terapia de manutengio de longo prazo, com o uso da menor dose efetiva

i#vopomsscmia e alcalose metabolica (diminuigiio da acidez do sangue). A dose inicial € de 100mg/dia, aumentada
: liandu necessdrio a intervalos de duas semanas para até 400mg/dia. A terapia inicial pode incluir também a
imbinagdo de outros farmacos anti-hipertensivos  espirenolactons. Nio reduzir automaticamente a dose dos outros
edicamentos como recomendado na hipertensiio essencial,

ga a orientagdo de sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do tratamento.

Nflo interrompa o tratamento sem o conhecimento do sew médico.

Este medicamento nio deve ser partide, aberto ou mastigado.

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

1Caso vocé se esqueca de tomar espironolactona no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar
Entretanto, se ji estiver perto do horério de tomar a proxima dose, pule n dose esquecida ¢ tome & proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico, Neste caso, ndo tome o medicamento
e dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico pu de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

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

. muito importante informar ao seu médico o apamcimmlL de qualquer reagiio desagradével durante o tratamento

r.om espironolactona  tais como:

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperpotassemia.

l&acin comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): estado de confusdo mental,

tontura, nausea, prurido (coceira), rash (erupgio cutinea), q]bnn nas pernas, insuficiéncia renal aguda, ginecomastia

(aumento das mamas), dor nas mamas (em homens), mal-estar.

Reac¢io incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pwicqu que utilizam este medicamento): neoplasma (tumor)

benigno de mama (em homens), distirbios eletroliticos (dos minerais do sangue), fungiio hepatica (do figado)

anormal, urticéria (alergia de pele), distirbios menstruais, dor nas mamas (em mulheres),

Frequéncia desconhecidn (nfo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): agranulocitose (redugio severa do
: ero de glébulos brancos que aumenta a probabilidade de infecgbes), leucopenia (diminuigao dos glébulos brancos

:fr;anguc), trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas no sangue), alteracio na libido (desejo sexual),

éstﬁrbio gastrointestinal, necrdlise epidérmica toxica (NET) sindrome de Stevens-Johnson (8JS) erupgio a@o

medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), alopecia (perda de cabelo), hipertricose (crescimento

Jimrmal de pelos).
|
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medicamento.
Informe também 4 empresa através do seu servigo de aten*dimento.

MEDICAMENTO?
Superdose aguda podera ser manifestada por ndusea, vémitos, sonoléncia, confusao mental, erupgdo cutinea
maculopapular (manchas e/ou pequenos nodulos na pele) ou eritematosa (vermelhiddo na pele) ou diarréia. Podem
ocorrer desequilibrios eletroliticos ¢ desidratagio. Néo existe nenhum antidoto especifico. O uso de espironolactona
deve ser descontinuado e a ingestdo de potdssio (incluindo fontes alimentares) restringida.

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

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°® 1.5423.0266

Farm. Resp.: Ronan Juliane Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indiistria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO
wiww geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em (7/04/2022.

ey

| R
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Anexo B —

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletrinica Dados da peti¢io/Notificacio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Nimero Data do Niimero Data de Versies Apresentagies
expediente expediente Aspanie expediente | expediente Assunto aprovacio ltens de bula (VP/VES) relacionadas
10459 - Yokia 25 MG COM CT
GENERI e B BL AL PLAS INC
= tnclns;o SO0 - X30
10/01/2018 | 0020797/18-7 | Inicialde | 10/01/2018 | 0020797/18-7 m‘.’."’; - Versdio Inicial VP 50 MG COM CT
o Texto de Bula BL AL PLAS INC
- RDC - X 30
a2 RDC 60/12
6. Como devo
usar esic
. 25 MG COM CT
— — | iR e — 10452 medicamento? | | BL AL PLAS INC |
= GENERICO - X 30
-Dokenio Notificagio de b
27/09/2018 | 0938966/18-1 | de Alteragdo | 27/09/2018 | 0938966/18-1 lteracio de | 27/0%2018 | 8. Quais os \'% 50 MG COM CT
B""IT'?_“"BD*C Texto de Bula males que este ?‘m‘“' PLAS INC
—RDC 60/12 2
&0/12 medicamenio
pﬂdﬂ me causar’?
(6453 25 MG COM CT
. 10452 4. O que devo BL AL PLAS INC
GENESICO GENERICO - X 30
- Notificagio Nogif de saber antes de
06/07/2022 —_ de Alteragio | 06/07/2022 - . Mmm” de | 0600772022 S— VP 50 MG
do Teito-de Texto de Bula . 0.
Bula - RDC medicamento? X 30
pri ~RDC 60/12




dexametasona

Comprimido 4mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

dexametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 4mg
Embalagens contendo 10 ¢ 200 comprimidos.

USO ORAL 8
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém: ' =
e TR CT VR ST ED IO SV SPNr- -

EXCIPICTIEE GS.D- «vevvseverscemorsrsrssanssrasensssssessusasstuessstiostssassnsssssaesssssstonsssbonsasssnsassenesioess 1 comprimido
Excipientes: dlcool etilico, amido, manitol, estearato de magnésio e povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de condi¢des nas quais os efeitos anti-inflamatérios ¢ imunossupressores (diminuigdo da
atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe medicamentosa da dexametasona) sdo desejados, incluindo distarbios
reumaticos/artriticos. cutdneos, oculares, glandulares, pulmonares, sanguineos € gastrintestinais.
Indicagdes especificas:
Alergopatias: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo-suscetiveis as tentativas adequadas de tratame
convencional em: rinite alérgica sazonal ou perene, asma, dermatite de contato, dermatite atépica, doenga do sor~ /o moanRafien
soro), reagdes de hipersensibilidade a medicamentos (efeito adverso nao especificado de droga ou medicamento). {
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Doencas reumdticas: como terapia auxiliar na administragdo em curto prazo durante episddio agudo ou exacerbagdo de: artropatia
psoriasica, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutengdo de baixa
dose), espondilite anquilosante, bursopatia aguda ¢ subaguda, tenossinovite aguda ndo especificada, arfrite gotosa aguda, artrose pés-
traumatica, sinovite ou artrose, epicondilite.

Dermatopatias: pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema polimorfo (eritema multiforme) grave (sindrome de Stevens-
Johnson), dermatite esfoliativa, micose fungoide, psoriase grave, dermatite seborreica grave.

Oftalmopatias: processos alérgicos e inflamatérios graves, agudos ¢ cronicos, envolvendo o olho e seus anexos tais como: conjuntivite
aguda atopica, ceratite, lceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftdlmico, irite ¢ iridociclite, inflamag@o coriorretiniana,
inflamagdo do segmento anterior do olho, uveite e coroidite posteriores difusas, neurite dptica, oftalmia simpética.

Endocrinopatias: insuficiéncia adrenocortical priméria ou secundéria (hidrocortisona ou cortisona como primeira escolha; andlogos
sintéticos devem ser usados em conjungdio com mineralocorticoides onde aplicdvel; na infincia, a suplementagdo mineralocorticoide &
de particular importincia), hiperplasia adrenal congénita (transtomnos adrenogenitais congénitos associados & deficiéncia enzimatica),
tireoidite ndo-supurativa (tireoidite subaguda), distirbio do metabolismo do célcio associado ao cancer.

Pneumopatias: sarcoidose sintomética, pneumonia de Loeffler (eosinofilia pulmonar, ndo classificada em outra parte) nio-controlével
por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando simultaneamente acompanhada de guimioterapia
antituberculosa adequada, pneumonia aspirativa (pneumonite devido a alimento ou vémito).

Hemopatias: purpura rombocitopénica idiopatica em adultos, trombocitopenia secundiria em adultos, anemia hemolitica ‘adquirida
(autoimune), aplasia pura da séric vermelha, adquirida (eritroblastopenia), anemia hipopléstica congénita (eritroide).

Doengas Neoplésicas: no tratamento paliativo de leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infancia.

Estados Edematosos: para induzir diurese ou remissao da proteiniria na sindrome nefrotica sem uremia, do tipo idiopético ou devido
ao lipus eritematoso.

Edema Cerebral: dexametasona pode ser usada para tratar pacientes com edema cercbral de varias causas. Os pacientes com edema
cerebral associado a tumores cerebrais primarios ou metastiticos podem beneficiar-se da administragdo oral de dexametasona. A
dexametasona também pode ser utilizada no pré-operatério de pacientes com aumento da pressdo intracraniana secunddrio a tumores
cerebrais ou como medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperéveis ou recidivantes e no controle do edema cerebral
associado com cirurgia neurologica. Alguns pacientes com edema cerebral causado por lesdo cefdlica ou pseudotumores do cérebro
podem também se beneficiar da terapia com dexametasona por via oral. O uso de dexametasona no edema cerebral nido constitui
substituto de cuidadosa avaliagio neurolégica e controle definitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

Doencas Gastrintestinais: para auxilio durante o periodo critico de colite ulcerativa e doenga de Crohn (enterite regional).

Outras patologias: meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracnoide ou bloqueio de drenagem, quando simultaneamep
acompanhado por adequada quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento neurologico ou miocardico. Durapfe
exacerbag@o ou como tratamento de manuten¢ao em determinados casos de lipus eritematoso e cardite aguda reumatoide.




Prova Diagnéstica da Hiperfunc¢iio Adrenocortical.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dexametasona ¢ um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatérios. Embora sua atividade
anti-inflamatéria seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico (das substancias eletroliticas como os
sais do organismo) € leve. A dexametasona € usada principalmente em afecgdes alérgicas e inflamatérias e outras doencgas que
respondem aos glicocorticoides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dexametasona € contraindicada nos casos de infecgbes fiingicas sistémicas (infecgdes no organismo causadas por fungos),
hipersensibilidade (alergia) a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento ¢ administra¢io de vacinas de virus vivo (vide
“0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ™).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os corticostervides podem exacerbar infecgdes fungicas (por fungos) sistémicas e, portanto, ndc devem ser usados na presenga de fais
infecgdes a menos que sejam necessédrias para controlar reagdes da droga devido & anfotericina b (medicamento usado para inibir o
crescimento dos fungos). Além disso, existem casos relatados em que o uso concomitante de anfotericina b e hidrocortisona foi seguido
de aumento do coragdo ¢ insuficiéncia congestiva (incapacidade do coragdo efetuar as suas fungdes de forma adequada).

Relatos da literatura sugerem uma aparente associagdo entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo
apos infarto recente do miocardio; portanto, terapéutica com corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.
Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagiio da pressdo arterial, retencdo de sal e agua e maior
excregdo de potassio. Tais efeitos sdo menos provéaveis de ocorrerem com os derivados sintéticos (dexametasona), salvo quando se
utilizam grandes doses. Pode ser necesséria a restrigdo dietética de sal ¢ suplementagdo de potdssio. Todos os corticosteroides aumentam
a excregdo de cédlcio. A insuficiéncia adrenocortical secundéria induzida por drogas pode resultar da retirada muite ripida de
corticosteroide e pode ser minimizada pela redugio posologica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses apos
a cessagdo do tratamento. Por isso, em qualquer situagio de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir a terapia
corticosteroide ou pode haver a necessidade de aumentar a posologia em uso. Dada a possibilidade de prejudicar a secregdo
mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e¢/ou mineralocorticoide. Apos terapia prolongada, a retirada dos
corticosteroides pode resultar em sindrome da retirada de corticosteroides, compreendendo febre, mialgia (dor muscular), artralgia (dor
nas articulagdes) e mal-estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia das suprarrenais (glandula responsave
pela produgéo de alguns horménios).
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A administra¢do das vacinas com virus vivos ¢ contraindicada caso esteja recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides. Se
forem administradas vacinas com virus ou bactérias inativadas em individuos recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides, a
resposta esperada de anticorpos séricos pode ndo ser obtida. Entretanto, pode realizar-se processos de imunizagdo em pacientes que
estejam recebendo corticosteroides como terapia de substitui¢do como, por exemplo, na doenca de Addison (doenga rara onde as
glandulas adrenais ndo produzem horménio cortisol e, algumas vezes, a aldosterona, em quantidade suficiente).

O uso de dexametasona comprimido na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenga fulminante ou disseminada, em que se
usa o corticosteroide para o controle da doenga, em conjunto com o adequado tratamento antituberculoso. Se houver indicagio de
corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou reagiio a4 tuberculina, torna-se necessiria estreita observagdo, dada a
possibilidade de ocorrer reativagdo da moléstia. Durante tratamento corticosteroide prolongado, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica (inflamagdo dos intestinos com formagdo de feridas), se
houver probabilidade de iminente perfuragdo, abscessos ou outras infec¢des piogénicas (com pis), diverticulite (inflamagdo de parte do
intestino grosso), anastomose intestinal recente (ligacdo de partes do intestino), Glcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal (dos
rins), hipertensdo (aumento da pressdo arterial), osteoporose ¢ miastenia gravis (doenga que acomete os nervos e miisculos causando
cansago). Sinais de irritagdo do peritonio, apés perfuragio gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides,
podem- ser minimos ou ausentes, Tem sido relatada embolia gordurosa (rompimento de vasos com mistura da medula 6ssea com o
sangue, obstruindo os vasos capilares) como possivel complicacio do hipercortisonismo (aumento da produgio do horménio cortisol).
Nos pacientes com hipotireoidismo (diminui¢do da fungéo da tireoide) ¢ nos cirrdticos hd maior efeito dos corticosteroides.

Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade (movimento) e o niimero de espermatozoides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecgdo e novas infecgdes podem aparecer durante o seu uso. Na malaria cerebral,
o uso de corticosteroides estd associado ao prolongamento do coma ¢ a uma maior incidéncia de pneumonia ¢ sangramento
Os corticosteroides podem ativar a amebiase latente.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata sub-capsular posterior (opacidade na parte superior do cristalino),
glaucoma (aumento da pressdo intraocular) com possivel lesfio dos nervos Opticos e estimular o estabelecimento de infecgbes oculares
secundarias devidas a fungos ou virus.

Os corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftdlmica devido a possibilidade de perfuragdo
corneana.

Gravidez e lactaciio

Nao hd estudos controlados suf' cientes com a dexametasona em muihereq gravidas para assegurar a seguranga do uso




previstos sejam confrontados com 0s possiveis riscos para a mae e o embrido ou feto. Criangas nascidas de maes que durante a gravidez
tenham recebido doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacdo médica ou do cirurgifio-dentista.

Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgdo endégena de corticosteroides ou
causar outros efeitos indesejaveis. Maes que utilizam doses farmacologicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de ndo
amamentarem.

A dexametasona ndo deve ser usada durante a amamentagdo, exceto sob orientagdo médica.

Populagdes especiais

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, criangas e outros grupos de risco.

As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado de corticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas quanto ao seu
crescimento ¢ desenvolvimento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Medicamento-medicamento

Gravidade: Moderada

Efeito da interagfio: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinemia (risco aumentado de hemorragia).
Medicamento: dcido acetilsalicilico.

Efeito da interagio: dlmmmwodaeﬁcéc;adadexamemsom

Medicamento: fenitoina, fenobarbital, rifampicina.

Medicamento-exame laboratorial e nio laboratorial

A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem acentuar a depuragdo metabélica (metabolismo) dos
corticosteroides, suscitando redugdo dos niveis sanguineos e diminuig@o de sua atividade fisiolégica, o que exigira ajuste na posologia
do corticosteroide. Essas interagbes podem interferir nos testes de inibigdo da dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela
durante a administragdio destas drogas.

Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressio da dexametasona em pacientes tratados com indometacina.

Além disso, os corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para infecgao bacteriana, produzindo falsos resultados
negativos.

O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente caso esteja recebendo simultaneamente corticosteroides e anticoagulantes
cumarinicos, dadas as referéncias de que os corticosteroides tém alterado a resposta a estes anticoagulantes.

Quando os corticosteroides sdo administrados simultaneamente com diuréticos espoliadores de potassio, os pacientes devem sg
observados estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia (redugao dos niveis de cdlcio no sangue).
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Niamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem eriginal.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular biconvexo sem vinco de cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com meio copo de dgua, por via oral.

A seguranca ¢ eficicia de dexametasona somente é garantida na administragdo por via oral. A dexametasona deve ser utilizada apenas
sob orientag@o médica.

O tratamento é regido pelos seguintes principios gerais: as necessidades posolGgicas sdo varidveis e individualizadas segundo a
gravidade da moléstia e a sua resposta. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15mg por dia, dependendo da doenga que esté sendo tratada
(para os lactentes ¢ demais criangas as doses recomendadas terfio, usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais
pela gravidade da afecg¢do que pela idade ou peso corpéreo).

A terapia corticosteroide é adjuvante, ¢ nio-substituta  terapia convencional adequada, que deve ser instituida segundo a indicagéo.
Deve-se reduzr a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a administragio for mantida por mais do que alguns dias.

Em afecgdes agudas em que é urgente o alivio imediato, sdo permitidas grandes doses ¢ podem ser imperativas por um curto periodo.
Quando os sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser mantida na minima quantidade capaz de
proporcionar alivio sem excessivos efeitos hormonais.

Durante tratamento prolongado deve-se proceder, em intervalos regulares, a exames clinicos de rotina tais como o exame de urina, a
glicemia duas horas apos refeigdo, a determinagdo da pressdo arterial e do peso corporeo, ¢ a radiografia do torax.

Quando se utilizam grandes doses s3o aconselhdveis determinacdes periddicas do potassio sérico. Com adequado ajuste posoldgico, os
pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticoide para dexametasona comprimidos.

Caso pare de tomar dexametasona apds terapia prolongada, vocé poderd experimentar sintomas de dependéncia incluindo febre, dor
muscular, dor nas articulagdes e desconforto geral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento. 5 §) @
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Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Deve-se tomar dexametasona conforme a prescri¢do. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de
costume, isto ¢, na hora regular ¢ sem duplicar a dose.

Em caso de ddvidas, procure orientacfio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A literatura cita as seguintes reagdes adversas, sem frequéncia conhecida:
Distiirbios liquidos e eletroliticos: retengiio de sodio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis,
perda de potéssio, alcalose hipocalémica e hipertensdo (aumento da pressdo arterial).
Musculoesqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doenga muscular), perda de massa muscular, osteoporose (doenga que
atinge os 0ss0s), fraturas por compressio vertebral, necrose asséptica das cabegas femorais ¢ umerais, fratura patologica dos ossos
longos e ruptura de tenddo.
Gastrintestinais: Gicera péptica com eventual perfuracio ¢ hemorragia subsequentes, perfuragdo de intestino grosso e delgado,
particularmente em pacientes com doenga intestinal mﬂsmaléna,pancreame{mﬁmaqaodopﬁ:crm), distensdo abdominal e esofagite
—ulcerativa (inflamagdo do esdfago com formagdo de ferida).
Dermatolédgicos: retardo na cicatrizagdo de feridas, adelgagamento e fragilidade da pele, acne (espmha) pctéqmas € equimoses
(manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhiddo), hipersudorese (aumento do suor), possivel supressio das reagdes aos testes
cutdneos, reagdes cutineas outras, tais como: dermatite alérgica (reacao alérgica da pele), urticéria (erupgdo na pele causando coceira) e
edema angioneurdtico (inchago sibito da pele e membranas causando coceira ¢ vermelhidao).
Neurolégicos: convulsdes, aumento da pressiio intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral, geralmente apés tratamento),
vertigem (enjoo), cefaleia (dor de cabega), distirbios psiquicos.
Psiquidtricos: depressio, euforia e distlirbios psicoticos.
Endéerinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide (caracterizado pela face arredondada e distribuigdo
irregular de gordura), supressdo do crescimento da crianga, auséncia secundéria da resposta adrenocortical ¢ hipofisaria, mormente por
ocasido de "stress", como nos traumas na cirurgia ou nas enfermidades, porfiria, hiperglicemia (aumento da glicose), diminuicdo da
tolerincia aos carboidratos, manifestagdo do diabete melito latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes
hipoglicemiantes orais em diabéticos e hirsutismo (crescimento excessivo de pélos).
Oftalmicos: catarata sub-capsular posterior, aumento da pressdo intraocular (dentro do olho), glaucoma e exoftalmia (olhos saltados).
Metabélicos: balango nitrogenado negativo devido a catabolismo proteico.
Imunolégicos: imunosupressio, reacdo anafilactoide e candidiase orofaringea.
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Hematolégico: diminuigdo da contagem de linfocitos e contagem anormal de mondcitos.

Cardiovasculares: ruptura do miocardio apds infarto recente do miocardio (vide item "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO ").

Outros: hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, aumento de apetite, nausea, mal-estar e solugos.

Durante a experiéncia pés-comercializagdo com a dexametasona comprimidos, foram observadas as seguintes reagdes adversas com
incidéncia rara: agitacdo, alteragdo da visdo, alucinacdo, bradicardia, boca seca, cdibra muscular, constipagio, diarreia, dor abdominal,
disgeusia (alteragdo paladar), dispepsia, distiria, dor na perna, edema facial, edema periférico, erupgio medicamentosa, fadiga (cansaco),
hipoglicemia, insdnia, lactagio diminuida, mialgia (dor muscular), palpitacdes, parestesia (formigamento), palidez, prurido generalizado,
refluxo gastroesofagico, saturagdo de oxigénio diminuida, sede, sonoléncia, tremor e vomitos.

Informe ao sen médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejéveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
S@o raros os relatos de toxicidade aguda e¢/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a eventualidade de ocorrer
superdosagem ndo hé antidoto especifico; o tratamento ¢ de suporte ¢ sintomatico.

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

Dados da submissio eletrénica Dados da peticio/notificagiio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. do Assunto Data do N°, do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS) relacionadas
13/09/2018 | 0895197/18-7 10459 - 13/09/2018 | 0R95197/18-7 10456 — 13/09/2018 Vers#o inicial VP - 4mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - amb x 10,
inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de - 4mg com ct bl al plas
Texto de Bula - Texto de Bula — amb x 200
RDC - 60/12 RDC —60/12
18/12/2021 | 8063960/21-| 10452 - 18/12/2021 | BOG3960/21-1 10452 - 18/12:2021 5. Onde, como e por VP - 4mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - quanto tempo posso amb x 10.
Notificagdo de Notificacao de guardar este - 4mg com ct bl al plas
Alteragiio de Alteragio de medicamento? amb x 200
Texto de Buls - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC —60/12
15/062023 - 10452~ —15/06/2023 - - 10452 - 15/0672023 | Dizeres legais (SAC) VP - 4mg com £t bl al plas |
GENERICO - GENERICO — amb x 10.
Notificagdo de Notificagiio de - 4mg com ct bl al plas
Alteragio de Alteragiio de amb x 200
Texto de Bula — Texto de Bula—
RDC - 60/12 RDC - 60/12
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Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
bissulfato de clopidogrel
Comprimido Revestido
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

* APRESENTAQOES
Comprimido revestido 75 mg. Caixa com 30 ¢ 60 eouwlmndm

« USO ORAL
* USOADULTO

¢« COMPOSICAQ
Cada comprimido revestido contém:
clopidogrel v 15g (equivalente a 97,88 mg de bissulfato de clopidogrel)
Excipientes: macrogol, manitol, celulose microcristaling, hiprolose, 6leo vegetal hidrogenado e opadry.
Composigdo do opadry: diéxido de titinio, lactose monoidratada, macrogol ¢ hipromelose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ATEROGREL® ¢ indicado para a prevengiio secm'.&rq (apds a ocorréneia) dos eventos aterotromboticos,
como por exemplo, infarto agudo do miocirdio (IM) (infarto do coragio), acidente vascular cerebral (AVC)
{(derrame) e morte vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou uma condigio
conhecida como doenga arterial periférica (doenga nos yasos sanguineos dos membros).

Sindreme Corondria Aguda: nos pacientes com Simké)mc Coronaria Aguda (SCA) [angina instavel (tipo
|
severo de dor no peito) ou IM], incluindo tanto aqueles controlados clinicamente, quanto os submetidos a
Intervengdo Coronaria Percutinea com ou sem colocaglio de stent (protese nas artérias do coragiio).
|

Fibrilagdo Atrial

ATEROGREL" 75 mg & indicado em adultos para a prevenglo de eventos aterotrombéticos e
tromboembélicos (quadros especificos caracterizados #ela formagdio de um codgulo de sangue no interior
de um vaso sanguineo) em pacientes com fibrilagiio atrial (FA) (tipo de arritmia onde hé batimentos rapidos
e desordenados do coragiio) que possuem pelo menos um fator de risco para a ocorréncin de eventos
vasculares (por exemplo, derrame, infarto do coragéo) e que ndo podem fazer uso do tratamento com
medicamentos conhecidos como “antagomistas da vitamina K" (AVK) (ex. risco de sangramento ou

avaliagiio médica que concluiu que o uso de AVK é Tﬂ&b)
ATEROGREL"™ 75 mg é indicado em combinagio o dcido acetilsalicilico (AAS) na prevengdo de

eventos aterotromboticos e tromboembdélicos, incluinda derrame cerebral, ATEROGREL™ em combinagio

Eégb Sanus “Aterogml (Paciente) - 04/2021
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ou merte vascular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ATEROGREL® ¢ um medicamento que possui em sud formula uma substincia chamada bissulfato de
clopidogrel e pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antiplaquetdrios. As plaquetas sho
estruturas muito pequenas do sangue, menores que as células sanguineas vermelhas e brancas, que se
agrupam durante a coagulagio sanguinea. Prevenindo este agrupamento, o bissulfato de clopidogrel age no
sangue reduzindo a chance de formagio de trombos (codgulos sanguineos), Por isso, ATEROGREL® é
prescrito pelo médico para prevenir a ocorréneia de IM, acidente vascular cerebral isquémico (derrame) ou
outras doengas decorrentes da obstrugio dos vasos sanguineos.

O uso repetido de ATEROGREL® produz inibigiio substancial na agregagdo plaquetdria a partir do primeiro
dia, aumentando progressivamente até atingir o estado de equilibrio entre o terceiro ¢ o sétimo dia de
tratamento. Uma vez descontinuado o tratamento, a agregagdo plaquetiria e o tempo de sangramento
retornam gradualmente aos valores apresentados antes do inicio do tratamento dentro de 5 dias, em geral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ATEROGREL® niio deve ser utilizado caso vocé apresente alergia ou intolerdncia ao clopidogrel ou a
qualquer outro componente do produto. Também nio deve ser utilizado caso vocé apresente ilcera péptica
(lesdo no estdmago) ou hemorragia intracraniana (sangramento dentro do cérebro).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ?qm!cmmm

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Distirbios sanguineos ‘

Devido ao risco de sangramento ¢ efeitos sanguineos indesejdveis, seu médico deverd ser comunicado
sempre que surgirem sintomas clinicos suspeitos (quad;ros clinicos com sangramento ou que podem levar
a ele) durante o tratamento, para avaliar a necessidade de ser efetuada a contagem de células sanguineas
¢/ou outros testes apropriados. Devido ao risco amnen*do de sangramento, a administragdo concomitante
de varfarina e clopidogrel deve ser realizada com cautela.

Como qualquer outro medicamento com aglo antiplaguetdria, clopidogrel deve ser utilizado com cautela
em pacientes que se encontram sob risco au:mnmdtly de sangramento decorrente de trauma, cirurgia
(inclusive dentéria) ou doengas (como dlcera péptica ou qualquer outra doenga cspaz de causar
sangramento), ¢ em pacientes que estejam recebendg tratamento com Acido acetilsalicilico, heparina,
inibidores da glicoproteina [Tb/I1la, anti-inflamatoriog Jlio esteroidais (AINEs), ou inibidores seletivos da
recaptagio de serotonina (ISRSs) ou fortes indutores do CYP2C19. Se o paciente for submetido a uma
cirurgia programada e nio for desejavel o efeito anﬁpl.ﬂlqualirio. clopidogrel deve ser descontinuado 5 a 7
dias antes da cirurgia.
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O clopidogrel prolonga o tempo de sangramento e deve ber usado com cautela caso voce ten
propensdo a sangrar (particularmente gastrintestinal ¢ intraocular), Os medicamentos que
lesdes gastrintestinais (como dcido acetilsalicilico - AAS e anti-inflamatérios nio esteroidais - AINEs)
devem ser usados com cautela se vocé estiver tomando c:slapidogml.

E possivel que demore mais que o usual para parar o sangramento quando vocé tomar clopidogrel sozinho
ou em combinagdo com AAS, Vocé deve relatar qunk‘ua sangramento incomum (local ou duragdo) ao
médico. Vocé deve informar aos médicos ¢ dmtiﬂl!qﬂe estd tomando clopidogrel antes que qualquer
cirurgia seja marcada ¢ antes de tomar qualquer outro medicamento.

Acidente vascular cerebral recente

Em pacientes de alto risco para eventos isquémicos (quadros caracterizados pela diminuigéo ou auséncia
de passagem de sangue para um Grgio) repetidos com ataque isquémico transitorio (quadro especifico de
isquemia) ou AVC (derrume) recentes, a associagio| de AAS ¢ clopidogrel evidenciou aumento de
sangramentos maiores.

Portanto, esta associaclio deve ser feita com precaugio fora de situagdes clinicas nas quais os beneficios

foram comprovados.

Piarpura Trombocitopénica Trombética (PTT) |

Muito raramente tém sido reportados casos de parpurs trombogitopénica trombética (PTT) apés o uso de
clopidogrel, algumas vezes apos uma pequena cxposicio ao clopidogrel. Isto se caracteriza por
trombocitopenia (diminuigho no nimero de plaguetas) ? anemia hemolitica microangiopitica (diminuico
do nimero de glébulos vermelhos), podendo esllrlswfmda com sintomas no sistema nervoso, disfungio
renal (funcionamento anormal dos rins) ou febre. A !’T'li‘ ¢ uma condiglio potencialmente fatal requerendo
tratamento imediato, incluindo plasmaferese (lroca plasmética),

Hemofilia adquirida

Hemofilia adquirida tem sido relatada apds o uso de clopidogrel. Em casos confirmados de prolongamento
isolado do Tempo de Tromboplastina Parcial ativada TPa) com ou sem sangramento, hemofilia adquirida
deve ser considerada. Pacientes com diagndstico de hemofilia adquirids devem ser monitorados
¢ tratados por especialistas e clopidogrel deve ser descantinuado.

Citocromo P450 2C19 (CYP2C19) (enzima do figado)

Farmacogenética: em pacientes metabolizadores | lentos da CYP2CI19, clopidogrel nas doses
recomendadas forma menos do metabdlito ativo de clopidogrel ¢ tem um efeito menor na fungiio
plaquetdria. Os metabolizadores lentos com sindrome coronariana aguda ou submetidos & intervengio
coronariana percutinea tratados com clopidogrel nas tli;us recomendadas podem apresentar maiores taxas
de eventos cardiovasculares do que os pacientes com fungdo da CYP2C19 normal,

Espera-se que o uso de drogas que induzam a nﬁvidndqdo CYP2C19 resulte no aumento dos niveis do
metabdlito ativo do clopidogrel ¢ podem aumentar o risco de sangramento. Como precaugdo, o uso

— —— ——— W
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concomitante de fortes indutores do CYP2C19 deve ser desencorajado (vide “Interagdes
Medicamentosas”.)

| &
Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas | -
Pacientes devem ser avaliados quanto ao histérico de hipersensibilidade 4 tienopiridina (como clopidogrel,
ticlopidina, prasugrel), j& que reatividade cruzada entre ticnopiridinas tem sido reportada (vide “Quais os
males que este medicamento pode me causar?’). Ag tienopiridinas podem causar reagdes alérgicas
moderadas a severas tais como erupgio cutfinea, angioedema (inchago em regido subeutinea ou em
mucosas, geralmente de origem alérgica) ou reagdes cruzadas hematologicas (do sangue) como
trombocitopenia (diminui¢io no nimero de plaquetss ssnguineas) ¢ neutropenia (diminuigdo do nimero de
neutr6filos no sangue).

Pacientes que desenvolveram reagdes alérgicas ¢/ou hematologicas anteriormente a alguma tienopiridina
podem ter um maior risco de desenvolvimento da mesma ou nova reagio & outra tienopiridina. Aconselha-

se monitoramento dos sinais de sensibilidade cruzada em pacientes com alergia conhecida as tienopiridinas.

Populagbes Especiais
Pacientes com insuficiéncia nos rins: o experiéncid com clopidogrel € limitada em pacientes com
insuficiéncia renal severa (redugio severa da fungio d?a rins). Portanto, clopidogrel deve ser usado com

cautela nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia no figado: a experiéncia éilimimd's em pacientes com insuficiéncia no figado
severa que possam apresentar didtese hemorrdgica ( causados por uma falha na coagulagao
ou na estrutura dos vasos sanguineos). O clopidogrel deve ser utilizado com cautela nestes pacientes.

Pacientes com intolerincia & galactose
Em virtude da presenga de lactose nos excipientes, u|a pacientes com prohlemas hereditdrios raros de
intolerincia & galactose, como deficiéncia de Lapp w ou a mi absorgiio glicose-galactose, ndo devem

utilizar este medicamento.

Efeitos na capacidade de conduzir/operar miquinas
Nilo foi observada qualquer alteragiio na capacidade de condugio ou desempenho psicométrico (avaliagao
de processos mentais) dos pacientes apds administracio de ATEROGRELY.

|

Gravidez e amamentacio
ATEROGREL" niio deve ser usado durante o grvidez o menos que na opiniio do seu médico, seja evidente

a sua necessidade.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
|
cirurgifio-dentista.
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Visto que muitos medicamentos sio excretados no l‘lr.:(dI matemo, ¢ devido ao risco potencial de reagbes -
adversas sérias no lactente, seu médico decidird mtrul interromper & amamentagio ou descontinuar (;
tratamento com ATEROGREL". |

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos associados com o risco de hemorragia (sangramento): existe um risco aumentado de
hemorragia devido ao efeito potencial aditivo. A administragiio concomitante de medicamentos associados

ao risco de hemorragia deve ser feita com precaugdo,

Tromboliticos (medicamentos usados pars inibir a ¢oagulagio sanguinea): a seguranga do uso em
associagio de clopidogrel, tromboliticos ¢ heparina foi estudada em pacientes com IM. A incidéncia de
hemorragias clinicamente significativas foi similar dquela observads quando foram administrados
tromboliticos associados com heparina e AAS (4eido acetilsalicilicn),

Inibidores da glicoproteina 1ib/ITla (medicamentos usados para inibir a coagulagio sanguinea): como ha
a possibilidade de mieragio entre clopidogrel e os inibidores da glicoproteina IIb/11la, a utilizagdo em

associagio desses dois produtos deve ser feita com cauui:la-.

Anticoagulantes injetdveis (como por exemplo, a heparina): como ha uma possibilidade de interagdo entre
o clopidogrel ¢ a heparina, o uso concomitunte necessity ser feito com cuidado.

Anticoagulante oral: devido ao risco aumentado de rmgmmmo 0 10 em associagdo de varfarina ¢
clopidogrel necessita ser avaliado com cautela.

|
Acido acetilsalicilico (AAS): devido a uma possivel Interagilo entre o clopidogrel e 0 AAS, 0 uso em
associagio desses dois produtos deve ser feito com caufela. Entretanto a associagio de clopidogrel e AAS

(75 — 325 mg uma vez ao dia) tem sido feita por até um, ano.

Anti-inflamatérios nilo esteroidais - AINEs (medicamentos que tratam as inflamagdes): o uso de AINEs
¢ clopidogrel em associagio deve ser feito com cautels.

Inibidores seletives da recaptagio de serotoning (ISRSs): como estes medicamentos afetam a ativagio
plaquetiria ¢ aumentam o risco de sangramento, a ld:mmsmwlo concomitante de clopidogrel com os
inibidores seletivos da recaptagio de serotonina deve ser realizada com cautela.

Outras terapias concomitantes:

Indutores do CYP2C19

f'_\t:n:rogrel (Paciente) OGK_EUBI
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ativo do clopidogrel.

|
A rifampicina induz fortemente o CYP2CI19, mlll:li+ em um nivel aumentado do metabolito ativo do
clopidogrel ¢ na inibigio plaquetdria, que em patﬂmluglod:m potencializar o risco de sangramento. Como
precaugdo, o uso concomitante de fortes indutores do CYP2C19 deve ser desencorajado (vide Adverténcias
e Precaugies).

Inibidores do CYP2C19
Uma vez que clopidogrel produz um metabélito ativo através da enzima CYP2C19 (enzima do figado),
seria esperado que o uso de medicamentos que inibem & atividade desta enzima resulte na diminuigdo do
nivel do metabolito ativo de clopidogrel. O uso mnnum de inibidores fortes ou moderados da enzima
CYP2C19 (por exemplo, omeprazol e esomeprazol) € desaconselhado. Caso um inibidor de bomba de
proton seja usado concomitantemente ao clopidogrel, considerar o uso de um com menos atividade
inibidora da CYP2C19, como o pantoprazol.
Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose padrio) foi usado em associa¢io com omeprazol B0mg. Em
um destes estudos os dois fiirmacos foram admini ne mesmo hordrio € no segundo estudo, com
diferenga de 12 horas. Estes estudos demonstraram Itados similares onde houve a diminuigiio tanto no
nivel do metabélito ativo do clopidogrel guanto na anbiFlo da agregacdo plaquetiria.

|
Em outro estudo que analisou o uso concomitante deé clopidogrel (dose padrio) e pantoprazol 80mg,
observou-se também a diminuigio tanto no nivel do mernbélha ativo do clopidogrel quanto na inibi¢o da
agregagiio plaquetéria, porém, com indices menores que os observados com o omeprazol.

Qutros estudos clinicos foram conduzidos dcmuns_mmi'a o uso do clopidogrel com outras medicages, de
modo a investigar as possiveis interagies. Nio w observadas interagdes clinicamente importantes
quando o clopidogrel foi usado em associagiio com o atenolol ou com a nifedipina ou ainda o clopidogrel
usado junto com o atenolol ¢ a nifedipina. Além disso, 4 atividade de clopidogrel ndo foi influenciada pela
administragiio em conjunio com fenobarbital ou emgﬁ;lio.

|
As farmacocinéticas da digoxina ou da teofilina ndo foram alteradas pela administragio concomitante de
clopidogrel, Os antiacidos ndo alteraram a absorgdo do clopidogrel.

A coadministragiio de clopidogrel ¢ varfarina aumeénta o risco de sangramento devido aos efeitos
independentes na homeostase. No entanto, em altas nmms in vitro, clopidogrel inibe a CYP2C9. E
improvivel que clopidogrel possa interferir com o metabolismo de medicamentos como a fenitoina,
tolbutamida ¢ AINE que sfio metabolizados pelo cituﬂi,rmo P-450 2C9 (enzimas do figado).

— —— = - —
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Qutros medicamentos e produtos i
Opioides: enquanto estiver em tratamento com clopidogrel, deve informar o seu médico antes da pr
de qualquer tratamento com opioides.

- Medicamentos que podem aumentar o risco de sangramento, como: rifampicina (usada para tratar
infecgdes graves)

Medicamentos substratos do CYP2CS (enzima do ﬂqﬂo}: o glopidogrel mostrou aumentar a exposigdo
da repaglinida em voluntérios saudaveis. Estudos in vitro mostram que o aumento da exposigdo da
repaglinida ¢ devido a mibigio do CYP2CH pelo metabdlito de clopidogrel. Devido ao risco de
concentragdes plasméticas aumentadas, a administragiio concomitante de clopidogrel com medicamentos
eliminados principalmente pelo metabolismo CYP2CS (por exemplo, repaglinida, paclitaxel) deve ser feita

com cautela.

Além dos estudos de interagiio especificos mwrionmmtq mencionados, os pacientes admitidos nos estudos
clinicos amplos (CAPRIE ¢ CURE) receberam uma vq':iedada de medicagies concomitantes, incluindo
diuréticos (medicamentos que provocam o asumemo na eliminagde de urina), betabloqueadores
(medicamentos que agem no sistema cardiovascular), inibidores da enzima de conversdo da angiotensina
(ECA) (medicamentos usados no tratamento da pmfiu alta), antagonistas do célcio (medicamentos
utilizados no tratamento de algumas doengas do vorago ¢ da presso alta), agentes redutores do colesterol,
vasodilatadores coronarianos (medicamentos que causam a dilatagio dos vasos do coragdo), agentes
antidiabéticos (incluindo insulina), agentes antiepiléticos (que tratam a epilepsia), antagonistas GP1Ib/Il1a
(medicamentos usados no IM) e terapia de reposigio ihummnl]. sem evidéncia de interagdes adversas

clinicamente significativas, |

Interagiio em exames laboratoriais e nio laboratorials
Foram detectados alteragdes nos testes de fungio hepética ¢ aumento da creatinina sanguinea,

Interaciio com alimentos
ATEROGREL® pode ser tomado junto s refeigbes ou fora delas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0O GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ATEROGRELY deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Nimero de lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sus embalagem original.

Aterogrel (Paciente) - 04/2021
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Caracteristicas do medicamento:
Comprimido revestido branco, contendo niicleo brinco, ¢ircular, biconvexo ¢ liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmaciutico para saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das crisngas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via aral. ATEROGREL™ pode ser administrado antes,
durante ou ap6s as refeigbes.

Nas situagies de IM e AVC isquémico recentes ou doenca arterial periférica estabelecida, a dose
recomendada de ATEROGREL®é de 75 mg em dose finica didria.

Siidronie Cororkria Agds |

Para pacientes com SCA sem elevagdo do segmento ST (angina instdvel ou IM sem presenga de onda Q
(tipo de alteragdo ao eletrocardiograma)), J‘\'I'ER*L'M’Jlt,Bl.;llt deve ser iniciado com dose de ataque de 300 mg
e mantido com uma dose Gnica didria de 75 mg. O AAS (75 a 325 mg em dose Gnica didria) deve ser
iniciado ¢ continuado em combinag@o com ATEROGREL*.

Para pacientes com IM com elevagio do segmento ST (tipo de alteragio no eletrocardiograma), a dose

recomendada de ATEROGREL"™é de 75 mg em dose Ics difiria, administrada em associagdo com AAS,
com ou sem trombolitico (medicamentos utilizados para reduzir a coagulagiio sanguinea). ATEROGREL”
deve ser iniciado com ou sem dose de ataque. ATEROGREL* pode ser administrado com ou sem alimentos.

Pacientes com Fibrilagio atrial
f: recomendado o uso por via oral de | comprimido de ATEROGREL® 75 mg a0 dia. O AAS (75 a 100 mg
ao dia) deve ser usado junto com o0 ATEROGREL®, desde o inicio ¢ por todo o periodo de tratamento.

Nio ha estudos dos efeitos de ATEROGREL" adminll{mdu por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguran¢a e para garantir a eficcia deste medicamento, a administragiio deve ser somente por via oral
conforme recomendado pelo médico.

Populagies especiais
Farmacogenética: pacientes que apresentam um estado de metabolizador lento da enzima CYP2C19

(enzima localizada no figado) apresentam uma diminuigio da resposta antiplaquetiria do clopidogrel. Uma
posologia maior para estes pacientes auments a resposta antiplaquetaria. O uso de doses maiores de
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clopidogrel deve ser considerado, porém a posologia aptopriada para esta populagdo de pach
|

estabelecida em ensaios clinicos.

. Pacientes idosos: nenhum ajuste na dosagem se faz necé:.sséﬂo para os pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia nos rins ¢ no figado: nenhum ajuste na dosagem se faz necessétio.
Pacientes pedidtricos: a seguranga e a eficicia ndo foram estabelecidas na populaco pediatrica.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses ¢ a duragiio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de sen médico.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto on mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do hordrio da dose seguinte, espere por este ho:‘?.tio, respeitando sempre o intervalo determinado

pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de diividas, procure orientagfio do farmae&ulhco ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

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

A seguinte taxa de frequéncia para as reagoes adversas ¢ utilizada, quando aplicavel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); reagdo
comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utiliz*am este medicamento); rea¢do incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicm!rlenta); reacéo rara (ocorre entre 0,01% e < 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento); reagdo muﬁto rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes

que utilizam este medicamento); desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Sistema nervoso central ¢ periférico:
» Incomum: dor de cabega, tontura, parestesia (sensagdo de formigamento ¢ entorpecimento);

* Rara: tontura.

Gastrintestinais (estbmago e intestino):

« Comum: indigestio, dor abdominal e diarreia;

» [ncomum: enjoo, gastrite (inflamagio no estémago), ﬂat:pléncin (excesso de gas no estdmago ou intestino),
prisdo de ventre, vomito, tilcera gastrica (lesfo no estémago), tlcera duodenal (lesdo em uma parte do
intestino chamada duodeno).

Plaquetas, sangramento e distiirbios da coagulaciio:

Biolab Sanus Atérogrel (Paciente) - 05}2021




biolab™

* Incomum: aumento do tempo de sangramento, decrés do niimero de plaquetas (fragmentos
presentes no sangue, cuja fungio ¢ a formagiio de codgulos),

Pele e anexos:
* Incomum: erupgio na pele e coceira.

Gidbulos brancos e sistema reticulo endotelial:

* Incomum: leucopenia (redugfio do nimero de glébulos ll'n'mcos na sangue), diminuigiio de neutrofilos
(uma classe de células sanguineas brancas) e eosinofilia (Pxn.m;lo na qual a percentagem de eosin6filos, um
tipo de célula sanguinea branca, estd aumentada).

Reagdes adversas apds o infcio da comercializagio:
As frequéncias para as seguintes reagoes adversas sio desconhecidas (ndo podem ser estimadas pelos dados

disponiveis).

Sangue e sistema linfitico:

» Casos graves de sangramentos principalmenie na pele, sistemn misculo esquelético, olhos (conjuntiva,
oculu:em).cWWMmem,WMmmmMchemmﬁade
ferida operatoria, casos de sangramentos com I'em.lll‘adthI fatais [especialmente hemorragias intracranianas
(sangramento dentro da cabega), gastrintestinais (no estémago ¢ intestino) e retroperitoneais (regido
posterior do periténio que € uma camada de tecido que reveste a cavidade abdominal ¢ cobre a maioria das
visceras)], agranulocitose (falta ou redugdo acentuada duégldlmlas brancos), anemia aplistica/pancitopenia
(diminui¢do global de células no sangue), pirpura tmmb#citopam’ca trombatica (PTT) (distirbio sanguineo
grave caracterizado pela doenga dos pequenos viasos, oh seja, os capilares, ¢ aumento da agregagio das
plaquetas), hemofilia A adquirida.

Distirbios cardincos:
« Sindrome de Kounis (angina alérgica vasoespéstica/ infarto do miocérdio alérgico) no contexto de uma
reacdo de hipersensibilidade pelo clopidogrel (dor tordcica anginosa durante reagdes de alergia).

|
Sistema imunoldgico (de defesa): |
« Reagdo anafilitica (reagiio alérgica), doenga do soro (reagio alérgica tardia com urticdria, febre, mal estar
secundana a medicamentos ou anti-soro).
*» Reag@o cruzada de hipersensibilidade 3 droga entre tienopiridinas (como ticlopidina, prasugrel) (vide “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”)
» Sindrome auto-imune da insulina, que pode levar a hipoglicemia (diminui¢io da taxa de aglicar no sangue)
grave, particularmente em pacientes com subtipo HLA DRA4 (mais frequente na populagio japonesa)

Alteragoes psiquidtricas:
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» Confusdo, alucinagio.

Sistema nervoso:
» Alteragiio no paladar, ageusia (perda do paladar)

Sistema vascular:

» Inflamagdo dos vasos sanguineos, pressao arterial baixa.

Distiirbios respiratérios, tordcicos e no mediastino:
« Broncoespasmo (contragdo dos bronguios e bronguioles), pneumonia intersticial (doenga que afeta o
pulméo), pneumonia eosinofilica [acimulo de eosinéfilos no pulméo (tipo de glébulo branco)].

Distiirbios gastrintestinais (do estdmago e infestino):
» Colite (inflamagéo do colo, parte do intestino) (incluindo ulcerativa ou colite linfocitica), pancreatite
(inflamagéo do pancreas), estomatite (inflamagéo na bocln.

Distirbios hepatobiliares:
* Hepatite (inflamagdo no figado) (ndo infecciosa), insuficiéncia hepatica (redugéio grave da fungdo do
figado) aguda. '

Pele ¢ tecido subcutiineo:

« Erupgdo maculopapular, eritematosa ou esfoliativa, LT'nicﬁria, coceira, angioedema (inchago na pele),
dermatite bolhosa [eritema (vermelhidio) multiforme, sindrome de Stevens Johnson (forma grave de
erupgio bolhosa), necrélise epidérmica toxica (doenga ollde grandes extensdes da péle ficam vermelhas e
morrem), pustulose exantemdtica generalizada aguda — PEGA (caracteriza-se por quadro febril associado
ao aparecimento sibito de lesbes avermelhadas com edema)], sindrome de hipersensibilidade
medicamentosa, erupgio cutinea medicamentosa com aumento de eosinéfilos (tipo de glébulo branco) ¢
sintomas gerais, eczema (doenga inflamatéria da pele), liqucn planus (doenga da pele e membranas mucosas

que causa coceira e inflamagao).

Aparelho miisculoesquelético, tecido conectivo ¢ medula Gssea:
* Dor nas juntas, inflamagio nas juntas, inflamago dos u!xﬁscu.los.

Distirbios urindrio e renal:
« Glomerulopatia (doenga que acomete o glomérulo, priiicipal estrutura do rim responsavel pela filtragio

do sangue).

Sistema Reprodutivo e distiirbios da mama:

» Ginecomastia (aumento das mamas em homens).

b
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|
Alteragies gerais e condigdes no local da adminiltracbo:
* Febre. I

Investigagdes:
» Teste de fungfio do figado anormal ¢ aumento da creatinina sanguinea (teste que avalia a funglio renal).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico 0 aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo use do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

A superdosagem com clopidogrel pode levar a um aumento do tempo de sangramento e subsequentes
complicag¢bes neste sentido. Terapia apropriada precisa ser considerada se sangramento for observado. Néo
foi encontrado nenhum antidoto (substincia que inativa) para a atividade farmacologica de ATEROGREL™.
Se for necessaria a corregdo imediata do prolongamento do tempo de sangramento, a transfusio de

plaquetas pode reverter os efeitos deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste me‘dicu';lento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de alteragdes do texto de bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteracbes de bulas
Data do Nt do Data do N2 do Data de Versbes | Apresentagbes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VvPS) relacionadas
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
. VPS 75 MG COM
23/04/2021 —_ Alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A VPS
de Bula — RDC 9. Reagoes adversas REV X 30 e 60
60/2012
VP
4. O que devo saber
10450 — SIMILAR -~ antes de usar este
. Notificago de e cacd 5 G .COM
29/06/2020 | 2076488/20-0 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A NJA VPS VP/VPS X 3{-) 5 60_.._
de Bula —RDC 5. Adverténcias e REV
60/2012 precaugdes
6. Interagdes
medicamentosas
VP
4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?
10450 — SIMILAR — Riscsopiepcsci
24/07/2019 | 0789257/15-8 Alegiomﬁ de Tdem N/A N/A N/A N/A que este VP/ VPS 75 MG COM
RDCex i N ' medicamento pode , REV X 30 e 60
5 causar?
60/2012 me :
vPS
2 Resultados de
eficacia
Biolab Sanus o Aterogrel l,'F';sr.Le::r_-J . {}4_,*252_; .




6.Interagbes
medicamentosas
8. Posologia ¢ modo
de usar
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
VPS: 2. Resultados 75 MG COM
27/07/2018 | 0600093182 Allaﬁnde aghod de the N/A N/A N/A N/A i v B e
602012
10450 — SIMILAR - 3. Caracteristicas
Notificagdo de farmacologicas 25MG X 30, 60
06/09/2017 1898044179 Alteragdo de Texto NA NA NA NA 6. Interagdes COM '
de Bula — RDC medicamentosas
60/2012 9. ReagBes adversas
Imﬁnﬁmﬁo de 1 hoaglios:
19122016 | 0022738172 | Ahteragiio de Texto NA NA NA NA SN TN L
: | deBula-RDC - precaucBes coM
602012 9. ReacBes adversas —
1. Indicagdes
m: :’m su:u- : 5. Adverténcias e
24/08/2016 | 2213184161 | Ateragdo de Texto N/A N/A N/A TS i i g
e - B0C 8. Posologia e com
60/2012 Modo de Usar
9. Reagdes adversas
10450 — SIMILAR — 5. Adverténcias e
o 6. Interagbes 75MG X 30, 60
31/08/2015 0774641155 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A : ’
de Bula - RDC medicamentosas com
60/2012 8. Posologia e
modo de usar
Bl_"HE_D Sanus Er:?r_ogrs_-l 1'%0;(3] - 04/2021 o )
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14/0472013

0322245154

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragio de Texto
de Bula- RDC
60/2012

N/A

N/A

N/A

N/A

VP: “4. O que devo
saber antes de usar
este medicamento?”
/*5. Onde, como ¢
por quanto tempo

“8. Posologia ¢
modo de usar”/ “8.
‘Reacdes adversas™

VP/ VPS8

75MG COM
REV X 30 e 60

24/06/2014

0495720/14-2

10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
Alteragao de Texto
de Bula - RDC
60/2012

N/A

N/A

N/A

N/A

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. Adverténcias e
precauges.

6. Interagdes
medicamentosas.

8. Quals os males
que este
medicamento pode
me causar?

9. Reacbes
adversas.

Dizeres Legais.

VP/VPS

75MG X 30, 60
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23/07/2013

0596816/13-0

10457 - SIMILAR -
Inclus3o Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao inicial

(VP/VPS)

75MG X 30, 60
coM

Aterogrel (Paciente) - 0
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cetoprofeno

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimidos revestidos
100 mg




cetoprofeno
Medicamento Genérico, Lel n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 100 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
CODDPIOTIID ..o ooicsivssnibebbamprrinssvissscommsivssisenmmisb b gt iaviesssrs S RRNEAE

CXCIPIBOLEE GuB.P: 1vevcsrsisrissaamibsassessisarsbposrssastsiarissaitbipsssanivnenin . CRIIPIEMICAD
(celulose microcristaling, copovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada,

simeticona, diéxido de titdnio, amarelo de quinolina laca de aluminio, copolimero do dcido metacrilico, talco,
citrato de trietila, bicarbonato de sodio, laurilsulfato de sodio, hipromelose, macrogol, dgua purificada).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cetoprofeno ¢ um medicamento anti-inflamatorio, analgésico ¢ antitérmico, sendo ndicado para o tratamento
de inflamagdes e dores decorrentes de processos mnnl#wos (doengas que podem afetar mitsculos, articulagdes ¢
esqueleto), traumatismos (lesio interna ou externa mml[hme de um agente externo) e de dores em geral.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? |

Este medicamento tem como principio ativo o cetoprofeno, de natureza nfio hormonal, que possui propriedades
anti-inflamatéria, antitérmica ¢ analgésica. |

O cetoprofeno inibe a agregaglio plaquetdria (unidio das plaquetas umas as outras) ¢ a sintese das prostaglandinas
(mediador quimico relacionado & inflamagdio), no enhlhtu. seu exato mecanismo de acdo ndo é completamente
conhecido, |

O comprimido de cetoprofeno possui um revestimento 'pmommm que evita o contato do medicamento com
a mucosa do estdmago, possibilitando uma melhor tolesabilidade.

O cetoprofeno ¢ rapida e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Os niveis plasmaticos maximos sdo
obtidos dentro de 60 a 90 minutos apos adnumm:io’lnl

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI ENTO?

Cetoprofeno nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com histérico de reagies de hipersensibilidade (alergie ou intoleriincia) ao cetoprofeno, como crises
asmaticas (doenga pulmonar caracterizada pela 1 das vias respiratorias ocasionando falta de ar) ou
outros tipos de reagdes alérgicas ao cetoprofeno, ao dcido scetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios nio
esteroidais — AINEs (ex: diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno). Nestes pacientes foram relatados
casos de reagbes anafiliticas severas (reagio alérgica grave ¢ imediata), raramente fatais (vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar?”).

- Pacientes que ja tiveram ou tém dlcera péptica/ hemorrigica (lesdo localizada no estdmago e/ou intestino).

- Pacientes que j4 tiveram sangramento ou perfuragio gastrintestinal (esthmago e/ou intestino), relacionads ao
uso de AINEs.

- Pacientes com insuficiéncia severa (redugiio mnm# da fungiio do Grgio) do coragio, do figado e/ou dos rins.
- Mulheres no terceiro trimestre da gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso per pacientes com insuficiéncia severa do coragio, figado

¢/ou dos rins, pacientes com histérico de de hipersensibilidade 20 cetoprofeno, ao dcido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios nio - AINEs ¢ por pacientes gue ja tiveram ou
tém ilcera péptica/hemorrigica.

Este medicamento ¢ contraindicado na faixa etiria pedidtrica.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE diEDIC-AMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Embora os AINEs possam ser requeridos para o alivio das complicagbes reumiticas que oTH
liipus eritematoso sistémico (LES) (doenga que apresenta manifestagdes na pele, coragdio, rins, nrtnculng.ées rmtre
outras), recomenda-se extrema cautela na sua , uma vez que pacientes com LES podem apresentar
predisposicio & toxicidade por AINEs no sistemia nervoso ‘centril /06 renal.

As reagdes adversas podem ser minimizadas através da administragido da dose minima eficaz ¢ pelo menor
tempo necessario para controle dos sintomas.

Reacdes gastrintestinais:

Converse com seu médico caso vocé também esteja usando medicamentos que possam aumentar o risco de
sangramento ou tilcera como corticosteroides orais, aﬂncoagtl!autas como a varfarina, mibidores seletivos da
recaptagio de serotonina, agentes antiplaquetirios comq o feido acetilsalicilico, ou nicorandil (vide “Interagdes

Medicamentosas”),

Sangramento, tlcera ¢ perfuragdo gastrintestinais, que podem ser fatais, foram reportados com todos os AINEs
durante qualquer periodo do tratamento, com ou sem sintomas ou historico de eventos gastrintestinais graves.

Reagdes cardiovasculares:

Estudos clinicos ¢ dados epidemiolégicos sugerem que o uso de AINEs (exceto acido acetilsalicilico),
particularmente em doses elevadas e em tratamentos de longa duraglio, pade ser associado a um risco aumentado
de eventos trombdticos arteriais (por exemplo, enfarte do miocérdio ou acidente vascular cerebral (derrame).

Assim como para os demais anti-inflamatérios nflo esteroidais (AINEs), deve-se ter cautela no uso de
cetoprofeno em pacientes com hipertensiio ndo contralada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga cardiaca
isquémica estabelecida (doenga cronica ocasionada pela redugdo do fluxo sanguineo ao coragio), doenga arterial
periférica (doenga que acomele as artérias que estdo mas longe do coraglo) e/ou doenga cerebrovascular
(derrame), bem como antes de iniciar um tratamento a longo prazo em pacientes com fatores de risco para
doengas cardiovasculares (ex. hipertensiio, hiperlipidemia (colesterol elevado), diabetes e em fumantes).

Um aumento do risco de eventos tromboticos ammh tem sido relatado em pacientes tratados com AINEs
(exceto dcido acetilsalicilico), para a dor pcﬂopem&;a:;mmm de cirurgia de revascularizagio do miocérdio
(cirurgia para corrigir o fluxo sanguineo do coraglio) )

Reagdes na pele:

Reagdes graves na pele, algumas faais, incluindo dermatite esfoliativa (alteragio da pele acompanhada de
descamagdo), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas ¢ em grandes dreas do corpo) e necrélise epidérmica toxica (quadro grave, em que uma grande extensdo
de pele comega a apresentar bolhas e evolui com avermelhadas semelhante a uma grande queimadura),
foram reportadas muito raramente com o uso de AINEs. Existe um risco maior da ocorréncia destas reagdes
adversas no inicio do tratamento, & matoria dos casos ocorrendo no primeiro més.

Pare de tomar cetoprofeno e fale com seu médico ou farmacéutico se desenvolver sintomas ou sinais da
Sindrome de hipersensibilidade & Drogas com Eosinofilia ¢ Sintomas Sistémicos (DRESS), que podem incluir
sintomas semelhantes aos da gripe e erupgfio cutinea com febre, sumento dos linfonodos e aumento de um tipo
de glébulos brancos (eosinofilia). Outros resultados anormais de exames de sangue podem incluir (mas nio estio
limitados a) niveis aumentados de enzimas hepaticas.

Infecgbes:
Este medicamento pode ocultar sinais ¢ sintomas de infecgdes. como febre e dor. Portanto, € possivel que este

medicamento possa atrasar o tratamento apropriado da infecedo, o que pode levar a um risco aumentado de
complicagdes. Isso foi observado na pneumonia cpusada por bactérias ¢ infecgdes bacterianas da pele
relacionadas a varicela, Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com uma infecglio ¢ 0s sintomas desta
infecgiio persistirem ou se agravarem, consulte um médico imediatamente.



tratamento a Iongo prazo. Raros casos de ictericia (cor amarelada da pele ¢ olhos) ¢ heml:te (inflams odo
figado) foram reportados com o uso de cetoprofeno.

Sc ocorrerem distirbios visuais, tal como visio embagada, o tratamento com cetoprofeno  deve ser
descontinuado.

Gravidez e amamentagio

O uso de AINEs pode prejudicar a fertilidade femining e ndo é recomendado em mulheres que esto tentando
engravidar, Em mulheres com dificuldade de engravidar ou que estejam sob investigagdo de infertilidade, deve
ser considerada a descontinuagio do tratamento com AINESs.

Tomar cetoprofeno por volta da 13" semana de gestagio ou mais tarde pode prejudicar o feto. Se vocé precisar
tomar cetoprofeno por mais de 2 dias quando estiver entre a 13* ¢ 30" semanas de gestagdo, seu médico pode
precisar monitorar a quantidade de liguido no itero ao redor do bebé. Voo niio deve tomar cetoprofeno apds 6
meses de gravidez sem consultar o seu médico.

|
O uso de AINEs, incluindo cetoprofesio, por volta da |3* semana de gestaciio ou mais tarde na gravidez pode
causar disfungdo renal (mal funcionamento dos rins) no feto, levando a oligoidrimnio (diminuigio na
quantidade de liquido amnidtico) e, em alguns casos, insuficiéncia renal (perda de capacidade dos rins) neonatal.
Esses eventos adversos sdo observados, em média, apds dias a semanas de tratamento, embora oligoidrimnios
tenham sido pouco frequentemente relatados com 48 ho[h: apds o inioio dos AINEs,

O oligoidrimnio ¢ frequentemente, mas nem sempre, mymivcl a0 suspender o tratamento. As complicagdes do
oligoidrdmnio prolongado podem, por exemplo, incluir contragio dos membros ¢ atraso no desenvolvimento
pulmonar, Em alguns casos pos-comercializagio de insuficiéncia renal neonatal, foram necessirios
procedimentos invasivos, COmo exXsanguineotrans (procedimento de substituigio do sangue do recém-
nascido) ou didlise {procedimento de remogio de ias retidas quando os rins deixam de funcionar
adequadamente).

Se o tratamento com AINEs for necessdrio entre a 13° semuna e 30° semana de gestagio, ele deve ser controlado
sob supervisio médica € o uso de cetoprofeno imutldo i menor dose eficaz e duragdo mais curta possivel.
Interrompa cetoprofeno se ocorrer oligoidrimnio e fwnyo acompanhamento com seu médico.

A restrigio da fabricag@o de prostaglandina :ulmdn‘ pelo cetoprofeno pode afetar negativamente a gravidez
e/ou o desenvolvimento do bebé. Estudos mostraram preocupagdes sobre o sumento do risco de aborto
espontiineo e de malformagio do coragiio e/ou os vasds sanguineos ¢ parede abdominal do bebé (gastrosquise)
aposousodemn:mb:dnrdafabmﬁodopnt?ﬂnﬂ:mnomkmdagmwdez.orlscoabsoluwdc
malformagiio cardiovascular foi aumeniado de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. Acredita-se que o
risco aumente com a dose ¢ a duragio da terapia. Em w a administragiio de um inibidor da fabricagio de
prostaglandina demonstrou resultar em aumento da perda antes ¢ depois da implantagio do embrido e da
letalidade do embrido/feto.

|

Além disso, foi relatado um sumento na frequéncia di virias malformagdes, inclusive no coragdo e/ou vasos
sanguineos, em animais que receberam um inibidor da fabricagio de prostaglandina durante o periodo de
formagio dos oOrglos do bebé No entanto, ndo hd evidéncia de desenvolvimento anormal pré-natal
(teratogénicos) ou perturbagio no desenvolvimento embriondrio ou fetal (embriotoxicidade) observada com o
cetoprofeno em camundongos e ratos, embora tenha gido relatada uma leve perturbagio no desenvolvimento
embriondrio ou fetal (embriotoxicidade) provavelmente relacionada 2 toxicidade materna apds o uso do
cetoprofeno em coelhos.

Durante o primeiro ¢ segundo trimestres da -
O uso de cetoprofeno ndo deve ser feito durante primeims 6 meses de gravidez, a nio ser que scja
absolutamente necessério e que o seu médico recomende. Se precisar de tratamento durante esse periodo ou

3



enquanto estiver tentando engravidar, deve ser usada a menor dose pelo menor tempo gos
mais de alguns dias a partir da 13" semana dewi&u,,[cetuprdfmpodc-cmrpmbl s A
pode levar a baixos niveis de liguido amniético que envbive o bebé {oligoidrimnio) ou es
sanguineo (canal arterial) no coragiio do bebé,

Durante o segundo ¢ o terceiro trimestres da gestagio:

Nio tome cetoprofeno se estiver nos Ultimos 3 meses de gravidez, pois pode prejudicar o feto ou causar
problemas no parto. Pode causar problemas renais e cardiacos no feto. Pode afetar tendéncia de sangramento da
miie ¢ do feto ¢ fazer com que o trabalho de parto seja mais tardio ou mais longo do que o esperado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por qn&em grdvidas sem orientagio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentagiio: nio existern dados disponiveis nnbre a excregao de cetoprofeno no leite humano. O uso de
cetoprofeno nio ¢ recomendado durante a nnmnmﬁo

Populagies especiais

Idosos

E aconselhavel reduzir a dose inicial e mantm:nmm na dose minima eficaz. Um ajuste posoldgico
individual pode ser considerado somente apos o lvimento de boa tolerincia individual.

A frequéncia das reagdes adversas aos AINEs é maior em idosos, especialmente sangramento ¢ perfuragio
gastrintestinais, 0s quais podem ser fatais,

Criancas
A seguranga ¢ eficdcia do uso de cetoprofeno comprimidos em criangas nio foram estabelecidas.

Outros grupos de risco

Converse com seu médico caso vocé tenha histdrico de doenga gastrintestinal (colite ulcerativa — inflamagdo do
intestino grosso; doen¢a de Crohn - doenga inflamatéria crénica que pode afetar qualquer parte do trato
gastrintestinal), pois estas condigdes podem ser exacerbadas.

No inicio do tratamento, a fungiio dos rins deve ser cuidadosamente monitorada pelo médico em pacientes com
insuficiéneia cardiaca, cirrose (doenga no figado) e nefrose (doenga dos rins), naqueles que fazem uso de
diuréticos, ou em pacientes com insuficiéncia cronica dos rins, principalmente se estes pacientes sdo idosos.
Nesses pacientes, a administragio do cetoprofeno pode induzir a redugiio do fluxo sanguineo nos rins e levar a
descompensagio (mal funcionamento) renal.

Deve-se ter cautela no uso de cetoprofeno em paciented com historico de hipertensiio e/ou insuficiéncia cardiaca
congestiva leve a moderada, uma vez que retengiio de liquidos ¢ edema (inchago) foram relatados apés a
administragdo de AINEs.

Aumento do risco de fibrilagio atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular e
rapido) foi reportado em associagiio com o uso de AINEs,

Pode ocorrer hipercalemia (nivel alto de potissio no ldngue) especinlmente em pacientes com diabetes de base,
insuficiéncia renal (redugdo da fungio dos rins) efunltrnlamdntn concomitante com agentes que promovem a
hipercalemia (vide “Interagbes Medicamentosas™).

Os niveis de potéssio devem ser monitorados sob estas circunstincias.

Alteracies na capacidade de dirigir veiculos e operar méquinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ou convulsio duranie o tratamento com cetoprofeno. Caso estes sintomas

ocorram, vocé nio deve dirigir veiculos ou operar miguinas.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Associaghes medicamentosas nio recomendadas
- Outros AINEs (incluindo inibidores seletivos da ciclo-oxigenase 2 (enzima relacionada a inflamagdo)) e altas
dosagens de salicilatos (substincia relacionada ao deido acetilsalicilico): aumento do risco de ulceragio e
sangramento gastrintestinais.

- Alcool: risco de efeitos adversos gastrintestinais, incluindo ulceragio ou hemorragia; pode aumentar o risco de
toxicidade no figado. '

- Anticoagulantes: aumento do risco de sangramento.
- Heparina;
- Antagonistas da vitamina K (como a varfarina);
- Inibidores da agregagdio plaquetaria (tais como liclopidina, clopidogrel):
- Inibidores da trombina (tais como dabigatrana);
- Inibidores diretos do fator Xa (tais como apixabana, rivaroxabana, edoxabana).
Se o tratamento concomitante niio puder ser evitado, o médico devers realizar cuidadoso monitoramento,

- Litio: risco de aumento dos niveis de litio no plasma, devido a diminuigio da sua excre¢do pelos rins, podendo
atingir niveis toxicos. Se necessdrio, os niveis de litio do plasma devem ser cuidadosamente monitorados pelo
seu médico ¢ a dosagem de litio deve ser ajustada durante e apds o tratamento com AINEs.

- Outros medicamentos fotossensibilizantes (medicamentos que causam sensibilidade 4 luz): pode causar efeitos
fotossensibilizantes adicionais.

- Metotrexato em doses maiores do que 15 mg/semana: aumento do risco de toxicidade hematoldgica (no
sangue) do metotrexato, especialimente quando administrado em alfas doses.

- Colchicina: aumenta o risco de ulceragio ou hcmqufia gastrintestinal e pode aumentar o risco de sangramento
em outros locais que nio seja no trato gastrintestinal.

Associagies medicamentosas que requerem precaugbes

- Categorias terapluticas ¢ medicamentos que podem promover hipercalemia (tais como, sais de potdssio,
diuréticos poupadores de potdssio, inibidores da ECA ¢ antagonistas da angiotensina 11, AINEs, heparinas (de
baixo peso molecular ou nio fracionada), ciclosporing, tacrolimo ¢ trimetoprima):

O risco de hipercalemia pode aumentar quando os| medicamentos mencionados acima sdo administrados
concomitantemente (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

- Corticosteroides: aumento do risco de ulceragio ou sangramento gastrintestinal (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

- Diuréticos (ex. furosemida, hidroclorotiazida, clortalidona): pacientes utilizando diuréticos, particularmente os
desidratados, apresentam maior risco de desenvolvimeénto de insuficiéncia renal devido & diminuigio do fluxo

sanguineo nos rins. Portanto, estes pacientes desidratados devem ser reidratados antes do inicio do tratamento
concomitante e a fungio dos rins deve ser monitorada o tratamento for iniciado (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”),

- Inibidores da ECA (enzima conversora da angin!emqm) (ex. captopril, enalapril, lisinopril) e antagonistas da
angiotensina 11 (ex. irbesartana, losartana, valsartana): em pacientes com comprometimento da funcio dos rins
(ex. pacientes desidratados ou pacientes idosos), a coadministragio de um inibidor da ECA ou de um
antagonista da angiotensina Il ¢ de um agente que inibe a ciclo-oxigenase (tipo de enzima) pode promover a
deterioragdo da fungfio dos rins, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda.

- Metotrexato em doses menores do que 15 mg/semana: converse com scu médico caso esteja tomando
metotrexato devido a possibilidade de ocorrer na fungfio dos rins. Durante as primeiras semanas do
tratamento concomitante ao cetoprofeno, a contagem inea completa (hemogruma) deve ser monitorada uma



vez por semana pelo seu médico. Se houver qualquer alteragio na fungdo dos rins ou se for
monitoramento deve ser realizado com maior frequénceia.

- Pentoxifilina: converse com seu médico caso esteja tomando pentoxifiling, devido ac aumento do risco de
sangramento. E necessirio realizar um monitoramento ¢linico e do tempo de sangramento com maior frequéncia.

- Tenofovir: a administragiio concomitante de fumarato de tenofovir disoproxil ¢ AINEs pode aumentar o risco
de insuficiéncia renal.

- Nicorandil: em pacientes recebendo conmw nicorandil ¢ AINEs hia um aumento no risco de
complicagdes severas, tais como ulceragiio I, perfuragio e hemorragia (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?").

- Glicosideos cardiacos: a interagio farmacocinética entre o cetoprofeno e a digoxina nio foi demonstrada. No
entanto, recomenda-se cautela, em particular em pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que os AINEs
podem reduzir a fung¢io renal e diminuir o “clearance” (e!tmmxgln) renal dos glicosideos cardiacos.

- Ciclosporina: aumento do risco de nefrotoxicidade (toxicidade nos ring).
- Tacrolimo: aumento do risco de nefrotoxicidade.

Associngdes medicamentosas a serem consideradas
- Agentes anti-hipertensivos tais como betabloqueadorgs (ex. propranolol, atenolol, metoprolol), inibidores da
ECA. diuréticos: risco de redugiio do efeito anti-hipertensivo.

- Tromboliticos: aumento do risco de sangramento.

- Probenecida: a administragiio concomitante com probenecida pode reduzir acentuadamente a eliminagio do
cetoprofeno do plasma (“clearance™).

- Inibidores seletivos da recaptagio de serotonina (ex fluoxetina, paroxetina, sertralina): aumento do risco de
sangramento gastrintestinal.

Alimentos
O uso concomitante com alimentos pode retardar » absorgio do cetoprofeno, entretanto nio foram observadas

interagbes clinicamente significativas.

Exames de laboratério
O uso de cetoprofeno pode interferir na determinagdo de albumina urindria, sais biliares, 1 7-cetosteroides e 17-
hidroxicorticosteroides que se baseiam na precipitagio |icids ou em reagdo colorimétrica dos grupos carbonil.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocl estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use¢ medicamento sem o conhecimento do seu médice. Pade ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C). Proteger da luz ¢ umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio ¢ validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sus embalagem original.

Caracteristicas do medicamento |
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido revestido circular, amarelo-liméo, convexo, liso nas
duas faces.

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



Todo medicamento deve ser mantido fora do alesnce das crisngas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com quantidade suficiente de liquido (aproximadamente % a
1 copo), de preferéncia durante ou logo apds as refeigdes.

A dose usual ¢ de 200 mg por dia, dividida em 2 doses. Assim que se atingir o efeito terapéutico desejado, o
tratamento deve ser mantido com a menor dose eficaz possivel.

Em casos severos ou se uma resposta satisfatoria nio ser obtida com doses menores, pode-se aumentar a
posologia, desde que niio se ultrapasse o maximo de 300 mg por dia.

Populagies especiais
- Criangas: a seguranga ¢ eficicia do uso de cetoprofeno comprimidos em criangas ainda ndo foram
estabelecidas.

- Pacientes com insuficiéncia dos rins e idosos: ¢ aconselhdvel reduzir a dose inicial ¢ manter estes pacientes
com a menor dose eficaz. Um ajuste posoldgico individual deve ser considerado pelo seu médico, somente apos
ter apurado boa tolerincia individual (vide “O que deve saber antes de usar este medicamento?”).

- Pacientes com insuficiéncia do figado: estes pacientes devem ser cuidadosamente monitorados e deve-se
manter a menor dose eficaz didria (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”),

Nio ha estudos dos efeitos de cetoprofeno comprimido administrado por vias ndo recomendadas, Portanto, por
seguranga ¢ para garantir a eficécia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via oral conforme
recomendado pelo médico,

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando lcllpn o8 hordrios, as doses ¢ n duragiio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do ull médico,

Este medicamento nio deve ser partide ou mastigado.

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

Caso se esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horério da dose seguinte, espere por este hordrio, wmﬂo sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duss doses ao mesmo tempo,

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de sen médico ou cirurgio-dentista.

8. QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que ulilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento),
Reago muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Se vocé apresentar quaisquer eventos adversos, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Isso
inclui quaisquer possiveis efeitos adversos nio listados nesta bula.

A lista a seguir de reages adversas estd relacionada a eventos apresentados com o uso de cetoprofeno no
tratamento de condiges agudas ou cronicas:

Distirbios no sistema sanguineo e linfitico:

-Rara: anemia hemorragica (anemia devido a sangramento),

-Desconhecida: agranulocitose (diminuigo acentuada na contagem de células brancas do  sangue),
trombocitopenia (diminui¢io no nimero de plaguetas sanguineas), aplasin medular (disfuncdo da medula Ossea
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que altera a produgdo de células do sangue), anemia hqmolihm (diminuigdo do nimero de globuloSweas
do sangue em decorréncia da destruiciio prematura dos mesmos), leucopenia (redugéo dos globulos bmncos 1o

sangue).

Distiirbios no sistema imune;
- Desconliecida: reagdes anafiliticas (reagio ulérgica grave ¢ imediata), incluindo choque.

Distirbios psiquiditricos:
- Desconhecida: depressdo, alucinagio, confusio, distirbios de humor,

Distirbios no sistema nervoso:

-Incomum; dor de cabega, vertigem e sonoléncia.

-Rara: parestesia (sensagiio anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).

-Desconhecida: meningite asséptica (inflamagiio nas membranas ¢ tecidos que envolvem o cérebro sem causa
infecciosa), convulsdes (contragdes e relaxamentos musculares involuntdrios), disgeusia (alteragio ou
diminuigio do paladar), vertigem (tontura).

Distiirbios visuais:
- Rara: visdo embagada, tal como visdo borrada (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Distiirbios auditivos e do labirinto:
- Rara: zumbidos.

Distirbios cardiacos:
- Desconhecida; exacerbagiio da insuficiéneia cardiaca, fibrilagio atrial (tipo de arritmia cardiaca, na qual ritmo
cardiaco é geralmente irregular e répido).

Distiirbios vasculares:

- Desconhecida: hipertensio (pressio arterial elwnda}, vasodilatagdo (aumento do calibre dos vasos
sanguinms), vasculite (inflamagfio das paredes dos vasos sanguineos), incluindo vasculite leucocitoclastica (um
tipo especifico de inflamagio das paredes dos vasos Wt}.

Distiirbios respiratérios, tordcicos ¢ mediastinais:

-Rara; asma (doenga pulmonar caracterizada pela contragiio das vias respiratorias ocasionando falta de ar).
-Desconhecida: broncoespasmo (contragho dos bronquios levando a chiado no peito), principalmente em
pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerincia) conhecida ao dcido acetilsalicilico e/ou a outros
AINEs.

Distiirbios gastrintestinais:
- Comum: dispepsia (ma digestiio), niusea, dor abdominal, voimito.
- Incomum: constipagdo (prisiio de ventre), diarreia, flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos) e
gastrite (inflamaglio do estdmago).

- Rara: estomatite (inflamagio da mucosa da boca), dlcéra péptica.
- Desconhecida: exacerbagiio da colite (inflamagio #o intestino grosso) e doenga de Crohn, hemorragia ¢
perfuragdo gastrintestinais, pancreatite (inflamagdo do pancms)

Distirbios hepatobiliares:
- Rara: casos de hepatite (inflamagio do figado), au:lﬂenlo dos nivels dos transaminases (enzima presente nas
células do figado). |

Distiirbios cutiineos ¢ subcutiineos:

- Incomum: erupgiio cutinea (“rash™), prurido (coceira),

- Desconhecida: reagiio de fotossensibilidade (sensibilidade exagerad da pele 4 luz), alopecia (perda de cabelo e
pelos), urticaria (erupgdio na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), angioedema (inchago em
regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), erupgdes bolhosas incluindo sindrome de
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Stevens-Johnson, necrolise epidérmica (Oxica, pustulose exantematosa aguda generalizigld M, .;‘ i
distintos de reagdes bolhosas na pele ¢ uma reagio grave que afeta a pele, o sangue ¢ of
(DRESS).

Distirbios dos rins e urindrio:

- Desconhecida: insuficiéncia sguda dos rins, nefrite ltﬁbulo-intcmicial (um tipo de inflamagio nos rins) e
sindrome nefrética (condi¢do grave caracterizada por presenga de proteina na urina) ¢ anormalidade nos testes de
fungdo dos rins.

Distiirbios gerais:
- Incomum: edema (inchago),

Distirbios do metabolismo e nutrigio:
-Desconhecida: hiponatremia (redugio dos niveis de sddio no sangue), hipercalemia (nivel alto de potassio no
sangue) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Investigagdes:
- Rara: ganho de peso.

Infecgdes e infestagies:

-Desconhecida: ocultagio de sinais e sintomas de infecgdes ou agravamento destas infecgdes, como febre e dor,
Se vocé tomar este medicamento enquanto estiver com ama infecciio e os sintomas persistirem ou se agravarem,
consulte um médico imediatamente.

Informe 20 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, procure imediataments atendimento médico de emergéncia.

Sintomas

Casos de superdose foram relatados com doses de até 2 5 g de cetoprofeno. A maioria dos sintomas observados
foram benignos e limitados & letargia (estado geral de lentiddo, desatengdo ou desinteresse com quadro de
cansago, dificuldade de concentragiio ¢ realizagio ﬁe simples tarefas), sonoléncia, ndusea, vémito ¢ dor
epigdstrica (dor no estbmago).

Tratamento

Néo existe nenhum antidoto especifico para superdose com cetoprofeno. Em caso de suspeita de superdose,
recomenda-se lavagem gastrica, devendo-se instituir tﬂutnmmo sintomético ¢ de suporte visando compensar a
desidratag@io, monitorar a excreglio urindria e corrigir a sacidose, se presente.

Se ocorrer insuficiéncia dos rins, hemodidlise pode ser (il para remover o firmaco circulante.

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

orientaghes.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO 4“%
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Ansiolitico e Miorrelaxante
|
MED! CAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

1

\PRESENTACOES
Embalagens contendo 200 comprimidos de 5 ou 10 mg,

180 bRAL
USO ADULTO

G MlPOSlCAO
-a cnmprhnlda de § mg contém:
exf pieme q 8. p l comprimido
ipientes: a:mdo laclose monoldrmdn. conmle ammlo crq'mcu!o n® 6, corante amarelo laca n® 10 e estearato de
magnésio.

C d comprlmldo de 10 mg contém:
exd lpiente qQ.8.p. . I comprimido
Extipientes: am;dn. Iacmse monmdramda e esteamu) de mnmésw

1- INFORMACOES AO PACIENTE
S0l ckamos a gentileza de ler cuidadosamente as informages a seguir. Caso nilo esteja seguro a respeito de determinado
ite ,por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Campaz® (diazepam) ¢ indicado para alivio sintomético da angi . tensfio ¢ outras queixas somaticas ou psicologicas
asgociadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser 0til como coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitagdo
associada a desordens psiquidtricas.

Compaz® é til no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesio, inflamacio). Pode ser igualmente

usgdo no tratamento da espasticidade devida a lesdo dos interncurdnios espinhais e supraespinhais, tal como ocorre na
patalisia cerebral ¢ paraplegia, assim como na atetose ¢ na sindm*ne rigida.

04 benzodiazepinicos sdo indicados apenas para desordens intensas, debilitantes ou para dores extremas,

Campaz® s6 deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

2.1 . OMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
émpaz"penence a um grupo de medicamentos chamado bmdtmpimm Sua substdncia ativa é o diazepam. O
i8zepam é um sedativo, exerce efeito contra ansiedade ¢ convulsdes ¢ é relaxante muscular.
A do do produto se faz sentir apos cerca de 20 minutos de sua administragio. Somente o médico sabe a dose ideal de
didzepam para o seu caso. Siga as suas recomendagies. Nio mu¥md&s por conta propria.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar diazepam se for alérgico a diazepam ou a qualquer componente da formula do produto.
Oudi nio deve ser administrado se vocé tiver hl'pe_l'ﬂ:nl‘*)i.liduh (alergin) aos benzodiazepinicos. Deve-se evitar o
uso se vocé tiver glaucoma de dngulo agudo (aumento da pressio intraocular).
A¢onsclha-se precaugdo especial 8o se administrar diazepam se vocé tiver minstenia gravis (doenga que causa fraqueza e
falliga muscular), por causa do relaxamento muscular preexistente.
Didiazepam deve ser evitado se vocé tiver insuficiéncia grave dos pulmdes ou do figado, pois 0s benzodiazepinicos podem
evar 4 ocorréncia de encefalopatia hepitica (mau ﬁmuinaamaﬁp do cérebro devido a problemas no figado) e sindrome da
pneia do sono (paradas respiratorias durante o sono),
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08 benzodiazepinicos nao sio recomendados como tratamento primario de doenga psicotica.
Bénzodiazepinicos ndo devem ser usados sozinhos para tratar ou ansiedade associada 4
pabrrer suicidio desses pacientes.

i ste medicamento nio deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use bnmmh de dicool/depressores SNC:

Oluso concomitante de diazepam com dlcool e/ou depressores do sistema nervoso central (SNC) deve ser evitado. Fssa
Hlizagio concomitante tem potencial para aumentar os efeitos clinicos de diazepam, incluindo possivelmente sedagio

grave, que pode resultar em coma ou morte, depressiio cardiovascular e/ou respiratoria clinicamente relevantes (vide

tem | “Principais Interagdes medicamentosas™ ¢ “O que devo fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indiciada

de .mcdlcammta""}

Histérico médico de abuso de dlcool ou drogas:
; fcm@emuﬂommmmmmmhuﬁndemoummadcdmgm

0O
O diazepam deve ser evitado em pacientes com dependéncia de depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo
4lgool. Uma exceciio a dependéncia de dlcool € o gerenciamento das reagdes agudas de retirada.

uficiéncia hepitica (mau funcionamento do figade): os benzodiazepinicos podem contribuir para a ocorréncia de

pisddios de encefalopatia hepdtica (mau funcionamento do cpabm. devido a problemas no figado) em pacientes com

infuficiéncia hepdtica grave. Deve-se ter especial cuidado a0 administrar diszepam em pacientes com insuficiéncia hepética
e¥e 8 moderada (vide item “Quando niio devo usar este medicamento?").

Qea psiquidtricas e “paradoxais™: reagdes paradoxais, como inquietude, agitagdo, irritabilidade, agressividade,

wiedade, delirios, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, compertamento inadequado ¢ outros efeitos adversos
comportamentais, podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isso ocorre, deve-se descontinuar o uso do
médicamento. Esses efeitos siio mais proviveis em criangas ¢ idosos.

|
Amnésia: os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia (incapacidade de reter fatos novos na meméria apds a
ingestio do benzodiazepinico). Esta pode ocorrer com o de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses
maiores. Esses efeitos podem estar associados com cumpmtﬂmrle inapropriade.

Telerincia: pode ocorrer alguma redugdio na resposta aos efeitos, apos uso repetido de dinzepam por periodo prolongado.

priincia 4 galactose: Pacientes com problemas hereditinos raros de intolerfincia @ galactose (a deficiéncia Lapp de
se ou ma absorgdo de glicose-galactose) niio devemn tomar esta medicagdo e deveriio falar com o seu médico, pois
Compaz” possui lactose em sua composicao.

e medicamento contém LACTOSE,

uso ¢ dependéncia

Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos e similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psicolégica
(vide item “Quais males este medicamento pode me causar?"), O risco de dependéncia aumenta com a dose e duragiio
dd tratamento. E maior também nos pacientes com histdria de abuso de drogas e/ou élcool. Abusos foram relatados
e psudrios de maltiplas drogas. O diazepam deve ser utilizadé com extremo cuidado em pacientes com histénico de abuso
de d;cooloumnmsdmgu.

bstinéncia: quando ocorre dcpmdenciaﬂxica.areﬁrndum do tratamento serd scompanhada de sintomas de
abstinéncia. Podem ocorrer dor de cabega, diarreia, dores ml.q:uhlu. mnsiedade extrema, tenséo, inquietude, confusio e

titabilidade. Em casos graves, podem ocorrer sintomas como despersonalizagdo, desrealizagio, aumento da sensibilidade
aul iﬁva. dorméncia ¢ sensibilidade nas extremidades, WMlM i luz, 4 barutho e a contato fisico, alucinagdes ou

canvulsics.
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E. qmmﬁmwammwmmum mmcdade 15T v
-*- . Isso pode acontecer com a descontinuagiio do tratamento. Cmonwodenbsun&mmerebolcémorquandn

a descontinuagiio do tratamento ¢ abrupta, € recomendado que a dosagem seja reduzida gradualmente,

entes idosos
S¢ vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade ao diszepam & maior que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu
médico tenha receitado uma dose menor ¢ tenha solicitado a vocé que observe como reage ao tratamento. Assegure-se de
iocéeslisgutndocsminm‘wﬁel

Qutel com insuficiéncia respiratéria
o recomendadas doses menores para pacientes com insuficiéneia respiratria crdnica por causa do risco de depressio

}auﬁm
Duando existe insuficiéneia cardiorrespiratoria, deve- se ter em mente que sedativos como diazepam podem acentuar a
o respiratdria. Entretanto, o efeito sedativo pode, ao contririo, ter efeito benéfico ao reduzir o esforgo respiratério
wrtospamnles Na hipercapnia severa cronica, diazepam s6 deve ser administrado caso os beneficios potenciais
superem os riscos.

& Y’Idueammtlﬂo

{lo deve ser utilizado durante a gravidez ¢ a amamentaglio, exceto sob orientagio médica. Informe o seu médico ou

cifurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagio durante o uso deste medicamento.
momnﬁmm:wmmachMMW]WBGOMOumomlﬁmmo Informe o seu

médico se vocé estd amamentando. O diazepam passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia ¢ prejudicar a

jucclo da crianga.
‘medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar miquinas

DL Jnte o tratamento com diazepam, o paciente nfio deve ditigir veiculo ou operar méquinas, pois a sua habilidade e
Qﬁo podem estar prejudicadas, Sedagdo, amnésia, diminuigho da concentragio e alteragiio da fungdo muscular podem
ar negativamente a habilidade para dirigir veiculo ou operar miguinas. Antes de administrar diazepam, vocé deve ser

avi Ipamniocmdumvdcubsmopuarmiqmnnuéqucmwmphumnwwcupandn 0O médico deve decidir
quando essas atividades podem ser retomadas.

Sd a duragio do sono for insuficiente ou for consumido &lcool, a probabilidade da capacidade de alerta estar comprometida
€ maior.

Afé 6 momento, nio hi informagdes de que diazepam possa causar doping. Em caso de dilvida, consulte o seu médico.

rincipais interagdes medicamentosas
o tome bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com diazepam. O dleool intensifica o efeito de diazepam, ¢
0 pode ser prejudicial. Nio use ¢ nfio misture remédios por conta prapria.

Didiazepam pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando sio administrados a0 mesmo tempo,
ingluindo: suco de toranja; antifingicos ou antibioticos, medicamentos para o tratamento de doengas do sistema nervoso,
ntluindo tranquilizantes, sedativos, medicamentos para dormir, medicamentos contra convulsbes, entre outros;

ticoncepcionais hormonais; medicamentos para o tratamento de doengas do estdmago; medicamentos para o tratamento
.ddqcnqascardiacss. entre outros.

f#mc a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
medicamento deve ser mantido em sua embalagem original ¢ conservado em temperatura ambiente (entre C).
tegido da luz e umidade,

GWOdeval.idndcéde36meaesaparﬁrdadumdcfabﬂminhlpmummbalngmn.

Htﬁmdehuedamdehbrhﬁaem:%m
N

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

cbmprimidos de diazepam possuem formato circular, com ;u]co, com logotipo, medindo 7,00 mm de diametro. Os
;omprimidos de 5 mg sio de cor amarela ¢ os de 10 mg sllo de cor branca.

carte de medicamentos nio utilizados ¢/ou com data de validade vencida
| wcnrtc de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado, Os medicamentos ndo devem ser descartados no
¢ o descarte em lixo doméstico deve ser evitado, Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

Qdemr.ohuneonmeﬂodamﬂummc“*uujaumdeuﬁdauevocénhservenlgnm
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizi-lo.
T omediumentn deve ser mantido fora do sleance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
08 comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido (ndo alcodlico).

eral:

Fa se obter efeito otimo, a posologia deve ser individualizada, O tratamento deve ser iniciado com a menor dose
apropriada eficaz para a condigdo particular. '

A§ doses orais usuais para adultos se inictam com 5 — 10 mg. Dependendo da gravidade dos sintomas, o médico poderd
egomendar doses de § - 20 mg/dia. Normalmente cada dose oral|para adultos ndo deve ser superior a 10 mg.

08 comprimidos podem ser divididos em partes iguais para facilitar a dosagem.

Duragio do tratamento

A duragio do tratamento deve ser a menor possivel (vide item “Abuso ¢ dependéncia™). Vocé deve ser reavaliado
regularmente quanto @ necessidade de se continuar o tratamento, especialmente no paciente assintomitico. O tratamento
%deve exceder 2 - 3 meses, incluindo o periodo de retirada progressiva. A extensdio além desse limite poderd ser
feita apos reavaliagio da situagio.

sen médico deverd informé-lo sobre a duragdo do tratamento, limitado ao periodo de tratamento ao menor tempo possivel
¢ gxplicard como a dose serd progressivamente reduzida. Além disso, ¢ importante que vocé saiba sobre a possibilidade do
fehdmeno de rebote (reaparecimento temporirio dog sintomas), para minimizar a ansiedade sobre lais smtomas, caso eles
. m durante a retirada do medicamento. Existem evidénciss de que, no caso de benzodiazepinicos com efeito de curta
duragdo, o fenomeno de retirada pode se manifestar no intervalo entre as doses, especialmente quando as doses sfio altas.
© caso de benzodiazepinicos com efeito de longa duragio, como diazepam, ¢ importante prevenir quando se trocar para
n benzodiazepinico com efeito de curta duragao, pois podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

) ttuciieu posolégicas especiais
dosos: pacientes idosos devem receber doses menores (vide itém 0 que devo saber antes de usar este medicamento?”’).
§ses pacientes devem ser acompanhados regularmenie no inicio  do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia

@ administragfio, para prevenir superdose causada pelo schmulo,

O seu médico sabe 0 momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que diazepam ndo deve ser
WMﬁannmw.
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4. &

¢ vacé toma diazepam em altas doses ¢ interrompe o :
i :f dias sem qualquer problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontaneam
NAD énltc a tomar diazepam. Essa reagiio, da mesma maneira que surgiu, desapareee em dois ou trés dias.
fa evitar esse tipo de reagdo, seu médico pode recomendar que voce reduza a dose regularmente, durante vérios dias,
«e suspender o tratamento.
vo periodo de tratamento com diazepam pode ser iniciado a qualquer momento, desde que por indicagdo médica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento. Nio interrompa
atamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Vo &scmpre deve tomur a medicagiio nos dias ¢ hordrios que o seu médico orientou. Se por algum motivo vocé se esquecer

-_' omar diazepam ¢ for préximo ao hordrio da sua proxima dose, no tome a dose perdida. Tome apenas a préxima dose.

Caso contririo, tome a dose esquecida assim que perceber e continue com a proxima dose normalmente, como
edomendado. Nio tente recuperar a dose perdida, tomando mais de uma dose por vez.

im caso de diividas, procure orientagio do farmaclutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

nforme o seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradiveis.
D3 cfeitos colaterais mais comuns siio: cansago, sonoléncia ¢ relaxamento muscular; habitualmente relacionados com a
dosc #dministmda e no inicio do tratamento, Geralmente desaparécem com a administragdo prolongada.

Distdrbios do sistema nervoso: ataxin (desequilibrio), disartria (dificuldade para falar), fala cnrolada, dor de cabega,
remores, tontura, diminuigio do estado de alerta. Amnésia anterdgrada (esquecimento de fatos recentes a partir da tomada
do! medicamento) pode ocorrer com doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com doses maiores, Efeitos amnésicos
perda de meméria) podem estar associados com comportamento inapropriado.

|

Distiirbios psiquidtrices: reagbes paradoxais como inquietude, agitagdo, irritabilidade, desorientagio, agressividade,

nervosismo, hostilidade, ansiedade, delirios, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucinagoes, psicoses, hiperatividade,

pmportamento inapropriado. Esses efeitos sdo mais proviveis em crinnpas ¢ idosos e, caso ocorram, o uso do medicamento
ve ser descontinuado. Estado confusional, distirbios emoc e de humor, depressdo, alteragdes na libido.

Onso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar volvimento de dependéncia fisica, O risco ¢ mais
pnunciado em pacientes que recebem tratamento prolongado c!ou com doses elevadas e, particularmente, em pacientes
ﬁpo':los com antecedentes pessoais de alcoolismo ou abuso de drogas. Uma vez que a dependéncia fisica aos

. izodiazepinicos se desenvolve, a descontinuagio do tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia ou

.- bmeno de rebote (vide item “Abuso e dependéncia™). Tem sido relatado sbuso de benzodiazepinicos em usuirios de

nbltiplas drogas (vide item “Abuso e dependéncia”).

esdes, envenenamento ¢ complicaghes de procedimentos: existem relatos de quedas ¢ fraturas em pacientes sob uso de
benzodiazepinicos. O risco € maior em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e
e pacientes idosos.

Distiirbios de outros drgios e sistemas: nausens, boca seca ou hipersalivagio (aumento da saliva), constipagio ¢ outros
distirbios gastrointestinais, diplopia (viso dupla), visio turva, hipotensdo (pressfio baixa), depressdo circulatoria,
Ing 'tinéncia ou retengio urindria, reagbes cutineas, vertigem, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca),
depressdo respiratoria (incluindo insuficiéncia respiratoria). Iewericia (coloragdo amarelada da pele e da parte branca dos
olho: ) muito raramente,

eraches em exames: frequéncia cardiaca irregular, sumento da fosfatase alcalina sanguinea. Transaminases aumentadas
{exames da fungiio do figado): muito raramente.

Informe a0 seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico 0 aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.
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0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT]DADE MAIOR DO QUE A INDICADA
MEDICAMENTO?

@lhos). Coma, hipotensdio (pressdo baixa), depressdo cardiorrespiratoria, apneia e diminui¢do dos reflexos podem
orrer, mas sao clinicamente trataveis e reversiveis se diazepam tiver sido ingerido sozinho. Se ocorrer coma, normalmente
m duragdo de poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos de

O sinais vitais devem ser monitorados, ¢ medidas de suporte devem ser instituidas pelo médico. Em particular, vocé pode
nes_sitar de tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos do sistema nervoso central. A absorgio
p 'te;ior deve ser prevenida utilizando-se um método apropriado, por exemplo, tratamento em uma a duas horas com carvio
ativado. Se for utilizado o carvdo ativado, é imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso de
ingestio mista, deve-se considerar a lavagem géstrica, enfretanto, esse procedimento ndo deve ser considerado uma medida
derotina.

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

II- DIZERES LEGAIS

§ n° 1.0298.0008

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446
SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

CRISTALIA Produtos Quimices Farmacéuticos Ltda.

adovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP

NPJ 44.734.671/0001-51 - Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
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e — = R — Anexo B o
Histérico de alteracio da bula
Dados da submissdo eletrénica Dados da peticio/notificacio que altera a bula Dados das alteragies de bulas
Data do Némero do \ : Data de | Nimero do A : Data de Versies —
expediente Expediente expediente | Expediente aprovagio Hens de bula (VP /VPS) Apressuingles
Bule Paciente:
2.Como este medicamento funciona?
4.0 que devo saber antes de ysar este medicamento?
10450 - SIMILAR - 6.Como devo usar este medicamento?
Notificagio de ol . .1t Embalagens contends 200
12012023 | Pondomte | oyecncio do Texto do — Bula Profissional: VPVPS | comprimidos de S o 10 mg.
Bula—RDC 60/12 3. Caracteristicas farmacolégicas
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& BDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Proc. N'%
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IDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DEREFERENCIA.

{ORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO |
Solugio injetdvel de 5 mg/mL em embalagens contendo 50 ampolas de 2 mL,

USO INTRAVENOSO/INTRAMUSCULAR (IV/IM)
SOADULTO E PEDIATRICO
MPosrcAo
la mL da *;olw;ao mjeuivel contém:
n Azepam.. ot e ..................,..................5 mg
vel esténlqap .............. ol mbL

i xb guentes dlcool bmzilmo, propﬂmmgiwol ¢ dgua para mjcﬂvas Contém: dcido cloridrico e/ou hidroxido de sodio
q.8 Lp. pH).

1- INFORMACOES AO PACIENTE |

I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado no tratamento da ansiedade, estados epiléticos e convulsivos. No tratamento da insénia, como
relaxante muscular ¢ em medicagdo pré-anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? _

O diazepam possui propriedades ansioliticas (diminui a ansiedade), sedativa (relaxamento ¢ sono), miorrelaxantes
(relaxante muscular), anticonvulsivantes (tratamento ¢/ou prevméiu da convulgio) e efeitos amnésicos (perda tempordria
dememoria).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 iazepam nio deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos (classe de
dicamentos) ou a qualquer um dog produtos que compde este thedwammm ¢ a pacientes dependentes de outras drogas,
inglusive alcool, exceto neste (ltimo caso, quando utilizado para ¢ tratamento dos sintomas agudos de abstinéncia

30). Evitar 0 uso em pacientes que spresentem glancoma de fingulo estreito (aumento da pressio intraocular), Deve
et evitado por pacientes com insuficiéneia respiratonia grave e sipdrome da apneia do sono (pausas na respiragio durante o
o 1’

O digzepam deve ser utilizado com precaugiio por pacienies ponddnn:s de miastenia gravis (doenca muscular mflamatoria)

wvido ao relaxamento muscular preexistente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orfentagio médica ou do cirurgifio-dentista,

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoria deve-se ter em mente que sedativos como o diazepam podem acentuar a
idepressio respiratoria (dificuldade em respirar). Entretanto, o efejto sedativo (calmante) pode, ao contrdrio, ter efeito
henéfico ao reduzir o esforgo respiratdrio de certos pacientes. Na hipercapnia (sumento de gds carbénico no sangue) severa
crénica, o diazepam sé deve ser administrado caso os beneficios potenciais superem os riscos.

Devem ser adotados cuidados extremos ao se administrar diazepam injetivel, em especial por via IV, a pacientes idosos,
pacientes com doengas muito graves e aqueles com reserva pulmbnur limitada, pois existe a possibilidade de ocorrer apneia
(p uf?a na respiragio) e/ou parada cardiaca. O uso concomitante de barbituratos, dlcool ou outros agentes depressores do
siStema nervoso central, saumenta a depressiio com consequente risco aumentado da ocorréncia de apneia. Pacientes idosos

ebilitados devem usar doses menores,
Devem ser observadas as precaugdes usuais no caso de pacientes com comprometimento das fungoes renal ¢ hepatica, O
diszepam esti também associado a um fendmeno de dependéncia fisica e psiguica que aumenta com a dose ¢ duragio do
rhtamento. Este fendmeno pode resultar numa intensificago da insénia ¢ da ansiedade no caso de haver uma parada brusca
da medicagdo.

() dinzepam ndo deve ser usado isoladamente no Mnmmadmemwdamemdemmdaﬁdepm porque
pode desencadear o suicidio.
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abl Miso de drogas, forte personalidade ou outros distirbios psiqurittricos graves. No sentido de minimizar o risco dc
dependéncia, os benzodiazepinicos sé devem ser prescritos apos cuidadosa avaliagio quanto 4 indicagiio ¢ devem ser
’ .'.. nistrados por periodo de tempo mais curto possivel, A continuagio do tratamento, quando necessdria, deve ser
acemipanhada bem de perto. A duragiio prolongada do tratamento 56 se justifica apos cuidadosa avaliagio dos riscos ¢
beneticios.

inéncia
O inicio dos sintomas de abstinéncia (privagdo) ¢ varidvel, durando poucas horas a uma semana ou mais. Nos casos menos
graves, os sintomas da abstinéncia podem restringir-se a tremor, agitagéio, insdnia, ansiedade, cefaleia (dor de cabega) e
dificuldade de concentragdo. Entretanto, podem ocorrer utros si:hnmns de abstinéncia, tais como sudorese (suor), espasmos
musculares (contragio involuntiria dos misculos) e abdominal, alteragdes na percepgdio ¢, mais raramente delirio e
cO vl:lsﬂes Na ocorréncia de sintomas de abstinéncia, é necessdrio um acompanhamento médico bem proximo e apoio para
o paciente. A interrupgdo abrupta deve ser evitada e deve ser adotado um esquema de retirada gradual.

Gravidez ¢ amamentagio
Od qzepam e seus metabolitos atravessam a barreira placentiria ¢ atingem o leite materno. A administragio continua de
nzodiazepinicos durante a gravidez pode originar hipotensiio (redugfio da pressiio arterial), diminuigio da funcio

redpiratoria ¢ hipotermia (baixa temperatura corporal) no recém-nascido. Sintomas de abstinéncia em recém-nascidos tém
sido ocasionalmente relatados com o uso de benzodiazepinicos. Cuidados especiais devem ser observados quando o
didzepam ¢ utilizado durante o trabalho de parto, quando altas doses podem provocar irregularidades no trabalho cardiaco
do feto ¢ hipotonia, dificuldade de sucgio, hipotermia no neonato, Antes da decisio de administrar diazepam durante a

a1 vniez. especialmente durante o primeiro trimestre — como deveria ocorrer sempre com outras drogas — os possiveis

scos para o feto devem ser comparados com os beneficios mpﬁuncos esperados para a mée.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgido-dentista.

Pediatria
3 q»se lembrar que o sistema enzimdtico envolvido no metabolismo da droga nilo esté totalmente desenvolvido no recém-
cido (especialmente em prematuros), O dlcool benzilico, presente na formula do produto, pode provocar lesdes
irreversiveis no recém-nascido, principalmente em prematuros. Por 1850, para estes pacientes, o diazepam injetavel s6 pode
et usado caso ndio estejam disponiveis alternativas tmpéuueas

A elimina¢do pode ser prolongada nos idosos, e consequentemente, a concentragiio plasmatica pode demorar a atingir o
estado de equilibrio dindmico (steady state).

Dévem ser adotados cuidados extremos 8o se administrar diazepam injetdvel a idosos, em especial por via [V, pois existe a
possibilidade de ocorrer apneia e/ou parada cardiaca.

14

Interacgies medicamentosas

Ten ésldo descrito que a administragiio concomitante de cimetidina (mas nio ranitiding) retarda o clearance (depuragio) do
didzepam. Existem igualmente estudos mostrando que a disponibilidade metabélica da fenitoina ¢ afetada pelo diazepam.
Par outro lado, niio existem interferéncias com os antidiabéticos, nnumgnhnles e diuréticos comumente utilizados. Se o
diazepam é usado concomitantemente com outros medicamentos de agio central, tais como: neurolépticos, tranquilizantes,
ntidepressivos, hipndticos, anticonvulsivantes, analgésicos ¢ anqstémcos_. os efeitos destes medicamentos podem
patencializar ou serem potencializados pelo diazepam, O uso simultineo com levodopa pode diminuir o efeito terapéutico
da levodopa.

Interferéncia em exames laboratoriais
Pad ¢ ocorrer elevagiio das transaminases e da fosfatase alcalina.

Interferéncia na capacidade de dirigir ¢ operar miquinas
|| |

Db pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que opefam méquinas, devem estar atentos aos riscos de
S0 aléncia ¢ tontura associados com esta medicagdo,




urante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e §enys
dém estar prejudicadas. .

prme a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se voct estit fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
. mento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua safide.

DNDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ter o produto em sua embalagem oniginal ¢ conservar em temperatura ambiente (entre 15° ¢ 30°C). Protegido da luz.
prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricaglio (vide cartucho).

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

gcto fisico: solugdo limpida, incolor 8 amarelada, essencialmente livre de particulas visiveis,

s de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele edcja no prazo de validade e vocé observe alguma
anca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.

a se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada, As doses usuais didrias recomendadas a seguir preenchem
pecessidades da maioria dos pacientes, embora existam casos que necessitem de doses mais elevadas.

sd oses parenterais recomendadas para adultos e adolescentes variam de 2 a 20 mg IM ou IV, dependendo do peso

gporal, indica¢do e gravidade dos sintomas. Em algumas indicagdes (1étano, por exemplo) podem ser necessarias doses
Al clevadas

Pré-medicagio: 10 a 20 mg IM (criangas: 0,1 a 0.2 mg/kg), uma hora antes da indugdo ancstésica;
pdugdo anestésica: 0,2 a 0,5 mg/kg IV;
edagdo basal antes de procedimentos terapéuticos, diagndsticos ou intervengdes: 10 a 30 mg IV (criangas: 0,1 a 0,2
gkg):
elhor método para adaptar s posologia ds necessidades de cada paciente consiste em se administrar uma dose inicial de
g (1 mL), ou 0,1 mg/kg, e doses subsequentes de 2.5 mg a cada 30 segundos (ou 0,05 mg/kg) até que haja oclusdo

éfano: 0,1 2 0,3 mgfkg IV a intervalos de 1 a 4 horas ou gota/gots (3 a 4 mg/kg/24 horas); simultaneamente a mesma dose
ode ser administrada por sonda nasogistrica.
Hstado de mal epiléptico: 0,15 a 0,25 mg/kg 1V (eventualmente gota/gota). Repetir, se necessdrio, apds 10 a 15 minutos.

ke maxima: 3 mg/kg/24 horas.

nte mlos de 8 horas até o desaparecimento dos sintomas agudos; a seguir, prosseguir o tratamento por via oral.

\tengiio: administrar a solugiio injetivel de diazepam separadamente, pois ela & incompativel com as solugdes aquosas de
fros medicamentos (precipitagio do principio ativo).

| |




desde quesummmpldmteommﬁdodnsmnpohs(nﬁmo4 mL) o voiumtntaldcsolugao{mimma
;z‘tndoamlsmmnposopreparo

.0 DUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
o este ¢ um medicamento de uso restrito a hospitais, o plano de tratamento ¢ definido pelo médico que acompanha o
..Se vocé nito receber uma dose deste medicamento, o médico deverd redefinir a programagio do tratamento.

ento muscular; em geral, estio relacionados com a dose administrada.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusio mental, amnésia
anferograda (perda de memoria passada), depressio, diplopia (visio dupla), disartria (articulagiio imperfeita da palavra),
efaleia (dor de cabega), hipotensdo (diminuigdo da pressio arteripl), variagdes nos batimentos do pulso, depressio
latoria, parada cardiaca, incontinéneia urindria, aumento ou diminuigiio da libido, niuses, secura da boca ou
salivagiio, rash cutineo (coloragiio avermelhada na pele, urticiria), fala enrolada, tremor, retenciio urindria, tonteira e

ases ¢ da fosfatase alcalina assim como ictericia. Tém descritas reagoes pwadoxm tals como: excitagido
idls ans:edade distiirbios do sono e alucinagdes. Quando estes (ltimos ocorrem, o tratamento com diazepam deve ser

irticularmente apés administragiio intravenosa répida, po&m ocorrer: trombose venosa, flebite, irritagdo local,
ema ou, menos frequentemente, alteragdes vasculares.

ra-arterial ¢ o extravasamento do medicamento,

dministragio intramuscular pode ocasionar dor local, scompanhada, em alguns casos, de eritema na regido da aplicagio;
elativamente comum hipersensibilidade dolorosa.

-|' orme ao seu médico, cirurgido-dentista on farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

claxamento muscular, sono proﬁmdo ou excitagiio paradoxal. Na maioria dos casos ¢ necessiria apenas ubscrvac,:ao dos
sipais vitais ou reversio pelo antagonista flumazenil,
toxicagdes graves podem levar ao coma, arreflexia, depressio cardiorrespiratoria e apneia exigindo tratamento apropriado
(ventilagdo, suporte cardiovascular). Nos casos de intoxicagdes ghves por quaisquer benzodiazepinicos (com coma ou
edagio grave) recomenda-se o uso do anlngunma especifico, o I'Il.mumml. na dose mlmal de 03 mg IV com incrementos

: nazenil nio reverta a depressdo respiratoria. Nas intoxicagdes mistas, o flumazenil também pode ser usado para
disgnostico.

m caso de uso de grande quantidade deste medicamento, rapidamente socorro médico e leve a embalagem
D1 I:;uls do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se voc? precisar de mais orientagies.
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Anexo B
Histérico de alteraciio da bula
Dados da submissio eletrdnica Dados da peticiio/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data de | Namero do Data do |Namero do Data de Versdes Apresentagies
expediente| Expediente | ABIMO | diente(Expedients] APNI0 | orovacho Kokt Bale (VP/VPS)| relacionadas
Bula Pacicnic
3. Quando ndo devo usar este medicamento?
mso-smn:a Dizcses legais
21032022 Pendents Amdel’? —_— — — —_— Buls Profissional: VP/VPS  |Soluciio injetavel 5 mg/mL
6012 ;:—MMW
Disercs logmi
10450 - SIMILAR
Notificagio de
05042021 | 1209677/21-7 a&ma&m = — — — 9 — Reagdes Adversas VPS  |Solugio injetivel S mg/ml.
60/12
10756 — SIMILAR -
PatEetN Sa Bula Paciente ¢ Profissional: - -
94072016 mnmss__mglmﬁ__ - - 1 = e e B L T — VIS [elngio jtied § ngrml-
.i. ¥ I.y IM
Buls Pactente ¢ Profisssonal:
10457 - SIMILAR : -
Todos os ilens foram alterados pars adequagio & Bu e .
21112004 | 10523537147 Phdu_d:'l:gd_m — — — S PadsBo de Diszepam (Unilo Quimica), publicada no| VF/VFS [Seluc3o injetivel S my/ml.
RDC 60/12 Buldrio Eletrénico da Anvisa em 03/102014.
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[IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
‘ampicilina

‘Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
ICépsula dura de 500 mg em embalagem com 12, 21, 70, 140, 280, 350 c4psulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura contém:

Ampicilina,... .. 500 mg

excipiente q.8.p... - .. 1 cépsula dura
Excipientes: d16x1do de mli’cw e estsarato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de diversas infeccdes causadas por microorganismos sensiveis a este
medicamento. Sdo elas:

- InfecgBes do trato urindrio (infecgdes urindrias),

- Infecgoes do trato respiratério (amidalites, sinusites, pneumonias);

- Infecgoes do trato digestivo e biliar (infecgdes intestinais e da vesicula biliar),

+ Infecgdes localizadas ou sistémicas (generalizadas), especialmente as causadas por germes do grupo
enterococos, Haemophilus, Proteus, Salmonella e E. coli;

- Infecgdes bucais, extragdes dentérias infectadas e outras intervengdes cirtirgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ampicilina, ¢ um antibiético derivado das penicilinas que provoca a morte dos microrganismos sensiveis. Sua
acio inicia-se minutos apds a administragdo de uma dose, mantendo-se adequada por 6 horas ou mais. Este
medicamento estd indicada no tratamento de diversas infec¢des causadas por microrganismos sensiveis a este
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagies

Este medicamento é contraindicado para pacientes com histéria de reagdes de hipersensibilidade (alergia) as
penicilinas (classe de antibiticos onde a ampicilina se enquadra) e/ou demais componentes da formulagéo.
Também ndo deve ser administrada a pacientes sensiveis as cefalosporinas (outra classe de antibiéticos) devido &
ocorréncia de reagfo alérgica cruzada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagfio médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Adverténcias e precaucies

Recomenda-se a realizagdo de testes antes do infcio do tratamento com antibiticos, para determinar os
microrganismos causadores da infecgiio (culturas) e provas de sensibilidade destes microrganismos contra o
antibiético, no caso a ampicilina (antibiograma). Deve-se re+ssalmr que isso pode nio ser necessirio em todos os
casos, pois hd critérios médicos que determinam, para cada caso, a indicagdio destes exames.

Reacoes de hipersensibilidade (alergia) sérias ¢ ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob
tratamento com penicilinas (classe de antibi6ticos da ampicilina). Os individuos com tendéncia a desenvolver
guadros alérgicos por vérios fatores e com maior frequéncia sio mais susceptiveis a estas reagdes. Histérico de
ﬂl.lergias prévias, tanto a medicamentos, como a outros tipos|de substincias deve ser considerado antes do inicio
do tratamento com este medicamento,

i&mpicilina_bu[a _paciente 1



Caso ocorram reagdes alérgicas, o paciente deve procurar imediatamente o médico para iniciar o \af48e
adequado e a interrupgio do uso deste medicamento deve ser considerada. Reagoes anafildticas (al¥gi
intensas requerem tratamento de emergéncia em unidades médicas especializadas.
Quando este medicamento for utilizado por tempo mlnnsido, existe a possibilidade de se desenvolver quatmee
infecciosos graves por fungos ou mesmo bactérias, pommo estes tratamentos devem ser avaliados
criteriosamente.
Sugcrc—sc maior espagamento das doses (a cada 12 ou 16 horas) para o tratamento de infecgdes sistémicas
(generalizadas).
Nos portadores de insuficiéncia grave dos rins, pode haver aeimulo de ampicilina. Seu médico deve ser
comunicado se vocé for portador de mau funcionamento dos rins,
Exam laboratoriais: assim como para qualquer fiirmaco (principio ativo) potente, avaliagdes periddicas das
Tuugoes renal (dos rins), hepitica (do figado) ¢ andlises das/células sanguineas podem ser indicadas,
especialmente durante tratamentos prolongados. Deve-ge wtu que isso pode nio ser necessdrio em todos os
casos, pois hi critérios médicos que determinam, para cadu caso, a indicagio destes exames.
Gravidez
Fu:mdhmmﬁodzvamuﬁﬂnﬂownﬂhuuﬂvﬁumarhhﬂomﬁkawdodmmh
dentista.
Amamentacio
Pequenas concentragdes de ampicilina foram detectadas no leite materno.
Os efeitos para o lactente, caso existam, nio sdo conhecidos. Este medicamento deve ser administrado com
tautela para mulheres que estio em fase de amamentagiio,
Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar méqui
rnﬁo hé evidéncias de que a ampicilina diminua a habili dﬂ dirigir veiculos e/ou operar méquinas.

teragdes medicamentosas
Alopurinol (medicamento usado para pacientes com aumento do deido drico no sangue): esta associagio parece
predispor ao desenvolvimento de erupgbes cutfineas ( lesdes na pele) induzidas pela ampicilina.
Contraceptivos orais (anticoncepcionais): ha casos isolados de irregularidade menstrual e gravidez nio planejada
em pacientes em uso de contraceptivos orais associados i ampiciling.
Probenecida: diminui a taxa de eliminagiio das penicilinas, prolongando ¢ aumentando os seus niveis no sangue.
Interagdes com alimentos ¢ testes laboratorials
Interagiio com alimentos: A ingestio deste medicamento com alimentos deve ser evitada, pois estes dificultam a
sua absorgio.
Interagbes com testes de laboratérios
As penicilinas podem interferir com a medida da glicostdria laclicar na urina), ocasionando falsos resultados de
acréscimo ou diminuigdo, dependendo do método de andlise utilizado.
Idosos
Devem ser seguidas as orientagbes gerais descritas anteriormente.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do sea médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), Proteger da luz e umidade.
Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide

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

Este medicamento apresenta-se na forma de uma cdpsula gelatinosa dura, cor azul claro e azul escuro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

‘_. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

A ampicilina, principio ativo deste medicamento, atinge niveis no sangue eficazes quando administrada por via

1. Sendo assim, deve-se preferir esta via de administragdo. A critério médico ¢ de acordo com a maior ou
: enor gravidade da infecgio recomenda-se a seguinte puml_pgin, de acordo com o tipo de infecgio:
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JINFECCAO _POSOLOGIA

'Vias respiratérias (amidalites, sinusites, pneumonias) | 500 mg & cada 6 horas
‘Trato gastrintestinal (infecoes intestinais) 500 mg a cada 6 horas
'Vias geniturindrias (infecgdes urindrias) 500 mg & cada 6 horas

‘Niio devem ser utilizadas doses menores que as recomendadas na tabels acima. Em infecgbes graves o
{tratamento poderd ser prolongado por vérias semanas, ¢ doses mais elevadas poderiio ser necessdrias.

Mesmo ap6s cessarem todos os sintomas ou tornarem-se negativas as culturas (exames que pesquisam a presenga
‘de bactérins), os pacientes devem continuar o tratamento pelo menos por 48 & 72 horas.

\As amidalites bacterianas causadas pelos estreptococos hemolfticos (um tipe de bactéria) requerem um minimo
l_de 10 dias de tratamento para evitar manifestagGes de febre reumstica (doenga inflamatéria que pode afetar
\coragfio, articulagdes e o cérebro) ou glomerulonefrite (inflamagio dos glomérulos dos rins, ou seja, das
‘mintisculas estruturas compostas de vasos e fibras nervosad que respondem diretamente pela filtrago do
sangue),

Nas infecgGes urindrias e gastrintestinais de natureza cronica sio necessdrias frequentes avaliagbes médicas onde
podem ser indicados exames laboratoriais para a oonﬂrrnagﬁo da cura bacteriolégica (eliminagio dos
?Incrorgamsmos)

Blenorragia (gonorreia): em adultos pode ser tratada com dose dnica de 2,0 g de ampicilina associada a 1,0 g de
‘probenecida administradas simultaneamente. O seguimento, por meio de culturas bacterianas (4 a 7 dias em
homens e de 7 & 14 dias em mulheres apds o tratamento), & critério médico, € indicado. O tratamento da
‘gonorréia pode mascarar os sintomas da sifilis. Sendo assim, a possibilidade do paciente possuir ambas as
doengas associadas néo deve ser descartada.

Administragio:

‘As cipsulas de Ampicilina devem ser ingeridas com um pouco de Hguido, preferencialmente dgua, cerca de 30
minutos a | hora antes das refeigoes.
SmaomdemmmmmulhﬁHunMcaMdn fratamento.
Nio inummpaommwmomuhedmmdom médico.

Fste medicamento niio deve ser partido, aberto ou

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

O esquecimento da administragio deste medicamento, tando em uso com intervalos maiores do que o
recomendado entre as doses, pode comprometer o resultado do tratamento,

Em caso de dividas, procure orientagio do fmcﬁnui:r; ou de sen médico, ou cirurgido-dentista,

8. QUAIS 0OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como com outras penicilinas, a maioria das reagdes adversas estio essencialmente limitadas a reagoes
alérgicas. Estas ocorrem com maior probabilidade em individuos que demonstraram reacBes prévias de alergia a
penicilinas, ou naqueles com histéria de alergia, asma, febre do feno (alergia ao pélen de algumas plantas) ou
urticiria (coceira).

Podem ser atribuidas a0 uso da ampicilina as seguintes reagoes adversas:

Reagies comuns (>1/100 e <1/10):

Sistema Nervoso Central: dor de cabeca;

Sistema digestivo: estomatite (feridas que podem atingir desde s cavidade oral uté o estdmago) por Candida (um
tipo de fungo), ndusea, vOmito, diarreia;

Sistema geniturindrio: vulvovaginite (inflamagéo da vulva e vagina) por Candida.

Reagdes incomuns (> 1/1000 e <1/100):

Sistema cardiovascular: hipotensio arterial (pressao baixa);

Pele: vermelhiddo na pele, urticdria (coceira), dermatite esfoliativa (descamagio da pele);

Equilibrio hidroeletrolitico: inchago;

Sistema respiratorio: falta de ar;

Sistema digestivo: dor na regido do estdmago.

Reagbes raras (>1/10000 ¢ < 1/1000):

Sistema circulatério: trombose venosa (oclusao total ou parmsl de uma yeia), tromboflebite (trombose com
inﬂamagio)

Smcma digestivo: doenga do ligado, aumento das enzimas produzidas pelo figado, colite pseudomembranosa
(inflamagéo do intestino grosso pela bactéria Clostridium di uile},
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Sistema geniturindrio: nefrite intersticial (inflamagiio do tecido dos rins), insuficiéncia renal agda

funcionamento dos rins), cristaldiria (formagiio de cristais nd urina);

Pele: necrose epidérmica toxica (doenga grave em que a superficial da pele se solta), eritdga

ﬁnﬂamaqao da pele, caracterizada por lesdes avermelhadas, vesiculas e bolhas), sindrome de

Stevens-johnson (forma grave, &s vezes fatal, do eritema mﬁlfjfm-me),

Sistema nervoso central: confusiio mental sem outra especificagio, convulsdes, febre;
uilibrio hidroeletrolftico: hipopotassemia (baixos niveis de potdssio no sangue);

Hematoldgicas e linfiticas (alteragdes sanguineas): Anemia e diminuigiio isolada dos elementos sanguineos,

como plaquetas e glébulos brancos, 1€m sido ocasionalmente relatadas durante a terapéutica com penicilinas,

Estas reagdes 530 usualmente reversiveis com interrupgio do tratamento, e acredita-se serem fendmenos

alérgicos;

Imunolégicas: anafilaxia (reagio alérgica grave);

Osteomuscular: exacerbagiio da miastenia gravis (doenga rara que afeta os miisculos);

Informe 20 seu médico, cirurgido-dentistn ou larmacéutico o aparecimento de reagies indesejdveis pelo

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
penicilinas ndo séo muito 16xicas a0 homem. Mesmo que em altas doses, € improvdvel que ocorram efeitos

xicos graves.
Pacientes com doenga nos rins sfio mais propensos a alcangar niveis sanguineos téxicos.
A ampicilina pode ser removida por hemodidlise.
Nio havendo antidoto especffico, o ratamento, quando necessdrio, deve ser de suporte. Portanto, deve-se
procurar atendimento médico case ocorra ingestio de altas doses deste medicamento,
Em caso de uso de grande quantidade deste madimnen*o. procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. ugmbmmm 6001, se vocé precisar de mais

orientacies,

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0201

Farmacéutico Responsével: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado ¢ fabricado por:

PRATIL, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugore 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
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

donaduzzi RECICLAVEL

) prati &
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Anexo B
Histérico de alteracio para a bula
Dados da submissio eletrinica Dades da petigio/notificacio gue altera bula Dados das alteragbes de bulas
Data do Data do Data de Versies Apresentagies
No. expediente Assunto N do expediente Assunto § Itens de buia
expediente expediente aprovagiao (VP/VPS) relacionadas
10459 — ) i b m T::.
- 280, 350
Inclusdio Inicinl cépsulas.
de Texto de Bula
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aciclovir creme

Pharlab Induastria Farmacéutica S.A.

Creme

50 mg/g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

aciclovir creme
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
O aciclovir creme é apresentado em bisnaga contendo 10 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

ACIEIOVIE i e R A it i e v Sl e s G PR eSS A s s B bti e DU TS
Exuplentes q.5.p. - cathinstiatrs Lg
(cera autoemulsmnante nio lﬁntca, pctrolato liqu:do lapolma amdra, acetato de cetlla élcool dc lanohna
acetilado, propilenoglicol, edetato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, petrolato amarelo,
polietileno, dlcool etilico e dgua para injetaveis). I

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O aciclovir creme ¢é indicado para o tratamento de infqlzcﬁes na pele causadas pelo virus Herpes simplex,
incluindo herpes genital e labial, seja o primeiro episédio ou episodios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir creme pertence a um grupo de medicamentos chamados antivirais (agem contra virus). Ele
contém como substincia ativa o aciclovir, um agente al::ltiviml muito ativo contra o virus Herpes simplex
(VHS) e contra o virus Varicela-zoster (VVZ). O aciclovir blogueia os mecanismos de multiplicagéo do
virus Herpes simplex e do Varicela-zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEBICAMFINTO?

O uso deste creme ¢é contraindicado em pacientes com conhecida alergia ao aciclovir, valaciclovir,
propilenoglicol ou qualquer componente do medic

Nio ha contraindicacfo relativa i faixa etdria.

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

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé possui alguma doenga que afete seu sistema imune, como, por exemplo, infecgio pelo virus HIV?
- Vocé sofreu transplante de medula bssea?

- Vocé esta grivida ou pretende ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé é alérgico a algum componente do aciclovir creme?

O aciclovir creme nido € recomendado para ser aplicacto em mucosas, como boca, olhos ou vagina, pois
pode causar irritagdo,

Tome cuidado especial para evitar o contato do creme com os olhos.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Néo ha dados sobre a influéncia do aciclovir creme na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactagiio
O uso do aciclovir creme durante a gravidez e lactagao deve ser considerado apenas quando os beneficios
forem maiores que os possiveis riscos para o feto.

Este medicamento nido deve ser utilizade por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgifo-dentista.

Interacdes medicamentosas

Nio foram identificadas interagtes significativas com nzTed.icamentos, alimentos ou exames laboratoriais.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do sen m@cn. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C). Conserve sempre
a bisnaga fechada apds o uso. Nédo coloque o produto na geladeira.

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

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticas

Creme branco ou quase branco, homogéneo, livre de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudang¢a no aspecto, consulte o faru@ae&uﬂm para saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantide fora do alcance|das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

O aciclovir creme deve ser usado apenas para uso topica (aplicagio na pele). Ndo deve ser ingerido.

Lave suas mos antes e depois do uso de aciclovir creme.

Evite esfregar a lesdo ou tocé-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferéncia da infecgio
para outra regido.

Nio misture aciclovir creme com outros cremes ou Iog:ﬁd;:s.

O aciclovir creme deve ser aplicado sobre as lestes j4 existentes ou lesdes emergentes, preferencialmente
no inicio da infecgao.

Posologia

Adultos e criangas

O aciclovir creme deve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas,
pulando a aplicagio no periodo noturno. B especialmente importante iniciar o tratamento de epis6dios que
se repetem antes de aparecerem os sinais clinicos ou aos primeiros sinais de lesiio. O tratamento também
pode ser iniciado em estagios mais avangados, como por exemplo quando ji observar-se a presenga de
papulas (elevagdes da pele). '

O tratamento deve continuar por pelo menos quatro dias para herpes labial e por cinco dias para herpes
genital. Se ndo ocorrer cicatrizagio, o tratamento deverz ser proelongado por mais cinco dias. Se as lesdes
permanecerem apos 10 dias, o paciente deve consultar seu médico.
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Siga a orientaciio de sen médico, respeitando sempre oS hordrios, as doses e a duragio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique o aciclovir creme assim que perceber que esqueceu a dose ¢ continue com as aplicagdes
seguintes conforme o esquema recomendado por seu médico.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Como acontece com todos os medicamentos, aciclovir ¢reme pode causar efeitos indesejaveis.

Reaciies incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
queimagdo ou ardéncia passageira; ressecamento leve e descamagéo da pele; coceira.

Reagiio rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidao
da pele e irritagio.

Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdes de hipersensibilidade (alergia) incluindo angiopdema, uma forma de alergia que leva ao inchago
de algumas partes da pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejaveis, procure seu médico.

Informe seu médico, cirurgifio-dentista ou anuﬁm, o aparecimento de reagbes indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também i empresa através do seu servigo de atendimento.

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

E improvével que acontega alguma reagio adversa caso o contelido total da bisnaga de 10 g de aciclovir
creme, contendo 500 mg de aciclovir, seja ingerido acidentalmente, Mesmo assim, vocé deve procurar o
seu médico.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0097
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

‘Ppharlab

Su)n gk @ PRECRIST P
PHARLAB - Indtstria Farmacéutica S.A
Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br
CNPJ: 02.501,297/0001-02
Industria Brasileira
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SAC

L
g?gg-.glgl?i?nzbzr @ Preserve o Meio Ambiente

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Veja como utilizar a tabela posologica:

No quadro com os pictogramas que aparcee na embalagem. vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescricio do seu médico quanto ao
namero de aplicagdes ¢ duragio do tratamento.

Quantidade Duragio do
de aplica¢des tratamento
(dips)
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aciclovir pomada oftalmica

Pharlab Indastria Farmacéutica S.A.

Pomada oftalmica

30 mg/g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

aciclovir pomada oftdlmica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
O aciclovir pomada oftdlmica é apresentada em bisnaga contendo 4,5g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

T (01517, 1 RN, Pt 1t PRTTMURE UICOIRIOOROL P, | URrbeost oot o ot T VRO PP EIRRT R (1L (.
3 GTe e DO R Y. L ) T KL R |1
(petrolato branco).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN DICADO?
O aciclovir pomada oftilmica ¢ indicado para o tn*nmm de ceratite, uma inflamagio da comea
(camada mais externa do olho), causada pels infecgiio do virus do herpes simples.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir pomada oftélmica contém como substiincia ativa o firmaco aciclovir, um antiviral (age contra
virus) muito ativo contra o virus do herpes simples {_HSY). tupos | e 2, e o virus da Varicela-zoster.

Este medicamento atua blogqueando os mecanismos de :?Lﬂﬁplimci!o do virus,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICMMO?

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abgixo, mnvmes respeito com seu médico antes de usar

este medicamento,

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé ji teve uma reagiio alérgica 4 aciclovir, ao valaciclovir, ou a qualquer outro componente do
medicamento?

- Vocé tem que usar lentes de contato durante o periodo de tratamento?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE -LEDICAMINT 0?

Adverténcias

Logo apos a aplicagdo, vocé poderd sentir uma leve sensagiio de picadas, que passa rapidamente.

Se este medicamento for ingerido acidentalmente, ¢ improvivel que ocorra algum efeito indesejavel, mas
o médico deve sempre ser informado.

Precaugies
Vocé deve evitar usar lentes de contato durante o tratamento com aciclovir pomada oftdlmica.

Populagdes especiais
Nilo existem observagdes especiais,
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Nio existem dados sobre a influéncia do produto na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez ¢ lactagio
O uso de aciclovir pomada oftdlmica por mulheres grévidas deve ser considerado apenas quando os
beneficios para a mie forem maiores que os riscos para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgifio-dentista.

Interagies medicamentosas

Nio sfio conhecidas interagdes clinicamente significantgs.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocg estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamente sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C). Mantenha a bisnaga
sempre fechada. Um més depois de aberta, a mesma deve ser jogada fora.

Niimero de lote ¢ datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade venciho. Guarde-o em sua embalagem original.
Apos aberto, vilido por 30 dias.

Aspecto fisico / caracteristicas organolépticas

Pomada branca, homogénea ¢ isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poders ufiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleam:q: das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Lave bem as maos antes e depois da aplicagéo. Aplique um centimetro da pomada liberada pela bisnaga
no interior da palpebra inferior. Mantenha a bisnaga sempre fechada. Um més depois de aberta, a mesma
deve ser jogada fora.

Posologia

A dose para todas as faixas de idade € a mesma.

O aciclovir pomada oftdlmica deve ser aplicado cincyg vezes ao dia no olho afetado, em intervalos de
aproximadamente quatro horas. Apds a cicatrizagdo, de‘vc-sc continuar a aplicd-lo, no minimo, por mais
trés dias.

Siga a orientacio de sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUWER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique o aciclovir pomada oftalmica assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as
aplicagdes seguintes conforme o esquema recomendade|por seu médico.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdo
leve e transitoria de picadas apos a aplicagiio da pomada, irritaglio local ¢ inflamagiio como, por exemplo,
conjuntivite.

Reagiio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que usam este medicamento
superficial punctata (manchas ou lesdes superficiais ng comes). Esta condiglo niio exige interru
tratamento e resolve-se sem consequéncia aparenie.

Reagiio rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamagao
das palpebras (blefarite).

Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos paclentes que utilizam este medicamento):
reagdes de hipersensibilidade (alergia) imediata.

Algumas pessoas podem ser alérgicas & sciclovir. Existem relatos raros de reagdes alérgicas incluindo
inchago, especialmente dos labios, face ou piipebras.

Informe seu médico, cirurgifo dentista ou farmaclutico o aparecimento de reacdes indesejiveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigo de atendimento.

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

E improviivel que ocorra slgum efeito adverso se o ‘conteddo total da bisnaga, contendo 135 mg de
aciclovir, for ingerido acidentaimente. Ainda assim, vo¢é deve procurar um médico.

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

DIZERES LEGAIS :

M.S. 1.4107.0097

Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG - 13,661

f ‘oharlab

W Lm0l T S
- Industria Farmaciutica 5.A
Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Amérco Silve
35590-174 - Lagoa da PrataMG
www . phariab com br
CNPJ: 02.501.2970001-02
Industria Brasileira

. SAC
0800 0373322 .

sac@pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Veja como utilizar a tabela posolégica:

No quadro com os pictogramas que aparcee na embalagem. vocé ou
scu farmacéutico anotam a prescricdo do sen médico quanto ao
nimero de aplicagdes e duragio do tratamento.

Quantidade Duraggio do
de aplicagdes tratamento
(dias)
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aciclovir comprimido

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Comprimidos

200 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

acicloyir comprimido
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
O aciclovir 200 mg é apresentado em embalagens contendo 25 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

aciclovir .. .. 200 mg
Exmplentes q.s.p. . l compnmldo

(celulose mncrocnstalma, atmdoghcolato de séd.:o esteamto de magnéslo, powdona e dléxldo de silicio).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICAI?O?

O aciclovir 200 mg ¢ indicado para:

- 0 tratamento de Herpes zoster;

- 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento) das mfecqées de pele ¢ mucosas causadas pelo virus
Herpes simplex;

- a prevencdo de infecgdes recorrentes causadas pelo viﬂfus Herpes simplex (supressdo).

O aciclovir também ¢ indicado para pacientes seriamente imunocomprometidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? .

O aciclovir 200 mg contém como substincia ativa o fqn'naco aciclovir, um agente antiviral muito ativo
contra o virus do Herpes simplex (HSV), tipos | e 2, virus da Varicela zoster (VVZ), virus Esptein Barr
(VEB) e Citomegalovirus (CMV).

Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de multiplicagio desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado a pessoas com hipersensibilidade (alergia) conhecida a aciclovir ou
ao valaciclovir.

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

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dos rins+ seu médico podera fazer um ajuste (redug@o) na
dose. Tanto idosos quanto pacientes com insuficiéneia renal tm risco de desenvolver efeitos adversos
neurologicos (efeitos relacionados ao Sistema Ner?o:';o). Seu médico deverd fazer o monitoramento
cuidadosamente. Essas reagdes geralmente séo revertidas com a descontinuagiio do tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de aciciov:n;evem beber bastante liquido. Converse com seu
médico sobre isso.

ACICLOVIR_POM_OFT_VP |



Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia pode prejudicar sua habilidade de concentragiio e reacio.
Tenha certeza que vocé nio esti com esse efeito antes de dirigir ¢ operar méquinas.

Gravidez e lactagio

A administragio de aciclovir durante a gravidez 86 deve ser considerada se a melhora esperada para a mae
superar a possibilidade de risco para o feto,

Existem dados relatando a passagem de aciclovir pm’ 0 leite materno e consequentemente para o seu
bebé, caso vocé esteja amamentando.

Se vocé esth grivida, acha que pode estar, esti plmjm‘do ficar gravida, ou estd amamentando, ndo inicie
o tratamento sem falar com o seu médico primeiro. '

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulberes grividas sem orientagiio médica ou do

cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas

Se vocé estéd usando algum dos medicamentos listados abaixo, converse com seu médico antes de usar
aciclovir:

- probenecida (usado para tratar gota)

- cimetidina (usado para tratar Glcera péptica)

- medicamentos como micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejeigdo apods transplante de orgéos)
O aciclovir pode afetar o resultado de exames de sangue ¢ de urina.

Informe ao seu médico sabre 0 uso deste medicamento se vocé for fazer exames de urina ou de sangue.
Informe ao sen médico ou cirurgifo-dentista se vocd estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu llﬁlﬁu Pode ser perigoso para a sua saide,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POGBT GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha os comprimidos em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C), Proteger da
luz e umidade.

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

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico / Caracteristicas organolépticas

Os comprimidos de aciclovir 200 mg sdo brancos, circulares, planos, sulcados e isentos de material
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocd
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o utico pura saber se podera utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratsmento tenha o efeito desejado, ¢ umportante que vocé tome os comprimidos de acordo
com as instrugdes de seu médico, respeitando sempre os hordrios e a duragio do tratamento.
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Posologia
Tratamento de Herpes simples em adultos:

Um comprimido de aciclovir 200 mg, cinco vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente quatro
horas, pulando a dose noturna. O tratamento precisa ser mantido por cinco dias, e deve ser estendido em
infecgdes iniciais graves,

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por exemplo, apés transplante de medula dssea) ou com
problemas na absorgdo intestinal, a dose pode ser duplicada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a
administragdo da medicagiio intravenosa,

A administragio das doses deve ser iniciada tdo cedo quanto possivel, apés o surgimento da infecgdo.
Para os episddios recorrentes, isso deve ser feito, de preferéncia, durante o periodo proddmico ou
imediatamente aps surgirem os primeiros sinais ou sinfomas.

Supressio de Herpes simples em adultos imunocompetentes (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente): '

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas. Muitos
pacientes podem ser convenientemente controlados com um regime de 400 mg, duas vezes go dia, com
intervalos de aproximadamente |2 horas.

Uma redugiio da dose para 200 mg, trés vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente oito horas, ou
até duas vezes ao dia, em imervalos de aproximadamente 12 horas, podem ser eficazes. Em alguns
pacientes, podem ocorrer reinfecgdes em regime de dqcs totais difriss de 800 mg. O tratamento deve ser
interrompido periodicamente, em intervalos de seis B doze meses, a fim de que se possa avaliar o
progresso obtido na histéria natural da doenga.

Prevengiio de Herpes simples em adultos:

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistema de defesa do organismo debilitado), recomenda-se
um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas. Para
pacientes seriamente imunocomprometidos (por cxes#p!o, apds transplunte de medula dssea) ou com
problemas de absorgiio intestinal, a dose pode ser dobrada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a
administragio de doses intravenosas. A duragio da administragio preventiva é determinada pela duragio
do periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos:

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando as doses
noturnas. O tratamento precisa ser mantido por sete dias. Em pacientes gravemente imunocomprometidos
(por exemplo, apos transplante de medula Gssea) ou com problemas de absorgdo intestinal. deve ser
considerada a administraglio de doses intravenosas. A admimistragio das doses deve ser iniciada o mais
cedo possivel, apds o surgimento da infecglio. O tratamento apresenta melhores resultados se for iniciado
assim que aparecam as lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometidos (com o sistema de defesa do organismo
muito debilitado):

Para tratamento em pacientes seriamente imunocomprometidos, 800 mg de aciclovir devem ser
administrados, quatro vezes o dia, em intervalos de aproximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medula Gssda, deve-se fuzer terapia de um més com aciclovir
intravenoso antes do tratamento com esta dose. |
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A duragéio do tratamento estudada em pacientes apos msplam de medula Gssea foi de seis meses (de 1
a 7 meses ap6s o transplante). Em pacientes com inf'ecg‘:ﬁo avangada pelo HIV, o tratamento estudado foi
de 12 meses, mas ¢ desejdvel que estes pacientes continiem o tratamento por um periodo maior.

Criangas:

Para profilaxia/prevengdo de infecges causadas por virus Herpes simplex em criangas
imunocomprometidas com mais de 6 anos de idade, as doses sio as mesmas indicadas para adultos. Néo
ha dados disponiveis relativos a supressdo de infecgOes por Herpes simplex ou ao tratamento de Herpes
zoster em criangas imunocompetentes.

A indicagdo de aciclovir 200mg comprimidos na popuihqﬁo pediatrica deve ser avaliada pelo seu médico
de acordo com a capacidade da crianga de engolir os comprimidos,

Pacientes idosos:

A possibilidade de insuficiéncia renal em idosos defve ser congiderada e a dose deve ser ajustada
apropriadamente (ver Insuficiéncia renal). Em pacientes idosos que estejam usando altas doses de
aciclovir deve-se manter hidratagdo adequada.

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento ¢ a prevengdo de infec¢des causadas lfp_clo virus Herpes simplex em pacientes com mau
funcionamento dos rins, as doses orais recomendadas lhio conduzirio a um acimulo de aciclovir acima
dos niveis que foram estabelecidos como sendo seguros por infusiio intravenosa. Entretanto, para
pacientes com insuficiéncia renal grave, recomenda-se . juste de dose para 200 mg, duas vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente 12 horas.

Para o tratamento das infecgdes de Herpes zoster e na administracio em pacientes seriamente
imunocomprometidos, recomenda-se ajustar a dose pqra 800 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente 12 horas, nos pacientes com insuficiéncia renal grave, e para 800 mg, trés ou quatro
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente oito horas, para pacientes com insuficiéncia renal
moderada.

Siga a orientagio de sew médico, respeitande sempre os horirios, as doses ¢ a duragio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conheclmento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome os comprimidos de aciclovir assim que se lemblhxr. No entanto, se estiver proximo ao horério da
proxima tomada, espere até o horirio programado para tomar seus comprimidos. Ndo dobre a dose para

compensar uma dose perdida.
Em caso de dividas, procure orientagio do farmcéﬁlicn ou de sen médico ou cirurgifio dentista.

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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciéntes que utilizam este medicamento):
- dor de cabega, tonteira;

- enjoos, vomito, diarreia ¢ dores no abdémen;

- coceira e vermelhiddo/protuberfincias na pele que podem piorar com exposigiio ao sol;

- sensacdo de cansago, febre.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- urticéria (coceira, formagdo de placas avermelhadas nd pele), queda de cabelo.
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Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0.1% dos pacientes gue utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reagiio alérgica severa que pode apresentar s seguintes sinais: coceira, erupgdio cutinea;
inchago, algumas vezes do rosto ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar; colapso). Caso
apresente esses sintomas entre em contato com seu médico e pare imediatumente de utilizar aciclovir.

- falta de ar;

- aumento reversivel de bilirrubina (substdncia encontrada na bile) e de algumas enzimas do figado;

- angioedema (inchago do rosto, libios, boca, lingus ou garganta);

- aumento dos niveis de substincias encontradas no m'guc, cOmo ureia ¢ creatinina.

Reagbes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- anemia (redugdo do nimero de células vermelhas do sangue), leucopema (redugdo do namero de
globulos brancos que sdo células sanguineas responsaveis pela defesa do organismo) e trambocitopenia
(redugdo no nimero de plaquetas que sio células san que ajudam o sangue a coagular);
- agitagdo, confusdo, tremor, ataxia (falla de coordenngio dos movimentos), disartria (dificuldade em
controlar os misculos da fala ou rouguidao), alucimq[écs, sintomas psicoticos (dificuldade de pensar,
julgar clarsmente ou concentrar-se), convulsdes, sonoléncia, encefalopatia (distirbios de comportamento,
fala e movimentos dos olhos) e coma; '
- hepatite (inflamagfio do figado) e ictericia (mmMm da pele ou dos olhos);
- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar associada & insuficiéncia renal).
Informe a0 seu médico, cirurgiiio-dentista ou hrn.?hﬂno o aparecimento de reaghes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento,

|

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

E improvavel que ocorram efeitos toxicos graves que uma dose de até 20 g (equivalente a 100
comprimidos) seja tomada em uma (nica ocasifio. Acidentalmente, superdoses repetidas por vérios dias

de aciclovir oral foram relacionadas a problemas no estdmago ou intestino (como ndusca ¢ vomitos) ¢
neurologicos (dor de cabega e confusio). Procure imediatamente seu médico ou a emergéneia hospitalar
mais proxima.

|
Tratamento
Os pacientes devem ser observados cuidadosamente para os sinais de toxicidade. Em casos de doses
excessivas com presenga de sintomas, a hemodidlise (tratamento que consiste na remogio do liquido e
substéncias toxicas do sangue) pode ser considerada cml':o opgilo de tratamento.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢
leve s embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0097
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG - 13.66]
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Veja como utilizar a tabela posoldgica:

No quadro com os pictogramas que aparcee na embalagem. vogeé ou
seu farmacéutico anotam a preserigdo do seumédico quanto as doses
do medicamento, duragio do tratamento ¢ outras observacoes
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

e am et & I St

Nimero do Data da Data de aprovacgio
N do assunto Itens Vi
ome 2 PR alterados ersbes Apresentages relacionadas
BULA VP:
8- QUAIS OS MALES ESTE MEDICAMENTO PODE ME
; CAUSAR?
Gierado no GENERICO - Notificagio de - e :: . e ———— | Creme dermatolégico SOmg/g. |
. — T e e —— —— DIZERES TEGAIS
momento do Alteragdo de Texto de Bula - RDC 154072022 Nio se aplica VPNPS Pomada oftdlmica 30myg/g e
ici 60/12 imi
peticionamento BULA VPS: Comprimidos de 200mg
9- REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
GENERICO - Netificagio de : - Creme dermatolégico 50mgrg,
g -0 Alteragio ) - 3 1 VPVPS P i
0393103721 agio de Texto de Bula— RDC 30/401/2021 001202 9. REACOES ADVERSAS Moﬂihmm. \ I0mgige
60/12 Comprimidos de 200mg
BULA VP:
DIZERES LEGAIS
GENERICO - Notificagio de Creme dermatolégico S0mg/g,
1274249/20-0 Al a - > /04 020 Baaad s oftalmica 3
27 teragdo de Texto de Bula — RDC 25/04/2020 25/0472 BULA VPS: oftalmica 30mg/g e
60/12 jo:
APRESENTACOES
DIZERES LEGAIS




03597253/19-1

GENERICO - Notificacio de
Alteragio de Texto de Bula - RDC

60/12

08/0772019 08/07/:2019

COMPRIMIDOS DE 206MG

BULA VP:

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

QUANDO NAQO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BULA VPS:

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

CREME DERMATOLOGICO SOIMG/G
BULA VPS:
REACOES ADVERSAS

POMADA OFTALMICA 30M
BULA VP:

COMPOSICAO

BULA VPS:

COMPOSICAO

REACOES ADVERSAS

Creme dermatologico S0mg/g,
Pomada oftdlmica 30mg/g ¢

1352547/17-6

GENERICO -Inclusdo Inicial de
Texto de Bula- RDC 60/12

03/07/2017 03/0772017

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Creme dermatologico S0mg/g,
Pomada oftalmica 30mg/g ¢
rimidos de 200mg




0964608/15-6

GENERICO -Inclus3o Inicial de
Texto de Bula- RDC 60/12

04/11/2015

04/11/2015

Notificagdo da versdo inicial de texto de bula contemplando os
itens mencionados na RDC 47/2009, de acordo com a bula
padriio submetida em 08/08/2014

YP/VPS

Creme dermatologico 50mg/g,
Pomada oftalmica 30mg/g e
Comprimidos de 200mg




Natulab

BUTALAB
sulfato de salbutamol

Natulab Laboratorio SA.

Xarope
2 mg/5 mL




Natufab

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

BUTALAB
sulfato de salbutamol

FORMA FARMACEUTICA
Xarope

APRESENTACAO
Linha Farma: Butalab xarope contém 2 mg de salbutamol em cada 5 mL.
Frasco @mbar com 100 mL, acompanhado de copo-medida.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Butalab xarope contém:

SAIBIEBON - .. ..o sibmintiesssisesisasivasins 0.4 mg (equivalente a 0,48 mg de sulfato de
salbutamol)

veleulo™ sl s, snol TR

*ciclamato de s6dio, sacarina sédica, propilparabeno, metilparabeno, propilenoglicol,
corante vermelho ponceaux , aroma framboesa, hidroxietilcelulose, acido citrico, lcool
etilico, hidréxido de sodio e agua purificada.

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AQ MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Butalab xarope ¢ indicado para o controle e prbvengﬁo do ataque asmatico ¢
proporciona alivio do espasmo branquico associado as crises de asma, bronquite crénica
e enfisema.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de salbutamol, substéincia ativa de Butalab xarope, pertence a um grupo de
medicamentos chamados broncodilatadores. O salbutamol relaxa a musculatura das
paredes dos bronquios, ajudando a abrir as vias aéreas e tornando mais fécil a entrada ¢

'~ a saida de ar dos pulmdes. Dessa forma alivia o aperto no peito, o chiado e a tosse,

permitindo que vocé respire com mais facilidade.

. O tempo para inicio de agdo do Butalab xarope é cerca de 30 minutos.

O salbutamol tem duragio de a¢fio de 4 a 6 horas, na maioria dos pacientes.
Butalab xarope ¢ a terapia oral adequada para as criangas, ou os adultos que preferem
medicamentos liquidos



Natlulab

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Butalab xarope é contraindicado para pacientes que apresentam alergia ao
salbutamol ou a qualquer outro componente do medicamento.

Butalab xarope ¢ contraindicado no controle do parto prematuro ou em caso de
de aborto,

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sua resposta ao tratamento da asma deve ser monitorada pelo seu médico através 8
realizagio de exames para avaliar a sua fungiio pulmonar.

Como podem ocorrer reagbes adversas causadas por doses elevadas, nio aumente a dose
nem a frequéncia de uso de Butalab xarope, a menos que seu médico recomende.
Procure-o caso nio sinta o alivio usual dos sintomas ou o tempo de agiio do
medicamento se reduza. O aumento do uso de Butalab xarope para melhora dos
sintomas indica que o controle da asma se deteriorou, Nesse caso, fale com seu médico,
que deve considerar a terapia com corticosteroides.

Butalab xarope pode provocar redugiio dos niveis de potdssio no sangue e aumento dos
niveis de glicose (agticar). A administragio junto com corticosteroides pode aumentar
esse efeito. Se vocé é diabético, consulte seu médico antes de usar Butalab xarope.

Se vocé utiliza xantinas, corticosteroides, diuréticos ou sofre de hipoxia (mé oxigenagio
do sangue), informe seu médico. Nessas situagdes, recomenda-se monitorar os niveis de
potassio.

Se vocé sofre de tireotoxicose (doenga causada pela intoxicagao por excesso de
produgdo do horménio da tireoide), informe seu médico, pois devera fazer uso de
Butalab xarope com cautela. |

Uso em idosos, criangas e outros grupos d;jnm
Criangas: 0 medicamento ¢ muito bem tolerado por criangas. (Ver Posologia).
Idosos: ver Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢ operar miquinas

' Nenhum efeito sobre essas atividades foi reportado.

Gravidez ¢ lactagiio

A administragdo de medicamentos durante a gravidez somente deve ser feita se o
beneficio para a mée for maior do que qualquer risco para o feto.

Como o salbutamol é provavelmente secretado no leite materno, ndo se recomenda o
uso de Butalab xarope em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientac¢iio

médica ou do cirurgifio-dentista.
Este produto contém salbutamol, que esta incluldo na lista de substincias proibidas da

- Agéncia Mundial Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

T Este medicamento contém ALCOOL no teor de 0,5%.



Nalulab

Interacies medicamentosas
Butalab xarope ndo deve ser utilizado com medicamentos beta-bloqueadores nad
seletivos, como o propranolol.

Butalab xarope ndo ¢ contraindicado em pacientes ¢m tratamento com inibidores da
. monoaminoxidase (IMAOS).

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

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

Cuidados de armazenamento

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

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de vnﬂd*de vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Butalab xarope ¢ um liquido limpido, de cor vermelha ¢ odor de frambocesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para
~ saber se poderd utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de uso
Uso oral,

Posologia
Para alivio do broncoespasmo

Adultos :

A dose usualmente eficaz é de 4 mg de salbutamol (10 mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao
dia.

Caso ndo se obtenha a broncodilatagdo adequada, cada dose pode ser gradualmente
aumentada para até 8 mg (20 mL do xarope). Contudo, observou-se que alguns
pacientes obtém alivio adequado com 2 mg (5 mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.
Para os pacientes muito sensiveis a estimulantes beta-adrenérgicos, recomenda-se
iniciar o tratamento com 2 mg (5 mL do xarope) 3 ou 4 vezes ao dia.

Criangas:
. Criangas de 2 a 6 anos: 2,5 a S mL do xarope (1 a 2 mg de salbutamol) 3 ou 4 vezes ao
dia.
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Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL do xarope (2 m!g de salbutamol) 3 ou 4 vezes aq ﬂw \
Criangas acima de 12 anos: 5 a 10 mL do xarope (2 a 4 mg de salbutamol) 3 of§ 4 vezw?

ao dia.,

Pacientes idosos:
Recomenda-se iniciar o tratamento com 5 mL de xarope (2 mg de salbutamol) 3 ou 4
vezes ao dia.

Siga a orientagdo do seu médico, mpelt-ndn sempre os hordrios, as doses e a
duragiio do tratamento, Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a logo que se lembrar, No entanto, se
vocé so se lembrar na hora que deveria tomar a proxima dose, nao tome a dose
esquecida. Ou seja, ndo tome uma dose dobrada para compensar uma perdida. Vocé
pode apresentar uma sensagdo de aperto ou chiado no peito ou tosse (isto ¢, os sintomas
normais da asma). Se vocé perder apenas uma dose, esses sintomas nem sempre podem
ocorrer. |

Em caso de dividas, procure orientagiio do }'amu&uﬂco ou de sen médico on
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tremor.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10% #0& pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabega; aumento da frequéncia dos batimentos do coragdo;
palpitagdes; cdimbra muscular.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): diminuigdo dos niveis de potassio no sangue; arritmia cardiaca
(alteragdes no ritmo normal dos batimentos do cora¢do); aumento do fluxo sanguineo
em determinadas regides.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de Eﬂ.ﬂl% dos pacientes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade - reagdes alérgicas caracterizadas por vermelhiddo,
coceira, inchago, falta de ar, podendo ocorrer diminuigio da pressdo sanguinea ¢
desmaio; hiperatividade; sensagio de tensdo muscular.

Informe a0 seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reagdes indesejdveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através
- do seu servigo de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR Dg
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se acidentalmente vocé usar mais doses do que as recomendadas, percebera qud
coragdio bate mais rapido que o normal e poderd sentir tontura ou tremores, além¥

Foram relatados enjoos, vomitos e aumento dos niveis de glicose (agtcar) no sangue,
predominantemente em criangas ¢ quando a superdosagem de Butalab foi feita por via
oral,

Sua respira¢io podera ficar mais rapida e curta,

Se a dose usada for muito maior do que a correta, chame seu médico imediatamente ou
se dirija ao hospital ou pronto-socorro mais préximo. Leve esta bula ou o medicamento
para que saibam o que vocé usou.

O tratamento deve ser direcionado de acordo com estado clinico do paciente ou
conforme indicado pelo centro nacional de intoxicagiio, quando disponivel.

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

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3841.0019

Farm. Responsdvel: Olavo Souza Rodrigues - CRF/BA n°4826
NATULAB LABORATORIO SA

Rua José Rocha Galvao n°2, Galpao 03 - Salgadeira

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

CNPJ 02.456.955/0001-83

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800 730 7370

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdio aprovada pela Anvisa em 19/01/2021.



Anexo B
Historico de Alteragiio da Bula
submissio eletronics Dados da peticin/notificagho que alicrs buls Dados das alteragbes de bulas
|
Data do L Data do N° do | Dutn de Apresentaghes
| 0, e te Assunto ) : F, - } f
pedien — b AT-m oo | 1iews de bulaz1 r::;m) w0 14
|
i ‘ 2mg/5/ml. XPE
1° submisho no CT FRAMB X
10457 - 10457 - i 10 pal.
! SIMILAR - SIMILAR -
S 2mg/S/ml. XPE
1022005 lelu eyl £ LY AR o | Bmms VPIVPS | CX 50 FR AMB
. Texto de Texto de NSt
Bula - Hula - ‘
RDC 60/12 C 60/12 oup a5 g
CX 50 FR AMB
X 120mL
2mg/S/ml. XPE
10450 - 10450 - ¥ T:n ':T’ A
| SIMILAR SIMILAR
Mn" . N l'ﬁ' . Apresentagiio 2mg/S/ml. XPE
ds012016 | 1135923164 de | 0so12006 | 113592164 | de 05/01/2016 veivps | CXS0FRAMB
i Alternch X 100 mlL
Texto de u:
o B:;: *;T‘“:d' 2mg/S/ml. XPE
RDC 60/12 60/12 X 0TRANN
2 "‘DF X 120 mL
5 I- 2m/5/ml. XPE
10756 - 10756 - IDENTIFICACA CT FR AMB X
SIMILAR - SIMILAR - oDpo 100 ml
Notificagio Not|ficagho MEDICAMENT
' de 'de 0 2myp/S/mL XPE
Alteragiio Altctigiio Adiglo da fruse CX 50 FR AMB
2018 lbssmsma-’: de Texto de | 260772018 | 0599497/18-7 | deTexode | 20/072014 whﬂ VP/VPS X 100 mL
Bula pars Bula para intercambialidade,
Adequagiio Adoquagio segundo RDC n® 2mg/S/ml. XPE
A P 582014 CX 50 FR AMB
Intercambia Intercambis X 120mlL
lidade tudade
faaiss 10450 - Reages Adversas 2mg/S/ml. XPE
SNTAR CX 50 FR AMB
- - X 100 mL.
Blotifioacko Notificagio 2mg/5/mL XPE
iuszlssa 1-8 Al o IBO3R021 | ynsaesiang o 1053185218 vin CX 50 FR AMB
| & T‘“ﬂ‘“"m e de‘ Speoto =t X 120 ml.
| Buls ~ Buln -
RDC 60/12 60/12
1 .-
|
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10450 -
: R
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de Texto de
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RIIC 60/12
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Dizeres Logais

VPS/VP

2mg/S/ml. XPE
CT FR AMB X
100 mL

2mg/5/mL XPE
CX 50 ER AMB
X 100 mL

2mg/5/mL XPE
CX 50 FR AMB
X 120 mL




Nistatina

Prati-Donaduzzi
Suspensao
100.000 Ul/mL
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" t.N'l’lFlCACAO DO MEDICAMENTO
s ._una
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

RESENTACAO
pensio de 100.000 UV/mL em embalagem com | frasco de 50 mlL acompanhado de

SO ORAL
JSO ADULTO E PEDIATRICO
|
COMPOSICAO
Cada mL da snmpenlio contém:
t*tma +..100.000 UI
i‘ lo q.8. p ...l mL
' ipientes: ghcerol cmlose sddxca, sacarose, sacaring sidica, metilparabeno, propilparabeno, edetato
s ico, fosfato de sédio dibdsico, butil-hidroxitolueno, aroma de cereja liquido. aroma de horteld pimenta
quido, cinamaldefdo, dlcool etflico e dgua purificada.

NFORMACOES AO PACIENTE

L PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
‘Bite medicamento é um antifingico, um produto destinado a combater os fungos, entre eles um muito comum

e recém-nascidos ¢ lactentes — “o sapinho” (Candida albicans). Este fungo pode também aparecer na boca de

dividuos adultos, principalmente em casos de uso de préteses dentdrias ou quando o organismo estd

‘enfraquecido por falta de nutrientes, vitaminas e problemas imunol6gicos.

dais recentemente a ocorréncia do “sapinho” em adultos, atingindo tanto a regifio da boca, como outras porgdes
do trato digestivo (esdfago e intestinos), tem sido observada em pacientes portadores de moléstias graves ou

titamentos com imunodepressores ¢ nos casos de queda da imunidade como ocorre na Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

'OMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
istatina age no combate a fungos sensfveis a este medicamento, como Candida albicans (monilia ou sapinho)
£ bulros,
: n?mina liga-se & parede das células dos fungos sensiveis e a altera, causando a sua destruigfio. A nistatina nio
esenta atividade contra bactérias, protozodcios ou virus.

4 nistatina tem absorgiio insignificante no trato gastrinjestinal (estdmago e intestinos) a agiio do produto
minicio téo logo 0 mesmo entra em contato com o organismo na boca ou intestino.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
'pcé ndo deve utilizar este medicamento se for alérgico & nistatina ou aos demais componentes da férmula.
‘pcg deve interromper o tratamento ¢ procurar um médico imediatamente caso apresente irritagio ou
hipersensibilidade (alergia) a este medicamento.
tengiio diabéticos: contém agdcar.

d QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
¢ Precaugies
E$te medicamento contém propilparabeno ¢ metilparabeno que podem induzir reagbes alérgicas (as quais podem
gr tardias em alguns casos).
E$te medicamento nfio deve ser usado para o tratamento de micoses sistémicas.
smo que ocorra uma melhora nos sintomas dentro dos primeiros dias do tratamento, voce nio deve
erromper a medicagiio até o tratamento ser completado de &cordo com as orientagdes do seu médico.
Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fertilidade
O pe otencial carcinogénico da nistatina, assim como seu efeito mutagénico na fertilidade nio foram estabelecidos.
videz
\seguranga para o uso durante a gravidez niio foi estabelecida para apresentagdes orais de nistatina, Também
inda niio foi estabelecido se estas preparagdes podem provocar efeitos nocivos ao feto gquando administradas a
uma gestante ou pode afetar a reprodugiio. Se vocé estiver grivida, poderd utilizar este medicamento apenas apos
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prescrigio do médico, pois ele que estabelecerd se os beneficios para a mée justificam o potencial risco para o

-

o f01 comprovado se a nistatina € excretada no leite humano. Embora a absorcio gastrintestina
insignificante, se vocé estiver amamentando deveré tomar alguns cuidados ao tomar este medicani
om:lo com orientagdes do seu médico.
Criangas
ide COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
I g SOS
Ao hd recomendagdes especiais para pacientes idosos.
nteracdes Medicamentosas
¥io sdo conhecidas interagbes com outros medicamentos e/ou outras substéncias.
pforme ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo use de algum outro medicamento.
A0 use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua satde. .

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
'oceé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
limero de lote ¢ datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.
\io use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Este medicamento apresenta-se na forma de uma suspensdo de colorag@o amarela, sabor adocicado e aroma
cdracteristico,
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
f.n do medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

|
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Para a aplicacdo da suspensdo vocé deve higienizar a boca de maneira adequada, incluindo os cuidados
nécessérios com a limpeza de préteses dentdrias.
ssuspensdo deve ser bochechada e mantida por vérios minutos (o maior tempo possivel) na boca antes de ser
engolida. Nos lactentes (bebés em fase de amamentagio) e criangas menores deve-se colocar a metade da dose
utilizada em cada lado da boca.
Posologia
| ia oral .
rematuros e criangas de baixo peso
tudos clinicos limitados demonstram que a dose de 1 mL (100.000 Ul de nistatina) quatro vezes ao dia é
efetiva.
actentes
Aidose recomendada € de 1 ou 2 mL (100.000 a 200.000 UI de nistatina) quatro vezes ao dia.
Ch '&ncas e Adultos
aixa de dose usual varia de 1 a 6 mL (100.000 a 600.000 UI de nistatina) quatro vezes ao dia.
ﬁtn de evitar reinfecgiio, as doses para todas as apresentagdes devem ser mantidas no minimo por 48 horas
apés o desaparecimento dos sintomas ou da negativagio dos exames.
-_S ¢ OB sinais e sintomas piorarem ou persistirem (apds o 14° dia do inicio do tratamento) vocé deverd procurar seu
i€dico para ser reavaliado.
Agite antes de usar.
Sig a a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os horidrios, as doses ¢ a duragiio do tratamento.
#io interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

I
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
8¢ vocé esquecer de tomar alguma das doses prescritas tome assim que se lembrar, porém se estiver préximo ao
harério da dose seguinte espere até o hordrio e retorne ao sen esquema de tratamento habitual, Ndo tome uma
dase dobrada para compensar a que vocé esqueceu.

m caso de ddvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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UAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
istatina é geralmente bem tolerada por todos os grupos de idade incluindo criangas debili
apia prolongada.
€ poderd apresentar hipersensibilidade (alergia) e angioedema (inchago nas camadas mais

te

gastrintestinais (estdmago e intestinos), enjoo e vémitos.
aramente vocé poderd apresentar erupgdes cutdneas (pequenas bolhas avermelhadas na pele), incluindo
fticdria (coceira). Muito raramente vocé poderd apresentar Sindrome de Stevens-Johnson (formagio de edema
 bolhas).

nforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejéveis pelo
50 do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Doses orais de nistatina excedendo cinco milhGes de unidades didrias podem causar enjoo e distdrbios
gastrintestinais. Ndo ha relato de efeitos téxicos graves ou de superinfecgoes.

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

DIZERES LEGAIS
IS - 1.2568.0026
‘armacéutico Responsdvel: Dr. Luiz Donaduzzi

'NF J 73.856.593/0001-66
iddstria Brasileira

' ' @pratidonaduzzi.com.br
ww.pratidonaduzzi.com.br

ENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
L 2 W‘B
© prati &
donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B
Histérico de alteragio para a bula
Dados da petigio/notificacio que altera buia Dados das alterucoes de bulas
Data do Data do Data de Versbes Apresentaghes
Neo. expediente Assunto N* do expediente Assunio ltens de bula
expediente expediente aprovagiio (VP/VFS) relacionadas
10452 - Embalagem com | oo 50
GENERICO - - - . frascos de SO0 mL
Notificagko de . ¢ REACOES VPS scompanhados de conts-
Alteragzio de ADVERSAS gotas oy embalagem com
Texto de Bula - 200 friscos de 30 mL
RDC 60012 scompanhados de conte-
p— — - — m——" _gotas.
10452 .
B COMPOSICAO . Embalagem com | frasco de
‘m 7 i b ) , 5. ONDE, COMOE 50 mL acompanhado de
1071072018 09851247181 | Newficapiode POR QUANTO conta-gotas.
Aleracio de
e TEMPO POSSO
= GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 —
GENERICO — vP Embalsgem com | frasco de
04/02/72015 0104985/15.2 | Notificaciode i ~«
Alteracio de conta-gotas.
Texto de Bula -
RDC 60/12
10459 —
30/06/2015 osTaisy | (GENERICO 5 - : ” s i
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
Nistatina_ bul: cient 4




IBUPROFENO

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Suspensao gotas
50mg/mL
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MODELO DE BULA PA.‘F.A O PACIENTE

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

profeno
camento genérico, Lei n° 9.787 de 1999

FARMACRUTICA E APRESENTACAQ:
$do gotas de 50mg/mL: Embalagem contendo | frasco gotejador com 30mL.

USO ORAL
O ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

ibup fenoSOmg

|
esp w: almente em pessoas alérgicas ao dcido acetilsalicilico.

tilize o ibuprofeno caso tenha apresentado alguma reagio alérgica ao édcido acetilsalicilico ¢ a outros anti-

hat induzido asma, rinite, urticéria, pélipo nasal, angioedema, broncoespasmo ¢ outros sintomas de reagdo alérgica
anafilatica,
Nio tﬂ_llzar o ibuprofeno junto com bebidas alcodlicas.
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O ibuprofeno é contraindicado a pacientes com (lcera gastroduodenal ou sangramento gastrintes
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 meses de idade.

4. 0/QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Adverténcias

! ’e ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob orientagio médica.
Infofme sempre o médico sobre possiveis doengas do coragiip, nos rins, no figado ou outras que vocé tenha, para

eceber uma orientagio cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas, especialmente quando ha
histo; 93 de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cantela.
Co | Ite um médico caso: Niio esteja ingerindo liquidos; tenha perda continua de liquidos por diarreia ou vémito; tenha
dor de estdmago; apresente dor de garganta grave ou persistente ou dor de garganta scompanhada de febre elevada, dor
de cabega, enjoos e vomitos; e tenha ou teve problemas ou efeitos colaterais com este ou qualquer outro medicamento
para gor e febre.

ondulte um médico antes de utilizar este medicamento se: estiver sob tratamento de alguma doenga grave; estiver
tomahdo outro(s) medicamento(s); ¢ estiver tomando outro produto que contenha ibuprofeno ou outro analgésico e
antipirético.
Pare ide utilizar este medicamento e consulte um médico caso: ocorra uma reaglio alérgica; a dor ou a febre piorar ou
duraf n?nis de 3 dias; nfio obtenha melhora apés 24 horas de tratamento; ocorra vermelhiddo ou inchago na drea
dolo *; € surjam novos sintomas,
Uso durante a gravidez ¢ amamentagiio
Nao utilizar este medicamento durante a gestagiio ou a amamentagiio, exceto sob recomendacgiio médica.
Inforte ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao seu médico se
vocé estiver amamentando.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagiio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez
Durante o periodo de aleitamento materno ou doaclo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o

conhécimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pols alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humane, causando reacioes indesejaveis no bebé.
ragbes Medicamentosas

Intericbes medicamento-medicamento
O usb de ibuprofeno ¢ de outros analgésicos e antipiréticos junto com os seguintes firmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragio continua: ﬁcidlp acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos,
edigamentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios nid esteroides, corticosteroides, corticotrofina, uroquinase,
antidiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos e diuréticos, dcido valproico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina,
litin, probenccida, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensing), agentes anticoagulantes ou tromboliticos,
inibidores de agregacio plaquetdiria, cardiotdnicos digitdlicos, digoxina, metotrexato ¢ horménios tireoidianos.
Interaches medicamento-exame laboratorial
Durafte o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderiio indicar anemia. Se houver sangramento no aparelho
digestivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto poderd ter resultado positivo.
O va \fl da taxa de agtcar no sangue (glicemia) poderd ser mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Néo existe
interfe: I_ ia conhecida com outros exames.
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| Fis 389 9
E, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Hbc M\
mprofeno deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz ¢ umidade. %
nero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem. %\Q
se medicamento com o praze de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.
risticas fisicas e organolépticas:
O ibuprofeno apresenta-se como uma suspensio homogénea branca, com odor de tutti-frutti,
de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejs no prazo de validade e vocé observe alguma
nga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizi-lo.

. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

i Febre baixa Febre alta

"+ (Ke) Fzr;ébg)n "é" o o (< 39°C) @ 39°C)
Skg 5 gotas 10 gotas 23kg 23 gotas 40 gotas
Bkg 6 gotas 12 gotas 24kg 24 gotas 40 gotas
Tkg 7 gotas 14 gotas 25kg 25 gotas 40 gotas
Pkﬁ 8 gotas 16 gotas 26kg 26 gotas 40 gotas
- Bkg 9 gotas 18 gotas 27kg 27 gotas 40 gotas
ng 10 gotas 20 gotas 28kg 28 gotas 40 gotas
lkg 11 gotas 22 gotas 29kg 29 gotas 40 gotas
2kg 12 gotas 24 gotas 30kg 30 gotas 40 gotas
3kg 13 gotas 26 gotas 31kg 31 gotas 40 gotas
4kg 14 gotas 28 gotas 32kg 32 gotas 40 gotas
Skg 15 gotas 30 gotas 33kg 33 gotas 40 gotas




| 6kg 16 gotas 32 gotas 34kg 34 gotas

| 7kg 17 gotas 34 gotas 15kg 35 gotas
| 8kg 18 gotas 36 gotas Jokg 36 gotas

9kg 19 gotas 38 gotas 37kg 37 gotas
?O:Lg 20 gotas 40 gotas I8kg 38 gotas
2ike 21 gotas 40 gotas 39kg 39 gotas

§2ig 22 gotas 40 gotas 40kg 40 gotas

Siga c%rretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, pro
farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientaciio de seu médico ou cirurgis
|

pm os efeitos necessdrios para seu tratamento, o ibuprofene pode causar efeitos ndo desejados.
pesair de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles
rm. Ao classificar a frequéncia das reagGes, utilizamos os seguintes parmetros:
pies comuns (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
ma Nervoso Central: tontura,

ghes incomuns (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

gastrintestinal: indigestdo; prisao de ventre; perda de apetite; vomitos; diarreia; gases.

fna geniturindrio: retencio de sodio e dgua.

gl l: Nervoso Central: dor de cabeca; irritabilidade; zumbido.

es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

‘alergia; eritema multiforme (reagdo do sistema de defesa das mucosas ¢ da pele); necrélise epidérmica téxica
9 dermatolbgica rara); sindrome de Stevens-Johnson (forma grave do eritema multiforme); urticéria; sindrome

tema Nervoso Central: depressio; ansiedade; meningite asséptica (inflamagio da camada que reveste o cérebro);
sd0 mental; alucinagdes; alteragdes de humor; insdnia.

pma nervoso periférico: formigamento.

stefna gastrintestinal: ictericia (cor amarelada na pele causada por problemas com a bile); feridas no esdfago; feridas

pstomago; feridas no duodeno; hepatite medicamentosa; inflamagio no pancrens; sangramento digestivo.

A geniturindrio: insuficiénein dos rins; morte do tecido dos ring; infecgho na bexiga; sangue na urina; aumento

g e[L: anemia, anemia hemolitica (anemia causada pela quebra das células vermelhas); pancitopenia (diminuigio das
as do sangue); hipoplasia medular (diminuigio da ativid:lde formadora dos tecidos orginicos pele, misculos);
trombo |topema (diminui¢io das plaguetas no sangue); leucopenia (diminuigio das células de defesa); agranulocitose
(dimi wcio de tipos especiais de células de defesa); cosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa),

isi0: visdo dupla; redugdo da capacidade visual; vermelhidio ocular; olho seco.



0, nariz e garganta: diminuigiio da capacidade de ouvir; inflamagdio da mucosa nasal; sangramento pelo nariz;
Ba de glote (reago alérgica, conhecida como “gargants fechada”); boca seca.
o .

stéma cardiovascular: aumento de pressdo arterial; infarto do miocérdio; arritmia cardiaca; taquicardy

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

|
Siga corretamente 0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagiio médica.

. VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Registro MLS. n® 1.5423.0133
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleire - CRF-GO n® 3772
Geolab Indastris Farmacutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO
www.geolnb.com. by
Indstria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 14/01/2015.




Anexo B
Histérico de Alteracfio para a Bula

Dados da submissio eletrdnica Dados da peticio/Notificagio que altera a bula Dados das alterag¢ies de bulas
Data do Nimero Data do Niamero Data da Versdes Apresentacies
expedicate expediente i cxpediente | cxpediente Assunts | orovacho | Momedebuld | o urS) | relscionadss
10459 - 10459 -
GENERICO - GENERICO - SOMG/ML
. : Inciusdo Inicial Inclusiio Inicial _ — SUSPORCT
14/04/2015 0323920/15-9 3o Tecacitle 14/04/2015 | 0323920/15-9 de Texio de 14/04/2015 | Versio Inicial VP FR PLAS GOT
Bula—RDC Bula —-RDC X30ML
60/12 60/12
10452 10452
Naﬂﬁuﬁo de Nahﬁcwlode L _ SUSP OR CT
25/04/2018 - Alteragio de — - Alteragio de - Dizeres Legais VP FR PLAS GOT
Texto de Bula - Texto de Bula — X 30 ML
RDC 60/12 RDC 60/12
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IBUPROFENO

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Suspensdo gotas
100mg/mL



Geolab
v

and bbb . . ——_——

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
Esta bula € continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ibuprofeno
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999

A FARMACRUTICA E APRESENTACAO:
§éo gotas de 100mg/mL: Embalagem contendo 1 frasco gotejador com 20mL.

USO ORAL
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

MPOSICAO
amL (10 gotas) da suspensdo contém:
TERIEIERLY .. 1o vcinsississmmvvionisosib sk psbsssssos i e TR v o R B b ibisvinsiicssissiskisiassvimsssnasisiovnn OOTOR

induzido asma, rinite, urticdria, polipo nasal, angioedema, broncoespasmo e outros sintomas de reagdo alérgica
1
anafilatica.



ferténcias

o de ibuprofeno em criangas com menos de 2 anos de idade e idosos deve ser feito sob o)

seber uma orientagdo cuidadosa. Em pacientes com asma ou outras doengas alérgicas, especialment®™

Jria de broncoespasmo, o ibuprofeno deve ser usado com cautela.

te medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagdo médica.
prme imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Duri nte o periodo de aleitamento materno ou doagiio de leite humano, 56 utilize medicamentos com o

30 de ibuprofeno e de outros analgésicos ¢ antipiréticos junto com os seguintes firmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragdo continua; 4dcido acetilsalicilico, paracetamol, colchicina, iodetos,
medi amentos fotossensibilizantes, outros anti-inflamatérios ndo esteroides, corticosteroides, corticotrofina, uroquinase,

idiabéticos orais ou insulina, anti-hipertensivos ¢ diuréticos, écido valpréico, plicamicina, sais de ouro, ciclosporina,

eragies medicamento-exame laboratorial

ante o uso de ibuprofeno, os exames de sangue poderdo indicar anemia. Se houver sangramento no aparelho
e8tivo devido ao uso do ibuprofeno, o exame de fezes para pesquisa de sangue oculto poderd ter resultado positivo.
O valor da taxa de aglcar no sangue (glicemia) poderd vir mais baixo durante o uso de ibuprofeno. Nio existe

interferéncia conhecida com outros exames.



Inﬁh‘me a0 seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fa#endo uso de algum outro medicamento.

cteristicas fisicas e organolépticas:

profeno apresenta-se na forma de suspensio homogénea branca, com odor de tutti-frutti,
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

iniga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pnderé_ utilizé-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USQ ORAL

Agite antes de usar.

Niéo precisa diluir.

O ibuprofeno suspensio 100mg/mL

A dose recomendada para criangas a partir de 6 meses de idade ¢ de 1 gota/Kg de peso, em intervalos de 8 a 6 horas, ou

seja,ide 3 a 4 vezes ao dia.

ko | "Gt | O e el
Skg 3 gotas 5 gotas 23kg 12 gotas 20 gotas
6kg 3 gotas 6 gotas 24kg 12 gotas 20 gotas
Tkg 4 gotas 7 gotas 25kg 13 gotas 20 gotas
8kg 4 gotas 8 gotas 26kg 13 gotas 20 gotas
9keg 5 gotas 9 gotas 27kg 14 gotas 20 gotas
10kg 5 gotas 10 gotas 28kg 14 potas 20 gotas
11kg 6 gotas 11 gotas 29kg 15 gotas 20 gotas
12kg 6 gotas 12 gotas 30kg 15 gotas 20 gotas
13kg 7 gotas 13 gotas 31kg 16 gotas 20 gotas
14kg 7 gotas 14 gotas 32kg 16 gotas 20 gotas
lékg 8 gotas 15 gotas 33ke 17 gotas 20 gotas
16kg 8 gotas 16 gotas 3dkg 17 gotas 20 gotas
17kg 9 gotas 17 gotas 35kg 18 gotas 20 gotas
18kg 9 gotas 18 gotas 36kg 18 gotas 20 gotas

V01 D4/2018




19kg 10 gotas 19 gotas 3Tkg 19 gotas 20 gotas

' X;lkg 10 gotas 20 gotas 38kg 19 gotas 20 gotas
2lkg 11 gotas 20 gotas 39kg 20 gotas
| 22kg 11 gotas 20 gotas 40kg 20 gotas

mebrretamznu o0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procu

|
m todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar stendimento médico caso algum deles ocorra. Ao
ssificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parimetros:

Iﬂ_'e; manchas roxas ¢ avermelhadas; sensibilidade da luz.
A Nervoso Central: depressiio; ansiedade; meningite asséptica (inflamagdo da camada que reveste o cérebro);
usdp mental; alucinagoes; alteragoes de humor; insdnia.

et 4 geniturindrio: insuficiéncia da funcio dos rins; morte do tecido dos rins; infec¢dio na bexiga; sangue na urina;
ento da frequéncia e quantidade de urina.

Jocitopenia (diminuigio das plaquetas no sangue); leucopénia (diminuigdo das células de defesa); agranulocitose
nuigdo de tipos especiais de células de defesa); cosinofilia (aumento de um tipo especial de célula de defesa).
1 visdo dupla; redugiio da capacidade visual; vermelhidiio ocular; olho seco,



forme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagies indese
i amento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

imas podem incluir vertigem, movimento ocular involuntario, parada transitoria da respiragdo, inconsciéncia, queda

ressdo arterial e insuficiéncia respiratoria.

nbalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

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

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA.

Registro M.S. n° 1.5423.0133
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Indistria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO
www.geolab.com.br
Inddstria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 14/01/2015.
SER,
B s




Historico de Alterac¢do para a Bula

Anexo B

Dados da submissio eletrdnica Dados da peti¢io/Netificagio que altera a bula Dados das alteracies de bulas
Data de Nimero Ankde Data do Nimero \ - Data da Itens de | Versdes Apresentagies
expediente expediente expediente | expediente Aprovacio bula (VP/VPS) relacionadas
10459 - 10456 -
GENERICO GENERICO
- Inclusdo - Inclusdo Versi 100MG/ML SUSP
14/04/15 0323920/15-9 Inicial 14/04/15 | 0323920/15-9 | Inicial de -~ Inicial VP ORCTFR PLAS
de Texto de Texto de ' GOT X 20 ML
Bula - RDC Bulz - RDC
60/12 60712
10452 - 10452 -
GENERICO GENERICO
25/04/18 - de Alteragao - - de Alteraciio - L VP ORCTFR PLAS
de Texto de de Texto de i GOT X 20 ML
Bula—RDC Bula - RDC
60/12 60/12




BULA PACIENTE

ISOFARMA — SOLU(;Ap DE SULFATO DE
MAGNESIO

HALEX ISTAR

SOLUCAO PARA DILUICAO PARA INFUSAO

100 mg/mL
500 mg/mL

BU020/06
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Isofarma — Solugio de sulfato de magnésio

sulfato de magnésio heptaidratado

luga o para diluigdo para infusdo de sulfato de magnésio 100 mg/mL. Caixa com 200 ampolas plasticas de polietileno
ansparentes de 10 mL.
pam dllmcﬁo para infusdo de sulfato de magnésio 500 mg/mL. Caixa com 200 ampolas plasticas de polietileg

DE ADMINISTRACAQ: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR

ADULTO E PEDIATRICO
com! DSICAO
de magnésio 10%
imL contém:
sulfato glc magnésio heptaidratado (D.C.B. 0BL68B)........ccoiiiiiidviiniiiiniieisesisisisnsssins. 100 Mg
Excipiente: agua para injetiveis
ido eletrolitico
w811 mEg/L
..811 mEg/L
BIIRIR. .. .cociccvmrvsassrrmsrasisibmmtrssremerseisosme oA s ots Sl st b cssindiscsinsns 8 1 | D30SRVL
to de magnésio 50%
adaml. contém:
fato de magnésio heptaidratado (D.C.B. OBI6B).............ccovimmmroresisiommsmmmsessimsmmnsisissee 300 ME
Excipiente: dgua para injetdveis.
edo eletrolitico:
IBERAARMR. .......covcicinsoniisssnissmmipimmaspuonnsss ssrvasssisnss s rairt i Htin s s b etbireipsssssnsissrssses IO T ISV

FORMACOES AO PACIENTE
ARA QUE ESTE MEDICAMENTO £ INDICADO?

nedicamento tem importante papel na ttanmussao neuroquimica ¢ na excitabilidade muscular, tendo em vista que
agnésio (Mg"") é um cofator fundamental para as reagbes enziméticas.

ndo deve usar este medicamento se for um paciente que apresente; insuficiéncia renal, bloqueio cardiaco ou dano
vrdio e depressiio respiratdria.

sear tar imediatamente o volume niio usado apds a abertura d4 ampola,

S obaervar essas precaugbes, administrar este medicamento cuidadosamente na ocorréncia de vermelhidio e
S l¢¢§0

pacientes digitalizados, administrar este produto com extremo cuidado, pois o sulfato de magnésio pode causar




ria§ mudangas na condugiio cardiaca, podendo resultar em bloguein cardiaco, caso o tratamento com célcio seja

equérido para reparar a toxicidade do magnésio.
Em pacientes com problemas renais, administrar cautelosamente. Nesse caso, manter a urina liberada ng g
mL (6u acima), durante quatro horas que precedem cada dose.
O monitoramento do nivel de magnésio sérico e o estado clinico do paciente siio essenciaigfpeig i

sequéncias da overdose em toxemia.
-»_ pes clinicas de uma dosagem segura incluem o controle da presenga do reflexo patelar e
ifatbria (aproximadamente 16 respiragdes por minuto ou mais).

uando repetidas doses forem administradas por via parenteral, testar o reflexo patelar antes de cad
Naa séncia do reflexo patelar, administrar o magnésio somente quando houver a presenga do m
E’ importante vocé saber que o nivel usual de magnésio sérico & numa faixa entre 3 e 6 mg/100

qo nivel de magnésio excede a 4 mEq/L, os reflexos comegam & diminuir. Em 10 mEq/L d?
0s podem ficar ausentes ¢ a paralisia respiratria ¢ um risco potencial,

Ad .« 1tu'ar imediatamente um injetdvel de sal de calcio para neutralizar o risco potencial de intoxicagio por magnésio
em e léinps:a
Sulfato Ede magnésio para infusdo ndo deve ser administrado até que haja a confirmagio da hipomagnesemia ¢ a
concéntragio sérica de magnésio seja monitorada. O nivel normal de magnésio sérico & de 1,5 a 2,5 mEq/L.
Além dessas precaugdes, vocé deve saber que o uso simultineo com soluges contendo:
- dlegol em altas conc