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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACOES
Comprimido 0,5mg apresenta-se em embalagem com 10 e 20 comprimidos
Comprimido 2mg apresenta-se sem embalagem com 10 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Celestone® 0,5mg contém:

DELAITIETASONA. «..t e reereieece ettt s et e et es e eee st et enea e reesesseasanessaseesssnsaasesensenseseansesaenessaasaneeseenseenes 0,5mg
EXCIPIETIEES 8. - rveueereeerieeritasiee et ste e b es e eae st et b s s st st e bt es et ebe st be b ben b ent et s st se e eabebenen lcomprimido

(lactose monoidratada, amido, gelatina, estearato de magnésio e corante FDC azul n° I).

Cada comprimido de Celestone® 2mg contém:

BELAINETASONA. 1.ttt et s s et cam e e e e e e e e e e s e e e b e e e b saaas 2mg
EXCIPIETIES (L5.D: ceveuieerirueescercarteseseacenarssaeseasnessaneseene s e mencesessaan cecsaaseassasassasenes e saeesseaeaesanaanens lcomprimido
(povidona, lactose monoidratada, amido, celulose microcristalina e estearato de magnésio).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?

CELESTONE® Comprimido serve para vérias doencas das glandulas; dos ossos e mitsculos; do colageno;
da pele; alérgicas; dos olhos; respiratorias; do sangue; em mucosas e outras doencas sensiveis ao
tratamento com corticoides (substéncias usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE®
juntamente com os outros medicamentos prescritos pelo seu médico, e nfio em substituigfo a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE® Comprimido possui um forte efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra
alergias, sendo ainda utilizado no tratamento de outras doengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio de agfo de CELESTONE® Comprimido é de cerca de 30 minutos apds sua ingestdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo utilize CELESTONE® Comprimido se vocé tem infecgBes ndo controladas, infecgBes por fungos
afetando todo o organismo, reagdo alérgica & betametasona ou a outros corticosteroides, ou qualquer um
dos componentes da férmula deste produto.

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

CELESTONE® Comprimido pode mascarar alguns sinais de infecgfo, novas infecgdes podem surgir
durante sua administragdo. Pode ocorrer diminuigdo na resisténcia ou dificuldade em localizar a infecgfo.
O efeito de CELESTONE® Comprimido ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo
(diminuigio dos horménios da tireoide) ou cirrose (doenga do figado).

CELESTONE® Comprimido pode causar distarbios psiquiatricos ou agravar quadros anteriores de
instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas.

Caso vocé tenba as seguintes doengas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamago do
intestino com ulceragio); abscesso ou outra infecgio com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirurgia recente do intestino; tlcera do estdmago ou intestino;
doenga nos rins; pressdo alta; osteoporose (diminuigdo do célcio nos ossos); miastenia gravis (doenga
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicdticas; diabetes.

O uso prolongado de CELESTONE® Comprimido pode causar catarata subcapsular posterior (doenga dos
olhos), glaucoma com risco de lesdo do nervo 6tico e aumento do risco de infecgdes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por
mais de 6 semanas.

CELESTONE® Comprimido pode causar elevagdo da pressfo arterial, retengfo de sal e 4gua e aumento
da excregdo de potassio. Por isso seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal e alta
concentragdo de potdssio durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excregio de calcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONE® Comprimido na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associagio com
medicamentos especificos para o tratamento da tuberculose. Caso haja indicagio de CELESTONE®
Comprimido para pacientes com tuberculose que ainda nfo se manifestou ou com resultado positivo para
tuberculina em teste realizado na pele, se faz necessria uma avaliagfio criteriosa diante do risco de
reativagio. Durante tratamento prolongado com CELESTONE® Comprimido, seu médico devera
recomendar um tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevengio ou no
tratamento, poderd ser necessdrio ajuste na dose de CELESTONE® Comprimido. Seu médico ird lhe
indicar a menor dose possivel de CELESTONE® Comprimido para controlar a doenga sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma redugio gradativa.

O tratamento com CELESTONE® Comprimido pode alterar a movimentagio e o numero de
espermatozoides em alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-renal quando houver retirada répida de CELESTONE®
Comprimido. Esta incapacidade pode ser evitada mediante redugfio gradativa da dose. A insuficiéncia
supra-renal pode continuar meses ap6s o fim do tratamento; por essa razfo, se durante este periodo
ocorrer uma situagfio de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infec¢o grave, parto, traumatismo) seu médico
devera restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratamento com
corticosteroide, seu médico poderd indicar um aumento de dose.
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Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenca dos olhos provocada por virus), avise seu
meédico, pois ha risco de perfuragéo da cormnea.

Vocé ndo devera ser vacinado contra variola durante o tratamento com CELESTONE® Comprimido, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando CELESTONE® Comprimido como forma de
terapia substitutiva de corticoide (como por exemplo na doenga de Addison, na qual as glandulas supra-
renais deixam de produzir os corticosteroides), as vacina¢des poderdo ser realizadas. Evite o contato com
pessoas portadoras de varicela (catapora) ou sarampo se estiver tomando CELESTONE® Comprimido em
doses altas ou por periodos mais longos. Se o contato ocorrer, procure atendimento médico,
principalmente se for crianga.

Uso em criangas: As criangas que utilizam CELESTONE® Comprimido ou outros corticosteroides por
longo tempo devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reagdes adversas
como: obesidade, retardo no crescimento, reducdo do contetdo de cdlcio no sangue e diminuigdo da
produgdo de horménios pelas glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sfio mais sensiveis a infecgGes do que as criangas saudaveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que nio
tenham contraido estas doengas, deve-se ter atengfio especial para evitar essa exposigdo. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentagiio: Seu médico ird avaliar os beneficios do uso de CELESTONE®
Comprimido durante a gravidez, na amamentagio e em mulheres em idade fértil.

Criangas nascidas de mées que receberam doses grandes de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminuigdo da produgdo de corticosteroides pelas
glandulas supra-renais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto a possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenga dos olhos).

Se vocé esta gravida e usou CELESTONE® Comprimido por muito tempo, seu médico devera considerar
o risco de insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

CELESTONE® Comprimido passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagfio de leite humano, sé utilize medicamentos com
o conhecimento do sem médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reac¢des indesejaveis no bebg.

Uso em idosos: E recomendado atengiio em pacientes idosos, eles podem apresentar reagdes adversas
com maior facilidade.

CELESTONE® Comprimidos de 0,5mg contém corantes que podem, eventualmente, causar reagdes
alérgicas.

Esse medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agio de CELESTONE® Comprimido.

Interacio medicamento-medicamento: Avise seu médico caso vocé€ esteja tomando algum dos
seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoina;, rifampicina; efedrina; estrogénios (homonios
femininos); diuréticos depletores de potassio; glicosideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B;
anticoagulantes cumarinicos (varfarina); salicilatos; 4cido acetilsalicilico (em casos de
hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes; horménios do crescimento.

O uso de CELESTONE® Comprimido juntamente com anti-inflamatérios ndo-hormonais (como é4cido
acetilsalicilico) ou com 4&lcool, pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de tlcera no

estdmago e duodeno.
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Interacio medicamento-exame laboratorial: CELESTONE® Comprimido pode alterar o teste do
nitroblue tetrazolium_ para infecgBes por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso,
pode inibir a reatividade dos testes na pele e alterar as provas de fungio do figado.

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 POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

CELESTONE® Comprimidos de 0,5mg apresenta-se na forma de comprimido redondo, plano, com sulco
(corte) em uma das faces e na outra com a cor azul e com a gravagio “CLO™.

CELESTONE® Comprimidos de 2mg apresenta-se na forma de comprimido redondo, de cor branca a
praticamente branca, com um sulco (corte) em uma das faces e com a gravacgio “CLO” na outra.

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 utiliza-lo.
Todoe medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doenga que serd tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adulto: A dose inicial de CELESTONE® Comprimido pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, dependendo
da doenga especifica em tratamento. Caso a doenga nfio melhore apds certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diaria é de 8mg/dia).

Criangas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kg de peso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. Dose Maxima Didria em uma crianga de 20kg, por exemplo, é de
Smg/dia.

Apds a obtengdo de uma resposta satisfatéria, sen médico ird gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutenggo, que é a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose didria total de manutengdo devera ser ingerida em uma Unica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare subitamente o tratamento, a nfo ser que seu médico recomende. Se sua dose necesséria for
reajustada, seu médico dara as instrugBes especificas.

Siga a orientacdio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médico ou cirurgifio-dentista. Ndo dobre a dose para
compensar a dose esquecida.

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

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

As reagBes adversas de CELESTONE® Comprimidos sio as mesmas relatadas para outros
corticosteroides, e relacionam-se com a dose e durag8o da terapia. Habitualmente essas reagdes podem ser
revertidas ou minimizadas por redugdo da dose; sendo esta conduta geralmente preferivel 4 interrupgio do
tratamento com o firmaco. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reagBes, utilizamos os
seguintes pardmetros:
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Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagfio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacfio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reaciio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ecorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reagBes adversas de CELESTONE® Comprimido incluem:

Reacoes comuns.

Sistema nervoso Central: insdnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dor de estémago; aumento de apetite.
Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes.

Reagbes Incomuns

Pele: dificuldade de cicatrizaggo.

Sistema endécrino: diabetes; sindrome de Cushing ex6gena (doenga causada por excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminuiggo do célcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: redugio do potassio no sangue; retencdo de sal e dgua; irregularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias; acne; urticaria; sudorese excessiva; rash cutineo; aumento de pelos no
corpo; clareamento da pele; face e pescogo vermelhos.

Sistema nervoso Central: depressio; convulsSes; tontura; dor de cabega; confusio mental; euforia;
distirbio de personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral ; delirios; alucinages.

Sistema gastrintestinal: tlcera péptica no estdmago ou no esbfago (ferida na mucosa do 6rgio);
pancreatite aguda (doenca nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.
Sistema geniturindrio: diminuigio da contagem de espermatozoides; presenga de glicose (agticar) na
urina.

Sistema musculoesquelético: lesdo muscular causada por corticosteroide; fraqueza muscular; dor
muscular; ruptura de tendfio; fratura dssea.

Olhos: aumento de pressdo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressio arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva;
presenga de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamag3o nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infecgdo por fungos.

Reagdes cuja incidéncia nfio esta determinada:

Sistema geniturinrio: aumento do pH do sangue com redugfio do potassio no sangue.

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na
miastenia gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabega do fémur e
tmero (necrose da cabega do fémur e imero sem infecgdo); instabilidade articular (por repetidas injecSes
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhidio no rosto; dermatite alérgica; edema angioneurético {edema de olhos e labios por
reagdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressdo arterial baixa; choque circulatério.

Sistema nervoso: manifestagdes psicoticas; muita irritabilidade e insonia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do Gtero e infantil; diminui¢do da fungdo das
glandulas supra-renais e hip6fise; principalmente em periodos de estresse, como no trauma; na cirurgia ou
em doenga associada; diminuig#o da tolerancia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de diabetes
mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um tedo: perda de nitrogénio na urina por deterioragio de proteinas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelo organismo; inclusive no mediastino (espago do térax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar complicagdes neuroldgicas; reagdo do tipo choque e
pressao arterial baixa.
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Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢bes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas

A utilizagio de uma quantidade maior que a indicada ndo causa risco de vida. A n#o ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administragio de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a satde. Atenglo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, vlcera péptica ativa ou naqueles medicados com digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potéssio.

Tratamento
Deve-se manter ingestio adequada de liquidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento 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.
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HI - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0785
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A

Avenida Ceci, n° 282, Mo6dulo I — Tamboré — Barueri — SP — CEP 06460-120
CN.P.J.: 61.082.426/0002-07

Inddstria Brasileira

Fabricadoe por:

Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
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CELESTONE®

(betametasona)
Hypermarcas S.A.
Elixir

0,1mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACAO

Elixir

Embalagem contendo frasco com 120mL
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada ml do elixir contém:

DELAINELASOMIA. ...ttt et sttt st ettt es e s se st escas et s sb s mnmeescreseneenesnanenes
VEICHIOS 8. ootttk b sttt sr s ae et st s s s s se s ebes e b e s erere e e

.................... ImL

(propilenoglicol, cloreto de s6dio, benzoato de sodio, sorbitol, 4cido citrico, corante FDC amarelo n°. 6,

alcool etilico, aroma artificial de laranja, aroma artificial de cereja, sacarose e agua).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONES® Elixir serve para vérias doengas das glandulas; dos ossos ¢ misculos; do coldgeno; da
pele; alérgicas; dos olhos; respiratorias; do sangue; em mucosas e outras doencas sensiveis ao tratamento
com corticoides (substdncias usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE® Elixir
juntamente com os outros medicamentos prescritos pelo seu médico, e niio em substitni¢io a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE® Elixir possui um potente efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras doengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio de agdo de CELESTONE® Elixir é de cerca de 30 minutos apds sua ingestio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize CELESTONE® Elixir se vocé tem infecgdes ndo controladas, infecgdes por fungos afetando
todo o organismo, reagdo alérgica & betametasona ou a outros corticosteroides, ou a qualquer um dos
componentes da formula deste produto.

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

CELESTONE® Elixir, assim como outros corticosteroides, pode mascarar alguns sinais de infecgdo, e
novas infec¢des podem surgir durante sua administragdo. Pode ocorrer diminuicfio na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infecgfo.

O efeito de CELESTONE® Elixir ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo
{(diminui¢@o dos horménios da tireoide) ou cirrose (doenga do figado).

CELESTONE® Elixir pode causar distirbios psiquiatricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicdticas.

Avise o seu médico, caso vocé tenha as seguintes doengas: colite ulcerativa inespecifica (inflamagio do
intestino com ulceragdo); abscesso ou outra infecgdo com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirurgia recente do intestino; tlcera do estdmago ou intestino;
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (diminuigdo do calcio nos ossos); miastenia gravis (doenga
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas; diabetes.

O uso prolongado de CELESTONE® Elixir pode causar catarata subcapsular posterior (doenga dos
olhos), glaucoma com risco de lesdo do nervo 6tico e aumento do risco de infecgdes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por
mais de 6 semanas.

CELESTONE® Elixir pode causar elevagdo da pressdo arterial, retengdo de sal e dgua e aumento da
excregdo de potassio. Por isso seu médico podera recomendar uma dieta com pouco sal e alta
concentragdo de potassio durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excregiio de calcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONE® Elixir na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associagio com
medicamentos especificos para o tratamento da tuberculose. Caso haja indicagiio de CELESTONE® Elixir
para pacientes com tuberculose que ainda ndo se manifestou ou com resultado positivo para tuberculina
em teste realizado na pele, se faz necessiria uma avaliagdio criteriosa diante do risco de reativagio.
Durante tratamento prolongado com CELESTONE® Elixir, seu médico devera recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevengdo ou no tratamento, podera ser
necessario ajuste na dose de CELESTONE® Elixir. Seu médico ir4 he indicar a menor dose possivel de
CELESTONE® Elixir para controlar a doenga sob tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu
médico fara uma redugfo gradativa das doses.

O tratamento com CELESTONE?® Elixir pode alterar a movimentagio e o niimero de espermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula supra-renal quando houver retirada rapida de CELESTONE®
Elixir. Esta intercorréncia pode ser evitada mediante redugdo gradativa da dose. A insuficiéncia supra-
renal pode continuar meses apds o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este periodo ocorrer uma
situagdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infecgio grave, parto, traumatismo) seu médico deverad
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O uso de CELESTONE® Elixir juntamente com antiinflamatérios n#o-horménais (como 4&cido

acetilsalicilico) ou com 4lcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de tlcera no
estdmago e duodeno.

Interaciio medicamento - exame laboratorial: CELESTONE® Elixir pode alterar o teste do nitroblue

tetrazolium _para infecgdes por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as provas de fungdo do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé ests fazendo uso de algum outro medicamento.
Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

CELESTONE?® Elixir apresenta-se na forma de xarope limpido, laranja-avermelhado e livre de particulas
¢ estranhas.

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 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doenga que sera tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de CELESTONE® Elixir pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, dependendo da
doenca especifica em tratamento. Caso a doenga ndo melhore apés certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diéria 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kg de peso por dia ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. Dose M4xima Diaria em uma crianga de 20kg, por exemplo, é de
Smg/dia.

Apbs a obtengdo de uma boa resposta terapéutica, seu médico ird gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutengio, que é a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose didria total de manutengdo deverd ser ingerida em uma Gnica tomada, preferencialmente de
manhi.

Nunca pare o tratamento de repente, a nio ser que seu médico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico dara as instrugdes especificas.

A dose didria total de manutengio devera ser ingerida em uma unica tomada, preferencialmente de
manhi.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médico ou cirurgido-dentista. N3o dobre a dose para
compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacfio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reagdes adversas de CELESTONE® Elixir, que sdo as mesmas relatadas para outros corticosteroides, e
tém relagdo com as doses e duragfio da terapia. Habitualmente essas reagdes podem ser revertidas ou
minimizadas por redugdo da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel a interrup¢io do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
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médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes
parametros:

Reacfio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reag¢fio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento),
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reagGes adversas de CELESTONE® Elixir podem ser:

Reacdes comuns:

Sistema nervoso Central: insbnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes.

Reacdes Incomuns:

Pele: dificuldade de cicatrizagdo.

Sistema endécrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doeng¢a causada por excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminui¢io do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducdo do potassio no sangue; retengdo de sal e dgua; irregularidade menstrual.

Reagbes raras:

Pele: manchas roxas; alergias (reagdes de hipersensibilidade); acne; urticéria; sudorese excessiva; rash
cutdneo; aumento de pelos no corpo; clareamento da pele; face e pescogo vermelhos.

Sistema nervoso Central: depressio; convulsdes; tontura; dor de cabega; confusdo mental; euforia;
distirbio de personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica no estbmago ou no esdfago (ferida da mucosa do 6rgio);
pancreatite aguda (doenga nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.
Sistema geniturindrio: diminui¢io da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (agficar) na
urina.

Sistema musculoesquelético: lesdo muscular causada por corticoide; fraqueza muscular; dor muscular;
ruptura de tendfo; fratura éssea.

Olhos: aumento de pressio intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular; pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva;
presenca de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamagdo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infecgéo por fungos.

Reacbes cuja incidéncia nio est4 determinada:

Sistema geniturindrio: aumento do pH do sangue com redugdo do potdssio no sangue.

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular, agravamento dos sintomas miasténicos na
miastenia gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular), necrose asséptica da cabega do fémur e
imero (necrose da cabega do f8mur e Gimero sem infecgdo); instabilidade articular (por repetidas inje¢des
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel, petequias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores), vermelhidio no rosto, dermatite alérgica, edema angioneurético (edema de olhos e 1abios por
reagéo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressio arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nerveso: manifestagdes psicoticas, irritabilidade e insénia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do Gtero e infantil, diminui¢io da fung¢fo das
glandulas supra-renais e hipdfise, principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou
em doenga associada , diminui¢io da tolerdncia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestagio de
diabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioragiio de proteinas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelo organismo; inclusive no mediastino (espago do térax
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entre 0s pulmdes) e epidural, que pode causar complicagdes neurologicas; reagdo do tipo choque e
hipotensao.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 3 empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas

A utilizagdo de uma quantidade major que a indicada ndo causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administragio de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias
produza resultados nocivos a saade. Atengdo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, tlcera péptica ativa ou naqueles medicados com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potassio.

Tratamento
Deve-se manter ingestio adequada de liquidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorre médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacées.

Celestone® — Elixir — Bula para o paciente ((?\\\ 6
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HI - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0785
Farm. Responsével: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
080097 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por:

Cosmed Indiistria de Cosméticos e Medicamentos S.A

Avenida Ceci, n° 282, M6dulo I — Tamboré — Barueri - SP — CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Indtstria Brasileira

Fabricade por:
Brainfarma Inddgstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CELESTONE®
betametasona

APRESENTACAO
Solugdo Gotas
Embalagem contendo frasco com 15mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL * da solugfo gotas contém:

BOAMEASONA oot 0,5mg
i ImL

(&cido citrico, fosfato de sddio dibasico, edetato dissodico, benzoato de sodio, sacarose, sorbitol,
propilenoglicol, aroma creme de chocolate, aroma artificial de laranja, hidréxido de sédio e agua).

*Cada mL da solugdo gotas contém 26 gotas e cada gota da solugdo contém:

- 0,019 mg de betametasona

Celestone® — solugiio gotas — Bula para o paciente
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Gotas serve para vérias doengas das glandulas; dos ossos miusculos; do coldgeno; da
pele; alérgicas; dos olhos; respiratorias; do sangue; em mucosas e outras doengas sensiveis ao tratamento
com corticoides (substincias usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE® Gotas
juntamente com os outros medicamentos prescritos pelo seu médico, e ndo em substituigio a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE® Gotas possui um potente efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras doengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio de agio de CELESTONE® Gotas & de cerca de 30 minutos apos sua ingestdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize CELESTONE® Gotas se vocé tem infecgBes ndo controladas, infecgdes por fungos afetando
todo o organismo, reagdio alérgica 4 betametasona ou a outros corticosteroides, ou qualquer um dos
componentes da férmula deste produto.

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

CELESTONE® Gotas, assim como outros corticosteroides, pode mascarar alguns sinais de infecgfo, e
novas infecgdes podem surgir durante sua administraggo. Pode ocorrer diminuicio na resisténcia ou
dificuldade em localizar a infecgo.

O efeito de CELESTONE® Gotas ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo
(diminui¢do dos horménios da tireoide) ou cirrose (doenga do figado).

CELESTONE® Gotas pode causar distirbios psiquiatricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Avise o seu médico, caso vocé tenha as seguintes doengas: colite ulcerativa inespecifica (inflamag¢do do
intestino com ulceracgfio); abscesso ou outra infecgdio com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se
projetam para fora da parede intestinal); cirurgia do intestino recente; tilcera do estdmago ou intestino;
doenca nos rins; pressdo alta; osteoporose (diminuigdo do calcio nos ossos); miastenia gravis (doenga
auto-imune na qual existe fraqueza muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas; diabetes.

O uso prolongado de CELESTONE® Gotas pode causar catarata subcapsular posterior (doenca dos
olhos), glaucoma com risco de lesdo do nervo dtico e aumento do risco de infecgGes oculares por fungos
ou virus. Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por
mais de 6 semanas.

CELESTONE® Gotas pode causar elevagio da pressdo arterial, retencdo de sal e dgua e aumento da
excrecdo de potassio. Por isso seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal e alta
concentragdo de potassio durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excrecdo de célcio
do organismo.

O tratamento com CELESTONE® Gotas na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide ¢ usado em associagio com
medicamentos especificos para o tratamento da tuberculose. Caso haja indicagdo de CELESTONE® Gotas
para pacientes com tuberculose que ainda ndo se manifestou ou com resultado positivo para tuberculina
em teste realizado na pele, se faz necessaria uma avaliaglo criteriosa diante do risco de reativagfo.
Durante tratamento prolongado com CELESTONE® Gotas, seu médico devera recomendar um
tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevengdo ou no tratamento,
podera ser necessirio ajuste na dose de CELESTONE® Gotas. Seu médico ir4 The indicar a menor dose
possivel de CELESTONE® Gotas para controlar a doenga sob tratamento. Quando for possivel diminuir a
dose, seu médico fard uma redugio gradativa.

O tratamento com CELESTONE® Gotas pode alterar a movimentagio e o nimero de espermatozoides
em alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glindula supra-renal quando houver retirada ripida de CELESTONE®
Gotas. Esta incapacidade pode ser evitada mediante redugdo gradativa da dose. A insuficiéneia
supra-renal pode continuar meses apés o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este periodo
ocorrer uma situag@o de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infecgdo grave, parto, traumatismo) seu médico
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deverd restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratamento com
corticosteroide, seu médico podera indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenga dos olhos provocada por virus), avise seu
médico, pois ha risco de perfuragdo da comea.

Vocé ndo deverd ser vacinado contra variola durante o tratamento com CELESTONE® Gotas, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando CELESTONE® Gotas como forma de terapia
substitutiva de corticoide (como por exemplo na doenga de Addison, na qual as glandulas supra-renais
deixam de produzir os corticosteroides), as vacinagdes poderfio ser realizadas. Evite o contato com
pessoas portadoras de varicela (catapora) ou sarampo se estiver tomando CELESTONE® Gotas em doses
altas ou por perfodos mais longos. Se o contato ocorrer, procure atendimento médico, principalmente se
for crianga.

Uso em criancas — As criangas que utilizam CELESTONE® Gotas ou outros corticosteroides por longo
tempo devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reagbes adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, redugdo do contetdo de célcio no sangue e diminuigdo da produgdo de
horménios pelas glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais sensiveis a infec¢des do que as criangas saudéveis.
Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo
fatais em criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo
tenham contraido estas doengas, deve-se ter atengio especial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer
contato, procure imediatamente o seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentagio — Seu médico ird avaliar os beneficios do uso de CELESTONE® Gotas
durante a gravidez, na amamentagdo e em mulheres em idade fértil.

Criangas nascidas de mies que receberam altas doses de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminui¢do da produgdo de corticosteroides pelas
gléndulas supra-renais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto & possibilidade de
ocorréncia de catarata congénita (doenga dos olhos).

Se vocé estd gravida e usou CELESTONE® Gotas por muito tempo, seu médico devera considerar 0 risco
de insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgifo-dentista.

CELESTONE?® Gotas passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacio de leite humano, s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagoes indesejiveis no bebé.

Uso em idosos: E recomendado atenc¢do em pacientes idosos, pois eles sio mais propensos em apresentar
reagOes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

Atencdo: Este medicamento contém Aglicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

Interacbes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na a¢do de CELESTONE® Gotas.

- interacio medicamento-medicamento: Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos
seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (horménios
femininos); diuréticos poupadores de potédssio; glicosideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B;
anticoagulantes  cumarinicos (varfarina); salicilatos; 4cido  acetilsalicilico (em casos de
hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes orais; horménio de crescimento.

O uso de CELESTONE® Gotas juntamente com anti-inflamatérios ndo-hormonais (como 4cido
acetilsalicilico) ou com élcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de tlcera no
estdmago e duodeno.
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- intera¢io medicamento - exame laboratorial: CELESTONE® Gotas pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infecges por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele ¢ alterar as provas de fungdo do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgidio-dentista se vocé est4 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricac¢fo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencide. Guarde-o em sua embalagem original.

CELESTONES® Gotas apresenta-se na forma de xarope limpido incolor, com odor caracteristico de laranja
e chocolate e livre de particulas e estranhas.

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 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doenga que serd tratada, na
gravidade e na sua resposta ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de CELESTONE® Gotas pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, dependendo da
doenga especifica em tratamento. Caso a doenga ndo melhore apds certo tempo, procure seu médico
(Dose Maxima Diaria 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kg de peso por dia ou 0,5mg a 7,5mg por metro
quadrado de superficie corporal. Dose Maxima Didria em uma crianga de 20kg, por exemplo, & de
Smg/dia.

Apos a obtengdo de uma boa resposta terapéutica, seu médico ird gradativamente reduzir a dosagem até
atingir a dose de manutengio, que € a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose didria total de manutengio devera ser ingerida em uma tnica tomada, preferencialmente de
manha.

Nunca pare o tratamento de repente, a nio ser que seu médico recomende. Se sua dose necessaria for
reajustada, seu médico dard as instrugSes especificas.

A dose diaria total de manuten¢io deverd ser ingerida em uma tnica tomada, preferencialmente de
manhd.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médico ou cirurgido-dentista. Ndo dobre a dose para
compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacfio do farmac@utico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME. CAUSAR?
As reagdes adversas de CELESTONE® Gotas, que sfo as mesmas relatadas para outros corticosteroides,
estdo relacionadas com a dose e duragio da terapia. Habitualmente essas reagdes podem ser revertidas ou
minimizadas por redugfo da dose; sendo esta conduta geralmente preferivel & interrupgéio do tratamento
com o farmaco. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento
médico caso algum deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes
par@metros:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reacfio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagido rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
As reagbes adversas de CELESTONE® Gotas podem ser:

Reacdes comuns

Sistema nervoso central; insfnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes.

Reag¢des Incomuns

Pele: dificuldade de cicatrizagiio.

Sistema endécrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga causada por excesso de
corticosteroides).

Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminuigéo do célcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: redugdo do potassio no sangue; retengdo de sal e 4gua; irregularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersensibilidade); acne; urticéria; sudorese excessiva; rash
cutdneo; aumento de pelos no corpo; clareamento da pele; face e pescogo vermelhos.

Sistema nerveso Central: depressio; convulses; tontura; dor de cabega; confusio mental; euforia;
distirbio de personalidade; alteragfo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinagdes.

Sistema gastrintestinal: tlcera péptica no estdmago ou no esbfago (ferida na mucosa do orgéo);
pancreatite aguda (doenga nos péncreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.
Sistema geniturindrio: diminui¢io da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (aglcar) na
urina.

Sistema musculoesquelético: lesio muscular causada por corticosteroide; fraqueza muscular; dor
muscular; ruptura de tenddo; fratura Gssea.

Olhos: aumento de pressdo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéneia cardiaca congestiva;
presenga de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamagfo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infecgfio por fungos.

Reacbes cuja incidéncia nio estd determinada:

Sistema geniturindrio: aumento do pH do sangue com redugéo do potdssio no sangue.

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na
miastenia gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabeca do fémur e
Gmero (necrose da cabeca do fémur e imero sem infecgdo); instabilidade articular (por repetidas injegdes
intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele senstvel; petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhidio no rosto; dermatite alérgica; edema angioneurdtico (edema de olhos e labios por
reagdo de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressio arterial baixa; choque circulatério.

Sistema nervoso: manifestagSes psicOticas; muita irritabilidade e insénia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do Gtero infantil; diminuig&o da fungdo das glandulas
supra-renais e hipdfise; principalmente em periodos de estresse, como no trauma; na cirurgia ou em
doenga associada ; diminuigiio da tolerdncia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de diabetes
mellitus latente.

Otlhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioragio de proteinas; surgimento de
lipomas (tumores constituidos por gordura) pelo organismo; inclusive no mediastino (espago do térax
entre os pulmdes) e epidural, que pode causar complicagdes neurologicas; reagio do tipo choque ¢
hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 2 empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Sintomas

produza resultados nocivos 2 saide. Atengdo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus,
glaucoma, tlcera péptica ativa ou naqueles medicados com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos poupadores de potéssio.

Tratamento

Deve-se manter ingestio adequada de liquidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento 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 orientacées.
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II - DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n°® 1.7817.0785
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n® 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por:

Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A

Avenida Ceci, n° 282, Médulo I — Tamboré — Barueri — SP —~ CEP 06460-120
CN.P.J.: 61.082.426/0002-07

Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
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CELESTONE®

(fosfato dissdédico de betametasona)

Hypermarcas S.A.
Soluciio Injetavel

5,3mg/mL
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CELESTONE®
fosfato dissddico de betametasona

APRESENTACAO
Solugdo injetavel
Embalagem contendo 1 ampola de 1 ml.

USO INJETAVEL (INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL
OU TECIDOS MOLES).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugfo injetdvel contém:

fosfato dissddico de betametasona (equivalente a 4 mg de BEtAMEtASONA).....c.euecvrenrersareeee e 5,3mg
VEICTLOS G5 +rvreevesirtn et eba sttt e e e e e ee e e e e e e oo ImL

(edetato diss6dico, fosfato de s6dio dibasico, metabissulfito de sddio, fenol e 4gua para injetaveis).

Celestone® — solugdo injetavel - Bula para o paciente
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CELESTONE® Injetavel é indicado para tratamento de doengas das glandulas enddcrinas, dos ossos,
articulagdes e misculos, do colageno, da pele, alérgicas, dos olhos, respiratorias, do sangue, tumores, dos rins,
do estémago e intestino, neuroldgicas e outras, que respondam ao tratamento com corticosteroides (substincias
usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar CELESTONE® Injetdvel juntamente com os outros
medicamentos prescritos pelo seu médico, e nfo como substituto a eles.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CELESTONE?® Injetavel possui um potente efeito contra inflamagGes, contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras doengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio da agdo de CELESTONE® Injetével é imediata, pois é rapidamente absorvido apés a injecdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo utilize CELESTONE® Injetavel se vocé tem infecgdes ndo controladas, infecgdes por fungos afetando todo
0 organismo, reagfo alérgica 4 betametasona ou a outros corticosteroides, ou qualquer um dos componentes da
formula deste produto.

No tratamento de prevengdo da sindrome da membrana hialina (angiistia respiratéria do recém-nascido) em
prematuros, os corticosteroides, como o CELESTONE® Injetavel, nfio devem ser administrados a grévidas com
pré-eclampsia, eclampsia (doenga que ocorre geralmente no final da gravidez, caracterizadas por convulsGes
associadas a pressdo arterial alta) ou sinais de lesfio placentaria.

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

E obrigatério o uso de técnicas adequadas e higienizago correta para a aplicagio de CELESTONE® Injetavel.
CELESTONE® Injetavel contém bissulfito de sodio, uma substincia capaz de causar reagdes alérgicas que
podem ser graves e ameagar a vida. Também podem causar crises de asma em individuos sensiveis.

A injecHo intramuscular de corticosteroides deve ser profunda e em misculos grandes, para evitar machucar o
tecido local.

A aplicagio de CELESTONE® Injet4vel dentro da articulag@o, dentro da lesdo e em tecidos moles pode produzir
efeitos tanto locais quanto em todo o organismo.

Se o seu médico decidir por aplicar CELESTONE® Injetavel dentro das articulagdes, ele precisara antes realizar
o exame do liquido articular para ter certeza que ndo se trata de artrite infecciosa (com pus). Os sintomas de
artrite infecciosa incluem: aumento da dor e inflamaco local, diminui¢do de movimento na articulagdo, febre e
mal-estar. Caso a infec¢fio se confirme, seu médico deverd prescrever um antibidtico adequado para o
microorganismo identificado.

CELESTONE® Injetavel ndio deve ser aplicado em articulagdes ndo estaveis. InjegSes repetidas em articulagdes
com artrose (processo degenerativo das articulagdes) podem aumentar a destruigdo articular. A injegdo direta
dos corticosteroides nos tenddes deve ser evitada, j& que hd relatos de rupturas tardias do tenddo. Depois de
receber uma aplicagdo de CELESTONE® Injetavel dentro da articulagdo, evite 0 uso excessivo da articulagiio
até o alcance dos efeitos benéficos.

CELESTONE® Injetavel deve ser aplicado por via intramuscular com cuidado se vocé tiver plrpura
trombocitopénica idiopatica (doenga que se caracteriza por grandes manchas roxas, facilidade de sangramentos
¢ hematomas e ntimero muito baixo de plaquetas).

Raramente podem ocorrer reagdes alérgicas graves ap6s injegdes de corticosteroides. Medidas de precaucdo
serdo indicadas pelo seu médico antes da administrag3o, especialmente se vocé apresentar histérico de alergia a
qualquer outra droga.

Se o seu tratamento com corticosteroides for se prolongar, a transferéncia do uso parenteral (injegdes) para a via
oral (por boca) devera ser avaliada pelo seu médico.

CELESTONE?® Injetavel pode mascarar alguns sinais de infecgo, e novas infecgdes podem surgir durante
sua administragdo. Pode ocorrer diminuicfo na resisténcia ou dificuldade em localizar a infecgio.

Celestone® — solugdo injetavel - Bula para o paciente 2
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O efeito de CELESTONE® Injetavel ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo
(diminui¢3o dos horménios da tireoide) ou cirrose (doenga avancada do figado).

CELESTONE?® Injetavel pode causar distirbios psiquiétricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Caso vocé tenha as seguintes doengas, avise o seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamagdo do intestino
com ulceragdio); abscesso ou outra infecgdio com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se projetam para fora da
parede intestinal); cirurgia do intestino recente; ulcera do estdmago ou intestino; doenga nos rins; pressio alta;
osteoporose (diminuigio do célcio nos 0ssos); miastenia gravis (doenga auto-imune na qual existe forte fraqueza
muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas;
diabetes.

O uso prolongado de CELESTONE® Injetavel pode causar catarata subcapsular posterior (doenga dos olhos),
glaucoma com risco de lesfo do nervo ético e aumento do risco de infecgdes oculares por fungos ou virus.
Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por mais de 6
semanas.

CELESTONE® Injetavel pode causar elevagio da pressdo arterial, retengo de sal e 4gua e aumento da excregdo
de potassio. Por isso seu médico poders recomendar uma dieta com pouco sal e alta concentragio de potassio
durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de calcio do organismo.

O tratamento com CELESTONE® Injetével na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associagdo com medicamentos para
tuberculose. Caso haja indicagio de CELESTONE® Injetavel para pacientes com tuberculose que ainda nio se
manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele, se faz necessria uma
avaliagdo criteriosa diante do risco de reativagdo. Durante tratamento prolongado com CELESTONE® Injetavel,
seu médico deverd recomendar um tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na
prevencdo ou no tratamento, podera ser necessario ajuste na dose de CELESTONE® Injetavel. Seu médico ird
lhe indicar a menor dose possivel de CELESTONE® Injetavel para controlar a doenga sob tratamento. Quando
for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma redugdo gradativa (pouco a pouco).

O tratamento com CELESTONE® Injetavel pode alterar a movimentagdo e o niimero de espermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer incapacidade da glandula supra-renal quando houver retirada répida de CELESTONE® Injetavel.
Esta incapacidade pode ser evitada mediante redugio gradativa (pouco a pouco) da dose. A insuficiéncia supra-
renal pode continuar meses apds o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este perfodo ocorrer uma
situagdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infecgdo grave, parto, traumatismo) seu médico deverd restabelecer
0 ftratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratamento com corticosteroide, seu médico poders
indicar um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenga dos olhos provocada por virus), avise sea médico,
pois ha risco de perfuracio da cémea.

Vocé néo deverd ser vacinados contra variola durante o tratamento com CELESTONE® Injetavel, nem receber
outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando CELESTONE® Injetavel como forma de terapia substitutiva
de corticoide (como por exemplo na doenga de Addison, na qual as glandulas supra-renais deixam de produzir
os corticosteroides), as vacinagdes poderdo ser realizadas. Evite o contato com pessoas portadoras de varicela
(catapora) ou sarampo se estiver tomando CELESTONE®Injetavel em doses altas ou por periodos mais longos.
Se o contato ocorrer, procure atendimento médico, principalmente se for crianga.

Uso em criangas: As criancas que utilizam CELESTONE® Injetavel ou outros corticosteroides por longo tempo
devem ser cuidadosamente observadas em relagfio ao aparecimento de reagdes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, redugéio do contetido de célcio no sangue e diminui¢do da produgéo de horménios pelas
glandulas supra-renais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais sensfveis a infecgdes do que as criangas saudiveis. Varicela
(catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo fatais em
criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo tenham contraido
estas doengas, deve-se ter aten¢do especial para evitar essa exposigio. Se ocorrer contato, procure
imediatamente o seu médico para iniciar o tratamento adequado.
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Uso na gravidez e amamentagio: Seu médico ird avaliar os beneficios do uso de CELESTONE® Injetdvel
durante a gravidez, na amamentacdo e em mulheres em idade fértil.

Os dados disponiveis sobre 0 uso de corticosteroides antes da 32° semana de gestagio ainda sfio controversos.
CELESTONE?® Injetavel ndo é indicado para os casos de sindrome da membrana hialina apds o nascimento
(problema respiratério em recém-nascidos).

Criangas nascidas de mées que receberam doses grandes de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminuicio da produgdo de corticosteroides pelas glandulas
supra-renais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto & possibilidade de ocorréncia de
catarata congénita (doenga dos olhos).

Se vocé estd gravida e usou CELESTONE® por muito tempo, seu médico deverd considerar o risco de
insuficiéncia da supra-renal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgiso-
dentista.

CELESTONE?® Injetavel passa para o leite materno.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doagfio de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimente do seu médico on cirurgifio-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reacdes indesejdveis no bebaé,

Uso em idosos: E recomendado atengdo em pacientes idosos, pois eles sdo mais ficeis para apresentar reagdes
adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agdo de CELESTONE® Injetavel.

- interacio medicamento- medicamento: Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (homomnios femininos); diuréticos
perdedores de potassio; glicosideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos
(varfarina); salicilatos; acido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes; horménios
do crescimento.

Usar CELESTONE® Injetével juntamente com anti-inflamatérios nio-hormonais (como 4cido acetilsalicilico)
ou com alcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de ulcera no estémago ¢ duodeno.

- interagio medicamento - exame laboratorial: CELESTONE?® Injetavel pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infecgBes por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as provas de funggo do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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 POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

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

Niamero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CELESTONE?® Injetavel 6 um liquido limpido, incolor e livre 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 farmac|éutico para saber se poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

USO INJETAVEL (INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL
OU TECIDOS MOLES).

Seu médico ira prescrever uma dosagem individualizada com base na doenga que serd tratada, na gravidade e no
seu retorno ao tratamento.

Celestone® — solugdo injetavel - Bula para o paciente " 4
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Adultos: A dose inicial de CELESTONE® Injetavel pode variar de 0,25mg a 8mg diérios, dependendo da
doenga especifica em tratamento. Caso a doenga ndo melhore apés certo tempo, procure seu médico.

260
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Criangas: A dose intramuscular peditrica inicial varia de 0,02mg a 0,125mg por kg diarios. Assim como em
adultos, as doses ndo devem ser restritas as indicadas por kg de peso, mas conforme determinantes clinicos.

Embora CELESTONE® Injetsvel possa ser administrado por varias vias, recomenda-se seu uso por via
intravenosa em casos de emergéncia.

CELESTONE?® Injetavel também pode ser administrado de forma diluida em solugfo salina ou glicosada, para
gotejamento intravenoso. CELESTONE® Injetivel deverd ser acrescentado & solugo no momento da
administragdo. Solugdes ndo utilizadas deverfio ser refrigeradas imediatamente e usadas dentro das 24 horas
seguintes.

Apos a obtengdo de resposta favoravel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manutengdo, que € 2 menor dose com resposta clinica adequada.

As doses recomendadas de CELESTONE® Injetavel de acordo com as doengas sdo as seguintes:

Edema cerebral (inchago no cérebro): A melhora do quadro clinico pode ocorrer poucas horas apds a
administragio de 2 a 4mg de betametasona. Pacientes em coma podem receber doses convencionais, que variam
de 2 a 4mg, 4 vezes por dia (Dose Méxima Didria 16mg/dia).

Rejeicdo de transplante de rim: Devera ser administrado por via intravenosa, mediante gotejamento continuo.
A dose inicial de betametasona serd de 60mg durante as primeiras 24 horas. Circunstancias individuais podem
requerer variagOes da dose.

Uso na sindrome da membrana hialina em prematuros (imobilidade pulmonar do recém-nascido):
Quando o parto prematuro for inevitavel antes da 32 semana de gestagdo ou quando for necessario induzir o
parto antes da 32* semana de gestagdo, recomenda-se a administragio intramuscular na dose de 4 a 6mg de
betametasona a cada 12 horas durante 24 a 48 horas (2 a 4 doses), antes da hora esperada do parto. O tratamento
devera ser iniciado, no minimo, 24 horas antes do parto (preferivelmente de 48 a 72 horas) para que o composto
produza sua a¢do clinica (Dose Maxima Disria 12mg/dia).

CELESTONE® Injetavel deveré ser considerado como ftratamento preventivo se o feto apresentar baixo indice
de lecitina/esfingomielina ou baixos niveis de espuma nas provas de estabilidade do liquido amni6tico. Nestes
casos, use a mesma dose recomendada anteriormente.

Doengas dos ossos e miisculos: As doses recomendadas dependem do tamanho da articulagio ou do local a ser
tratado.

Local Afetado Betametasona (mg)
Grandes articulaces 2.0a4,0
Pequenas articulacoes 0,8a2,0
Bursas 2,0a3,0
Bainhas dos tendées 0,4al,0
Calosidades 04al,0
Tecidos moles 2,0a6,0
Génglios 1,0a2.0

Reacdes apés transfusio de sangue: Para a prevengio de reagdes que ocorrer apos transfusio de sangue, deve-
se administrar CELESTONE?® Injetavel (4 ou 8mg de betametasona) por via intravenosa imediatamente antes da
transfusdio de sangue. CELESTONE® Injetavel nfio deverd ser misturado com o sangue. Se a transfusio se
repetir, use a mesma dose até um total de 4 vezes em 24 horas, se necessario (Dose Maxima Diaria 32mg/dia).

Celestone® — solugéo injetavel - Bula para o paciente 5 j‘&%
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Administracfio abaixo da conjuntiva dos olhos: Corticosteroides solaveis sdo administrados com frequéncia
por injecdo subconjuntival no tratamento de doengas dos olhos que respondem ao tratamento com
corticosteroides. A dose habitual é de 0,5mL (2mg de betametasona).

Siga a orientac¢do do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Por se tratar de um medicamento de administragdo injetavel, a possibilidade de esquecimento de dose é
pequena. Em caso de esquecimento, converse com seu médico e programe-se para administrar CELESTONE®
Injetavel assim que possivel.

Em caso de divida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu meédico, ou cirurgiio-dentista.

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

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos nio desejados. As
reagles indesejaveis de CELESTONE® Injetavel, que s3o as mesmas relatadas para outros corticosteroides,
relacionam dose e duragio da terapia. Habitualmente essas reagdes podem ser revertidas ou minimizadas por
reducio da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel 4 interrupgdo do tratamento com o medicamento.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reagdes, utilizamos os seguintes parimetros:

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagfo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

As reag3es adversas de CELESTONE® Injetavel podem ser:

Reagdes comuns:

Sistema nervoso central: insbnia; ansiedade.

Sistema gastrointestinal: dor de estOmago; aumento de apetite.

Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes.

Reacdes Incomuns:

Pele: dificuldade de cicatrizagfo.

Sistema endécrino: diabetes; sindrome de Cushing ex6gena (doenga causada por excesso de corticosteroides).
Sistema misculoesquelético: osteoporose (diminuigdo do calcio no organismo).

Sistema gastrointestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturindrio: redugio do potéssio no sangue; retencdo de sal e 4gua; irregularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: manchas roxas; alergias (reagdes de hipersensibilidade); acne; urticéria; sudorese excessiva; rash cuténeo;
face e pescogo vermelhos apés aplicagdo; sintomas e sinais no local de aplica¢do; aumento de pelos no corpo;
clareamento da pele.

Sistema nervoso central ; depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabega; confus#io mental; euforia; distirbio de
personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinac@es.

Sistema gastrointestinal: alcera péptica no estdmago ou no esbfago (ferida na mucosa do orgdo); pancreatite
aguda (doenga nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.

Sistema geniturindrio: diminuicio da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (agicar) na urina.
Sistema misculoesquelético: les3o muscular causada por corticosteroide; fraqueza muscular; dor muscular;
ruptura de tenddo; fratura dssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressio arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; presenga
de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamagfo nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infecgdo por fungos.

Reacbes cuja incidéncia ndo esta determinada:
Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com redugfo do potéssio no sangue.

Celestone® ~ solugio injetavel - Bula para o paciente 6
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Sistema misculo-esquelético: perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia
gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabega do f8mur ¢ Gmero (necrose da
cabega do fémur e imero sem infecgo); instabilidade articular (por repetidas inje¢des intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhiddo no rosto; dermatite alérgica; edema angioneurdtico (edema de olhos e ldbios por reagdo
de hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: presso arterial baixa; choque circulatério.

Sistema nervoso: manifestagdes psicéticas; irritabilidade e insénia.

Sistema endécrino: baixo crescimento fetal dentro do dtero e infantil; diminuigio da fungfo das glandulas
supra-renais e hipdfise principalmente em perfodos de estresse, como no trauma; na cirurgia ou em doenga
associada ; diminuic8o da tolerdncia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de diabetes mellitus latente.
Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioragio de proteinas; surgimento de lipomas
(tumores constituidos por gordura) pelo corpo; inclusive no mediastino (espago do torax entre os pulmdes) e
epidural, que pode causar complicagSes neuroldgicas; reagdo do tipo choque e hipotenséo.

Reacbes adversas adicionais associadas aos corticosteroides injetdveis: raros instantes de cegueira;
relacionada com o tratamento de lesdes na face e na cabega; aumento ou diminui¢8o da pigmentagio no local da
injegdo; atrofia cutdnea e subcutinea; abscesso sem infec¢fo; dor articular (apds injegdo intra- articular) e
artropatia de Charcot (doenga degenerativa das articulagdes com destruigio Ossea e deformidade).

Informe ao sen médico, cirurgido- dentista ou farmacéutico, o aparecimento de reacdes indesejaveis 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?

Sintomas: A utilizagfo de uma quantidade maior que a indicada nfo causa risco de vida. A nfo ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administragdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a satide. Atengdo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, tlcera
péptica ativa ou naqueles medicados com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de
potéssio.

Tratamento: Deve-se manter ingestfio adequada de liguidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento 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 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Celestone® — solugfo injetavel - Bula para o paciente \
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Toragesic®
trometamol cetorolaco
EMS Sigma Pharma Ltda.
Comprimido sublingual
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Toragesic®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Comprimidos sublinguais 10 mg: embalagem contendo 10 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido sublingual contém:

trOMELAMO] CELOTOIACO .....vuceienie ettt ettt et et ettt s e e e e et eseteenmseeenesesar e on 10 mg
EXCIPIBIEES™ (S.J. .vioiverereirinte ettt ettt ettt vt stesess s se s s et st se e eesee e nennseenen ereeenne 1 comprimido sublingual
*sorbitol, carmelose sodica, sacarina sodica, povidona, aroma limfo, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio.

) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?
Toragesic® é um anti-inflamatério ndo hormonal, de potente ag@o analgésica, usado para o tratamento a curto
prazo, da dor aguda de moderada a severa intensidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesic® atua através da inibicdo da atividade da cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, da sintese de
prostaglandinas (substdncias que agem aumentando a capacidade de passagem de células para o local inflamado
causando dor e inchago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Toragesic® é contraindicado para uso por pacientes com ulcerago péptica (lesZo no estdmago ou duodeno);
sangramento gastrintestinal; sangramento cérebro-vascular; didtese hemorragica (hemofilia), distirbios de
coagulagdo do sangue; pds-operatério de cirurgia de revascularizagdo miocardica, sob uso de anticoagulantes,
incluindo baixa dose de heparina (2500-5000 unidades a cada 12 horas); em pos-operatério com um alto risco de
hemorragia ou hemostasia incompleta; hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da férmula ou a outros AINEs (anti-inflamatoérios n3o-esteroidais), em pacientes onde o 4cido
acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reagdes alérgicas; polipose nasal e asma
brénquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reagdo alérgica intensa; tratamento concomitante com
outros AINEs, pentoxifilina, probenecida ou sais de litio; hipovolemia ou desidratag8o; insuficiéncia renal grave
ou moderada; insuficiéncia cardiaca crfnica; doenga do sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular
aumentado; infarto do miocédrdio; fumantes; colite ulcerosa (ilceras no cblon), acidente vascular cerebral;
gravidez, parto ou lactagio. Toragesic® também é contraindicado como profilatico na analgesia antes e durante a
realizagdo de cirurgias, devido & inibi¢o da agregago plaquetéria e consequente aumento do risco de
sangramento.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica ou do cirurgiio
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Toragesic® comprimidos sublinguais contém LACTOSE: Pacientes com problemas hereditérios raros de
intolerdncia & galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou m4 absorgdo de glicose-galactose), nfo devem tomar o
Toragesic® comprimidos sublinguais, pois eles possuem lactose em sua formulagio.

O alivio da dor para alguns pacientes pode néo ocorrer em até 30 minutos ap6s a administragfo sublingual.
Néo tome este medicamento por mais de 5 dias a ndo ser que seu médico tenha autorizado.

Informe seu médico se estiver gravida ou amamentando, tiver problemas cardiacos, presso alta, problemas no
figado ou nos rins, distirbios de coagulagio sanguinea, Glceras ou problemas no estdmago.

Este medicamento pode raramente torné-lo mais sensivel ao sol. Evitar a exposi¢io solar prolongada. Use um
protetor solar e roupas de prote¢o ao ar livre.
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Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar mdquinas: Caso o paciente apresente vertigem, sonoléncia,
distiirbios visuais, dores de cabeca, insénia ou depressdo, o mesmo ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.
Como este medicamento pode causar sangramento intestinal, evitar o uso de 4lcool e tabaco, pois pode aumentar
o risco desses sangramentos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgifio
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gestagéo , esta medicagdo deve ser usada apenas quando claramente necessdria
Nio ¢ recomendado par uso durante os tiltimos 3 meses de gravidez, devido aos possiveis danos ao feto e
interferéncia no trabalho de parto normal. Discutir os riscos e beneficios com seu médico.

Toragesic® passa para o leite materno. Portanto, nfio é recomendado a amamentacdo em pacientes que estejam
utilizando 0 mesmo.

Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seu médico que esta utilizando este medicamento.

Pacientes idosos: se vocé tem mais de 65 anos, pode possuir um grande risco de apresentar irritagdo
gastrintestinal, Glceras ou sangramentos. A incidéncia aumenta com a dose e a duragdo do tratamento.

Informe seu médico se vocé tem algum outro tipo de doenga ¢ alergia.

Toragesic® deve ser descontinuado caso ocorram sinais e sintomas clinicos ou manifestacdes sistémicas
consistentes com o desenvolvimento de doenga hepética.

Interagdo Medicamento-Medicamento:

Aumentam o risco de hemorragia: Medicamentos inibidores plaquetarios (Ex: aspirina, dipiridamol).
Aumentam o risco de tlceras gastrintestinais: cefamandol, cefoperazona, cefotetan, moxalactam, plicamicina
cumarinicos, indandiénicos, heparina, medicamentos tromboliticos, colchicina e sulfimpirazona.

Aumentam o efeito hipoglicemiante: Antidiabéticos orais ou insulina.

Podem aumentar o risco de efeitos adversos: o uso concomitante com outros anti-inflamatérios nio esteroides
(Ex: dipirona, piroxican, diclofenaco, nimesulida, ibuprofeno, paracetamol) os adrenocorticoides, os
glicocorticoides (Ex: dexametasona, hidrocortisona, prednisolona, budesonida), os medicamentos

potencialmente depressores medulares ou radioterapia e os compostos de ouro.

Anti-hipertensivos (metildopa, atenolol, losartan, enalapril, captopril): ocorre uma redugdo ou reversio do efeito
anti-hipertensivo.

Glicosideos cardiacos (Ex: digoxina): podem exacerbar a insuficiéncia cardiaca, reduzir a taxa de filtracéo
glomerular e aumentar os niveis de glicosidios cardiacos no plasma;

Diuréticos (Ex: hidroclorotiazida, furosemida, manitol): pode haver diminui¢do da eficicia diurética e anti-
hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia renal secundéria.

O aumento da concentragdo sérica da ciclosporina aumenta o risco de nefrotoxicidade.
Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do Toragesic®.
Quinolonas: aumento do risco de apresentar convulsdes.

Mifepristona: o Toragesic® nio deve ser administrado por 8 a 12 dias ap6s sua administrag8o, uma vez que pode
reduzir os seus efeitos.

Metotrexato, tenofovir: aumenta a gravidade dos efeitos adversos renais;

Litio: possivelmente tem sua concentracdo sérica aumentada.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niéo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: comprimido branco, circular ¢ monossulcado.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Toragesic® sublingual deve ser administrado por via oral.

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomendada & de 10 a 20 mg em dose unica ou 10 mg a cada 6 a 8 horas.
A dose méxima diria nfio deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 Kg ou pacientes com insuficiéncia renal: A dose
recomendada é de 10 a 20 mg em dose {inica ou 10 mg a cada 6-8 horas. A dose maxima diaria ndo deve exceder
40 mg.

A duragdo do tratamento ndo deve superar o petiodo de 5 dias

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (comprimidos sublinguais)
DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Comprimido SL Comprimido SL
Adultos até 65 anos ‘ 10220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose méxima diéria 60 mg
g?:rlltgrs ;nsaéol?gs de 65 anos ou peso corpéreo 10 220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose méxima diéria 40 mg

Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e 2 duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 hordrio da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Néo utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, on cirurgifio-dentista.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal com
colicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema, cefaleia (dor de cabega), n4usea.

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dermatite alérgica
(irritagdo na pele), reages alérgicas, constipagdo (prisdo de ventre), flatuléncia (gases), hiperidrose (excesso de
suor), hipertensdo, prurido de pele (coceira na pele), exantema cutineo (mancha ou elevag#o da pele), estomatite
(aftas), urticaria e vomitos.

Reagbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes da funcéo
hepética anormais, vlcera péptica (lesdo no estdmago ou duodeno) aguda com hemorragia e perfuragio,
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anafilaxia (reagdo alérgica), anemia, anorexia (disturbio alimentar), azotemia, sangramento de feridas, sangue
nas fezes, asma brénquica, doenga pulmonar, acidente vascular cerebral, hepatite medicamentosa, dispneia (falta
de ar), eosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructagdo (arroto), euforia, dermatite esfoliativa, c6lica renal,
hemorragia e perfuragfio gastrointestinal, hepatite, alucina¢des, hematiria (sangue na urina), hepatite, ictericia
(amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, parpura (manchas na pele), oligtiria (diminuicgo da produgdo de
urina), tlcera péptica, inibigdo da agregagfio plaquetéria, sangramento retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-
Johnson, trombocitopenia, infarto do miocardio, nefrite, inchago da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de overdose podem incluir: dor de estdmago, vomito, sonoléncia extrema, lentiddo e respiragéo
superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma terapéutica sintomatica e de
suporte em um centro de satde.

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.

III) DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.3569.0611
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por:

EMS Sigma Pharma Ltda.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chécara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
S#o Bernardo do Campo/SP

SAC: 0800 — 191222
www.ems.com.br
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Toragesic®
trometamol cetorolaco
EMS Sigma Pharma Ltda.
Solugdo oral

20 mg/mL
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Toragesic®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solugéo oral 20 mg/mL: embalagem contendo frasco conta-gotas de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugo oral de 20 mg/mL contém:

TOMETAMOL CELOTOLACO ..ottt oot e e e e e e oo s oo oo 20 mg
excipientes * g.s.p. U I mL
*acido citrico, fosfato de s6dio monobésico, metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de sédio, esséncia de
morango, sucralose, corante vermelho 40 soltivel, 4gua purificada.

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Toragesic® é indicado como anti-inflamatério nio hormonal, de potente agio analgésica, usado para tratamento a
curto prazo, da dor aguda moderada a severa que necessita de analgesia do tipo opiaceo. N#o estd indicado em
situagdes de dor cronica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesic® atua através da inibi¢fo da atividade da cicloxigenase (enzima) e, consequentemente, da sintese de
prostaglandinas (substdncias que agem aumentando a capacidade de passagem de células para o local
inflamatério causando dor e inchago).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Toragesic® é contraindicado para uso por pacientes com ulceragdo péptica (lesdo no estdmago ou duodeno);
sangramento gastrintestinal; sangramento cérebro-vascular; Didtese hemorragica (hemofilia), distiirbios de
coagulagdo do sangue; pos-operatorio de cirurgia de revascularizac3o miocardica, sob uso de anticoagulantes,
incluindo baixa dose de heparina (2500-5000 unidades a cada 12 horas); em pés-operatério com um alto risco de
hemorragia ou hemostasia incompleta; hipersensibilidade ao trometamol cetorolaco, ou a qualquer um dos
componentes da formula ou a outros AINEs (anti-inflamatérios nio-esteroidais), em pacientes onde o 4cido
acetilsalicilico ou os inibidores da sintese de prostaglandinas induzam reagdes alérgicas; polipose nasal e asma
bronquica concomitantes, pelo risco de apresentarem reagdo alérgica intensa; tratamento concomitante com
outros AINEs, pentoxifilina, probenecida ou sais de litio; hipovolemia ou desidratagfio; insuficiéncia renal grave
ou moderada; insuficiéncia cardiaca cronica; doenga do sistema cardiovascular; evento de risco cardiovascular
aumentado; infarto do miocérdio; fumantes; colite ulcerosa (Alceras no célon), acidente vascular cerebral;
gravidez, parto ou lactagéo. Toragesic® também € contraindicado como profilatico na analgesia antes ¢ durante a
realizagdo de cirurgias, devido 4 inibigdo da agregacdo plaquetiria e consequente aumento do risco de
sangramento.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio médica ou do cirurgiiio
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Néo tome este medicamento por mais de 5 dias a ndio ser que seu médico tenha autorizado.

Informe seu médico se estiver grivida ou amamentando, tiver problemas cardiacos, presso alta, problemas no
figado ou nos rins, distirbios de coagulago sanguinea, Glceras ou problemas no estdmago.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Caso o paciente apresente vertigem, sonoléncia,
distarbios visuais, dores de cabega, insénia ou depressdo, o mesmo ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas.
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacfio médica ou do cirurgiio
dentista. Informe imediatamente sen médico em caso de suspeita de gravidez.

Durante os primeiros 6 meses de gestagdo, o medicamento sé deve ser usado quando realmente necessario. N3o
¢ recomendado para uso durante os tiltimos 3 meses de gravidez, devido aos possiveis danos ao feto e
interferéncia no trabalho de parto. Discutir os riscos e beneficios com seu médico.

Toragesic® passa para o leite materno. Portanto, nfo é recomendado a amamentagdo em pacientes que estejam
utilizando o mesmo.

Se vocé for realizar alguma cirurgia, avise seu médico que esta utilizando este medicamento.

Antes de tomar Toragesic®, informe o seu médico ou farmacéutico se vocé é alérgico a ele, ou a aspirina ou a
outros anti-inflamatérios ndo esteroides AINEs {(como ibuprofeno, naproxeno, celecoxibe), ou se vocé tiver
quaisquer outras alergias. Este produto pode conter ingredientes inativos, o que pode causar reagdes alérgicas ou
outros problemas.

Antes de tomar Toragesic®, informe o seu médico ou farmacéutico sobre seu histérico médico, especialmente de:
asma (incluindo pioras respiratérias depois de tomar aspirina ou outros AINEs), sangramento ou problemas de
coagulagio, doengas do sangue (como a anemia), doenga cardiaca (como insuficiéncia cardiaca congestiva,
infarto prévio), hipertensdo arterial, doenga renal, doenga hepética, os crescimentos no nariz (pdlipos nasais), a
garganta / estdmago / problemas intestinais (como sangramento, azia, tlceras), acidente vascular cerebral,
inchago dos tornozelos / pés / méos e uma grave perda de 4gua corporal (desidrataggo).

Este medicamento pode causar sangramento estomacal e intestinal. O uso didrio de alcool e tabaco,
especialmente quando combinado com este medicamento, podem aumentar o risco de sangramento no estémago.

Evite bebidas alcodlicas.

Este medicamento, raramente, pode torna-lo mais sensivel ao sol. Evite a exposi¢io solar prolongada e cabines
de bronzeamento. Use um protetor solar.

Antes de realizar qualquer procedimento cirdrgico, informe o seu médico ou dentista sobre todos os produtos que
vocé utiliza (incluindo medicamentos, drogas sem receita, e os produtos 4 base de plantas).

Pacientes idosos: estes podem ser mais sensfveis aos efeitos da droga, provocando especialmente hemorragia no
estdmago / intestinos ou efeitos sobre os rins. A utilizag8o de doses elevadas, por um longo tempo, pode
aumentar este risco.

Em pacientes com idade acima de 65 anos ou com menos de 50 Kg, ndo ultrapassar a dosagem maxima de 40
mg/dia.

Interagdo Medicamento-Medicamento:
Nao tome este medicamento com produtos que contenham 4cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios.

Probenecida: aumenta os niveis plasmaticos e a meia-vida do Toragesic®.
Podem aumentar o risco de hemorragia: o uso concomitante com pentoxifilina, anticoagulantes, anti-plaquetérios
como o clopidogrel, anticoagulantes como a enoxaparina / varfarina, bifosfonatos, tais como o alendronato,

corticosteroides como a prednisona, antidepressivos ISRSs como a fluoxetina / sertralina, entre outros.

Podem aumentar o risco de efeitos adversos: 0 uso concomitante com outros AINE’s (anti-inflamatérios ndo
esteroides), e com acido acetilsalisilico.

. . .. .. . : ®,
Metotrexato: possul seus nivels séricos aumentados quando administrado concomitantemente ao Toragesic™;

Diuréticos: pode haver diminui¢io da eficicia diurética e anti-hipertensiva e aumento do risco de insuficiéncia
renal secunddria.

Litio: possivelmente tem sua concentragio sérica aumentada.

Aumenta o risco de perfuragdo gastrointestinal: o uso concomitante com erlotinibe.
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Tenofovir: 0 uso concomitante com o Toragesic® pode resultar em toxicidade renal e insuficiéncia renal aguda.

Drospirenona: o uso concomitante com o Toragesic® pode resultar em hipercalemia (aumento da concentragfio
sérica de potéssio).

Podem afetar a fungfo renal: o uso concomitante com cidofovir, ciclosporina, tenofovir e diuréticos como a
furosemida, hidroclorotiazida, triamterene.

Ciclosporina o uso concomitante com o Toragesic® pode resultar em uma diminui¢do da fungdo renal, com ou
sem uma alteragdo dos niveis de ciclosporina.

Interagdes medicamento-substancia quimica:
Evite ingerir bebidas alcotlicas enquanto estiver tomando este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: liquido rosa, com odor de morango e sabor de morango,
isento de particulas e material estranho.

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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Toragesic® solugfo oral deve ser administrado por via oral.

Pacientes até 65 anos de idade: A dose recomendada é de 10 a 20 mg em dose tinica ou 10 mg a cada 6 a 8 horas.
A dose méxima di4ria nfo deve exceder 60 mg.

Pacientes com mais de 65 anos de idade, com menos de 50 Kg ou pacientes com insuficiéncia renal: A dose
recomendada é de 10 a 20 mg em dose tnica ou 10 mg a cada 6-8 horas. A dose méaxima didria ndo deve exceder
40 mg.

A duragéio do tratamento ndo deve superar o periodo de 5 dias.

INFORMACOES PARA PRESCRICAO
USO ORAL (gotas)
DOSE UNICA DOSES MULTIPLAS
Gotas Gotas
Adultos até 65 anos 10 220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diaria 60 mg
ﬁ%:rlltgrs :1551(1)01r<egs de 65 anos ou peso corpéreo 10220 mg 10 mg a cada 6-8h
Dose maxima diria 40 mg

Cada gota corresponde a 1 mg de trometamol cetorolaco (1 gota = 1 mg de trometamol cetorolaco)
Siga a erientagiio de sen médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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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, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nio utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista,

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal com
colicas, diarreia, tontura, sonoléncia, edema, cefaleia (dor de cabega), ndusea.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dermatite alérgica
(irritagio na pele), reagdes alérgicas, constipagdo (prisio de ventre), flatuléncia (gases), hiperidrose (excesso de
suor), hipertens&o, prurido de pele (coceira na pele), exantema cutineo (mancha ou elevagdo da pele), estomatite
(aftas), urticaria e vémitos.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes da fung¢do
hepética anormais, ulcera péptica (lesdo no estomago ou duodeno) aguda com hemorragia e perfuracéo,
anafilaxia (rea¢do alérgica), anemia, anorexia (distarbio alimentar), azotemia, sangramento de feridas, sangue
nas fezes, asma brénquica, doenga pulmonar, acidente vascular cerebral, hepatite medicamentosa, dispneia (falta
de ar), eosinofilia, epistaxe (sangramento nasal), eructagfio (arroto), euforia, dermatite esfoliativa, colica renal,
hemorragia e perfuragdo gastrointestinal, hepatite, alucinagGes, hematiria (sangue na urina), hepatite, ictericia
(amareldo), edema da laringe, edema pulmonar, parpura (manchas na pele), oligtiria (diminuicgo da produggo de
urina), tlcera péptica, inibigdo da agregagdo plaquetdria, sangramento retal, faléncia renal, sindrome de Stevens-
Johnson, trombocitopenia, infarto do miocérdio, nefrite, inchaco da lingua,

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também 3 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de overdose podem incluir: dor de estdmago, vémito, sonoléncia extrema, lentiddo e respira¢do
superficial.

Quando ocorrer a superdosagem, recomenda-se que o paciente seja submetido a uma terap8utica sintomatica e de
suporte em um centro de satde.

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.

HI) DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.3569.0611

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por:

EMS Sigma Pharma Ltda.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC: 0800 - 191222
www.ems.com.br
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Toragesic®

trometamol cetorolaco

EMS Sigma Pharma Ltda.

Solugdo injetavel

30 mg/mL
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Toragesic®
trometamol cetorolaco

APRESENTACAO
Solugdo injetavel de 30 mg/mL em embalagens com 3 ampolas de 1mL ou 2 mlL.

VIA INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém:

trometamol cetorolaco ..........o.voveuueeemoeeeoerore 30 mg
EXCIPIENLE® QuS.D..eceereeeeoe e I mL

Excipientes: dlcool etilico, hidroxido de sodio, cloreto de s6dio, 4gua para injegdo.

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Toragesic® est4 indicado para o controle, em curto prazo, da dor aguda, de intensidade moderada a intensa, que
necessite de poténcia para combaté-la equivalente & de um opioide (por exemplo, morfina), como, por exemplo, ocorre
nos pos-operatdrios, colica renal, dor lombar, célica biliar, entre outros. Toragesic® ndo est indicado para dor cronica
(de longa duracdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Toragesic® é um medicamento da classe dos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs), com potente capacidade de
reduzir a dor, além de controlar a inflamago e a febre.

Néo apresenta efeito significativo sobre o sistema nervoso central, ndo causa sedag¢fo (diminui¢do dos niveis de
consciéncia), nem tem efeito calmante.

O efeito méximo ocorre, aproximadamente, cinco minutos apds administragdo pela veia (intravascular) e 50 minutos
apos administragdo no masculo (intramuscular).

O medicamento é metabolizado no figado e eliminado na urina (92%) e nas fezes (6%).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera usar Toragesic® se for alérgico ao trometamol cetorolaco ou a qualquer substincia contida na ampola.
Informe a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o tratamento.

Se vocé apresenta alergia a outros anti-inflamatérios ndo esteroides ou ao 4cido acetilsalicilico (Aspirina) ou outros
inibidores da sintese de prostaglandinas (ibuprofeno e piroxicam), nio deve usar Toragesic®.

Toragesic® é contraindicado durante o trabalho de parto e o parto.

Vocé ndio deverd aplicar Toragesic® se estiver com sangramento cerebrovascular suspeito ou confirmado ou for
submetido a hemostasia incompleta (quando néo se consegue estancar 0 sangue) ou em casos em que vocé esteja sob o
risco de sangramento.

Toragesic® esta contraindicado para a prevengio da dor em grandes cirurgias e durante cirurgias, por causa do aumento
do risco de sangramento.

Se vocé tem historia de sangramento ou perfuragdo gastrintestinal, tlcera péptica ou hemorragia digestiva recorrente
(dois ou mais episodios distintos e comprovados de ulceragéo ou sangramento), ndo deve usar Toragesic®, assim como
0s outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs)

Se vocé for portador de insuficiéncia cardiaca grave, néio podera tomar Toragesic® nem outros anti-inflamatérios nio
esteroides (AINES).

Se vocé for portador de insuficiéncia renal moderada ou grave ou estiver sob risco de insuficiéncia renal devido a
reducdo da volemia (volume total de sangue circulante) ou desidratagéo, vocé ndo podera usar Toragesic® por causa do
risco de toxicidade renal.

Toragesic® nio deve ser usado para administrag8o neuroaxial (epidural ou espinhal), ou seja, na “espinha”, por causa
de seu componente alcodlico.

Vocé néio deve tomar Toragesic® se estiver usando 4cido acetilsalicilico ou outros AINEs.

As associages entre Toragesic® e oxipenfilina e entre Toragesic® e probenecida sdo contraindicadas.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos de idade.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a amamentagéo. Informar ao médico se estiver amamentando.

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

Efeitos hematolégicos - Toragesic® prolonga o tempo de sangramento.

Diferentemente dos efeitos prolongados do 4cido acetilsalicilico, a fungio plaquetaria volta ao normal dentro de 24 a 48
horas depois que o tratamento com Toragesic® é suspenso.

Se vocé tem distirbios de coagulaggo, seu médico deverd acompanhar essa situac8o com exames regulares.

Se vocé estiver fazendo o uso de anticoagulantes (por exemplo: varfarina, heparina e dextran), converse com o seu
medico, pois serd necessdrio um monitoramento rigoroso da sua coagulagio (ver item “Principais interagdes
medicamentosas™).

Retengdo hidrica / sédio em condigdes cardiovasculares e edema - Se vocé apresenta descompensago cardiaca,
pressdo alta ou condigdes similares, converse com o seu médico, pois vocé deveré usar Toragesic® com cuidado, uma
vez que podera ocorrer retengfio de liquidos, pressdo alta e edema (inchago).

Reacgdes cutineas — reagBes cutdneas graves, algumas delas fatais, incluindo descamagio da pele, sindrome de Stevens-
Johnson (reagdo a medicamentos que provoca bolhas na pele e também nas mucosas) e necrolise epidérmica toxica
(tambeém desencadeada em geral por medicamentos, provoca necrose de grandes 4reas da pele com descamagio
extensa), foram relatadas muito raramente em associagdo com o uso de AINEs. Vocé deve ficar atento(a),
principalmente durante o inicio do tratamento com Toragesic®, a0 aparecimento de erupgio cutdnea, lesdo nas mucosas
ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade ou alergia. Ao primeiro sinal de reagfo alérgica, vocé deve descontinuar o
uso de Toragesic®.

Ulceragiio, sangramento e perfuracdo gastrintestinais - esses efeitos podem ser fatais se vocé estiver sendo tratado
com qualquer dos AINEs, incluindo Toragesic®, a qualquer tempo do tratamento, com ou sem sintomas de alerta ou
histéria pregressa de eventos gastrintestinais graves. Nesses casos, seu médico deverd considerar a associagio com
agentes protetores da mucosa géstrica (por exemplo: misoprostol ou omeprazol).

Caso voce seja portador de doengas inflamatérias intestinais (colite ulcerativa e doencga de Crohn), o seu médico deveré
administrar com cautela os AINEs, incluindo Teragesic®, pois pode ocorrer agravamento dessas doengas.

Se voc€ tem histérico de toxicidade gastrintestinal, particularmente se for idoso, vocé deve relatar qualquer sintoma
abdominal incomum ao seu médico (especialmente sangramento gastrintestinal). Caso ocorram sangramentos ou
perfuragdes gastrintestinais, o tratamento com Toragesic® devera ser suspenso.

A maioria dos eventos gastrintestinais fatais associados aos anti-inflamatérios nfio esteroides ocorreu em pacientes
debilitados e / ou idosos. O risco de ocorrer sangramento gastrintestinal clinicamente importante depende da duragéo do
tratamento e da dose, principalmente em pacientes idosos que recebam dose didria média superior a 60 mg/dia. A
histria pregressa de doenca ulcerativa péptica aumenta a possibilidade do desenvolvimento de complicagdes
gastrintestinais durante a terapia com Toragesic®.

Se vocé estd sendo tratado com corticoides orais (prednisona), anticoagulantes (por exemplo, varfarina), inibidores
seletivos da recaptagdo de serotonina (fluoxetina) ou agentes antiplaquetarios (acido acetilsalicilico), seu médico deveré
ser informado (ver item “Principais interagBes medicamentosas”™).

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares — Estudos clinicos e dados epidemiolégicos sugerem que o uso de
coxibes e alguns AINEs (principalmente em altas doses) pode estar associado a pequeno aumento do risco de eventos
tromboticos arteriais (por exemplo: infarto do miocérdio e acidente vascular cerebral), principalmente em altas doses.
Apesar do cetorolaco ndo ter aumentado os eventos trombéticos, como infarto do miocardio, ndo ha dados suficientes
para excluir esse risco.

Se vocé estiver com pressdo ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, doenga arterial
coronariana, doenga arterial periférica e / ou distiirbio cérebro vascular, vocé s6 devera ser tratado com Toragesic® ap6s
avaliagdo cuidadosa pelo seu médico.

Seu médico deve avaliar criteriosamente o uso do medicamento caso vocé apresente fatores de risco para doencas
cardiovasculares, como hipertens3o, hiperlipidemia (concentracfio elevada de colesterol ou triglicerideo no sangue),
diabetes mellitus e tabagismo.
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Efeito renal - Como outros AINEs, Toragesic® deve ser usado com cautela caso vocd seja portador de insuficiéncia
renal (ou histéria de doenga renal), hipovolemia (baixa do volume de sangue circulante), insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia hepética, faga uso de diuréticos e seja idoso, pois pode ocorrer toxicidade renal. A suspensdo de
Toragesic® ¢ geralmente seguida do retorno da funcdo renal ao estado pré-tratamento.

Assim como outras drogas que inibem a sintese de prostaglandinas renais, podem ocorrer ap6s uma dose de Toragesic®
sinais de insuficiéncia renal, como elevagdo de creatinina e potassio, dentre outros.

Efeitos anafilaticos - Ocorrem principalmente, mas nfo exclusivamente, em pacientes com histéria de
hipersensibilidade (alergia) ao 4cido acetilsalicilico (alergia), outros AINEs ou Toragesic® e incluem, mas nio estio
limitados a: anafilaxia (reagdo muito grave, que inclui choque e parada respiratéria, podendo levar & morte se ndo for
tratada imediatamente), broncoespasmo (contragdo involuntéria das paredes dos brénquios), rubor, erup¢dio cutinea,
hipotens8o (pressdo arterial baixa demais), edema laringeo (inchago da laringe, que pode prejudicar a respiragio) e
angioedema (inchago que ocorre embaixo da pele, em geral na face, podendo impedir a respiragdo).

Toragesic® deve ser usado com cautela se vocé tem histéria de asma (crises de chiado no peito ¢ falta de ar), sindrome
completa ou parcial de p6lipo nasal (tumores benignos da mucosa nasal que entopem as narinas, dificultando a
respiragio), angioedema (inchago no tecido abaixo da pele que ocorre geralmente na face, podendo afetar também a
laringe e dificultar a respiragdo) e broncoespasmo (contragdo dos brénquios, que provoca chiado no peito e falta de ar).

Utilize sempre a via de administragio recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar miquinas
Durante o tratamento com Toragesic®, vocé nio deve dirigir veiculo ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo
podem estar prejudicadas.

Pacientes idosos — vocé podera apresentar uma maior frequéncia de efeitos indesejéveis em relagdo aos pacientes mais
jovens.

Fertilidade - Toragesic® ¢ outros medicamentos de sua classe terapéutica podem prejudicar a fertilidade, e seu uso nfio
¢ recomendado caso vocé esteja tentando engravidar.

Gravidez e lactagio
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Toragesic® niio deve ser utilizado durante a amamentaciio. Informar ao médico se estiver amamentando.

Até o momento, ndo h4 informagdes de que Toragesic® (trometamol cetorolaco) possa causar doping. Em caso de
duvida, consulte o seu médico.

A durac¢de do tratamento a base de cetorolaco se restringira a:
Injetdvel: ndo deve ser superior a 2 dias

As doses se restringirio a:
Dose maxima para jovens: 90 mg/dia
Dose mixima para idosos: 60 mg/dia

O tratamento deve ser iniciado em ambiente hospitalar.

Principais intera¢des medicamentosas

Vocé deve utilizar Toragesic® com cuidado quando combinado com os seguintes medicamentos: anticoagulantes (que
diminuem a coagulagdio do sangue) (por exemplo: varfarina, heparina, dextran), litio (medicamento usado em algumas
doengas psiquidtricas), diuréticos (medicamentos destinados a aumentar a quantidade de urina eliminada (por exemplo:
furosemida e hidroclorotiazida), medicamentos para pressdo alta (por exemplo: captopril, candesartana), metotrexato
(usado em algumas doengas reumatolégicas), antiplaquetérios (dificultam a atividade das plaquetas e assim diminuem a
coagulacdo do sangue) (por exemplo: 4cido acetilsalicilico) e medicamentos antidepressivos (por exemplo: fluoxetina).
Abuso / dependéncia: Toragesic® & isento de potencial de dependéncia. N&o foram observados sintomas de
abstinéncia apos sua descontinuagio abrupta.

Informe ao sen médico ou cirurgiio-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide. b

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas de produto
Solugdo injetéavel: liquido limpido, levemente amarelado

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 poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de nusar
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Toragesic® pode ser administrado por via intramuscular (IM) ou intravenosa avy.

Cuidados de administragfio

Toragesic® pode ser usado por via intramuscular (IM), em dose tmica ou doses multiplas, e por via intravenosa (IV), em
bolus ou infusdo.

A administragdo intramuscular deve ser feita de forma lenta e profunda no misculo.

Para as doses intravenosas em bolus, o tempo de administragdo deve ter o periodo minimo de 15 segundos.

Para a administragdo das doses por infusfo intravenosa, Toragesic® é compativel com solugdo de cloreto de s6dio 0,9%
(soro fisiolégico), dextrose (soro glicosado) 5% Ringer, Ringer-Lactato ou solugfo Plasmalyte.

A concentragdo recomendada de trometamol cetorolaco é de 30 mg/50 mL para todas as solugdes citadas. Apés o
preparo da solugo diluida, utilizar num prazo méximo de 24 horas.

Estas solugdes quando misturadas nas solugdes IV que contém garrafas ou bolsas-padrfio de administragfio, sio
compativeis com aminofilina, cloridrato de lidocaina, sulfato de morfina, cloridrato de eperidina, cloridrato de
dopamina, insulina regular humana e heparina sddica. A compatibilidade com outras drogas é desconhecida.

Observacies especiais Incompatibilidades
Toragesic® ndo deve ser misturado em pequeno volume (por exemplo, em seringa) com sulfato de morfina, cloridrato
de petidina, cloridrato de prometazina ou cloridrato de hidroxizina, uma vez que ocorrer4 precipitagio do medicamento.

Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos e quais s8o eles. Nio use nem misture medicamentos por
conta propria.

Duracfo do tratamento
Em adultos e criangas acima de 16 anos, a duragio méxima de Toragesic® IM ou IV néio deve exceder dois dias, por
causa da possibilidade de aumento de eventos adversos com o uso prolongado.

Posologia

- Dose finica:

Pacientes com menos de 65 anos - uma dose de 10 a 60 mg IM ou 10 2 30 mg IV.

Pacientes a partir de 65 anos ou com insuficiéncia renal - uma dose de 10 a 30 mgIMoulOal5mglIV.
Criangas a partir de 16 anos - uma dose de 1,0 mg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg IV.
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- Doses miltiplas: :
Pacientes com menos de 65 anos - dose maxima diaria ndo deve exceder 90 mg, com 10 a 30 mg IM a cada 4

- 6 horas ou 10 a 30 mg IV em bolus.

Pacientes a partir de 65 anos ou com insuficiéncia renal - a dose méxima didria nfo deve exceder 60 mg para idosos

¢ 45 mg para pacientes com insuficiéncia renal, com 10 a 15 mg IM, a cada 4 — 6 horas ou 10 a 15 mg IV, a cada 6
horas.

Criangas a partir de 16 anos — a dose méxima di4ria niio deve exceder 90 mg para criangas acima de 16 anos de idade

¢ 60 mg para pacientes com insuficiéncia renal e pacientes com menos de 50 Kg. Os ajustes de dose poderm ser
considerados dependendo do peso corporal. 1,0 mg/kg IM ou 0,5 a 1,0 mg/kg IV, seguido de 0,5 mg/kg IV a cada 6
horas.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses ¢ a duraciio de tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O tempo de tratamento varia com o tipo e evolugdo da doenga. Seu médico saberd quando vocé deve parar o tratamento.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de divida, procure orientacido do farmac@utico ou de seu médico ou cirurgifo-dentista.

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

Reacies adversas

Vocé pode apresentar os seguintes sintomas com o uso de Toragesic® os quais estdo classificados usando a
seguinte frequéncia: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), reagdo incomum (ocorre entre
0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) e reagSes com frequéncia desconhecida (nfo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

- Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor de cabega, tontura, sonoléncia, nausea, dispepsia (dificuldade de digestdo), dor/ desconforto abdominal, diarreia,
sudorese, edema (inchago).

- Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Pensamento anormal, depressdo, insonia, nervosismo, euforia, parestesia (sensagBes anormais, como dorméncia,
formigamentos, fisgadas), paladar anormal, dificuldade de concentragio, visio anormal, rubor (vermelhido), asma
(crises de chiado no peito acompanhadas de falta de ar), dispneia (falta de ar), vmito, flatuléncia (gases intestinais),
obstipagdo (prisdo de ventre), melena (fezes com sangue digerido, semelhantes & borra de café), estomatite (inflamagio
na boca ou gengiva), estomatite ulcerativa (inflamagZo da mucosa da boca com tlceras), boca seca, sangramento retal,
gastrite (inflamagdo no estémago), prurido (coceira), urticaria (placas avermethadas na pele, com muita coceira, que
mudam de lugar espontaneamente), plrpura (manchas vermelhas ou roxas na pele, fixas, por extravasamento de
sangue), mialgia (dor muscular), aumento da frequéncia urinaria, retengéio urinaria, oliguria (baixo volume de urina),
sede excessiva, astenia (fraqueza).

- Reagdes raras Reag3es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Trombocitopenia (redugio do niimero de plaquetas no sangue), reagdes de hipersensibilidade (alergia) como
broncoespasmo (contragio dos brénquios provocando chiado no peito e falta de ar), rubor (vermelhidio), erupgio
cutinea, hipotensio (pressfio arterial baixa demais) e edema laringeo (inchago da laringe), sonhos anormais,
alucinagBes, convulsdes (ataques tipo epiléptico, em que o paciente perde a consciéncia e apresenta movimentos
involuntérios), hipercinesia (movimentos desordenados acelerados), diminui¢8o de audigio, insuficiéncia cardiaca,
hipertensdo (pressdo alta), hipotensio (pressdo baixa demais), edema pulmonar (inchago / actmulo de liquidos nos
pulmdes), hematémese (vomitar sangue), sangramento gastrointestinal, ulceragio e perfuragio gastrointestinal,
exacerbagio de colite, doenga Crohn, dermatite esfoliativa (inflamagdo de pele acompanhada de descamacio), erupgio
maculopapular (lesdes avermelhadas e um pouco elevadas na pele que deixam pele integra entre elas, como no
sarampo), infertilidade feminina, insuficiéncia renal aguda (quando os rins param de funcionar), nefrite intersticial
(inflamagdo dos rins), sindrome nefrética (doenga renal que provoca perda de proteinas com inchago), dor no flanco
(com ou sem sangue na urina), hemorragia posoperatéria.

oA /é)
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- Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Meningite sem presenca de bactérias, reagdes anafilaticas (reacdio alérgica grave com choque e parada respiratéria,
podendo levar a 6bito), reagdes anafilactéides (parecidas com reacSes anafilaticas), anorexia (falta de apetite),
hipercalemia (aumento do potassio no sangue), hiponatremia (diminui¢do do sédio no sangue), ansiedade, reagies
psicéticas (com perda de sentido da realidade), zumbido, vertigem, palpitagio (sensagio de irregularidade nos
batimentos cardiacos), bradicardia (diminui¢do na frequéncia cardiaca), hematoma (extravasamento de sangue dos
vasos sanguineos, popularmente manchas roxas), esofagite (inflamagiio do esofago), pancreatite (inflamagio no
péncreas, plenitude (sensagdo falsa de estOmago cheio), hepatite (inflamagdo do figado), ictericia colestéatica (apeleeas
mucosas ficam amareladas por dificuldade de eliminago das bilirrubinas), insuficiéncia hepética (o figado deixa de
funcionar), angioedema (inchago geralmente na face, pegando pélpebras e boca, pode atingir a laringe e impedir a
respiragéo), reagSes bolhosas (bolhas na pele e as vezes também nas mucosas), incluindo sindrome de Stevens-Johnson
e necrdlise epidérmica t6xica, sindrome hemolitica urémica (doenga em que existe uma destruigdo dos glébulos
vermelhos do sangue e perda de fung#o dos rins), reacdes no local da aplicagdo da injeg#o, febre, dor toracica, tempo de
sangramento prolongado, aumento da ureia sérica, aumento da creatinina (substincias que aumentam no sangue quando
0s rins ndo estio funcionando adequadamente e sio dosadas no sangue para monitoramento dessa fungfo), testes de
fungdio hepatica anormais (exames usados para avaliar o funcionamento do figado).

Reagies com frequéncia desconhecida: palidez, eructagio (arroto).

Na experiéncia pos-comercializag8o, foram relatados hematomas (manchas roxas por extravasamento de sangue sob a
pele) e outros sinais de sangramento de feridas associados a0 uso perioperatorio (proximo de uma cirurgia) de
Toragesic®. H4 risco potencial de sangramento em casos como retirada de parte da prostata, retirada das amidalas,
cirurgias cosméticas, dentre outros.

Informe ao seu médico, cirnrgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do sea servico de atendimento ao cliente (SAQC).

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

DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, podem ocorrer dor abdominal, ndusea, vémito, hiperventilagio (aumento da frequéncia
respiratéria, ou seja, respiragio rapida demais), tlcera péptica e / ou gastrite erosiva (inflamagio do estdmago com
formagéo de feridas) e disfungdo renal, que se resolvem com a descontinuagdo do medicamento.

Também podem ocorrer sangramentos gastrintestinais. Raramente, observa-se hipertensdo arterial (pressdo alta),
insuficiéncia renal aguda, depressio respiratéria (capacidade respiratéria menor que a necessaria) e coma (perda de
consciéncia prolongada), associados ao uso de AINEs.

Reagdes anafilactoides (reagdes alérgicas intensas) foram relatadas com ingestio de AINEs em dose terapéutica e
podem ocorrer com superdosagem.

Tratamento - pacientes devem ser tratados de acordo com os sintomas apresentados e de acordo com o manejo de
intoxicagio. Ndo ha antidotos especificos. A dialise ndo retira quantidades significativas do cetorolaco da corrente
sanguinea.

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 orientacies.
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CLO®

(cloridrato de clomipramina)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

comprimido revestido

10 mg
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Modelo de texto de bula paciente
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLO®
cloridrato de clomipramina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 10 mg.
Embalagem com 20 e 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 5 ANOS)

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

loridrato de CLOMIPIATING ....corurrerarecereistiirrirrisserse st sss s anssse s esse s sem bbb 10 mg
EXCEPIBIEE™ (8D r-uereerreeurreacacmeais s s smssee et shs s At e st hes s as R bR RS S e 1 com. rev.
* 4lcool polivinilico + talco + macrogol, 6xido de ferro amarelo, talco, lactose monoidratada, glicerol,
estearato de magnésio, diéxido de titanio, amido, di6xido de silicio e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

CLO® ¢ usado para tratar a depresséo e distirbios do humor. Outras condigdes psicologicas que podem
ser tratadas com CLO® sio as obsessdes, estados de pénico e fobias (medo irracional), condi¢des de dor
cronica e fraqueza muscular (cataplexia) associados com ataques repetidos de sonoléncia excessiva
(narcolepsia) em adultos, ejaculagio precoce. Em criangas acima de 5 anos, CLO® ¢ utilizado para tratar
obsessdes e incontinéncia urindria noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo deste medicamento, o cloridrato de clomipramina, o qual pertence ao grupo de
medicamentos conhecidos como antidepressivos triciclicos. Acredita-se que o CLO® aumenta a
quantidade da ocorréncia natural de mensageiros quimicos (noradrenalina e serotonina) no cérebro ou faz
seus efeitos durarem mais tempo.

Se vocé tiver alguma divida sobre como CLO® funciona ou porque este medicamento foi receitado para
vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé:

« for alérgico (tiver hipersensibilidade) a clomipramina, a qualquer outro antidepressivo triciclico ou a
qualquer outro componente deste medicamento, descrito no inicio desta bula;

+ estiver tomando qualquer medicamento para o tratamento da depressdo, tais como inibidores da
monoamino oxidase (MAO), inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRSs) ou inibidores da
receptagio noradrenérgica e de serotonina (ISRSNas);

« teve um ataque cardiaco recentemente ou se vocé tem alguma doenga cardiaca grave.

Se a resposta para qualquer uma das afirmativas for positiva, provavelmente CLO® néo ¢ adequado para
vocé. Se vocd nfio tem certeza se é ou ndo alérgico, consulte o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante vocé informar ao seu médico se vocé tem outros problemas de satide ou se vocé estd
tomando outros medicamentos.

Tome cuidado especial com CLO®:

Vocé também deve informar ao seu médico se vocé sofre de algumas das seguintes situagdes:

« se vocé pensa em suicidio;

» se vocé tem crises convulsivas;

« se vocé tem batimentos cardiacos irregulares ou outros problemas do coragdo;

« se vocé tem esquizofrenia ou outro distirbio mental;

» se vocé tem glaucoma (aumento da pressdo intraocular);
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* se vocé tem doenga do figado ou do rim;

* se vocé tem distarbio sanguineo;

» se vocé tem dificuldades em urinar (ex.: devido a doenga da prostata);

» se vocé tem glandula da tireoide hiperativa;

* se vocé tem constipagfo persistente;

* s¢ voc€ desmaia facilmente.

Seu médico ird levar em conta essas condigSes, antes e durante o tratamento com CLO®.
Se alguma se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar CLO®.

Informaciio para familiares e cuidadores

Vocé deve monitorar se o paciente em depressdo demonstra sinais de mudangas de comportamento tais
como ansiedade incomum, intranquilidade, problemas de sono, irritabilidade, agressividade, excitagdo
exagerada ou ainda, piora da depressdo ou pensamento sobre suicidio. Se vocé perceber algum desses
sintomas no seu paciente, relate-os ao médico dele, especialmente se eles forem graves, com inicio
repentino ou se forem sintomas novos (ndo ocorridos antes). Vocé deve avaliar a emergéncia de tais
sintomas baseado no dia-a-dia, especialmente durante o inicio do tratamento com antidepressivo e quando
a dose ¢ aumentada ou diminuida, uma vez que essas alteracdes podem ser abruptas.

Sintomas como estes podem estar associados com um aumento no risco de pensamento ou
comportamento suicida e indicam a necessidade de monitorago cuidadosa e possivel mudanga de
medicagdo.

CLO® e idosos

Os pacientes idosos geralmente precisam de doses mais baixas do que os pacientes mais jovens. As
reacGes adversas sdo mais provaveis de ocorrerem em pacientes idosos. Seu médico ird fornecer qualquer
informacéo especial sobre o cuidado da dose e a necessidade de monitorag¢do cuidadosa do paciente.

Criancas ou adolescentes

CLO® nio deve ser administrado a criancas ou adolescentes a menos que se¢ja especificamente prescrito
pelo médico. Seu médico ird fornecer qualquer informagdo especial sobre o cuidado da dose e a
necessidade de observag#o de perto do paciente.

Gravidez
Informe ao seu médico se estd amamentando. CLO® ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que
indicado pelo seu médico. Ele ird avaliar o risco potencial de tomar CLO® durante a gravidez.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactagao
A substincia ativa de CLO® passa para o leite materno. Mes sfo aconselhadas a nio amamentarem seus
bebés enquanto estiverem tomando CLO®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

CLO® pode provocar sonoléncia ou diminuir o estado de alerta, ou pode causar visdo borrada em
algumas pessoas.

Caso isso ocorra com vocé, ndo dirija ou opere méaquinas ou realize qualquer atividade que necessite total
atengdo. A ingestdo de alcool pode aumentar a sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
¢ aten¢fo podem estar prejudicadas.

InformagcGes importantes sobre alguns excipientes de CLO®

CLO® comprimido revestido, contém lactose. Se vocé tiver intoleréncia para lactose, informe ao seu
médico antes de tomar CLO®.

Outras precaucdes

E importante para seu médico verificar o progresso do tratamento regularmente para que se possa fazer
ajuste de doses e ajudar a reduzir os efeitos colaterais. Ele pode solicitar alguns testes sanguineos e medir
a pressio arterial e fungfo cardiaca antes e durante o tratamento.

CLO® pode causar boca seca, que pode aumentar o risco de queda dos dentes. Isto significa que durante
o tratamento de longo prazo, vocé deve fazer avalia¢es odontologicas regularmente.

Caso vocé use lentes de contato e apresente irritagdo dos olhos, fale com seu médico.
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Antes de qualquer cirurgia ou tratamento dental, informe seu médico ou dentista que vocé esta tomando
CLO®.

CLO® pode causar maior sensibilidade da pele ao sol. Proteja-se da luz solar direta e use roupas
protetoras ¢ 6culos de sol.

Ingestdo concomitante com outras substincias

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente outros
medicamentos. Lembre-se também daqueles ndo prescritos pelo sen médico.

Tendo em vista que muitos medicamentos interagem com CLO®, pode ser necessario ajustar as doses ou
interromper o tratamento com um dos medicamentos. E especialmente importante informar o médico
sobre ingestdo diaria de alcool, alteragdo dos habitos de fumar ou administracio de um dos seguintes
medicamentos: medicamentos usados para controlar a pressio arterial ou fun¢fio cardiaca, outros
antidepressivos, sedativos, tranquilizantes, anticonvulsivantes (ex.: barbitlricos), antiepilépticos,
medicamentos usados para prevenir a agregacdo plaquetaria (anticoagulantes), medicamentos usados para
tratar asma ou alergias, medicamentos usados para tratar doenca de Parkinson, preparagdes para tireoide,
medicamentos usados para tratar Glceras/azia como cimetidina, um medicamento chamado terbinafina
usado oralmente para tratar infec¢des fangicas da pele, cabelo ou unhas, medicamentos usados para tratar
distirbios de ateng@o/hiperatividade como metilfenidato, contraceptivos orais, estrogenos, medicamentos
usados para ajudar os rins a eliminar sal e 4gua aumentando a quantidade de urina produzida (diuréticos),
medicamentos utilizados para reduzir a gordura no sangue, e grapefruit / suco de grapefruit, suco de
cranberry.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 e 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas
CLO®: comprimido revestido na cor amarelo claro, circular e biconvexo.

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 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Ndo exceda a dose recomendada.

O seu médico ira decidir qual a dose mais adequada para o seu caso.

Para ataques de panico e agorafobia, o tratamento é geralmente iniciado com 10 mg/dia, e ap6s alguns
dias, a dose ¢ lentamente aumentada para até 100 mg.

Para condi¢des de dor cronica, a dose diéria é geralmente de 10 mg a 150 mg.

Para incontinéncia urinaria noturna em criangas (de 5 anos ou mais), a dose diaria é geralmente de 20 mg
a 75 mg, dependendo da idade.

Os pacientes idosos geralmente apresentam uma resposta mais forte a CLO® que pacientes de faixas
etarias intermediarias, CLO® deve ser utilizado com precaugdio em pacientes idosos e as doses devem ser
aumentadas com cautela. Iniciar o tratamento com 10 mg ao dia. Aumentar gradualmente a posologia até
uma dose ideal de 30 - 50 mg diarios, o que devera ser alcangado apés cerca de 10 dias e, entdo, mantido
até o final do tratamento.

CLO® deve ser administrado conforme orientagdo médica. Ndo tome mais CLO® do que ¢ indicado e
nem com maior frequéncia ou por mais tempo que o indicado.

Vocé pode tomar CLO® com ou sem alimentos.

Efeitos quando o tratamento com CLO® ¢ interrompido

Estados de depressdio, sindromes obsessivo-compulsivas e ansiedade crénica requerem tratamento de
longo prazo com CLO®. Nio altere ou interrompa o tratamento sem antes perguntar a seu médico. Seu
médico pode desejar reduzir a dose gradualmente antes de interromper completamente. Isto auxilia na
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prevengdo de qualquer piora de sua condi¢io e reduz o risco dos sintomas da retirada como dor de cabega,
nausea e desconforto geral.

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

Este medicamento nio deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, deve toma-la logo que possivel e entdo, voltar ao esquema
habitual. Caso o horario da préxima dose esteja muito préximo, tome-a normalmente, sem dobrar o
ntimero de comprimido revestido. Se vocé tiver davidas sobre isso, consulte o seu médico.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacgutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

CLO® pode causar alguns efeitos adversos em algumas pessoas. Estes efeitos geralmente nfio precisam
de atencdo médica e podem desaparecer durante o tratamento uma vez que o organismo se adapta ao
medicamento. Informe seu médico se o efeito adverso continuar ou incomodar.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Visdo ou audigdo de coisas ou sons que ndo existem, um distirbio do sistema nervoso caracterizado por
rigidez muscular, febre alta e consciéncia prejudicada, ictericia, reages na pele (coceira ou vermelhiddo),
infecgdio frequente com febre e dor de garganta (causada pela diminui¢do de células brancas no sangue),
reagdes alérgicas com ou sem tosse e dificuldade de respirar, movimentos descoordenados, aumento da
pressdo ocular, dor grave no estdmago, perda de apetite grave, contragio repentina dos misculos,
fraqueza ou rigidez muscular, espasmo muscular, dificuldade de urinar, batimentos cardiacos rdpidos ou
irregulares, dificuldade em falar, confusio mental, delirio, alucinag3es, ataques.

Caso vocé apresente qualquer uma destas reag¢des, informe ao seu médico imediatamente,.

Algumas reacdes adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Sonoléncia, cansago, tontura, intranquilidade, aumento do apetite, boca seca, constipagio, visdo borrada,
tremores, dores de cabeca, nausea, transpiragdo, ganho de peso, dificuldades sexuais. No inicio do
tratamento, CLO® pode causar o aumento da ansiedade, mas este efeito geralmente desaparece em duas
semanas.

Se algumas destas reagGes afetar vocé gravemente, informe ao sen médico.

Algumas reagdes adversas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Desorientacio, agitacio, palpitacdes, falta de concentracdo, distirbios do sono, excitacio exagerada,
agressividade, problemas de memoria, bocejos, pesadelos, dorméncia ou formigamento das extremidades,
fogachos (ondas de calor), dilatacfo das pupilas, queda da pressdo sanguinea associada a tontura apés
levantar-se ou sentar-se repentinamente, vémito, distirbios abdominais, diarreia, sensibilidade da pele ao
sol, piora da depressdo, aumento das mamas e vazamento de leite, sabor desagradével, zumbido,
irritabilidade, sentir-se fora das situacGes, como se estivesse assistindo de longe.

Se algumas destas reacdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sfio incomuns (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Febre, aumento da pressdo sanguinea.

Se algumas destas rea¢des afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sio muite raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Edema (mdos, tornozelos ou qualquer outra parte do corpo inchado), perda de cabelo. Pacientes com 50
anos ou que tomam um medicamento deste grupo séo mais propensos a sofrer fraturas 6sseas.

Se algumas destas reacOes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Reacdes adversas também relatadas (frequéncia desconhecida)

Sentimento de inquietacdo interior e uma necessidade imperiosa de estar em movimento constante, com
movimentos repetitivos, involuntarios, sem propdsito, rabdomidlise, aumento de prolactina (um
hormdnio) no sangue, e sindrome da serotonina (sindrome causada devido ao aumento do mensageiro
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natural, serotonina, no cérebro; manifestada por sintomas como agitacio, confusio, diarreia, febre,
aumento da pressdo arterial, sudorese excessiva e taquicardia), atraso ou auséncia de ejaculagio de sémen
se vocé for homem.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao sen médico.

Se vocg perceber alguma outra reag8o adversa que nio foi mencionada nesta bula, por favor, informe ao
seu médico ou farmacéutico.

Informe 20 seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 2 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente tomou uma grande quantidade de CLO®, relate ao seu médico imediatamente.
Vocé precisard de cuidados médicos.

Os seguintes sintomas de superdose geralmente aparecem dentro de poucas horas: tontura grave,
concentragdo prejudicada, batimentos cardiacos rdpidos, lentos ou irregulares, intranquilidade e agitaciio,
perda da coordenaciio muscular ¢ rigidez muscular, dificuldade em respirar, ataques, vomito ¢ febre.

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.

Reg. MS: n° 1.3569.0614
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proencga, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP 13186-901

CNPIJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
S. B. do Campo/SP

SAC: 0800191222
www.ems.com.br
N° Lote, Data de fabrica¢fo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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CLO®

(cloridrato de clomipramina)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

comprimido revestido

25 mg



Modelo de texto de bula paciente

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLO®
cloridrato de clomipramina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 25 mg.
Embalagem com 20 e 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (CRIANCAS ACIMA DE 5 ANOS)

Cada comprimide revestido de 25 mg contém:

cloridrato de CLOMUPTAINING. ....c.cevevereierereierieisictet et ettt eteeaceeeeers s eseteteseseeeeesereeeseseseesesseeeseneaseeannn 25 mg
EXCIPIENIEY Q5.1 wouriiiiriiiiiie ittt ettt sttt ea b ss s s e s saessssas s ebsse s ebetese s sernnn 1 com. ver.
* di6xido de silicio coloidal, amido, glicerol, lactose, estearato de magnésio, alcool polivinilico + didxido
de titdnio + macrogol + talco, dxido de ferro amarelo, talco.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLO® ¢ usado para tratar a depressdo e distirbios do humor. Outras condi¢Ses psicoldgicas que podem
ser tratadas com CLO® sdo as obsessdes, estados de pénico e fobias (medo irracional), condi¢des de dor
cronica e fraqueza muscular (cataplexia) associados com ataques repetidos de sonoléncia excessiva
(narcolepsia) em adultos, ejaculagdo precoce. Em criangas acima de 5 anos, CLO® ¢ utilizado para tratar
obsessdes e incontinéncia urindria noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo deste medicamento, o cloridrato de clomipramina, o qual pertence ao grupo de
medicamentos conhecidos como antidepressivos triciclicos. Acredita-se que o CLO® aumenta a
quantidade da ocorrénceia natural de mensageiros quimicos (noradrenalina e serotonina) no cérebro ou faz
seus efeitos durarem mais tempo.

Se vocé tiver alguma davida sobre como CLO® funciona ou porque este medicamento foi receitado para
vocg, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé:

+ for alérgico (tiver hipersensibilidade) a clomipramina, a qualquer outro antidepressivo triciclico ou a
qualquer outro componente deste medicamento, descrito no inicio desta bula;

» estiver tomando qualquer medicamento para o tratamento da depressdo, tais como inibidores da
monoamino oxidase (MAO), inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRSs) ou inibidores da
receptacio noradrenérgica e de serotonina (ISRSNas);

= teve um ataque cardiaco recentemente ou se vocé tem alguma doenca cardiaca grave.

Se a resposta para qualquer uma das afirmativas for positiva, provavelmente CLO® nio ¢ adequado para
vocé. Se vocé ndo tem certeza se & ou ndo alérgico, consulte o seu médico.

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

E importante vocé informar ao seu médico se vocé tem outros problemas de saGide ou se vocé estd
tomando outros medicamentos.

Tome cuidado especial com CLO®:

Vocé também deve informar ao seu médico se vocé sofre de algumas das seguintes situagdes:

* se vocé€ pensa em suicidio;

* se vocé tem crises convulsivas;

* se vocé tem batimentos cardiacos irregulares ou outros problemas do coracéo;

+ se vocé tem esquizofrenia ou outro distdrbio mental;

» se vocé tem glaucoma (aumento da pressfo intraocular);
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* se vocé tem doenga do figado ou do rim;

* se vocé tem distirbio sanguineo;

* se vocé tem dificuldades em urinar (ex.: devido a doenga da prostata);

* se vocé tem glandula da tireoide hiperativa;

* se vocé tem constipagio persistente;

* se vocé desmaia facilmente.

Seu médico ird levar em conta essas condigdes, antes e durante o tratamento com CLO®.
Se alguma se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar CLO®.

Informacfo para familiares e cuidadores

Vocé deve monitorar se o paciente em depressdo demonstra sinais de mudancas de comportamento tais
como ansiedade incomum, intranquilidade, problemas de sono, irritabilidade, agressividade, excitagdo
exagerada ou ainda, piora da depressdo ou pensamento sobre suicidio. Se vocé perceber algum desses
sintomas no seu paciente, relate-os ao médico dele, especialmente se eles forem graves, com inicio
repentino ou se forem sintomas novos (nfio ocorridos antes). Vocé deve avaliar a emergéncia de tais
sintomas baseado no dia-a-dia, especialmente durante o inicio do tratamento com antidepressivo e quando
a dose ¢ aumentada ou diminuida, uma vez que essas alteragdes podem ser abruptas.

Sintomas como estes podem estar associados com um aumento no risco de pensamento ou
comportamento suicida e indicam a necessidade de monitoragdo cuidadosa e possivel mudanga de
medicacdo.

CLO® e idosos

Os pacientes idosos geralmente precisam de doses mais baixas do que os pacientes mais jovens. As
reagdes adversas sdo mais provaveis de ocorrerem em pacientes idosos. Seu médico ird fornecer qualquer
informagéo especial sobre o cuidado da dose ¢ a necessidade de monitoracdo cuidadosa do paciente.

Criangas ou adolescentes

CLO® nio deve ser administrado a criangas ou adolescentes a menos que seja especificamente prescrito
pelo médico. Seu médico ird fornecer qualquer informagio especial sobre o cuidado da dose e a
necessidade de observagio de perto do paciente.

Gravidez
Informe ao seu médico se estd amamentando. CLO® nio deve ser usado durante a gravidez, a menos que
indicado pelo seu médico. Ele ir avaliar o risco potencial de tomar CLO® durante a gravidez.

Este medicamento nde deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacfo
A substéncia ativa de CLO® passa para o leite materno. Mies sio aconselhadas a nfio amamentarem seus
bebés enquanto estiverem tomando CLO®,

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar miquinas

CLO® pode provocar -sonoléncia ou diminuir o estado de alerta, ou pode causar visio borrada em
algumas pessoas.

Caso isso ocorra com vocé, ndo dirija ou opere maquinas ou realize qualquer atividade que necessite total
atencdio. A ingestdo de dlcool pode aumentar a sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente nfio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Informacdes importantes sobre alguns excipientes de CLO®

CLO® comprimido revestido, contém lactose. Se vocé tiver intolerncia para lactose, informe ao seu
médico antes de tomar CLO®.

Outras precaucdes

E importante para seu médico verificar o progresso do tratamento regularmente para que se possa fazer
ajuste de doses e ajudar a reduzir os efeitos colaterais. Ele pode solicitar alguns testes sanguineos e medir
a presso arterial e fungfo cardiaca antes e durante o tratamento.

CLO® pode causar boca seca, que pode aumentar o risco de queda dos dentes. Isto significa que durante
o tratamento de longo prazo, vocé deve fazer avaliagSes odontoldgicas regularmente.

Caso vocé use lentes de contato e apresente irritagdo dos othos, fale com seu médico.
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Antes de qualquer cirurgia ou tratamento dental, informe seu médico ou dentista que vocé estd tomando
CLO®.

CLO® pode causar maior sensibilidade da pele ao sol. Proteja-se da luz solar direta e use roupas
protetoras e 6culos de sol.

Ingestiio concomitante com outras substincias

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente outros
medicamentos. Lembre-se também daqueles ndo prescritos pelo seu médico.

Tendo em vista que muitos medicamentos interagem com CLO®, pode ser necessério ajustar as doses ou
interromper o tratamento com um dos medicamentos. E especialmente importante informar o médico
sobre ingestdio didria de 4lcool, alteragdo dos hébitos de fumar ou administra¢do de um dos seguintes
medicamentos; medicamentos usados para controlar a pressdo arterial ou fungdo cardiaca, outros
antidepressivos, sedativos, tranquilizantes, anticonvulsivantes (ex.. barbitiricos), antiepilépticos,
medicamentos usados para prevenir a agregacio plaquetéria (anticoagulantes), medicamentos usados para
tratar asma ou alergias, medicamentos usados para tratar doenga de Parkinson, preparagdes para tireoide,
medicamentos usados para tratar {ilceras/azia como cimetidina, um medicamento chamado terbinafina
usado oralmente para tratar infecgdes fiingicas da pele, cabelo ou unhas, medicamentos usados para tratar
distirbios de atengdo/hiperatividade como metilfenidato, contraceptivos orais, estrogenos, medicamentos
usados para ajudar os tins a eliminar sal e 4gua aumentando a quantidade de urina produzida (diuréticos),
medicamentos utilizados para reduzir a gordura no sangue, e grapefruit / suco de grapefruit, suco de
cranberry.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter & temperatura ambiente (15 e 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas
CLO®: comprimido revestido na cor amarelo claro, circular e biconvexo.

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 poderi utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Ndo exceda a dose recomendada.

O seu médico ir4 decidir qual a dose mais adequada para o seu caso. Para depressdo, distirbios do humor,
sindromes obsessivo-compulsivas e fobias, a dose diaria é normalmente de 75 mg a 150 mg. Para ataques
de panico e agorafobia, o tratamento ¢ geralmente iniciado com 10 mg/dia, e ap0s alguns dias, a dose €
lentamente aumentada para até 100 mg.

Para condiges de dor cronica, a dose didria é geralmente de 10 mg a 150 mg. Para incontinéncia urindria
noturna em criangas (de 5 anos ou mais), a dose didria é geralmente de 20 mg a 75 mg, dependendo da
idade.

CLO® deve ser administrado conforme orientagio médica. Ndo tome mais CLO® do que o indicado e
nem com maior frequéncia ou por mais tempo que o indicado.

Vocé pode tomar CLO® com ou sem alimentos.

Efeitos quande o tratamento com CLO® ¢ interrompido

Estados de depressdo, sindromes obsessivo-compulsivas e ansiedade cronica requerem tratamento de
Jongo prazo com CLO®. Nio altere ou interrompa o tratamento sem antes perguntar a seu médico. Seu
médico pode desejar reduzir a dose gradualmente antes de interromper completamente. Isto auxilia na
prevenco de qualquer piora de sua condi¢do e reduz o risco dos sintomas da retirada como dor de cabega,
nausea e desconforto geral.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, deve tomé-la logo que possivel e entio, voltar ao esquema
habitual. Caso o horério da prdxima dose esteja muito préximo, tome-a normalmente, sem dobrar o
n(mero de comprimido revestido. Se vocé tiver ddvidas sobre isso, consulte o seu médico.

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

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

CLO® pode causar alguns efeitos adversos em algumas pessoas. Estes efeitos geralmente nfo precisam
de atengfio médica e podem desaparecer durante o tratamento uma vez que o organismo se adapta ao
medicamento. Informe seu médico se o efeito adverso continuar ou incomodar.

Algumas reac¢des adversas podem ser sérias

Visdo ou audigdo de coisas ou sons que ndo existem, um distirbio do sistema nervoso caracterizado por
rigidez muscular, febre alta e consciénceia prejudicada, ictericia, reagBes na pele (coceira ou vermelhidio),
infecgdio frequente com febre e dor de garganta (causada pela diminui¢do de células brancas no sangue),
reagdes alérgicas com ou sem tosse e dificuldade de respirar, movimentos descoordenados, aumento da
pressdo ocular, dor grave no estdmago, perda de apetite grave, contragio repentina dos musculos,
fraqueza ou rigidez muscular, espasmo muscular, dificuldade de urinar, batimentos cardiacos rapidos ou
irregulares, dificuldade em falar, confusdo mental, delirio, alucinagdes, ataques.

Caso vocé apresente qualquer uma destas reacies, informe ao sea médico imediatamente.

Algumas reac¢des adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Sonoléncia, cansago, tontura, intranquilidade, aumento do apetite, boca seca, constipagdo, visdo borrada,
tremores, dores de cabeca, ndusea, transpiracdo, ganho de peso, dificuldades sexuais. No inicio do
tratamento, CLO® pode causar o aumento da ansiedade, mas este efeito geralmente desaparece em duas
semanas.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reac¢des adversas sio comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Desorientacdo, agitagdio, palpitagGes, falta de concentragfio, distirbios do sono, excita¢io exagerada,
agressividade, problemas de memoria, bocejos, pesadelos, dorméncia ou formigamento das extremidades,
fogachos (ondas de calor), dilatagfo das pupilas, queda da pressiio sanguinea associada a tontura apds
levantar-se ou sentar-se repentinamente, vomito, distirbios abdominais, diarreia, sensibilidade da pele ao
sol, piora da depressfo, aumento das mamas e vazamento de leite, sabor desagradavel, zumbido,
irritabilidade, sentir-se fora das situagGes, como se estivesse assistindo de longe.

Se algumas destas reacBes afetar vocé gravemente, informe ao sen médico.

Algumas reaces adversas sio incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Febre, aumento da pressdo sanguinea.

Se algumas destas reacdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sio muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Edema (méos, tornozelos ou qualquer outra parte do corpo inchado), perda de cabelo. Pacientes com 50
anos ou que tomam um medicamento deste grupo s8o mais propensos a sofrer fraturas 6sseas.

Se algumas destas rea¢Oes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Reacdes adversas também relatadas (frequéncia desconhecida)

Sentimento de inquieta¢iio interior e uma necessidade imperiosa de estar em movimento constante, com
movimentos repetitivos, involuntdrios, sem proposito, rabdomidlise, aumento de prolactina (um
horménio) no sangue, e sindrome da serotonina (sindrome causada devido ao aumento do mensageiro
natural, serotonina, no cérebro; manifestada por sintomas como agitacio, confusdo, diarrcia, febre,
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aumento da pressdo arterial, sudorese excessiva e taquicardia), atraso ou auséncia de ejaculagio de sémen
se vocé for homem.
Se algumas destas reag¢es afetar vocé gravemente, informe 2o seu médico.

Se vocé perceber alguma outra reacio adversa que ndo foi mencionada nesta bula, por favor, informe ao
seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reaces indesejaveis
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?

Se vocé acidentalmente tomou uma grande quantidade de CLO®, relate ao seu médico imediatamente.
Vocé precisara de cuidados médicos.

Os seguintes sintomas de superdose geralmente aparecem dentro de poucas horas: tontura grave,
concentragdo prejudicada, batimentos cardiacos répidos, lentos ou irregulares, intranquilidade e agitacio,
perda da coordenago muscular e rigidez muscular, dificuldade em respirar, ataques, vomito e febre.

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.

Reg. MS: n° 1.3569.0614
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrade por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricade por: EMS S/A.
S. B. do Campo/SP

SAC: 0800191222
www.ems.com.br
N° Lote, Data de fabricago e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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CLO®
(cloridrato de clomipramina)
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
comprimido revestido de liberacdo lenta

75 mg
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Modelo de texto de bula paciente

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLO®
cloridrato de clmipramina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberagdo lenta75 mg
Embalagem com 10 e 20 comprimidos revestidos de liberacéo lenta.

USO ORAL

USO ADULTO

Cada comprimido revestido de liberagfio lenta 75 mg contém:

cloridrato de clMIPraming. .......c.cccccoirieiiiiiininnenseir e cieens 75,00 mg
EXCIPIENTE FQu8.Dertrucrrerrerreesncenrtss s res s eressrnas s esa s ss st st 1 comrev lib lent

* fosfato de célcio dibasico, copolimero anidnico do 4cido metacrilico, dibxido de silicio, estearato de
magnésio, 4lcool polivinilico + talco + macrogol, diéxido de titanio, oxido de ferro vermelho e lcool
isopropilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CLO® ¢ usado para tratar a depressio e distirbios do humor. Outras condi¢des psicolégicas que podem
ser tratadas com CLO® s3o as obsessdes, estados de panico e fobias (medo irracional), condigdes de dor
cronica e fraqueza muscular (cataplexia) associados com ataques repetidos de sonoléncia excessiva
(narcolepsia) em adultos, ejaculagio precoce.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O principio ativo de CLO® é o cloridrato de clomipramina o qual pertence a0 grupo de medicamentos
conhecidos como antidepressivos triciclicos. Acredita-se que o CLO®

aumenta a quantidade da ocorréncia natural de mensageiros quimicos (noradrenalina e serotonina) no
cérebro ou faz seus efeitos durarem mais tempo.
Se vocé tiver alguma divida sobre como CLO® funciona ou porque este medicamento foi receitado para
vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé:

« for alérgico (tiver hipersensibilidade) a clomipramina, a qualquer outro antidepressivo triciclico oua
qualquer outro componente de CLO® descrito no inicio desta bula;

+ estiver tomando qualquer medicamento para o tratamento da depressio, tais como inibidores da
monoamino oxidase (MAQ), inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRSs) ou inibidores da
receptaciio noradrenérgica e de serotonina (ISRSNas);

« teve um ataque cardiaco recentemente ou se vocé tem alguma doenca cardiaca grave.

Se a resposta para qualquer uma das afirmativas for positiva, provavelmente CLO®

ndo é adequado para vocg.

Se vocé nio tem certeza se é ou no alérgico, consulte o seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E importante vocé informar ao seu médico se vocé tem outros problemas de satide ou se voce estd
tomando outros medicamentos.

Tome cuidado especial com CLO®:

Vocé também deve informar ao seu médico se vocé sofre de algumas das seguintes situagdes:
+ se vocé pensa em suicidio; :

* 5¢ vocé tem crises convulsivas;

« se vocé tem batimentos cardiacos irregulares ou outros problemas do coragéo;

» se vocé tem esquizofrenia ou outro distérbio mental;
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* se vocé tem glaucoma (aumento da pressdo intraocular);

* se vocé tem doenca do figado ou do rim;

* se vocé tem distarbio sanguineo;

* se vocé tem dificuldades em urinar (ex.: devido a doenga da prostata);

» se vocé tem glandula da tireoide hiperativa;

« se vocé tem constipagdo persistente;

*» se vocé desmaia facilmente.

Seu médico ird levar em conta essas condi¢des, antes e durante o tratamento com CLO®.
Se alguma se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar CLO®.

Informacio para familiares e cuidadores

Vocé deve monitorar se o paciente em depressio demonstra sinais de mudancgas de comportamento tais
como ansiedade incomum, intranquilidade, problemas de sono, irritabilidade, agressividade, excitagio
exagerada ou ainda, piora da depressfio ou pensamento sobre suicidio. Se vocé perceber algum desses
sintomas no seu paciente, relate-os ao médico

dele, especialmente se eles forem graves, com inicio repentino ou se forem sintomas novos (n&o ocorridos
antes). Voc€ deve avaliar a emergéncia de tais sintomas baseado no dia-a-dia, especialmente durante o
infcio do tratamento com antidepressivo e quando a dose € aumentada ou diminuida, uma vez que essas
altera¢des podem ser abruptas.

Sintomas como estes podem estar associados com um aumento no risco de pensamento ou
comportamento suicida e indicam a necessidade de monitoracdo cuidadosa e possivel mudanca de
medicagdo.

CLO® e idosos

Os pacientes idosos geralmente precisam de doses mais baixas do que os pacientes mais jovens. As
rea¢des adversas s80 mais provavels de ocorrerem em pacientes idosos. Seu médico ird fornecer qualquer
informagio especial sobre o cuidado da dose e a necessidade de monitora¢do cuidadosa do paciente.

Gravidez

Informe ao seu médico se vocé estd gravida ou amamentando. CLO® ndo deve ser usado durante a
gravidez, a menos que indicado pelo seu médico. Ele ird avaliar o risco potencial de tomar CLO®
durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizade por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacio
A substincia ativa de CLO® passa para o leite materno. Maes sdo aconselhadas a nio amamentarem seus
bebés enquanto estiverem tomando CLO®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

CLO® pode provocar sonoléncia ou diminuir o estado de alerta, ou pode causar visdo borrada em
algumas pessoas. Caso isso ocotra com vocé, néo dirija ou opere maquinas ou realize qualquer atividade
que necessite total atenc@o. A ingestdo de dlcool pode aumentar a sonoléncia.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencio podem estar prejudicadas.

Outras precaugdes

E importante que seu médico verifique o progresso do tratamento regularmente para que se possa fazer
ajuste de doses e ajudar a reduzir os efeitos colaterais. Ele pode solicitar alguns testes sanguineos e medir
a pressdo arterial e fungfo cardiaca antes ¢ durante o tratamento.

CLO® pode causar boca seca, que pode aumentar o risco de queda dos dentes. Isto significa que durante
o tratamento de longo prazo, vocé deve fazer avaliagbes odontologicas regularmente.

Caso vocé use lentes de contato e apresente irritagéo dos olhos, fale com seu médico.

Antes de qualquer cirurgia ou tratamento dental, informe seu médico ou dentista que vocé estd tomando
CLO®.

CLO® pode causar maior sensibilidade da pele ao sol. Proteja-se da luz solar direta e use roupas
protetoras e dculos de sol.
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Ingestiio concomitante com outras substincias d
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente outros medicamentos.
Lembre-se também daqueles nfo prescritos pelo seu médico.

Tendo em vista que muitos medicamentos interagem com CLO®, pode ser necessario ajustar as doses ou
interromper o tratamento com um dos medicamentos. E especialmente importante informar o médico
sobre ingestdo diaria de alcool, alteragio dos habitos de fumar ou administra¢@io de um dos seguintes
medicamentos: medicamentos usados para controlar a pressdo arterial ou fungfo cardiaca, outros
antidepressivos, sedativos, tranquilizantes,

anticonvulsivantes (ex.: barbitiricos), antiepilépticos, medicamentos usados para prevenir a agregacdo
plaquetéria (anticoagulantes), medicamentos usados para tratar asma ou alergias, medicamentos usados
para tratar doenca de Parkinson, preparagdes para tireoide, medicamentos usados para tratar Glceras/azia
como cimetidina, um medicamento chamado terbinafina usado oralmente para tratar infeccdes fingicas
da pele, cabelo ou unhas, medicamentos usados para tratar transtorno de deficit de aten¢do/hiperatividade
como metilfenidato, contraceptivos orais, estrogenos, medicamentos usados para ajudar os rins a eliminar
sal e agua aumentando a quantidade de urina produzida (diuréticos), medicamentos utilizados para reduzir
a gordura no sangue, ¢ grapefruit/ suco de grapefruit, suco de cranberry.

Informe ao seu médice ou cirurgifo-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter & temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas
CLO®: Comprimido revestido na cor salméo, circular, biconvexo e monossectado.

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 aleance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Nio exceda a dose recomendada.

O seu médico ira decidir qual a dose mais adequada para o seu caso. Para depressdo, distiirbios do humor,
sindromes obsessivo-compulsivas e fobias, a dose diaria ¢ normalmente de 75 mg a 150 mg. Para ataques
de panico e agorafobia, o tratamento é geralmente iniciado com 10 mg/dia, e apds alguns dias, a dose ¢
lentamente aumentada para até 100 mg.

Para condigbes de dor crdnica, a dose diéria é geralmente de 10 mg a 150 mg.

CLO® deve ser administrado conforme orientagio médica. Ndo tome mais CLO® do que o indicado e
nem com maior frequéncia ou por mais tempo que o indicado.

Os comprimidos de liberagdo lenta devem ser engolidos inteiros com bastante liquido.

CLO® pode ser partido na metade, mas ndo deve ser mastigado. Vocé pode tomar CLO® com ou sem
alimentos.

Efeitos quando o tratamento com CLO® ¢ interrompido

Estados de depressio, sindromes obsessivo-compulsivas e ansiedade cronica requerem tratamento de
longo prazo com CLO®. Nio altere ou interrompa o tratamento sem antes perguntar a seu médico. Seu
médico pode desejar reduzir a dose gradualmente antes de interromper completamente. Isto auxilia na
prevengiio de qualquer piora de sua condigdo e reduz o risco dos sintomas da retirada como dor de cabega,
nausea e desconforto geral.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nfio deve ser mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, deve toma-la logo que possivel e entdo, voltar ao esquema
habitual. Caso o hordrio da proxima dose esteja muito préximo, tome-a normalmente, sem dobrar o
numero de comprimidos. Se vocé tiver dvidas sobre isso, consulte o seu médico.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

CLO® pode causar alguns efeitos adversos em algumas pessoas. Estes efeitos geralmente ndo precisam
de ateng¢do médica e podem desaparecer durante o tratamento uma vez que o organismo se adapta ao
medicamento.

Informe seu médico se o efeito adverso continuar ou incomodar.

Algumas reagdes adversas podem ser sérias

Vis#io ou audi¢do de coisas ou sons que ndo existem, um distdrbio do sistema nervoso caracterizado por
rigidez muscular, febre alta e consciéncia prejudicada, ictericia, reages na pele (coceira ou vermelhidao),
infecgdo frequente com febre e dor de garganta (causada pela diminui¢3o de células brancas no sangue),
reagGes alérgicas com ou sem tosse e dificuldade de respirar, movimentos descoordenados, aumento da
pressdo ocular, dor grave no estdmago, perda de apetite grave, contragdo repentina dos misculos,
fraqueza ou rigidez muscular, espasmo muscular, dificuldade de urinar, batimentos cardiacos rapidos ou
irregulares, dificuldade em falar, confusfo mental, delirio, alucinagdes, ataques.

Caso vocé apresente qualquer uma destas reagies, informe ao seu médico imediatamente.

Algumas reacdes adversas sio muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Sonoléncia, cansago, tontura, intranquilidade, aumento do apetite, boca seca, constipagio, visdo borrada,
tremores, dores de cabeca, nausea, transpiragio, ganho de peso, dificuldades sexuais. No inicio do
tratamento, CLO® pode causar o aumento da ansiedade, mas este efeito geralmente desaparece em duas
semanas.

Se algumas destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reac¢des adversas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Desorientacdo, agitacdo, palpitagdes, falta de concentracéo, distirbios do sono, excitagio exagerada,
agressividade, problema de memodria, bocejos, pesadelos, dorméncia ou formigamento das extremidades,
fogachos (ondas de calor), dilatagdo das pupilas, queda da pressdo sanguinea associada a tontura apds
levantar-se ou sentar-se repentinamente, vémito, disturbios abdominais, diarreia, sensibilidade da pele ao
sol, piora da depressio, aumento das mamas e vazamento de leite, sabor desagradével, zumbido,
irritabilidade, sentir-se fora das situacdes, como se estivesse assistindo de longe.

Se algumas destas rea¢des afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns (ecorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Febre, aumento da pressdo sanguinea.

Se algumas destas rea¢Ses afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sio muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)

Edema (mios, tornozelos ou qualquer outra parte do corpo inchado), perda de cabelo. Pacientes com 50
anos ou que tomam um medicamento deste grupo sdo mais propensos a sofrer fraturas dsseas.

Se algumas destas reacSes afetar vocé gravemente, informe ao sen médico.

Reagdes adversas também relatadas (frequéncia desconhecida)

Sentimento de inquietacdo interior e uma necessidade imperiosa de estar em movimento constante, com
movimentos repetitivos, involuntarios, sem propdsito, rabdomidlise, aumento de prolactina (um
horménio) no sangue, e sindrome da serotonina (sindrome causada devido ao aumento do mensageiro
natural, serotonina, no cérebro; manifestada por sintomas como agitagdio, confusdo, diarreia, febre,
aumento da pressdo arterial, sudorese excessiva e taquicardia) , atraso ou auséncia de ejaculagiio de sémen
se vocé for homem.

Se algumas destas rea¢Ges afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.
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Se vocé perceber alguma outra reagfo adversa que ndo foi mencionada nesta bula, por favor, informe ao
seu médico ou farmacéutico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente tomou uma grande quantidade de CLO®, relate ao seu médico imediatamente.
Vocé precisara de cuidados médicos.

Os seguintes sintomas de superdose geralmente aparecem dentro de poucas horas: tontura grave,
concentracdo prejudicada, batimentos cardiacos rapidos, lentos ou irregulares, intranquilidade e agitagdo,
perda da coordenagio muscular e rigidez muscular, dificuldade em respirar, ataques, vomito e febre.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve 2 embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Reg. MS: n° 1.3569.0614
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CREF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08

Bairro Chéacara Assay

Hortolandia/SP - CEP 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

SAC: 0800191222
www.ems.com.br
N° Lote, Data de fabricag8o e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA i
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1~ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
deflazacorte
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9,787, de 1999,

APRESENTACOES:

Comprimidos de 6 mg e 30 mg em embalagens contendo 10, 20, 30, 60, 90* e 500%* comprimidos.
* Embalagem fraciondvel

** Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 6 mg contém:

AETlAZACOTEE ..o.viiic ettt b ettt et 6 mg
EXCIPIBIIES LS. D™ ittt ettt et st e oo r et en et se e s es st eereeaes 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, amido, estearato de
magnésio, didxido de silicio.

Cada comprimido de 30 mg contém:

ETTAZACOTEE «....veeveiicitrer ettt ettt s et s et ettt et e et ss e e ee s seesee et eneeaenseseseeen 30 mg
EXCIPIENIES LS. erentiiiieicietirtieiee et sttt ettt s ettt nee e e oo een s e e nesaenee 1 comprimido

* Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, amido, estearato de
magnésio, dioxido de silicio.

11- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:

Doengas reumaticas: artrite reumatoide (inflamago cronica das articulagdes), artrite psoridsica [tipo de artrite
inflamatéria associada com psorfase (doenga inflamatéria e crénica da pele)], espondilite anquilosante
(inflamac#io da coluna e grandes articulagdes, como quadris, ombros e outras regides), artrite gotosa aguda
(inflamagdio da articulagfio associada a gota), osteoartrite pds-traumética (doenga que destroi lentamente a
articulagio e se inicia apés um trauma), sinovite (inflamagfio da membrana que envolve as articulagdes) por
osteoartrite (doenca que degenera as articulagdes), bursite aguda e subaguda [inflamacdo da bolsa sinovial
(pequena bolsa que contém liquido e envolve as articulagbes)], tenossinovite aguda nio especifica (inflamacéo
da membrana que recobre o tend#o), epicondilite (inflamagéo dos tenddes do cotovelo).

Doencas do tecido conjuntivo: lipus eritematoso sistémico [doenga multissistémica auto-imune (o sistema de
defesa ataca o proprio corpo)], dermatomiosite sistémica (polimiosite) (doenga inflamatéria crénica ou subaguda
do musculo, da pele e/ou do tecido responsavel pelo preenchimento dos espagos vazios e pela ligagdo entre
orglos e tecidos), cardite reumatica aguda (inflamacéic das camadas do coragdo), polimialgia reumadtica (doenga
caracterizada por dor intensa e rigidez nos musculos do pescoco, dos ombros e quadris), poliarterite nodosa
(inflamagdo das artérias), arterite temporal (inflamaciio dos vasos sanguineos da cabega), granulomatose de
Wegener (doenga auto-imune).

Doencas da pele: pénfigo (doenca que causa o aparecimento de bolhas na pele e no tecido que reveste as
cavidades do corpo), dermatite herpetiforme bolhosa (formagio de grupos de pequenas bolhas, com sensagfio de
queimadura intensa e coceira), eritema multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson) (forma grave de reagio
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), dermatite esfoliativa (alteragio da pele
acompanhada de descamagdo), micose fungoide (cancer de células T da pele), psoriase grave, dermatite
seborreica grave (caspa no couro cabeludo, face e outras partes do corpo).

Estados alérgicos: controle de reagdes alérgicas graves ou incapacitantes que no respondem a medicamentos
ndio esteroidais, rinite alérgica sazonal ou perene (inflama¢fio das membranas que revestem o nariz), asma
brénquica (doenga pulmonar caracterizada pela contracfo das vias respiratérias ocasionando falta de ar),
dermatite de contato (reagfo alérgica da pele a determinadas substincias), dermatite atdpica (inflamacgfo crénica
da pele), reagdes de hipersensibilidade (alergia ou intolerdncia) a drogas, doenga do soro [reagfio de
hipersensibilidade tardia (ap6s 14 dias) a determinados tipos de droga ou soro].

3

®©



Doencas respiratérias: sarcoidose (acumulo de células inflamatérias em varios érgios do corpo), sindrome de
Loeffler (inflamagdo dos pulmdes), pneumonia alérgica ou por aspiragdo (inflamagdo ou infecgdo de causa
alérgica ou por aspiragio de comida, liquido ou contetido gastrico para os pulmdes), fibrose pulmonar idiopatica
(formagdo de tecido fibroso no pulmio).

Doencas dos olhos: inflamagdo da comea (estrutura transparente que reveste o olho), uveite posterior difusa
[inflamagdio da tvea (parte do olho)], coroidite [inflamacfio da coroide (parte do olho)], oftalmia simpética
(inflamagdo dos olhos), conjuntivite alérgica [inflamagdo ou infecgio na conjuntiva (parte do olho)], ceratite
(inflamag@o da cérnea), coriorretinite (inflamagéo de partes do olho), neurite optica (inflamagfo do nervo do
olho), irite [inflamagfio da iris (parte do olho)], iridociclite [inflamago aguda ou crénica da iris e corpo ciliar
(partes do olho)] e herpes zoster ocular (infecgdo do olho por um virus).

Distarbios hematolégicos (referentes ao sangue): purpura trombocitopénica idiopatica (diminui¢do do numero
de células responsaveis pela coagulagio do sangue), trombocitopenia secundéria (diminuigdo do ntmero de
células responsdveis pela coagulagio do sangue), anemia hemolitica autoimune (diminuigdio das células
vermethas do sangue), eritroblastopenia (anemia causada pela auséncia de produgéio de células vermelhas do
sangue), anemia hipoplastica congénita (eritroide) (anemia causada pela auséncia de producdo dos precursores
dos glébulos vermelhos). :

Doencas gastrintestinais: colite uicerativa (doenga inflamatéria do intestino grosso), enterite regional (doenga
inflamatéria crénica que pode atingir qualquer parte do sistema digestivo, mais comum em algumas partes do
intestino), hepatite cronica (inflamagio do figado).

Doengas neoplasicas (cancer): leucemia (tipo de cancer que afeta as células de defesa do organismo), linfomas
(tipos de céncer que atingem o sistema linfatico), mieloma multiplo (tipo de cincer que afeta alguns tipos de
células de defesa do organismo).

Doencas do sistema nervoso: esclerose multipla (doenga autoimune do sistema nervoso central) em
exacerbacio.

Doencas dos rins: sindrome nefrética (condigdo caracterizada por perda maciga de proteinas na urina).

Doencgas hormonais: insuficiéncia suprarrenal primaria ou secundaria (incapacidade da glandula suprarrenal em
produzir seus horménios) {a hidrocortisona ou cortisona sdo as drogas de escolha; o deflazacorte, devido aos
seus poucos efeitos mineralocorticoides, deve ser usado em conjunto com um mineralocorticoide (hormédnios
que regulam o equilibrio de sais e liquidos no corpo)], hiperplasia suprarrenal congénita (distirbio presente
desde o nascimento caracterizado pela deficiéncia da glindula adrenal em produzir cortisona e aldosterona e
hiperprodugdo de horménios androgénios), tiroidite nio supurativa (doenga inflamatéria da glandula tireoide).

Devido a propriedade protetora dos ossos, o deflazacorte pode ser a substincia de escolha para pessoas que
necessitam de tratamento com glicocorticoides (tipo de hormoénio), especialmente aqueles que apresentam maior
risco de osteoporose (doenga que atinge os ossos, causando reducdo da massa Gssea). Seus reduzidos efeitos
diabetogénicos (que causam diabetes) tornam o deflazacorte o glicocorticoide sistémico de escolha em pacientes
diabéticos e pré-diabéticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O deflazacorte ¢ um glicocorticoide que possui acdo anti-inflamatéria e imunossupressora.

Tempo médio de inicio de acdo
Apbs a administragdio oral, deflazacorte é bem absorvido e imediatamente convertido ao metabélito ativo, o qual
alcanga concentragdes plasmaticas em 1,5 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O deflazacorte néio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade ao deflazacorte ou a qualquer um dos componentes da formula;

- Pacientes que estejam recebendo imunizagdo (vacina de virus vivo) (possibilidade de disseminacio de virus
vivos e/ou falha na resposta das células de defesa).



4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Em pacientes em tratamento com corticosteroides submetidos a estresse ndo usual, pode ser necessario aumentar
a dose de deflazacorte, antes, durante e apés a situacio de stress.

Informe seu médico caso vocé tenha problemas de coragdo, de rim ou gastrintestinais, diabete, infecges, herpes
simplex ocular, miastenia grave, pressio alta, osteoporose, problemas neurolégicos, hipotireoidismo, cirrose, se
estd estressado e se vai tomar alguma vacina.

Converse com seu médico caso vocé esteja com infecges ativas (virais, bacterianas ou micéticas) ou aparecam
novas infecgSes durante o uso de deflazacorte, pois 0 medicamento pode mascarar seus sinais.

A varicela (catapora) € particularmente importante, pois pode ser fatal em pacientes imunodeprimidos. Se vocé
estiver se tratando com deflazacorte ou recebeu 0 medicamento ou qualquer outro esteroide nos tltimos 3 meses,
vocé deve evitar o contato com pacientes portadores de varicela ou herpes zoster. Caso este contato ocorra,
procure seu meédico imediatamente. Se o diagndstico de varicela for confirmado, cuidados especiais e tratamento
urgente sdo necessarios. O tratamento com deflazacorte nfio devera ser interrompido e pode ser necessario um
aumento da dose.

Converse com seu médico caso vocé tenha tuberculose ativa ou latente, pois nestes casos o uso de deflazacorte
deve ser feito conjuntamente com antituberculoso adequado.

Se deflazacorte for necessario para tratar outras condigSes em pacientes com tuberculose, ele deve ser utilizado
com terapia antituberculosa adequada.

O uso sistémico de glicocorticoides pode causar coriorretinopatia (caracterizado pelo deslocamento seroso da
retina na regifo macular) que pode causar disturbios visuais incluindo perda da visdo. O uso prolongado de
glicocorticoides mesmo em dose baixa pode causar coriorretinopatia.

O uso prolongado de glicocorticoides pode provocar catarata posterior subcapsular (opacidade, parcial ou
completa, de um ou ambos os olhos que prejudica a visio ou causa cegueira) ou glaucoma (aumento da pressdo
intraocular). A terapia prolongada pode aumentar a possibilidade de infecgdes oculares secundérias por fungos e
virus.

Tendinite (inflamag&o dos tenddes) e ruptura de tendéo sdo efeitos conhecidos da classe dos glicocorticoides. O
risco de tais reagdes pode ser aumentado pela coadministragdo com quinolonas (vide Quais os Males que Este
Medicamento Pode me Causar?).

Foi reportada crise de feocromocitoma (tumor da glandula supra-renal), que pode ser fatal, apés administragio
sistémica de corticosteroides. Corticosteroides s devem ser administrados em pacientes com suspeita de
feocromocitoma ou identificada apos avaliagdio apropriada do risco/beneficio (vide Reagbes adversas).

Caso vocé apresente visdo turva ou outros distirbios visuais, entre em contato com o seu médico.

PRECAUCOES :

A supressio da fungd@o hipotalamo-hipéfise-adrenal (bloqueio da atividade de algumas glandulas localizadas no
cérebro) induzida por glicocorticoides é dependente da dose e duracfio do tratamento.

O restabelecimento ocorre gradualmente apos redugdo da dose e interrupgfio do tratamento. Entretanto, uma
relativa insuficiéncia pode persistir por alguns meses depois da suspensdo do tratamento; portanto, em qualquer
situagfo estressante, o tratamento deve ser reinstituido.

Considerando que a secre¢io mineralocorticoide pode estar prejudicada, deve-se administrar concomitantemente
sais e/ou mineralocorticoides.

Uma répida redugio na dose de corticosteroides apés tratamento prolongado pode levar & insuficiéncia adrenal
aguda que pode ser fatal (vide Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar?). Apés tratamento
prolongado, a retirada dos glicocorticoides pode resultar em sintomas da sindrome de retirada, incluindo febre,
mialgia (dor muscular), artralgia (dor articular) e mal estar. Isso pode ocorrer até em pacientes sem evidéncia de
insuficiéncia adrenal.

Como o uso de deflazacorte requer cuidados especiais com algumas condigdes clinicas, informe seu médico caso
vocé tenha as seguintes doencas:

* Cardiomiopatias (doengas que afetam o musculo do coragfo) ou insuficiéncia cardiaca congestiva (devido ao
aumento da retengfio de 4gua) (condi¢do em que o coragdio é incapaz de bombear sangue suficiente para
satisfazer as necessidades do corpo), hipertensio (pressfio arterial elevada), manifestagdes tromboemboélicas
(obstrugfio de um vaso sanguineo por um codgulo de sangue na corrente sanguinea) (vide Quais os Males que
Este Medicamento Pode me Causar?). Os glicocorticoides podem causar retengfio de sal e 4gua e aumento da
excreglo de potassio. Pode ser necessdrio adotar uma dieta com suplementagio de potéssio e restricdo de sal
(vide O que Devo Saber Antes de Usar este Medicamento? - Interagdes Medicamentosas e Quais os Males que

Este Medicamento Pode me Causar?).
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* Gastrite (inflamagdo do estdmago) ou esofagite (inflamaciio do esofago), diverticulite (inflamacgio do
intestino grosso), colite ulcerativa, anastomose intestinal recente (jungdo cirirgica entre segmentos do intestino),
lilcera péptica ativa ou latente (lesdo localizada no estdmago ou duodeno com destruicio da mucosa da parede
destes orgios).
* Diabetes mellitus, osteoporose, miastenia grave [doenga que acomete os nervos e os musculos
(neuromuscular), cuja principal caracteristica ¢ a fadiga], insuficiéncia renal (redugdo da fungfo dos rins),
* Instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas (alteragdes comportamentais): reacdes adversas
psiquidtricas graves podem ocorrer com esteroides sistémicos. A maioria das reagOes melhora apés a redugio da
dose ou descontinuagio do medicamento, embora tratamento especifico possa ser necessario (vide Quais os
Males que Este Medicamento Pode me Causar?).
e Epilepsia (crises convulsivas).
* Hipotireoidismo (produgo insuficiente de horménio pela glandula tireoide) e cirrose (condigdo em que o
tecido fibroso invade qualquer érgfio, geralmente figado e vesicula biliar), condi¢Bes que podem aumentar os
efeitos dos glicocorticoides.
* Herpes simplex ocular (infecgdo da cérnea por um virus) devido 4 possivel perfuragfo da cornea.
* O uso pedidtrico prolongado pode suprimir o crescimento e o desenvolvimento.

Considerando que as complicagdes do tratamento com glicocorticoides sdo dependentes da dose e duragéio do
tratamento, deve-se definir a dose, duragfo do tratamento, bem como do tipo de terapia (diria ou intermitente)
baseado na relagfio risco/beneficio para cada paciente.

As seguintes reagdes sfo efeitos conhecidos dos glicocorticoides: menstruagdo irregular, leucocitose (aumento
das células brancas no sangue).

Foi relatada miocardiopatia hipertréfica (aumento do coragdo) apés a administragio sistémica de
glicocorticosteroides em recém-nascidos prematuros. Em  recém-nascidos que estejam recebendo
glicocorticoides sistémicos, devem ser realizados ecocardiogramas (ultrassonografia do coragfio) para
monitorizar a estrutura e a fungfio do miocardio (vide Reagdes Adversas).

Gravidez e amamentacio

O uso durante a gravidez ou amamentagdo deve ser feito somente quando os beneficios superarem 0s riscos
potenciais de seu uso. Criangas cujas mfes receberam glicocorticoides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas em relagio a possiveis sinais de hipoadrenalismo (redugfio da atividade normal das
glandulas adrenais). Os glicocorticoides sdo excretados no leite materno e podem causar inibigio do crescimento
e hipoadrenalismo nos lactentes, portanto, mies tratadas com glicocorticoides devem ser advertidas para que nio
amamentem.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Embora néo tenham sido detectadas interagdes medicamentosas significativas durante as investigagdes clinicas,
deve-se tomar os mesmos cuidados que para outros glicocorticoides em relagio a, por exemplo, diminuigdo dos
niveis de salicilato; aumento do risco de hipocalemia (diminuiggo da concentragio de potassio no sangue) com o
uso concomitante de: digitdlicos (medicamentos para o tratamento de doengas do coragdo), diuréticos
(medicamentos que promovem o aumento na produgio e na eliminagdo da urina), glicosideos cardiotonicos,
agonistas beta-2 e xantinas (vide O Que Devo Saber Antes de Usar este Medicamento e Quais os Males que Este
Medicamento Pode me Causar?); anticolinesterasicos (inibidor da enzima colinesterase); substincias que alteram
o metabolismo dos glicocorticoides como: rifampicina, barbituratos, difenilhidantoina, fenitoina, eritromicina e
estrogenos (um tipo de hormdnio) (em pacientes recebendo estrégeno, a necessidade de corticosteroides pode ser
reduzida). Os corticoides podem alterar os efeitos dos anticoagulantes (medicamentos usados para prevenir a
formagdo de trombos sanguineos) do tipo cumarinico. Relaxamento prolongado apds administracdo de relaxantes
musculares ndo-despolarizantes (vide Quais os Males que Este Medicamento Pode me Causar? — Miopatia).

O tratamento concomitante com inibidores da CYP3A (enzima importante para metabolizar alguns
medicamentos), incluindo produtos que contenham cobicistate, pode aumentar o risco de eventos adversos
sistémicos dos corticosteroides.

A combinagdo deve ser evitada a menos que o beneficio supere o aumento do risco de tais eventos adversos,
neste caso, os pacientes devem ser monitorados de perto.

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

N#o 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?
Manter a temperatura ambiente (15 °C e 30°C). Protegido da luz ¢ manter em lugar seco.
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Numero de lote e datas de fabricac¢fio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
O deflazacorte 6 mg ¢ um comprimido na cor branca, circular e biconvexo.
O deflazacorte 30 mg é um comprimido na cor branca, circular e biconvexo.

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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A dose necessaria € varidvel e deve ser individualizada de acordo com a doenga a ser tratada e a resposta do
paciente.

Uso adulto:

Dose inicial: 6 a 90 mg/dia, dependendo da gravidade dos sintomas.
Uso em criancgas:

0,22 a 1,65 mg/kg/dia ou em dias alternados.

Assim como para outros glicocorticoides, a suspensdo do tratamento deve ser feita reduzindo-se gradualmente a
dose de deflazacorte.

Em doengas menos graves, doses mais baixas podem ser suficientes, enquanto que as graves podem requerer
doses maiores. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até a obtengio de uma resposta clinica satisfatoria. Se
esta ndo ocorrer, 0 tratamento deve ser interrompido e substituido por outro. Depois de se alcangar uma resposta
inicial favoravel, a dose de manutengfio adequada deve ser determinada pela diminuicio da dose inicial em
pequenas frag@es até alcangar a menor dose capaz de manter uma resposta clinica adequada.

Manuten¢io: os pacientes devem ser controlados cuidadosamente, identificando os sinais e sintomas que
possam indicar a necessidade de se ajustar a dose, incluindo alteragSes no quadro clinico resultante da remissio
ou exacerbagfio da doenga, resposta individual & droga e efeitos do estresse (por ex.: cirurgia, infecgdo,
traumatismo). Durante o estresse, pode ser necessdrio aumentar temporariamente a dose.

Néo ha estudos dos efeitos de deflazacorte administrado por vias nfo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracéio 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?

Caso se esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horéario da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacgutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

As seguintes taxas de frequéncia CIOMS s#o utilizadas quando aplicavel:

Reagfo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagfio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagfo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Os glicocorticoides causam reagSes adversas, as quais sdo relacionadas com a dose e duragfo do tratamento
incluindo:

Distiarbios Endécrinos:
-Comum: aumento de peso.



-Incomum: supresssio da fungfio hipotaladmica-hipéfise-adrenal, alteragSes corporais [distribuiggo cushingoide
(distribuico irregular na gordura corporal)}, "cara de lua cheia", hirsutismo (crescimento excessivo de pelos no
corpo, com distribuicio normal ou anormal), amenorreia (auséncia de menstruagio) e Diabetes mellitus.
-Desconhecido: insuficiéncia adrenal aguda apés descontinuagfio do tratamento (vide O que devo saber antes de
usar este medicamento - Precaugdes) e diminui¢&o do crescimento em criangas.

Distiirbios Oculares:
-Desconhecido: catarata posterior subcapsular, glaucoma (aumento da pressdo intraocular), coriorretinopatia
(caracterizado pelo deslocamento seroso da retina na regido macular), visfio turva.

Distiirbios Gastrintestinais:

~-Incomum: dispepsia (m4 digestsio), ulceragio péptica, hemorragia e néusea.

-Desconhecido: perfuragiio da tlcera péptica e pancreatite aguda (inflamagso do péncreas), especialmente em
criangas.

Distarbios Gerais e condig¢es no local da administragio:
-Incomum: inchaco.

Distirbios do Sistema Imunolégico:
-Incomum: reagdes alérgicas.

Infecgdes e Infestacdes:
-Incomum: aumento da suscetibilidade as infecgdes.

Distiirbios de Metabolismo e Nutricionais:

-Incomum: alteragdes do equilibrio hidroeletrolitico (equilibrio das quantidades de sais e liquidos no corpo) e
hipocalemia (redugio dos niveis de potdssio no sangue) quando coadministrado com agonistas beta-2 e xantinas
(vide O que Devo Saber Antes de Tomar este Medicamento? Precaugdes e Interagdes Medicamentosas).

Distirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo:

-Incomum: perda de massa dssea (fraturas).

-Raro: perda de massa muscular,

-Desconhecido: osteonecrose avascular (morte do 0sso por perda de suprimento sanguineo), miopatia - doenga
muscular (miopatia aguda pode ser precipitada por relaxantes musculares néo-despolarizantes), tendinite e
ruptura de tenddo quando coadministrado com quinolonas (vide O que devo saber antes de usar este
medicamento - Adverténcias).

Distiirbios do Sistema Nervoso:

-Incomum: cefaleia (dor de cabega) e vertigem (tontura).

-Desconhecido: pseudotumor cerebral (doenga que simula um tumor cerebral, caracterizada pelo aumento da
press@o dentro do crénio) em criangas.

Distarbios Psiquiatricos:

-Incomum: distirbios de sono, alteragéo de humor, depresséo, nervosismo e confus3o.

-Desconhecido: insénia, sonhos anormais, choro, distirbio emocional, comportamento anormal, euforia
(sentimento exagerado de bem-estar emocional e fisico), inquietagdo, hipomania (alteragio de humor semelhante
4 mania, porém com menor intensidade), ansiedade, agitagdo, neurose, desorientagdo, psicose e alucinagéo (vide
O que Devo Saber Antes de Usar Este Medicamento? - Precaugfes).

Distirbios da Pele e Tecido Subcutineo:
-Incomum: acne e estria.

-Desconhecido: afinamento da pele.

-Raro: fragilidade da pele.

Distiirbios Vasculares:

-Raro: hematomas.

-Desconhecido: tromboembolismo em particular em pacientes com condi¢cdes de base associadas a tendéncia
trombotica aumentada (vide O que devo saber antes de usar este medicamento — Precauges e Adverténcias).

Disturbios Endécrinos:
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Desconhecido: Crise de feocromocitoma (tumor da glandula supra-renal) (vide O que devo saber antes de usar
este medicamento?).

Aplicdveis a hidrocortisonas sistémicas

Disturbios Cardiacos:

Miocardiopatia hipertréfica (aumento do coragiio) em bebés prematuros.

Outras reag8es adversas observadas foram balango negativo de nitrogénio, hipertenséio intracraniana (aumento da
presséo dentro do crénio), convulsdes e atraso no processo de cicatrizag#o.

Tem-se evidenciado uma menor incidéncia de reagdes adversas a nivel ésseo e do metabolismo dos carboidratos
com deflazacorte quando comparado a outros glicocorticoides.

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sintomas

Relatos de superdose tém sido raros. Os relatos foram associados a sintomas consistentes com efeitos
farmacoldgicos exagerados da substancia ativa e nio resultaram em morte.

Conduta

Na superdose aguda, recomenda-se tratamento de suporte sintomatico. A DL 50 oral é maior que 4000 mg/kg em
animais de laboratorio.

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.

HI - DIZERES LEGAIS
Reg. MS: n° 1.0235.0725
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chécara Assay

Hortolandia — SP/ CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800191914
www.ems.com.br
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L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO c{?

dexametasona
"Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos 4 mg: embalagens com 10, 20, 30, 40, 60 e 500 (embalagem hospitalar) comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de dexametasona 4 mg contém:

EXAINELASOIIA. 1+t everrreeereeessre it estresnesreeteesresteeshesbesbeshbesbestastasbassseseeseesbsebeesssaesss st beseestaeeensesbsenesnbesssessesbenbessesseans 4 mg
R CIPIOTIEE. L[ 8. v everteuerr et reren et s et b s ot b et st e bt e s e st ee st et see bR et ee ek te e e R e bbb et ettt e e e nr Rt r st ee s 1 com

*amido, fosfato de calcio dibasico, lactose, amido de milho pré-gelatinizado, estearato de magnésio, agua purificada.

IL INFORMAGCOES AO PACIENTE

1.  PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de condi¢Bes nas quais os efeitos anti-inflamatdrios e imunossupressores
(diminui¢io da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe medicamentosa de dexametasona) sdo
desejados, incluindo distirbios reumaticos/artriticos, cutineos, oculares, glandulares, pulmonares, sanguineos e
gastrintestinais.

Indicacdes Especificas

» Alergopatias: controle de afecgles alérgicas graves ou incapacitantes, nfo suscetiveis as tentativas adequadas de
tratamento convencional em: rinite alérgica sazonal ou perene, asma, dermatite de contato, dermatite atépica, doenga do
soro (outras reagdes ao soro), reagdes de hipersensibilidade a medicamentos (efeito adverso ndo especificado de droga
ou medicamento).

e Doencas Reumdticas: como terapia auxiliar na administragio em curto prazo durante episddio agudo ou
exacerbacio de: artropatia psoridsica, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem
requerer terapia de manutencdo de baixa dose), espondilite anquilosante, bursopatia aguda e subaguda, tenossinovite
aguda nfo especificada, artrite gotosa aguda, artrose pds-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 inflamatorios graves, agidos e cronicos, envolvendo o olho e seus anexos tais
como: conjuntivite aguda atdpica, ceratite, Ulceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftdlmico, irite e
iridociclite, inflamag#o coriorretiniana, inflamagfo do segmento anterior do olho, uveite e coroidite posteriores difusas,
neurite optica, oftalmia simpética.

¢ Endocrinopatias: insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (hidrocortisona ou cortisona como primeira
escolha; analogos sintéticos devem ser usados em conjungdo com mineralocorticoides onde aplicdvel; na inféncia, a
suplementagfio mineralocorticoide ¢ de particular importancia), hiperplasia adrenal congénita (transtornos
adrenogenitais congénitos associados a deficiéncia enzimatica), tireoidite nfio-supurativa (tireoide subaguda), distirbio
do metabolismo do célcio associado ao cincer.

* Pneumopatias: sarcoidose sintomaética, pneumonia de Loeffler (eosinofilia pulmonar, nfo classificada em outra
parte) nio-controldvel por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando
simultaneamente acompanhada de quimioterapia antituberculosa adequada, pneumonia aspirativa (pneumonite devido a
alimento ou vomito).

e Hemopatias: pirpura trombocitopenia idiopatica em adulto, trombocitopenia secundéria em adultos, anemia
hemolitica adquirida (autoimune), aplasia pura da série vermelha, adquirida (eritroblastopenia), anemia hipoplastica
congénita (eritroide).

¢ Doencas Neoplasicas: no tratamento paliativo de leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infancia.

¢ Estados Edematosos: para induzir diurese ou remisséio da proteintria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo
idiopatico ou devido a lipus eritematoso.

e Edema Cerebral: dexametasona pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de vérias causas. Os
pacientes com edema cerebral associado a tumores cerebrais priméarios ou metastiticos podem beneficiar-se da
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administragéo oral de dexametasona. Dexametasona também pode ser utilizado no pré-operatério de pacientes com
aumento da pressdo intracraniana secundario a tumores cerebrais ou como medida paliativa em pacientes com
neoplasias cerebrais inoperdveis ou recidivantes e no controle do edema cerebral associado com cirurgia neuroldgica.
Alguns pacientes com edema cerebral causado por lesfio cefalica ou pseudotumores do cérebro podem também se
beneficiar da terapia com dexametasona por via oral. O uso de dexametasona no edema cerebral no constitui substituto
de cuidadosa avaliagdo neurologica e controle definitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

* Doengas Gastrintestinais: para auxilio durante o periodo critico de colite ulcerativa e doenga de Crohn (enterite
regional).

* Outras Patologias: meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracnéide ou bloqueio de drenagem, quando
simultaneamente acompanhado por adequada quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento
neurolégico ou miocéardico. Durante a exacerbagio ou como tratamento de manuten¢do casos de lipus eritematoso e
cardite aguda reumatoide.

* Prova Diagnostica da Hiperfuncio Adrenocortical.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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
substncias eletroliticas como os sais do organismo) ¢ leve.

Dexametasona ¢ usada principalmente em afecgBes alérgicas e inflamatérias e outras doengas que respondem aos
glicocorticoides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexametasona € contraindicada nos casos de infecgdes filngicas sistémicas (infecgdes no organismo causadas por
fungos), hipersensibilidade (alergia) a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e administragdo de
vacinas de virus vivo (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

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

Os corticosteroides podem exacerbar infecgdes fungicas (por fungos) sistémicas e, portanto nfo devem ser usados na
presenca de tais infecgdes a menos que sejam necessarias 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 coragdio e insuficiéncia congestiva
(incapacidade do coragio efetuar as suas funges de forma adequada).

Relatos da literatura sugerem uma aparente associagfo entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do
ventriculo esquerdo apés infarto recente do miocéardio; portanto, terapdutica com corticosteroides deve ser utilizada com
muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagio da pressio arterial, retencdo de sal e
dgua ¢ maior excregdio de potdssio. Tais efeitos sio menos provaveis de ocorrerem com os derivados sintéticos
(dexametasona), salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restricio dietética de sal e
suplementagdo de potéssio. Todos os corticosteroides aumentam a excregfio de calcio. A insuficiéncia adrenocortical
secundaria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de corticosteroide e pode ser minimizada pela
redugéo posolédgica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses apés a cessagio do tratamento.
Por isso, em qualquer situagéo 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 secrecdio
mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide. Apés 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 (gldndula responsavel pela produgio de alguns horménios).

A administragdo 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 imunizagfo em pacientes que estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituigio
como, por exemplo, na doenga de Addison (doenga rara onde as glidndulas adrenais nio produzem horménio cortisol e,
algumas vezes, a aldosterona, em quantidade suficiente).

O uso de dexametasona 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
indicagfio de corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou reagiio & tuberculina, torna-se necessaria estreita
observagdo, dada a possibilidade de ocorrer reativagio da moléstia. Durante tratamento corticosteroide prolongado,
esses pacientes devem receber quimioprofilaxia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose.

TS VY

I3



- NNERE

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica (inflamagfio dos intestinos com
formagéio de feridas), se houver probabilidade de iminente perfuragfio, abscessos ou outras infecgSes piogénicas (com
pus), diverticulite (inflamagiio de parte do intestino grosso), anastomose intestinal recente (ligagdo de partes do
intestino), Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal (dos rins), hipertensio (aumento da press@o arterial),
osteoporose e miastenia gravis (doenga que acomete os nervos e misculos causando cansago). Sinais de irritagio do
peritdnio, apds perfuragiio 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 complicagdo do hipercortisonismo (aumento da produgo do
horménio cortisol).

Nos pacientes com hipotireoidismo (diminuigdo da fungSio da tireoide) e nos cirrticos hd maior efeito dos
corticosteroides.

Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade (movimento) e o mimero de
espermatozoides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecgdio e novas infec¢des podem aparecer durante o seu uso. Na
malaria cerebral, o uso de corticosteroides estd associado ao prolongamento do coma e a uma maior incidéncia de
pneumonia e sangramento gastrintestinal.

Os corticosteroides podem ativar a amebiase latente.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior (opacidade na parte superior do
cristalino), glaucoma (aumento da pressdo intraocular) com possivel lesio dos nervos Opticos e estimular o
estabelecimento de infecgdes oculares secundérias devidas a fungos ou virus.

Os corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftalmica devido & possibilidade
de perfuragfio corneana.

Gravidez e Lactacgio

Nio hi estudos controlados suficientes com dexametasona em mulheres gravidas para assegurar a seguranga do uso
deste medicamento durante a gestagio. Desta forma, o seu uso durante a gravidez ou na mulher em idade fértil requer
que os beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a mée e o embrifio ou feto. Criangas
nascidas de mfes 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 gravidas sem orientagio médica ou do cirurgifio-dentista.

Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgdo enddgena de
corticosteroides ou causar outros efeitos indesejaveis. Mies que utilizam doses farmacolégicas de corticosteroides
devem ser advertidas no sentido de nio amamentarem.

Dexametasona ndo deve ser usado durante a amamentagio, exceto sob orientagio médica.

Populagdes Especiais

As mesmas orientacdes 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 e desenvolvimento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes Medicamentosas

» medicamento-medicamento

- Gravidade: Moderada

Efeito da interacdo: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinemia (risco aumentado de hemorragia)
Medicamento: acido acetilsalicilico

Efeito da interacdo: diminui¢fio da eficicia de dexametasona
Medicamento: fenitoina, fenobarbital, rifampicina

o medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem acentuar a depuragio metabdlica
(metabolismo) dos corticosteroides, suscitando redugdo dos niveis sanguineos e diminuiciio de sua atividade fisiologica,
o que exigira ajuste na posologia do corticosteroide. Essas interagSes podem interferir nos testes de inibicdo de
dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela durante a administragdo destas drogas.
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Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressio de dexametasona em pacientes tratados com
indometacina.

Além disso, os corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para infecgfio 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 potdssio, os pacientes
devem ser observados estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia (reducio dos niveis de célcio no
sangue).

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo 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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15° ¢ 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.

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

Os comprimidos de dexametasona sdo circulares, de cor branca, de face planas e monossectado.

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 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR O MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com meio copo de 4gua, por via oral.

A seguranga e eficcia de dexametasona somente ¢ garantida na administrag&o por via oral.
Dexametasona deve ser utilizado apenas sob orientagfo médica.

O tratamento & regido pelos seguintes principios gerais: as necessidades posologicas sdo varidveis e individualizadas
segundo a gravidade da moléstia e a sua resposta. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15 mg por dia, dependendo da
doenca que esta sendo tratada (para os lactentes e demais criancas as doses recomendadas terdo, usualmente, de ser
reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais pela gravidade da afecgdo que pela idade ou peso corpéreo).

A terapia corticosteroide é adjuvante, € no-substituta & terapia convencional adequada, que deve ser institu{da segundo
a indicagfo.

Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a administrago for mantida por mais do que
alguns dias.

Em afec¢des agudas em que é urgente o alivio imediato, sio permitidas grandes doses e 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: 0
exame de urina, a glicemia duas horas apos refeicéo, a determinagio da pressdo arterial e do peso corporeo, € a
radiografia do torax.

Quando se utilizam grandes doses, &0 aconselhaveis determinagdes periédicas do potassio sérico.

Com adequado ajuste posolégico, os pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticoide para dexametasona
comprimidos.

Caso pare de tomar dexametasona apos terapia prolongada, vocé poderd experimentar sintomas de dependéncia
incluindo febre, dor muscular, dor nas articulagdes e desconforto geral.

Siga a orientacdio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Néo
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Deve-se tomar dexametasona conforme a prescrigdo. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte
como de costume, isto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

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?
A literatura cita as seguintes reagdes adversas, sem frequéncia conhecida:

Distiirbios liquidos e eletroliticos: retengfio de sédio, retengdio de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em
pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica e hipertensfo (aumento da pressio arterial).

Misculoesqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doenga muscular), perda de massa muscular, osteoporose
(doenga que atinge os o0ssos), fraturas por compressfo vertebral, necrose asséptica das cabecas femorais e umerais,
fratura patologica dos ossos longos e ruptura de tend&o.

Gastrintestinais: tlcera péptica com eventual perfuragio e hemorragia subsequentes, perfura¢do de intestino grosso e
delgado, particularmente em pacientes com doenga intestinal inflamatéria, pancreatite (inflamagdo do péncreas),
distens@io abdominal e esofagite ulcerativa (inflamag8o do esdfago com formagéo de ferida).

Dermatolégicos: retardo na cicatrizagfo de feridas, adelgagamento e fragilidade da pele, acne (espinha), petéquias e
equimoses (manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhid&o), hipersudorese (aumento do suor), possivel supressdo
das reagdes aos testes cutdneos, reagles cutineas outras, tais como: dermatite alérgica (reacfo alérgica da pele),
urticaria (erupc¢fio na pele causando coceira) e edema angioneurdtico (inchago sibito da pele e membranas causando
coceira e vermelhiddo).

Neuroldgicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral, geralmente apds
tratamento), vertigem (enjoo), cefaleia (dor de cabega), distirbios psiquicos.

Psiquidtricos: depressdo, euforia e disturbios psicoticos.

Endoécrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide (caracterizado pela face arredondada e
distribui¢io irregular de gordura), supresséo do crescimento da criancga, auséncia secundéria da resposta adrenocortical
e hipofisaria, mormente por ocasifio de "stress", como nos traumas na cirurgia ou nas enfermidades, porfiria,
hiperglicemia (aumento da glicose), diminuigfo da tolerfincia aos carboidratos, manifestagio do diabete melito latente,
aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais em diabéticos e hirsutismo (crescimento
excessivo de pelos).

Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intraocular (dentro do otho), glaucoma e exoftalmia
(olhos saltados).

Metabolicos: balango nitrogenado negativo devido a catabolismo proteico.
Imunolégicos: imunossupresséo, reagio anafilactdide e candidiase orofaringea.
Hematolégico: diminuicdo da contagem de linfécitos 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, ndusea, mal estar e solugos.

Durante a experiéncia pos-comercializagio com dexametasona comprimidos, foram observadas as seguintes reagdes
adversas com incidéncia rara: agitacdo, alteragio da visfio, alucinag@o, bradicardia, boca seca, cdibra muscular,
constipagdo, diarreia, dor abdominal, disgeusia (alteragfo paladar), dispepsia, distria, dor na perna, edema facial, edema
periférico, erupgio medicamentosa, fadiga (cansago), hipoglicemia, insOnia, lactago diminuida, mialgia (dor
muscular), palpitagdes, parestesia (formigamento), palidez, prurido generalizado, refluxo gastresofégico, saturacio de
oxigénio diminuida, sede, sonoléncia, tremor e vomitos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

S3o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a eventualidade de
ocorrer superdosagem nio hé antidoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomatico.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

1. DIZERES LEGAIS

Registro MS: n° 1.0235.0702

Farmacéutico Responsével: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n° 22.234

Registrado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 08
Bairro Chécara Assay / Hortolandia - SP

CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: EMS S/A.
Hortoléndia/SP

ou

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800-191914
WWW.ems.com.br
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ITEM 350

UMA EMPRESA SANOFI

PERIDAL

«domperidona

Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimidos

10 mg
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UMA EMPRESA SANOFI

PERIDAL®
domperidona

Antiemético e Gastrocinético

APRESENTACOES

Comprimidos de 10 mg: embalagens com 20, 30 ou 60 comprimidos.
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 35 KG
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

domperidona ........ocoviinieniiniene 10 mg

EXCIPIENTES .S.P- vovvrerermeevererersresrr st 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose monoidratada, laurilsulfato de
sodio, povidona).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de:
e Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento
gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite:
- sensagfo de empachamento epigéstrico, saciedade precoce, distensdo abdominal, dor
abdominal alta;
- eructagio, flatuléncia;
- nduseas e vomitos;
- azia, queimagdo epigéstrica com ou sem regurgitagdo de contetdo géstrico.

e  Nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas
por radioterapia ou tratamento medicamentoso (anti-inflamatorios, antineopldsicos). Uma
indicacio especifica sdo as néduseas e vomitos induzidos pelos agonistas dopaminérgicos
usados no tratamento da Doenga de Parkinson como a L-dopa e bromocriptina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PERIDAL ¢ um medicamento que torna mais rapida a movimentag&o do alimento através do
esdfago, estdmago e intestinos, de tal maneira que o alimento néo fique parado por muito tempo
em um mesmo local, ou haja refluxo do mesmo.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se voceé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquer um de seus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenga da hipdfise;

- tiver dores de estdmago severas ou fezes escuras persistentes;

- tiver doenga hepatica (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que desaceleram o metabolismo (a quebra) de outros
medicamentos no corpo e que também possam afetar o ritmo cardiaco, como: itraconazol,
cetoconazol, posaconazol, ou voriconazol, que sdo usados para tratar infecgBes fingicas;
eritromicina, claritromicina ou telitromicina que sdo antibiéticos; amiodarona, um medicamento
para o corago; ritonavir ou saquinavir, que sdo medicamentos para tratar HIV/AIDS; telaprevir,
que é um medicamento para hepatite C.
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Voceé deve parar de tomar PERIDAL e entrar em contato imediatamente com seu médico se
vocé apresentar ritmo cardiaco anormal.

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

Antes de tomar PERIDAL, vocé devera informar ao seu médico se:

- tem alguma doenga nos rins.

- tem ou teve alguma doenga no coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco
anterior, angina (dores no peito), ou distirbios do ritmo cardiaco, incluindo batimento
réapido ou lento ou irregular.

Vocé deve parar de tomar PERIDAL e entrar em contato imediatamente com seu médico se
vocé apresentar ritmo cardiaco anormal.

PERIDAL comprimidos contém lactose e podem n#o ser adequados se voce tiver:

- intolerancia a lactose (incapacidade de digerir a lactose, que é um agticar encontrado no leite
e seus derivados);

- galactosemia ou ma absorgéo da glicose e da galactose (incapacidade de digerir carboidratos
e aclicares encontrados em muitos alimentos incluindo amido, leite e seus derivados).

Se vocé apresentar qualquer uma destas condigBes, converse com seu médico antes de tomar

PERIDAL.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas se estiver cansado, sonolento ou com tontura
ap6s tomar seu medicamento.

Gravidez

Os dados sobre o uso da domperidona durante a gestagdo séo limitados. Um estudo em ratas
mostrou toxicidade reprodutiva em uma dose alta, téxica para a mée.

O risco potencial em humanos € desconhecido. Portanto, PERIDAL deve ser usado durante a
gravidez apenas quando justificado pelo beneficio terapéutico antecipado.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possa estar gravida, informe seu médico, pois ele
decidira se vocé podera tomar PERIDAL.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou
do cirurgifo-dentista.

Amamentacio

A quantidade de domperidona que poderia ser ingerida por um lactente através do leite materno
¢ baixa. A dose méaxima relativa para o lactente (em %) é estimada como 0,1% do peso materno
ajustado 4 dose. N#o se sabe se isto é nocivo ao recém-nascido. Por essa razéo, néo €
recomendado que vocé amamente se estiver tomando PERIDAL.

Ingestio concomitante com outras substincias
Vocé néo deve tomar PERIDAL se estiver usando certos medicamentos que diminuem o
metabolismo de outros medicamentos e que podem, também, afetar seu ritmo cardiaco, tais
€omo:

~ itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar

infecgdes flngicas;

— eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que s8o antibidticos;

— amiodarona, que é um medicamento para o coragéo;

—  ritonavir ou saquinavir, que s8o medicamentos para tratar HIV/AIDS;

— telaprevir, que € um medicamento para hepatite C.
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Avise seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para tratar: infecgdio fungica ou
bacteriana, problemas cardiacos, maléria, HIV/AIDS, depressdo, transtornos mentais, problemas
estomacais, cincer, dor, dependéncia (vicios).

Seu médico ira decidir se esses medicamentos podem ser usados juntos com PERIDAL ou se
vocé devera ser monitorado de perto para eventos adversos relacionados a problemas cardiacos.
Avise seu médico se vocé estiver usando anticolinérgicos (medicamentos para tratar alergia,
asma, incontinéncia, colicas gastrintestinais, espasmos musculares, depressdo ou distirbios do
sono, por exemplo, dextrometorfano ou difenidramina), pois estes medicamentos podem afetar
PERIDAL.

Avise seu médico se vocé estiver usando medicamentos para acidez estomacal. Estes
medicamentos podem ser usados se vocé também estiver usando PERIDAL mas ndo devem ser
administrados ao mesmo tempo. Vocé deve tomar os comprimidos de PERIDAL antes das
refei¢des e o medicamento para acidez estomacal ap6s as refeigdes.

Interacio com alimentos
PERIDAL deve ser tomado antes das refeigdes, pois apés as refei¢des, a absor¢do do
medicamento pode ser retardada.

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

Nio 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?

PERIDAL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de comprimido circular, convexo, branco, liso em uma
das faces e sulcado na outra.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg e criancas <12 anos e com
peso > 35 kg:

A dose de PERIDAL deve ser a menor dose eficaz para a situag#o individual (tipicamente 30
mg/dia) e pode ser aumentada, se necessdrio, a uma dose didria oral maxima de 40 mg.
Geralmente, a duracdio maxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento
de néusea aguda e vdmito. Se a ndusea ou o vomito persistirem por mais de uma semana, 0

paciente devera consultar seu médico.
3
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Para as outras indicagdes, a durago inicial do tratamento ¢ de até quatro semanas. Se 0
tratamento exceder quatro semanas, os pacientes e a necessidade de continuag#o do tratamento
devem ser reavaliados.
e 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeigdes e, se
necessério, 10 mg (1 comprimido) ao deitar, respeitando a dose didria maxima de
40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

- Nduseas e Vomitos
Adultos e adolescentes > 12 anos e com peso > 35 kg e criangas < 12 anos e com peso = 35
kg:
A dose de PERIDAL deve ser a menor dose eficaz para a situagéo individual (tipicamente 30
mg/dia) e pode ser aumentada, se necessério, até uma dose diaria oral maxima de 40 mg. A
duragfo inicial do tratamento € de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas,
os pacientes e a necessidade de continuagfo do tratamento devem ser reavaliados.
e 10 mg (1 comprimido) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeicGes e, se
necessario, 10 mg (1 comprimido) ao deitar, respeitando a dose didria maxima de
40 mg (4 comprimidos de 10 mg).

Nota:

- E recomendado o uso de PERIDAL antes das refei¢ges. Se for tomado apds as refei¢des, a
absor¢do do medicamento serd retardada.

- Os comprimidos nio devem ser administrados em criancas com peso inferior a 35 kg.

Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminacio de domperidona é prolongada nos pacientes com insuficiéncia
renal grave (creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da
administragdio deste medicamento deve ser reduzida para 1 ou 2 vezes a0 dia, dependendo da
severidade do distirbio, e pode ser necessério reduzir a dose. Pacientes com insuficiéncia renal
grave devem ser avaliados regularmente.

Insuficiéncia hepatica

PERIDAL & contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh 7
a9) ou grave (Child-Pugh > 9). Ndo ¢ necessério ajuste de dose para pacientes com
insuficiéncia hepética leve (Child-Pugh 5 a 6).

Este medicamento no deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orienta¢iio de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a proxima dose normalmente e continue
com seu medicamento como recomendado pelo médico. Ndo dobre a dose.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacgutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

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

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar PERIDAL. A seguir estdo listados alguns efeitos
adversos (também denominados reagdes adversas a medicamentos) relacionados ao tratamento
com PERIDAL.
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As seguintes reagdes adversas foram relatadas por pacientes tratados com domperidona, em 45
estudos clinicos:

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

- Disturbios psiquitricos: depressdo, ansiedade, diminuigdo da libido/perda da libido;

- Distarbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, acatisia
(inquietagdio psicomotora em que hd grande dificuldade para permanecer parado,
sentado ou imdvel, com sensagdo interna de forte tens&o);

- Distirbios gastrintestinais: diarreia; :

- Distdrbios da pele e do tecido subcutaneo: erupgdo cutdnea, prurido (coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: aumento das mamas/ginecomastia,
sensibilidade das mamas ao toque, galactorreia (secre¢go de leite em grande
quantidade), amenorreia (falta ou suspensdo da menstruag#o), dor nas mamas,
menstruagdo irregular, distarbios da lactag@o;

- Distdrbios gerais e condigdes no local da administragdo: astenia (fraqueza muscular).

Reagcio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distarbios do sistema imunoldgico: hipersensibilidade (alergia);
- Distarbios da pele e do tecido subcuténeo: urticaria (irritagéo da pele caracterizada por
placas vermelhas e coceira);
- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: descarga mamilar, inchago das mamas.

Adicionalmente as reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas previamente,
as seguintes reagbes adversas também foram relatadas durante a experiéncia de pos-
comercializacdo (frequéncia baseada nas taxas de relatos esponténeos).

Reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distarbios do sistema imunologico: reagdo anafilética (incluindo choque anafilético);
- Distirbios psiquiatricos: agitagfo, nervosismo;
- Disttirbios do sistema nervoso: tontura, distirbios extrapiramidais, convulséo;
- Disturbios cardiacos: morte cardiaca subita*, arritmia ventricular grave*;
- Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema (inchago da derme e
submucosa);
- Distarbios renal e urinario: reten¢o urinéria;
- Investigagdo: testes da fung#o hepética anormais, aumento da prolactina no sangue.
*Baseado em dados epidemiologicos.

Populacgio Pediadtrica
Durante a experiéncia de pés-comercializagio, ndo houve diferencas entre o perfil de seguranca
de adultos e criangas.

Interrompa o tratamento com domperidona e contate seu médico imediatamente se vocé
tiver qualquer um desses eventos indesejéveis anteriormente descritos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem preocupantes ou se vocé tiver qualquer outro efeito
indesejavel, consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servi¢o
de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Superdose tem sido relatada principalmente em lactentes e criangas.

Sinais e sintomas

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de PERIDAL vocé podera apresentar agitagéo,
alteragBes no estado de consciéncia ou transe, convulsdes, estado confusional, sonoléncia,
movimentos descontrolados como movimento irregular dos olhos, ou postura anormal, como
tor¢do do pescogo (reacBes extrapiramidais).

Tratamento

Nio existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona.

Supervisio médica de perto e medidas de suporte so recomendadas. Medicamentos
anticolinérgicos ou antiparkinsonianos podem ser uteis no controle das reagdes extrapiramidais.
E aconselhavel entrar em contato com um centro de controle de intoxicagio para obter as
recomendagdes mais recentes para o tratamento de uma overdose.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente, especialmente se quem tomou uma
superdosagem do medicamento foi uma crianga.

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 orienta¢des sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos
CRF-SP n°29.482
MS —1.8326.0158

Registrado e Fabricado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 — Campinas — SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Inddstria Brasileira

Comercializado por:

Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Av. Cecl, 282, Mddulo 1 - Tamboré - Barueri - SP
IB200318

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 20/03/2018.
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PERIDAL

(domperidona)

Medley Farmacéutica Ltda.
Suspensio oral

1 mg/mL

o
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PERIDAL®
domperidona

Antiemético e Gastrocinético

APRESENTACAO
Suspensdo oral de 1 mg/mL: frasco com 100 mL + seringa dosadora.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de PERIDAL suspensgo oral contém.

AOMPEITAON crvovrvrvsrereiessmmmsssemrsssinss s 1 mg

VEICUIO GuS.Pr wrrvenmmrmserssemenssmssssssssmmssms s oo 1 mL

(celulose microcristalina, carmelose sédica, citrato de sodio di-hidratado, edetato dissédico di-
hidratado, glicerol, goma xantana, metilparabeno, polissorbato 60, propilparabeno, sacarina
s6dica di-hidratada, simeticona, sorbitol, agua purificada)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PERIDAL ¢ destinado ao tratamento de:
e Sindromes dispépticas frequentemente associadas a um retardo de esvaziamento
gastrico, refluxo gastroesofagico e esofagite:
- sensagio de empachamento epigéstrico, saciedade precoce, distens3o abdominal, dor
abdominal alta;
- eructacdo, flatuléncia;
- nauseas e vOmitos;
- azia, queimagdo epigéstrica com ou sem regurgitagdo de contetdo gastrico.

e Nauseas e vomitos de origem funcional, organica, infecciosa ou alimentar ou induzidas
por radioterapia ou tratamento medicamentoso (anti-inflamatorios, antineopldsicos).
Uma indicacdo especifica sdo as nauseas e vomitos induzidos pelos agonistas
dopaminérgicos usados no tratamento da Doenga de Parkinson como a L-dopae
bromocriptina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PERIDAL ¢ um medicamento que torna mais rapida a movimentacao do alimento através do
esbfago, estomago e intestinos, de tal maneira que o alimento no fique parado por muito tempo
em um mesmo local, ou haja refluxo do mesmo.

O controle dos sintomas € observado progressivamente com o decorrer do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado se vocé:

- apresentar sensibilidade (alergia) a qualquer um de seus componentes;

- sofrer de prolactinoma, uma doenga da hipéfise;

- tiver dores de estdmago severas ou fezes escuras persistentes;

- tiver doenga hepética (do figado);

- estiver utilizando certos medicamentos que desaceleram o metabolismo (a quebra) de
outros medicamentos no corpo e que também possam afetar o ritmo cardiaco, como:
itraconazol, cetoconazol, posaconazol, ou voriconazol, que sdo usados para tratar
infecgdes flingicas; eritromicina, claritromicina ou telitromicina que sdo antibidticos;
amiodarona, um medicamento para O corag#o; ritonavir ou saquinavir, que sdo
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medicamentos para tratar HIV/AIDS; telaprevir, que ¢ um medicamento para hepatite
C.

Vocé deve parar de tomar PERIDAL e entrar em contato imediatamente com seu médico se
vocé apresentar ritmo cardfaco anormal.

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

Antes de tomar PERIDAL vocé deverd informar ao seu médico se:

- tem alguma doenga nos rins.

- tem ou teve alguma doenga no coragdo, incluindo insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco
anterior, angina (dores no peito), ou disturbios do ritmo cardiaco, incluindo batimento rapido ou
lento ou irregular. ‘

Vocé deve parar de tomar PERIDAL e entrar em contato imediatamente com seu médico se
vyocé apresentar ritmo cardiaco anormal.

PERIDAL suspensio oral contém sorbitol e pode néo ser adequada se vocé tiver intolerancia ao
sorbitol e intolerancia hereditaria & frutose (incapacidade de tolerar a frutose que pode ser
hereditéria; frutose é um agucar encontrado em frutas e suco de frutas).

Se vocé apresentar qualquer uma destas condi¢des, converse com seu médico antes de tomar
PERIDAL.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas se estiver cansado, sonolento ou com tontura
ap6s tomar seu medicamento.

Gravidez e amamentag¢io

Gravidez

Os dados sobre o uso da domperidona durante a gestacéo séo limitados. Um estudo em ratas
mostrou toxicidade reprodutiva em uma dose alta, toxica para a mée.

O risco potencial em humanos € desconhecido. Portanto, PERIDAL deve ser usado durante a
gravidez apenas quando justificado pelo beneficio terapéutico antecipado.

Se vocé estiver gravida ou suspeita que possa estar gravida, informe seu médico, pois ele
decidira se vocé podera tomar PERIDAL.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Amamentacio

A quantidade de domperidona que poderia ser ingerida por um lactente através do leite materno
¢ baixa. A dose méxima relativa para o lactente (em %) € estimada como 0,1% do peso materno
ajustado & dose. N&o se sabe se isto & nocivo ao recém-nascido. Por essa razdo, nio é
recomendado que vocé amamente se estiver tomando PERIDAL.

Ingestdo concomitante com outras substincias
Vocé nio deve tomar PERIDAL se estiver usando certos medicamentos que diminuem o
metabolismo de outros medicamentos e que podem, também, afetar seu ritmo cardiaco, tais
como:
- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol, que sdo usados para tratar
infecgbes fangicas,
- eritromicina, claritromicina ou telitromicina, que sfio antibioticos;
- amiodarona, que € um medicamento para o coragdo;
- ritonavir ou saquinavir, que sio medicamentos para tratar HIV/AIDS;

- telaprevir, que ¢ um medicamento para hepatite C.

TR
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Avise seu médico se vocé estiver tomando medicamentos para tratar: infecgio fingica ou
bacteriana, problemas cardiacos, maléria, HIV/AIDS, depressdo, transtornos mentais, problemas
estomacais, cancer, dor, dependéncia (vicios). Seu médico ira decidir se esses medicamentos
podem ser usados juntos com PERIDAL ou se vocé devera ser monitorado de perto para
eventos adversos relacionados a problemas cardiacos.

Avise seu médico se vocé estiver usando anticolinérgicos (medicamentos para tratar alergia,
asma, incontinéncia, colicas gastrintestinais, espasmos musculares, depresso ou disturbios do
sono, por exemplo, dextrometorfano ou difenidramina), pois estes medicamentos podem afetar
o PERIDAL.

Avise seu médico se vocé estiver usando medicamentos para acidez estomacal. Estes
medicamentos podem ser usados se vocé também estiver usando PERIDAL, mas nédo devem ser
administrados a0 mesmo tempo. Vocé deve tomar PERIDAL antes das refei¢des e 0
medicamento para acidez estomacal ap0s as refeigdes. :

Interag¢io com alimentos
PERIDAL deve ser tomado antes das refeigdes, pois apos as refeigdes, a absor¢éo do
medicamento pode ser retardada.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar PERIDAL em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz.

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento se apresenta na forma de suspensgo branca, homogénea, levemente viscosa e
com sabor doce.

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 podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Sindromes dispépticas

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade ¢ com peso 235 kge criancas < 12 anos e com
peso = 35 ke:

A dose de PERIDAL deve ser a menor dose eficaz para a situago individual (tipicamente 30
mg/dia) e pode ser aumentada, se necessario, a uma dose diaria oral maxima de 40 mg.
Geralmente, a duragio méxima de tratamento ndo deve exceder uma semana para o tratamento
de nausea aguda e vOmito. Se a ndusea ou 0 vOmito persistirem por mais de uma semana, 0

paciente devera consultar seu médico.
52 ~ - § ﬁf/
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Para as outras indicag¢des, a duragéo inicial do tratamento € de até quatro semanas. Seo
tratamento exceder quatro semanas, os pacientes e a necessidade de continuag#io do tratamento
devem ser reavaliados.
e 10 mg (10 mL da suspensdo) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeigdes e,
se necessario, 10 mg ao deitar, respeitando a dose didria méxima de 40 mg (40 mL).

Adultos ¢ adolescentes = 12 anos de idade com peso <35 kg:
A dose de PERIDAL deve ser a menor dose eficaz. A dose diria total é dependente do peso
corpéreo. Geralmente, a duragdo méxima de tratamento néo deve exceder uma semana para o
tratamento de ndusea aguda e vomito. Para as outras indicacGes, a durago inicial do tratamento
é de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas, 0s pacientes e a necessidade
de continuagio do tratamento devem ser reavaliados.
e 2.5 mlL da suspens#o oral para cada 10 quilos de peso corporal (0,25 mL/kg),
administrados 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refei¢tes e, se necessario,
uma dose ao deitar, respeitando a dose didria méxima de 1,0 mg/kg [no exceder a
dose diaria maxima de 35 mg (35 mL)].

- Nduseas e Vomitos
Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso > 35 kg, e crian¢as < 12 anos e com
peso = 35 kg:
A dose de PERIDAL deve ser a menor dose eficaz para a situago individual (tipicamente 30
mg/dia) e pode ser aumentada, se necessario, até uma dose diéria oral maxima de 40 mg. A
duragdo inicial do tratamento € de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas,
os pacientes e a necessidade de continuagéo do tratamento devem ser reavaliados.
e 10 mg (10 mL da suspensfo) 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeigdes e,
se necessario, 10 mg ao deitar, respeitando a dose didria maxima de 40 mg (40 mL).

Adultos e adolescentes > 12 anos de idade e com peso <35 kg:
A dose de PERIDAL deve ser a menor dose eficaz. A dose diria total ¢ dependente do peso. A
duragdo inicial do tratamento € de até quatro semanas. Se o tratamento exceder quatro semanas,
os pacientes e a necessidade de continuagéo do tratamento devem ser reavaliados.
e 2,5 mL da suspenséo oral para cada 10 quilos de peso corporal (0,25 mL/kg),
administrados 3 vezes ao dia, 15 a 30 minutos antes das refeigdes e, se necessario
uma dose ao deitar, respeitando a dose didria méxima de 1,0 mg/kg [ndo exceder a
dose diaria maxima de 35 mg (35 mL)].

Nota: é recomendado o uso de PERIDAL antes das refeigdes. Se for tomado apos as refeicdes, a
absor¢io do medicamento sera retardada.

Lactentes e criancas < 12 anos de idade com peso <35 kg

A eficicia de PERIDAL nio foi estabelecida em lactentes e criangas < 12 anos de idade e
pesando < 35 kg (vide “Caracteristicas Farmacoldgicas — Lactentes e criangas < 12 anos de
idade™).

Insuficiéncia renal

Como a meia-vida de eliminagdo de domperidona € prolongada nos pacientes com insuficiéncia
renal grave (creatinina sérica > 6 mg/100 mL, ou seja, > 0,6 mmol/L), a frequéncia da
administraggio de PERIDAL deve ser reduzida para 1 ou 2 vezes ao dia, dependendo da
severidade do distirbio, e pode ser necessario reduzir a dose. Pacientes com insuficiéncia renal
grave devem ser avaliados regularmente.
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Insuficiéncia hepatica

PERIDAL é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepéatica moderada (Child-Pugh 7
a 9) ou grave (Child-Pugh > 9). N&o € necessario ajuste de dose para pacientes com
insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh 5 a 6).

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéio 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?

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a préxima dose normalmente e continue
com seu medicamento como recomendado pelo médico. N&o dobre a dose.

Em caso de dividas, procure orientagfio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-
dentista.

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

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar PERIDAL. A seguir estéo listados alguns efeitos
adversos (também denominados reagdes adversas a medicamentos) relacionados ao tratamento
com PERIDAL.

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por pacientes tratados com domperidona, em 45
estudos clinicos:

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

- Distarbios psiquiatricos: depressdo, ansiedade, diminuigéo da libido/perda da libido;

- Disturbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega), sonoléncia, acatisia
(inquietagio psicomotora em que ha grande dificuldade para permanecer parado,
sentado ou imével, com sensagdo interna de forte tenso);

- Distarbios gastrintestinais: diarreia;

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: erupgdo cuténea, prurido (coceira);

- Distarbios do sistema reprodutivo e das mamas: aumento das mamas/ginecomastia,
sensibilidade das mamas ao toque, galactorreia (secregdo de leite em grande
quantidade), amenorreia (falta ou suspenséo da menstruagio), dor nas mamas,
menstruagdo irregular, distirbios da lactaggo.

- Distarbios gerais e condigdes no local da administragéo: astenia (fraqueza
muscular).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade (alergia);

- Distirbios da pele e do tecido subcutaneo: urticaria (irritagdo da pele caracterizada
por placas vermelhas e coceira);

- Distirbios do sistema reprodutivo e das mamas: descarga mamilar, inchago das
mamas.

Adicionalmente as reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas previamente,
as seguintes reagdes adversas também foram relatadas durante a experiéncia de pds-
comercializago (frequéncia baseada nas taxas de relatos esponténeos).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Distrbios do sistema imunolégico: reaggo anafilatica (incluindo choque
anafilatico);
- Distarbios psiquiétricos: agitagdo, nervosismo;
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- Disttrbios do sistema nervoso: tontura, distirbios extrapiramidais, convulséo;
- Distarbios cardiacos: morte cardiaca stbita*, arritmia ventricular grave®;
- Distlirbios da pele e do tecido subcutdneo: angioedema (inchago da derme e
submucosa);
- Disturbios renal e urindrio: reten¢do urinaria;
- Investigacdo: testes da fungdo hepética anormais, aumento da prolactina no sangue.
*Baseado em dados epidemioldgicos.

Populacio Pedidtrica
Durante a experiéncia de pés-comercializagfio, ndo houve diferengas entre o perfil de seguranga
de adultos e criangas.

Interrompa o tratamento com a domperidona e contate seu médico imediatamente se vocé
tiver qualquer um desses eventos indesejaveis, anteriormente descritos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem preocupantes ou se vocé tiver qualquer outro efeito
indesejavel, consulte seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des
indesejaveis 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?
Superdose tem sido relatada principalmente em lactentes e criangas.

Sinais e sintomas

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de PERIDAL vocé podera apresentar agitagdo,
alteracdes no estado de consciéncia ou transe, convulsdes, estado confusional, sonoléncia,
movimentos descontrolados como movimento irregular dos olhos, ou postura anormal como
torgdo do pescogo (reagdes extrapiramidais).

Tratamento

Naio existe nenhum antidoto especifico contra a domperidona. Supervisdo médica de perto e
medidas de suporte s&o recomendadas. Medicamentos anticolinérgicos ou antiparkinsonianos
podem ser Uteis no controle das reagdes extrapiramidais.

E aconselhavel entrar em contato com um centro de controle de intoxicagdo para obter as
recomendagdes mais recentes para o tratamento de uma overdose.

Vocé deve procurar atendimento médico imediatamente, especialmente se quem tomou uma
superdosagem do medicamento foi uma crianga.

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 sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Farm. Resp.: Dra. Tatiana de Campos

CRF-SP n°29.482
MS - 1.8326.0158
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Registrado por:

Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Macedo Costa, 55 — Campinas — SP
CNPJ 10.588.595/0007-97

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
Indistria Brasileira

Comercializado por:

Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Av. Ceci, 282, Mddulo | - Tamboré - Barueri - SP
IB200318

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrfo aprovada pela ANVISA em 20/03/2018.
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ORIENTACOES PARA ABRIR O FRASCO E
UTILIZAR A SERINGA

1. Agite o frasco.

2.  Abra o frasco girando a tampa
no sentido anti-hordrio, rompendo o
lacre.  Coloque o  adaptador,
verificando se foi bem encaixado.

~
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3.  Retire a tampa da seringa, como
mostra a figura. Observe que a seringa
apresenta duas graduacSes: de um
lado em quilos, correspondendo ao
peso do paciente, e do outro lado a
quantidade em mL do produto.

4. Encaixe a ponta da seringa no
frasco, conforme ilustragdo.

5. Segure firmemente o frasco com
uma das mdos, vire-o conforme
indicado na ilustragtio e com a outra
méo puxe o émbolo até a marca que
corresponde ao peso do paciente em
quilos ou a quantidade em mL,
conforme orientacio médica. O
volume miximo é de 5 mL
(correspondendo a 20 kg).

6. Retire a seringa do frasco.
Esvazie a seringa  lentamente,
apertando o émbolo, diretamente na
boca do paciente ou conforme
orientagdo médica. A administraggo
direta deve ser na parte anterior da
boca do paciente que deve estar
sentado com a cabeca inclinada para
tras.

7. Ap6s o uso, lave a seringa com agua e guarde-
a novamente na capa protetora.
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DROPROPIZINA

Brainfarma Indtstria Quimica e Farmacéutica S.A.

Xarope Pediatrico / Xarope Adulto

1,5mg/mL e 3,0mg/mL
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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

dropropizina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Xarope pediatrico 1,5mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL acompanhado com copo dosador.

USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Xarope adulto 3,0mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 120mL acompanhado com copo dosador

USO ADULTO

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

COMPOSICOES

Cada mL do xarope pedidtrico contém:

AEOPTOPIZINA. crvveoecorerrecrasenmseersssss s esbs st es s bR S 1,5mg
VEICUIO S vveveeese st 1,0mL

(sacarose, acido benzoico, benzoato de sodio, 4lcool etilico, corante vermetho eritrosina FD.CRED 3,
esséncia de morango hidrossoluvel, 4cido citrico, glicerol e agua).
Teor alcodlico: 0,4%

Cada mL do xarope adulto contém:

AEOPIOPIZINA. e veersnresermsssenesse e s8R L 3,0mg
VEICUIO (uS.Dvsrvesessereseasmensscssssssssassases s LR 1,0mL
(sacarose, acido benzoico, benzoato de sodio, 4lcool etilico, corante amarelo F.D.C. n° 6, esséncia de
laranja hidrossoltivel, acido citrico, glicerol e 4gua).

Teor alcodlico: 2,0%

dropropizina - xarope - Bula para o paciente % 1
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A dropropizina é indicada para o tratamento dos sintomas da tosse irritante ¢ seca (sem secrego).

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dropropizina é um medicamento contra tosse que age bloqueando os receptores da tosse. Apresenta
uma discreta agdo antialérgica, podendo ser usado no tratamento da tosse associada a condicfio alérgica.

A dropropizina ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal, com inicio de agdo entre 15 ¢ 30
minutos ap6s a sua administragdo por via oral (por boca).

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com alergia a dropropizina, ou a qualquer
componente da formulagdo, insuficiéncia respiratoria grave, hipotensao (queda da pressdo arterial), em
pacientes asmaticos e em casos de tosse produtiva (com secreco).

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

O tratamento com a dropropizina deve ter a durago mais curta possivel, geralmente poucos dias. Se os
sintomas persistirem, vocé deveré procurar o seu médico para ser reavaliado.

Capacidade de dirigir e operar mAquinas: 0s pacientes com sensibilidade aumentada a dropropizina
devem ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar magquinas, devido & possibilidade de hipotenséo (queda da
pressdo arterial) ou sonoléncia.

Alteracdes nos rins e figado: a dropropizina deve ser usada com cuidado em pacientes com alteragfio da
funcgio dos rins ou do figado.

Uso em idosos: a dropropizina deve ser usada com cuidado em idosos.

Uso em criangas: € recomendavel que o uso de antitussigenos em criangas de 2 a 6 anos seja limitado.
Gravidez e lactagio: a dropropizina nio deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacio,
exceto sob orientagfio médica.

Informe seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentaciio durante o uso deste medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

ATENCAO: este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso da dropropizina, junto com alcool e com depressores do Sistema Nervoso Central, como
medicamentos para o tratamento de insdnia, ansiedade e alguns analgésicos, pode levar a um aumento dos
efeitos colaterais da dropropizina, como a hipotensdo e a sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz.

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

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

A dropropizina xarope pediatrico apresenta-se cOmMO solugdo limpida, de cor avermethada e sabor
morango.

A dropropizina xarope adulto apresenta-se como solugdo limpida, de cor e sabor laranja,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e voc
observe alguma mudanga no aspecto, consulte 0 farmacéutico para saber se poder4 utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xarope adulto (3,0mg/mL):
Adultos e criancas maiores de 12 anos: 1 copo dosador (10mL), 4 vezes ao dia.

Xarope pediatrico (1,5mg/mL):
Criancas de 2 a 3 anos: Y4 a Y4 copo dosador, 4 vezes ao dia.
Criancas acima de 3 anos: 1 copo dosador, 4 vezes ao dia.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacfio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7- 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento esperar até o horario de tomada da proxima dose. Néo tomar mais do que a
dose normal recomendada.

Em caso de davidas, procure orienta¢io do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reaces adversas raramente sdo observadas nas doses recomendadas. No caso de uso em doses mais
altas ou de sensibilidade aumentada & dropropizina, as reagdes mais frequentes séo a hipotenséo (queda
da pressdo arterial), ndusea, sonoléncia e eritema (vermelhiddo da pele).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas da superdosagem da dropropizina sdo hipotensio (queda de pressdo arterial), nausea e
sonoléncia. Nio existe antidoto especifico. O tratamento usual da superdosagem aguda € a provocagio do
vémito, o mais precocemente possivel, a nfio ser que o paciente esteja inconsciente. No hospital, a
lavagem géastrica somente é til se aplicada precocemente, devido a rapida absorgdo intestinal da
dropropizina.

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 orientacgdes.
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Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientagiio médica.
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Registrado por:Brainfarma Indistria Quimica ¢ Farmacéutica S.A.
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Espironolactona
EMS S/A
Comprimido

25mg; 50mg e 100mg
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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

espironolactona
“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 19997,

APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg embalagem de 15.

Comprimidos de 50 mg embalagem de 15, 30.

Comprimidos de 100 mg embalagem de 15, 16, 30.

Embalagens Fracionaveis: 60 e 90 comprimidos para as concentragdes de 25 mg, 50 mg e 100 mg.
Embalagem Hospitalar: 75, 450 e 500 comprimidos para as concentragles de 25 mg e 50 mg e 75 ¢ 500
comprimidos para a concentragéo de 100 mg,

USO ADULTO E PEDIATRICO.
USO ORAL.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ESPITONOIACIONA ..ot oo e ee e 25 mg
EXCIPIEITES™ GSP.vuioecievitiei ittt st et ceee e e e oo oo eese oo eeee e eeeeeeo 1 com.
*(sulfato de célcio di-hidratado, estearato de magnésio, povidona e amido).

Cada comprimido de 50 mg contém:

ESPITONOIACTONG ......oovoo ittt s e e e oo 50 mg
EXCIPIBNIES™ (SP-vvrrvrviiriisciiiiiecess ettt es s ess e eees oo s e e st s e s e s ee e 1 com.
*(sulfato de calcio di-hidratado, estearato de magnésio, povidona e amido).

Cada comprimido de 100 mg contém:

OSPITONOIACTONA «..ovveoiove ettt e e s e e e e s eeee oo 100 mg
EXCIPIETES™ SP.ruvrrvereiceeiiieirecene sttt s oo ee e e s s e s seee oo ee oo 1 com.
*(sulfato de célcio di-hidratado, estearato de magnésio, povidona e amido).

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A espironolactona comprimidos ¢ indicada no tratamento da hipertensio essencial (aumento da pressdo
arterial sem causa determinada), disturbios edematosos (relacionados a inchaco), tais como: edema e
ascite (actimulo de liquido dentro do abdome) relacionados a insuficiéncia cardiaca congestiva (quando o
coraglo torna-se incapaz de bombear sangue em quantidade suficiente para suprir as necessidades do
corpo), cirrose hepética (perda importante de células do figado e comprometimento de suas fungGes) e
sindrome nefrotica (doenga renal que leva & perda de proteina na urina), edema idiopatico (inchago sem
causa aparente); como terapia auxiliar na hipertensdo maligna (tipo grave de pressdo arterial elevada).
Espironolactona ¢ indicado na prevengdo da hipopotassemia (diminui¢do dos niveis sanguineos de
potdssio) e hipomagnesemia (diminuigdo dos niveis sanguineos de magnésio) em pacientes tomando
diuréticos. A espironolactona ¢ indicada para o diagndstico e tratamento do hiperaldosteronismo primario
(aumento dos niveis sanguineos de aldosterona — horménio renal — sem causa aparente) e tratamento pré-
operatdrio de pacientes com hiperaldosteronismo primario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A espironolactona atua como diurético (aumenta a eliminagio de dgua através da urina) e como anti-
hipertensivo (diminui a pressfo arterial) por este mecanismo.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A espironolactona ¢ contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade 4 espironolactona ou a
qualquer componente da formula; a pacientes com insuficiéncia renal aguda (diminui¢do aguda da fungéio
dos rins), diminuigdo significativa da fungo renal, antria (perda da capacidade de urinar),
hiperpotassemia (aumento dos niveis sanguineos de potassio) ou doenga de Addison, hipercalemia
(aumento dos niveis sanguineos de potssio) ou com uso concomitante de eplerenona.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de espironolactona em mulheres gravidas requer a avaliagdo de seus beneficios bem como dos
riscos que possam acarretar 2 mée ou ao feto.

Informe a0 seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Caso o uso de espironolactona durante o perjodo da amamentago seja considerado essencial, um método
alternativo de alimentagdio para a crianga deve ser instituido. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgifiodentista.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com espironolactona.

Ha casos relatados de hiperpotassemia (aumento dos niveis sanguineos de potassio) grave em pacientes
que fazem uso de diuréticos poupadores de potassio, incluindo espironolactona e inibidores da ECA
(como captopril e enalapril). Hiperpotassemia pode ser fatal. E critico monitorar e ajustar o potassio
sérico em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave recebendo espironolactona. Evitar uso de outros
diuréticos poupadores de potassio.

A espironolactona pode potencializar o efeito de outros diuréticos e anti-hipertensivos quando
administrados concomitantemente. A dose desses farmacos devera ser reduzida quando espironolactona
for incluido ao tratamento.

A espironolactona reduz a resposta vascular a norepinefrina (substincia estimulante do sistema
cardiovascular),

Devem ser tomados cuidados com a administragio em pacientes submetidos & anestesia enquanto esses
estiverem sendo tratados com espironolactona.

Foi demonstrado que espironolactona aumenta a meia-vida (tempo de permanéncia na corrente
sanguinea) da digoxina.

Foi demonstrado que medicamentos anti-inflamatérios néo-esteroides como 4cido acetilsalicilico,
indometacina e 4cido mefenamico diminuem o efeito diurético do espironolactona.

A espironolactona aumenta o metabolismo da antipirina.

A espironolactona pode interferir na anélise dos exames de concentragdo plasmética (no sangue) de
digoxina.

Acidose metabdlica hipercalémica (aumento dos niveis de potassio na corrente sanguinea) foi relatada em
pacientes que receberam espironolactona concomitantemente a cloreto de aménio ou colestiramina.
Coadministragdo de espironolactona e carbenoxolona podem resultar em eficicia reduzida de qualquer
uma dessas medicages.

Uma vez que espironolactona pode causar reagdes como sonoléncia ou tontura, sintomas esses que podem
interferir nas habilidades fisicas ou psiquicas para a realizaggo de tarefas potencialmente arriscadas como
dirigir veiculos e operar maquinas, recomenda-se que tenha cautela se estiver sob tratamento com este
medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 ¢ 30°C), proteger da luz e umidade.

ah @ o@/
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Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N#o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Espironolactona 25mg: Comprimidos na cor branca, circular, biconvexo e monossectado.

Espironolactona 50mg: Comprimidos na cor branca, circular, plano e monossectado.

Espironolactona 100mg: Comprimidos na cor branca, circular, plano e monossectado

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: A dose diaria pode ser administrada em doses fracionadas ou em dose Ginica.

Hipertensio Essencial: Dose Usual de 50 a 100 mg por dia, que nos casos resistentes ou graves pode ser
gradualmente aumentada, em intervalos de duas semanas, até 200 mg/dia. O tratamento deve ser mantido
por no minimo duas semanas para garantir uma resposta adequada do tratamento. A dose devera ser
ajustada conforme necessério.

Doengas Acompanhadas por Edema : A dose diaria pode ser administrada tanto em doses fracionadas
como em dose finica.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva: Dose usual de 100 mg/dia. Em casos resistentes ou graves, a
dosagem pode ser gradualmente aumentada podendo variar entre 25 mg e 200 mg / diariamente. A dose
habitual de manutengio deve ser determinada para cada paciente.

Cirrose Hepatica: Se a relagio sédio urindrio/potassio urinario (Na+ / K+) for maior que 1 (um), a dose
usual ¢ de 100 mg/dia. Se essa relagdo for menor do que 1 (um), a dose recomendada é de 200 mg/dia a
400 mg/dia. A dose de manutenggio deve ser determinada para cada paciente.

Sindrome Nefrética: A dose usual em adultos ¢ de 100 mg/dia a 200 mg/dia. A espironolactona nfo
demonstrou afetar o processo patologico basico, e seu uso estd aconselhado somente se outra terapia for
ineficaz.

Edema Idiopatico: Dose habitual é de 100 mg por dia.

Edema em Criancas: A dose diaria inicial é de aproximadamente 3,3 mg por kg de peso administrada
em dose fracionada. A dosagem devera ser ajustada com base na resposta e tolerabilidade do paciente.

Se necessario pode ser preparada uma suspensdo triturando os comprimidos de espironolactona com
algumas gotas de glicerina e acrescentando liquido com sabor. Tal suspensio & estavel por um més
quando mantida em local refrigerado.

Hipopotassemia / hipomagnesemia: A dosagem de 25 mg a 100 mg por dia é til no tratamento da
hipopotassemia e/ou hipomagnesemia induzida por diuréticos, quando suplementos orais de potéssio e/ou
magnésio forem considerados inadequados.

Diagnéstico e Tratamento do Hiperaldosteronismo Primario: A espironolactona pode ser empregada
como uma medida diagndstica inicial para fornecer evidéncia presuntiva de hiperaldosteronismo primario
enquanto o paciente estiver em dieta normal.

Teste a longo Prazo: A espironolactona é administrada em uma dosagem di4ria de 400 mg por 3 ou 4
semanas. A corregfo da hipopotassemia e da hipertensdo revelam evidéncia presuntiva ou o diagnéstico
de hiperaldosteronismo primario.

Teste a Curto Prazo: A espironolactona é administrada em uma dosagem didria de 400 mg por 4 dias. Se
0 potassio sérico (sanguineo) se eleva durante a administragdo de espironolactona, porém diminui quando
¢ descontinuado, o diagnéstico presuntivo de hiperaldosteronismo primério deve ser considerado.
Tratamento Pré-operatério de Curto Prazo de Hiperaldosteronismo Priméario: Quando o diagndstico
de hiperaldosteronismo for bem estabelecido por testes mais definitivos, espironolactona pode ser
administrado em doses didrias de 100 mg a 400 mg como preparagdo para a cirurgia. Para pacientes
considerados inaptos para cirurgia, espironolactona pode ser empregado como terapia de manutencio a
longo prazo, com o uso da menor dose efetiva individualizada para cada paciente.

Hipertensdo Maligna: Somente como terapia auxiliar e quando houver excesso de secre¢do de
aldosterona, hipopotassemia ¢ alcalose metabdlica (diminuigfo da acidez do sangue). A dose inicial & de
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100 mg/dia, aumentada quando necessério a intervalos de duas semanas para até 400 mg/dia. A terapia
inicial pode incluir também a combinagdo de outros firmacos anti-hipertensivos espironolactona. Nio
reduzir automaticamente a dose dos outros medicamentos como recomendado na hipertenséo essencial.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega-se de tomar espironolactona no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida ¢ tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, néo
tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

E muito importante informar ao seu médico o aparecimento de qualquer reagdo desagraddvel durante o
tratamento com espironolactona, tais como:

Reacfio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hiperpotassemia.

Reagdio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): estado de
confusdo mental, tontura, ndusea, prurido (coceira), rash (erupgdio cutdnea), céiibras nas pernas,
insuficiéncia renal aguda, ginecomastia (aumento das mamas}), dor nas mamas (em homens), mal-estar.
Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neoplasma
(tumor) benigno de mama (em homens), distrbios eletroliticos (dos minerais do sangue), fungdo hepética
(do figado) anormal, urticaria (alergia de pele), distirbios menstruais, dor nas mamas (em mulheres).
Frequéncia desconhecida (nfio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): agranulocitose
(redugdo severa do niimero de globulos brancos que aumenta a probabilidade de infecgdes), leucopenia
(diminuigdo dos glébulos brancos no sangue), trombocitopenia (redugdo do numero de plaquetas no
sangue), alteragio na libido (desejo sexual), distarbio gastrointestinal, necrélise epidérmica téxica (NET),
sindrome de Stevens-Johnson (SJS) erupgdo ao medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), alopecia (perda de cabelo), hipertricose (crescimento anormal de pelos).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Superdose aguda poderd ser manifestada por nausea, vomitos, sonoléncia, confusdo mental, erupcio
cutdnea maculopapular (manchas e/ou pequenos nédulos na pele) ou eritematosa (vermelhiddo na pele)
ou diarreia.

Podem ocorrer desequilibrios eletroliticos e desidratagio. Néo existe nenhum antidoto especifico.

O uso de espironolactona deve ser descontinuado e a ingestio de potassio (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 orientacdes.
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M.S. 1.0235.0632
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n® 22.234
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: Novamed Fabricagdo de Produtos Farmacéuticos Ltda.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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[sordil

dinitrato de isossorbida

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Comprimido 10 mg
Comprimido sublingual 5 mg

ITEM 486
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Isordil® Cj

dinitrato de isossorbida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Isordil®
dinitrato de isossorbida

APRESENTACOES
Isordil® de 10 mg: cartucho contendo 30, 100* ou 120* comprimidos.
*Embalagem fracionavel

Isordil® sublingual de 5 mg: cartucho contendo 30, 90*, 120%, 450 ** e 500%* comprimidos sublinguais
*Embalagem fraciondvel.
** Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10 mg contém:

QINTTALO A€ 1SOSSOTDIAA «eeneeeeeeeeteteiereereseeeeesssestesrteaessrrseseiaaesn e s bsasb g s be s e s s as s s Baab s nan s s et 10,0 mg;
EXCIPIEIES™ LS.D. 1rereervrerersereseisesss s b b s S s 1 comprimido;
* diéxido de silicio, croscarmelose sodica, celulose microcristalina + lactose monoidratada, estearato de
magnésio e lactose.

Cada comprimido sublingual de 5 mg contém:
QIR0 A€ 1SOSSOTDIAA 1-verveeeeiesrieeeirereereteesre e ebeaeereee s e s e b s s s b e b ks e r s e e b e R s m A b s SE o b e b st 5,0 mg;

OXCIPIENTES™ (LS. +ovvuevereresressnssrssess s st eb b s S 1 comprimido;

* lactose monoidratada, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, amido, celulose microcristalina e
corante aluminio laca vermelho 40 e lactose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Isordil® ¢ indicado na profilaxia (prevengéo) da dor isquémica cardiaca (angina) e na insuficiéncia
cardiaca congestiva aguda e crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dinitrato de isossorbida, por possuir uma agdo miorelaxante direta sobre a circulagio coronariana e
circulagdo venosa, faz com que haja um aumento do fluxo coronario ¢ reduciio da pré-carga. Ao dilatar as
veias, h4 uma diminuigdo do retorno venoso, do volume cardfaco, da pressdo diastolica final do ventriculo
esquerdo, conseqiientemente, reduzindo a pré-carga e 0 CONSUMO de oxigénio.

A pressdo capilar pulmonar e a pressio na artéria pulmonar também sdo reduzidas, sendo este o
mecanismo basico da melhora da performance cardiaca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Isordil® esta contra indicado a pacientes alérgicos ao dinitrato de isossorbida ou a qualquer outro
componente da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como para qualquer nitrato, recomenda-se cautela na administragio de Tsordil® a pacientes com
glaucoma, hipertireoidismo (aumento do funcionamento da tireéide), anemia grave, traumatismo craniano
recente ¢ hemorragia severa.

Devido a uma possivel resposta hipotensora, Isordil® deve ser utilizado com precaugio em associagdo a
bloqueadores dos canais de calcio, em pacientes em uso de diuréticos, ou naqueles pacientes em uso de

sildenafila.
-
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Este medicamento contém LACTOSE.
Pacientes com problemas hereditérios raros de intolerancia & galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou ma
absorgdo de glicose-galactose), ndo devem tomar Isordil®, pois ele possui lactose em sua formulago.

A eficicia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Informar ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar o
médico se estd amamentando.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interagdes Medicamento — Medicamento

Rosiglitazona e alcaldides ergot — o dinitrato de isossorbida aumenta os efeitos adversos destes
medicamentos.

Inibidores da fosfodiasterase tipo 5 — o dinitrato de isossorbida, utilizado juntamente com os
medicamentos dessa classe (por exemplo: sildenafila, tadalafila e vardenafila), aumenta o risco de queda
brusca da pressdo sanguinea, devendo-se evitar o uso concomitante desses medicamentos.

Os pacientes que estiverem recebendo drogas anti-hipertensivas, bloqueadores beta-adrenérgico ou
fenotiazinas, concomitantemente ao uso de Isordil®, devem ser observados devido aos possiveis efeitos
hipotensores acumulativos.

Interagdes Medicamento — Substincia Quimica

Alcool — os pacientes que estiverem recebendo Isordil® ndo devem ingerir bebidas alcodlicas, pois o
alcool pode intensificar os efeitos dessa droga.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Isordil® 10mg comprimido: Comprimido branco, circular, biconvexo e monossectado.

Isordil® 5mg comprimido sublingual: Comprimido na cor rosa, plano em ambas as faces.
4

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 pode utilizi-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Comprimido de 10mg

Os comprimidos de Isordil® oral deverfio ser ingeridos, sem mastigar, com a ajuda de um pouco de
Hquido.

Isordil® deve ser administrado por via oral.

Angina Pectoris:
Profilaxia das crises (angina estavel cronica)

ﬂf'?
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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, via oral, quatro vezes ao dia, a cada 6 horas, preferivelmente
com o estdmago vazio.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva:

Comprimidos orais: 20 a 40 mg, quatro vezes ao dia, a cada 6 horas ou segundo critério médico (méx.
240 mg/d).

Comprimido sublingual de Smg
Os comprimidos de Isordil® sublingual devem ser colocados e mantidos abaixo da lingua, até completa
dissolugo.

Angina Pectoris:

Terapia de ataque

Comprimidos sublinguais - os comprimidos sublinguais de Isordil® devem ser colocados e mantidos sob
a lingua até completa dissolugio (aproximadamente 20 segundos), na dose de 5 a 10 mg a cada 2 ou 3
horas.

Profilaxia das crises (angina estével cronica):

Comprimidos sublinguais — podem ser utilizados na dose de 5 a 10 mg antes de situagdes estressantes,
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 orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢iio do
tratamento. Nfio 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 préximo o horario da dose seguinte, pule a
dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Néo utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagiio do farmacéatico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas rea¢des adversas:

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhidéo na pele, dores de cabega, enjdos, nervosismo, hipotensio ortostética (queda da pressio),
taquiarritmia (aumento da frequéncia cardiaca) e vomito.

ReagBes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sincopes
(desmaios), aumento de angina (dor no peito) e hipertenséo (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).

Episddios passageiros de vertigem (tontura) e fraqueza, além de outros sinais de isquemia cerebral,
associados 2 hipotensfo postural (queda da pressdo sanguinea), podem ocorrer ocasionalmente. Alguns
individuos podem apresentar sensibilidade acentuada aos efeitos hipotensores dos nitratos, mesmo com a
dose terapéutica usual. ReagBes intensas como ndusea, vomito, fraqueza, insonia, palidez, sudorese e
choque podem ocorrer. Em tais pessoas, o alcool pode intensificar estes efeitos. Medidas que facilitem o
retorno venoso (por exemplo, cabega baixa ou posi¢éio de Trendelenburg, respiragio profunda,
movimento das extremidades) geralmente revertem estes sintomas. Pode ocorrer ocasionalmente erupgéo
cuténea e/ou dermatite esfoliativa.

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

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

Se alguém utilizar uma grande quantidade deste medicamento, é importante que seja encaminhado para o
centro de saude mais proximo.

Alguns sintomas podem estar presentes nos casos de superdosagem: queda imediata da presséo
sanguinea; dor de cabeca persistente ¢ latejante; tontura; palpitagio (sensagfo dos batimentos cardiacos
rapidos e fortes); distirbios visuais; eritema e sudorese (em seguida, a pele torna-se fria); niusea e vomito
(possivelmente com c6lica e mesmo diarréia sanguinolenta); desmaios (especialmente na posigo ereta);
hiperpnéia (aumento da frequéncia respiratoria) inicial, dispnéia (falta de ar) e respiragfio lenta; pulsacio
lenta; parada cardiaca; aumento da pressdo intracraniana com sintomas de confusfo e febre moderada;
paralisia e coma seguidos por convulsdes e possivelmente morte devido a colapso circulatorio.

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
Reg. MS: n° 1.3569.0015
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho — CRF-SP n® 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 08, Hortolandia / SP.
CEP. 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

ou

Fabricado e Embalado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

Telefone do SAC: 0800-191222

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
[ A
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latanoprosta

EMS S/A
Solugio Oftalmica

50 meg/mL (0,005%)

A A
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ITEM 494
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latanoprosta

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome genérico: latanoprosta
APRESENTACOES:

Jatanoprosta solugdo oftalmica 50 meg/mL (0,005%) em embalagem contendo frasco gotejador de 2,5
mL, 5 mL e 10 mL

VIA DE ADMINISTRACAO: USO OFTALMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO (vide item 1 — Para que este medicamento ¢
indicado?)

Composi¢io:
Cada mL da solugfo oftalmica contém 50 meg de latanoprosta.

Excipientes: cloreto de benzalcénio, cloreto de sédio, fosfato de s6dio monobasico, fosfato de sédio
dibasico e agua para injetaveis.

Uma gota da solugdo contém aproximadamente 1,5 meg de latanoprosta.

Cada I mL da solugdo oftdlmica de latanoprosta corresponde a aproximadamente 33 gotas.
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A latanoprosta solugdo oftalmica ¢ indicada a pacientes com glaucoma de 4ngulo aberto (doenga cronica
do olho em que a pressdo dentro deste aumenta, o que pode levar & morte das fibras do nervo 6ptico e
redugéio do campo de visdo progressiva até a perda total da vis&o) e hipertensio ocular (condigio em que
a pressdo dentro dos olhos estd aumentada, sem lesdo do nervo éptico). A latanoprosta também estd
indicada para a redugéo da pressdo intraocular elevada (aumento da pressdo interna dos olhos que pode
levar a perda irreversivel da vis&io) e glaucoma, em pacientes pediatricos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O olho € preenchido por um liquido chamado de “humor aquoso” que o nutre e mantém suas estruturas
internas; ele se forma continuamente, circula no olho e € drenado. O aumento da pressio dentro do olho
acontece quando, por varios motivos, o liquido que preenche o globo ocular (humor aquoso) apresenta
dificuldade de drenagem (escoamento) e se acumula. A latanoprosta reduz a pressdo intraocular
aumentando a drenagem do humor aquoso. No ser humano, a redugfo da presséo intraocular se inicia
cerca de 3 a 4 horas apds a aplicagfio do colirio, e o efeito maximo ¢ alcancado apés 8 a 12 horas. A
redugdo da pressdo é mantida por pelo menos 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as respostas 4 e 8

A latanoprosta ¢ contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade (reacfio alérgica) a
latanoprosta ou a qualquer componente da férmula. Se a latanoprosta for acidentalmente ingerida
(engolida), procure seu médico.

Este medicamento é contraindicado para pacientes menores de 1 ano.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as respostas 3 e 8

(&)
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A latanoprosta € um colirio e ha formas corretas de aplica-la, leia atentamente a pergunta niimero 6 antes
de usar.

Ap6s o uso de colirios, a visido pode ficar embagada por alguns minutos. Caso isso ocorra, espere até
que esse efeito passe antes de dirigir ou operar miquinas.

A latanoprosta contém cloreto de benzalcénio (um tipo de conservante utilizado em medicamentos), que
pode ser absorvido por lentes de contato. Se vocé usa lentes de contato, remova-as antes de aplicar colirio
€ 56 as recoloque ap6s 15 minutos.

A latanoprosta s6 deve ser usada durante a gravidez e amamentagio se o beneficio previsto justificar o
risco potencial para o feto. Essa avaliagdo e/ou orientagio s6 pode ser feita pelo médico ou cirurgido-
dentista. Se vocé estiver gravida, pretendendo engravidar ou amamentando, avise imediatamente o seu
meédico. A latanoprosta pode passar para o leite materno, portanto, a latanoprosta deve ser usada com
cautela por mulheres que estejam amamentando.

A latanoprosta pode alterar suavemente a cor da parte colorida dos seus olhos (chamada de iris) se essa
parte tiver cores mistas (por exemplo; azul acastanhado, verde acastanhado ou amarelo acastanhado).
Durante algum tempo, a iris poderd ficar mais castanha, parecendo mais escura. Essa alteragdo da
coloragdio pode ser mais visivel se vocé estiver tratando apenas um olho.

A alteragdo da cor dos olhos ndo tem significado clinico, ou seja, néo gera nenhum prejuizo na
capacidade de enxergar.

A latanoprosta pode causar escurecimento da palpebra, que pode ser reversivel, e alteragdes do
comprimento, espessura, nimero e da diregdo dos cilios, que sdo reversiveis apo6s a descontinuagdo do
tratamento.

A latanoprosta deve ser utilizada com cautela em pacientes com histéria pregressa de ceratite herpética
(lesdo na cornea provocado pelo virus da herpes simples) e deve ser evitado em casos de ceratite em
atividade causada pelo virus da herpes simples e em pacientes com histéria de ceratite herpética
recorrente especificamente associado com andlogos da prostaglandina (classe de medicamentos de
latanoprosta).

Os dados de eficicia e seguranga para criangas < 1 ano sfo muito limitados. Nio existem dados
disponiveis para recém-nascidos prematuros (com idade gestacional inferior a 36 semanas). Em criangas
de 0 a < 3 anos de idade, que sofrem principalmente de Glaucoma Congeénito Primario, a cirurgia (por
exemplo, trabeculotomia / goniotomia) continua a ser o tratamento de primeira linha, ou seja, se a crianga
for submetida a cirurgia para o tratamento do glaucoma, ndo deve ser utilizada latanoprosta.

A seguranca a longo prazo em criangas ainda néo foi estabelecida.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagSes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicagéo nova.

O médico precisa avaliar se as medicagSes reagem entre si alterando sua agfio, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa. Medicamentos usados a0 mesmo tempo podem interferir um na acdo do outro.
Apenas o profissional de salide pode avaliar se isso pode acontecer e o que fazer nessa situago.

Estudos de interag#o s6 foram realizados em adultos.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. 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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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A latanoprosta solugfio oftdlmica, até a abertura do frasco, deve ser conservada sob refrigeragio (2°C e
8°C), protegido da luz. Apé6s a abertura do frasco, a latanoprosta pode ser conservada & temperatura
ambiente (até 25°C).

Apés aberto, valido por 10 semanas.

Niamero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: solugéo limpida, transparente, isenta de particulas e materiais estranhos.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Sempre lave muito bem as m#os antes de aplicar o colirio.

a) Retire o lacre externo do frasco de latanoprosta e desenrosque a sua tampa interna; b) Com o dedo
indicador, puxe delicadamente a palpebra inferior do olho para baixo, formando uma bolsa; ¢) Coloque a
ponta do frasco conta-gotas perto do olho e aperte o frasco para que caia uma gota dentro do olho. Evite
que a ponta do frasco toque a sua mdo, a palpebra ou os cilios; d) Feche os olhos cuidadosamente e, com
a ponta do indicador, aperte levemente o canal lacrimal (regido que fica no canto interno do olho, sobre o
nariz); e) Recoloque a tampa no frasco.

A dose recomendada ¢ 1 gota de latanoprosta no(s) olho(s) afetado(s), uma vez ao dia.

A dose de latanoprosta nfio deve exceder 1 dose didria, uma vez que uma administragdo mais frequente
diminui o efeito redutor da pressdo intraocular.

Este produto deve ser utilizado somente uma vez ao dia, independente da idade do paciente.

Cada mililitro de latanoprosta equivale a aproximadamente 33 gotas. Usando da forma correta e na dose
recomendada, o contetido do frasco & suficiente para, pelo menos, 4 semanas.

A latanoprosta deve ser administrada preferencialmente  noite.

Se vocé usa mais de um colirio diariamente a aplicagio de cada um desses colirios deve ser feita
separadamente, com um intervalo de 5 minutos entre a aplicagdio de cada um deles.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer-se de usar latanoprosta na hora habitual, continue o tratamento normalmente com a
proxima dose de acordo com a orientagdo de seu médico. Ndo dobre o niimero de gotas na proxima
aplicacéo.

Em caso de dividas, procure orienta¢io do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reac¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagio ocular
(queimagdo, sensagdo de areia nos olhos, coceira, picadas e sensagio de presenga de corpo estranho
dentro dos olhos), dor ocular, alteragfio de cilios e penugem da palpebra* (aumento de comprimento,
espessura, pigmentagdo e numero de cilios), hiperemia ocular (vermelhiddo ocular), hiperpigmentacdo da
iris (mudanga de cor e escurecimento da cor da iris), blefarite (inflamagdio — inchago, vermelhidao,
aumento da temperatura das palpebras), conjuntivite* (inflamag#o — dor, calor ¢ vermelhidéo local — da
conjuntiva, membrana mucosa que reveste a parte interna da palpebra e a superficie exposta da esclera -
branco do olho — e a parte posterior da pélpebra, que se prolonga para tras para recobrir a esclera).

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura*, dor
de cabega*, edema macular (inchago da mécula, que é uma regifio da retina — parte do otho responsavel
pela formagdo da imagem) incluindo edema macular cistoide* (inchago em forma de cistos mintsculos na
regifio localizada na macula — regifioc mais posterior do olho), fotofobia* (intolerancia & luz), edema
(inchago) palpebral, ceratite* (inflamagfo - dor, calor e vermelhiddo local - da cérnea, parte anterior
transparente e protetora do olho), uveite* (inflamag8io ~ caracterizada por calor, vermelhiddo e inchaco
local — da regifio da iris, conjunto de estruturas oculares, corpo ciliar ~ misculos responsaveis pelos
movimentos que nos permite focar os objetos — e a coroide - revestimento interno do olho do corpo ciliar
até o nervo ptico, localizado na parte posterior do olho), angina (dor no peito), palpitagio* (sensagéo do
corag@o pulando no peito), crises de asma* (falta de ar devido & inflamag@o das vias aéreas), dispneia*®
(dificuldade respiratoria), erupgéo cutdnea (aparecimento de lesdes, geralmente avermelhadas, na pele ao
redor dos olhos), mialgia® (dor muscular) e artralgia®* (dor nas articulagdes) e dor no peito*.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): edema
corneal* (inchago da cérnea), irite* (inflamagéo da iris, parte colorida do olho), coceira.

Reacdes com frequéncia nio conhecida (nfo podem ser estimadas com base nos dados disponiveis):
ceratite herpética* (les@io na cérnea provocado pelo virus da herpes simples), ceratite puntada® (lesdes na
cdrnea), erosdes da cornea* (leses da cornea), triquiase® (cilios virados para dentro e tocando os olhos),
vista embagada*, alteragfio periorbital e palpebral resultando em aprofundamento do sulco palpebral*
(aprofundamento do globo ocular, o olho se posiciona mais para dentro da orbita), escurecimento da pele
da palpebra*, reacGes localizadas na pele nas palpebras*, cisto na iris* (bolinha na iris), pseudoenfigoide
da conjuntiva ocular* (bolthas na superficie branca dos olhos), angina instavel* (dor no peito forte), piora
da asma* ou crises agudas de asma*.

* Reag¢Bes adversas identificadas pds-comercializago.

Casos de calcificagio de cdrnea foram reportados muito raramente com o uso de colirios que contenham
fosfatos em pacientes com cérneas seriamente machucadas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejiveis
pelo uso do medicamento.

Informe também 2 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Pode acontecer irritago ocular (sensagdo de dor, queimagdo, areia, coceira ou de presenga de corpo
estranho dentro dos olhos) e hiperemia conjuntival (vermelhiddo na parte branca dos olhos). Pode haver
diminuigio do efeito hipotensor ocular ou até mesmo elevagio da pressdo ocular se for utilizado uma
dosagem maior que a recomendada. N&o sdo conhecidos outros efeitos adversos oculares no caso de
superdose com latanoprosta.

Se a latanoprosta for acidentalmente ingerida (engolida), procure o atendimento médico e informe o
seguinte: um frasco de 2,5 mL contém 125 mcg de latanoprosta, mais de 90% do medicamento §é
metabolizado durante a primeira passagem pelo figado.

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.

] 7
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ITEM 574

CHRON-ASA 5°
EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Comprimido de liberagfio prolongada

500 mg
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTOQO / -

CHRON-ASA 5%
mesalazina

APRESENTACAO

Chron-Asa 5® 500 mg comprimidos de liberagfo prolongada: embalagem contendo 50, 100, 450* ¢ 500* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagfo prolongada contém:

IESALAZINA ¢ veeuietieieiriertete e ee et s st ettt et s ae e s eo e es e e eeeeeeeeeeaseeteeseessenteesseeeereese st e e sesseseasssersereeeesoe o 500,00 mg
EXCIPIENTES® (LS.P. wvevireiereeterr it rieretete sttt e et rere s rerass s e seroneenone 1 comprimido de liberaggo prolongada
* hipromelose, celulose microcristalina, estearato de magnésio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagBes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CHRON-ASA 5® comprimido est4 indicado como anti-inflamatério para reduzir as rea¢des inflamatodrias que acometem
as mucosas gastrointestinais na retocolite ulcerativa idiopatica (inflamag8o crénica das camadas mais superficiais, que
revestem o intestino grosso e reto, onde pode provocar lesdes nas areas afetadas) e doenga de Crohn (inflamagfio
cronica das camadas que revestem uma ou mais partes do tubo digestivo, desde a boca, esdfago, estdmago, intestinos
delgado e grosso até o reto e anus, onde pode provocar lesdes nas areas afetadas). B também utilizado para prevenir e
reduzir as recidivas dessas enfermidades.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CHRON-ASA 5® tem como ingrediente ativo a mesalazina que atua na parede intestinal do aparelho digestivo como um
anti-inflamatério local.

A atividade terapéutica da mesalazina depende do contato local da mesalazina com a édrea inflamada da mucosa
intestinal.

A mesalazina é continuamente liberada nas formas orais a partir do microgranulo de liberagdo prolongada no trato
gastrintestinal em quaisquer condigdes de pH intestinais.

Os microgranulos entram no duodeno dentro do periodo de uma hora apdés a administragdo, independentemente da
administragdo de alimentos.O tempo médio do trénsito intestinal em voluntéarios saudaveis é de aproximadamente 3 a 4
horas.

O tempo para que ocorra o efeito € individual, uma vez que o movimento peristaltico intestinal varia de individuo para
individuo. Além disso, o tempo para que ocorra o efeito serd dependente da localizagdo da doenga. Quanto mais
proximal a localizagfio da doenga, mais rapido o efeito e vice-versa. Portanto, o efeito pode ser esperado no periodo
entre 2 ¢ 5 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CHRON-ASA 5° no deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a seguir for “SIM”:

- Vocé possui hipersensibilidade (reagfo alérgica) a mesalazina ou aos salicilatos (por exemplo: 4cido acetilsalicilico -
AAS)?

- Vocé possui hipersensibilidade (reagfo alérgica) a qualquer componente da formulagdo?

- Vocé possui doenga renal ou hepética séria?

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

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento foi prescrito somente para vocé. Nio compartilhe CHRON-ASA 5° com ninguém, mesmo se
eles apresentarem sintomas semelhantes aos seus.

Adverténcias e Precaucdes

A maioria dos pacientes que so intolerantes a sulfassalazina pode utilizar CHRON-ASA 5% sem risco de reagdes
similares. No entanto, pacientes alérgicos a sulfassalazina devem ter cautela ao utilizar o CHRON-ASA 5® (risco de
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alergia a salicilatos). Em caso de reagdes de intolerancia aguda, tais como: colicas abdominais, dor abdominal aguda, Cg
febre, dor de cabega severa e irritagio na pele (erupgdo cuténea), a terapia deve ser descontinuada imediatamente.

O produto deve ser utilizado com cautela em pacientes com problemas nos rins e no figado (fungéo hepatica e renal
prejudicada). Antes e durante o tratamento, pacientes com a fungfo hepatica prejudicada devem realizar exames para
verificar os pardmetros de fungdo hepatica. Como avaliagdes de AST e ALT.

Nio é recomendado o uso do produto em pacientes com insuficiéncia renal. Os pacientes devem monitorar a fung#o
renal através de exames periddicos (por exemplo, avaliagBes de creatinina sérica), especialmente durante a fase inicial
do tratamento. A capacidade urinaria deve ser monitorada antes e durante o tratamento a pedido do médico.Em
pacientes que desenvolveram disfungdo renal durante o tratamento, deve-se suspeitar de nefrotoxicidade induzida pela
mesalazina. Deve-se aumentar a frequéncia do monitoramento da fungfio renal, caso o produto seja utilizado
concomitantemente com outros agentes nefrotoxicos.

Pacientes com doengas pulmonares, em particular asma, devem ser cuidadosamente monitorados durante o tratamento.
Reagdes de hipersensibilidade cardiaca induzidas por mesalazina (mio e pericardites) e alteragdes sanguineas sérias tém
sido raramente relatadas com mesalazina. E recomendado realizar a contagem de células sanguineas tanto no inicio
quanto durante o tratamento -~ a critério do médico. Pacientes que utilizam mesalazina concomitante com azatioprina, 6-
mercaptopurina ou tioguanida podem ter maior risco de discrasias sanguineas. O tratamento deve ser descontinuado
caso haja suspeita ou evidéncias destas reagSes adversas.

As criangas devem ser tratadas sob superviso e orientacfio continua de um médico especialista.

Gravidez e lactaciio

CHRON-ASA 5% deve ser utilizado com cautela durante a gravidez e amamentag&o, portanto o médico deve avaliar o
risco/beneficio da utilizagio do produto. A prépria doenga intestinal pode aumentar o risco de ocorrer um parto
prematuro.

A mesalazina é conhecida por atravessar a barreira placentaria e a sua concentragdo plasmatica no corddo umbilical ¢
menor que a concentragio no plasma materno. O metabélito acetil-mesalazina é encontrado em concentragdes similares
no corddo umbilical e no plasma materno.

Estudos em animais com mesalazina oral nio indicam efeitos diretos ou indiretos com relagdo a gravidez,
desenvolvimento fetal, parto e desenvolvimento pds natal. No hé estudos adequados e bem controlados do uso de
CHRON-ASA 5% em mulheres gravidas. Dados limitados de estudos em humanos com mesalazina mostraram que ndo
hé aumento no risco de teratogénese (malformagdio do feto). Alguns dados indicam um aumento do risco de nascimento
prematuro, natimorto, e nascimento com baixo peso, porém estes efeitos também estdo associados com a propria doenga
inflamatério intestinal ativa.

Desordens sanguineas (pancitopenia, leucopenia, trombocitopenia, anemia) foram relatadas em recém-nascidos de
mées tratadas com mesalazina.

Em apenas um caso apds o uso por longo perfodo de altas doses de mesalazina (2 — 4 g oral) durante a gravidez, foi
relatada a faléncia renal em um neonato.

A mesalazina ¢ excretada no leite materno. A concentragiio de mesalazina no leite materno € menor que no sangue
materno, enquanto que o metabdlito (acetil-mesalazina) aparece em concentragdes similares ou aumentadas. Ha
experiéncia limitada do uso de mesalazina em mulheres lactantes. Néo foram realizados estudos controlados com
CHRON-ASA 5% durante a amamentacdo. Reages de hipersensibilidade como diarreia na crianga ndo podem ser
excluidas. Se a crianca desenvolver diarreia, a amamentagéo deve ser descontinuada.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-dentista.

Fertilidade
Dados de animais niio demonstraram efeitos da mesalazina na fertilidade masculina e feminina.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
O tratamento com CHRON-ASA 5% ndo parece ter efeito na capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Uso em idosos e criancas

As precaugdes com pacientes idosos basicamente so as mesmas necessarias a qualquer outro paciente. Deve-se dedicar
maior atengio com relagdio as funges hepatica e renal. Devem-se fazer, periodicamente, exames de urina e avaliagdes
de creatinina.

CHRON-ASA 5® comprimidos: as criangas devem ser tratadas sob supervisdo e orientagdo continua de um médico
especialista

Interacdes medicamentosas

Demonstrou-se, por diversos estudos, que a terapia combinada de CHRON-ASA 5% com azatioprina (utilizada apos
transplante ou para tratar doengas autoimunes),, 6- mercaptopurina, ou tioguanina (quimioterapia, utilizada no
tratamento da leucemia) mostra maior frequéncia de mielossupressdo (diminui¢do da produgfio de células sanguineas),
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portanto parece que existe uma interagdo. No entanto, o mecanismo que leva a interagdo ndo esta completamente
estabelecido. Recomenda-se o monitoramento regular, através de exames de sangue, para verificar a quantidade de
globulos brancos sanguineos e o regime de uso das tiopurinas deve ser ajustado de forma adequada.

H4 uma fraca evidéncia de que a mesalazina possa reduzir o efeito anticoagulante da varfarina.

Interacdo com alimento e dlcool

O transito e a liberagfio de mesalazina comprimidos ap6s administragdo oral sdo independentes da co-administracdo de
alimento, enquanto que a absor¢fo sistémica serd reduzida.

Alta concentragdo de etanol (40%) pode influenciar a liberagdo da droga de preparagdes de liberagdo modificada de
mesalazina in vitro. Entretanto, ndo ¢ esperada interagiio quando a mesalazina é consumida ocasionalmente com bebidas
alcodlicas.

Alteracdes de exames laboratoriais

Néo ha estudos bem controlados que constatem alteragBes em exames laboratoriais. Porém, alteragbes nas fungdes
hepaticas e renais e nos componentes sanguineos sfo relatados como reagBes adversas raras. Possivelmente ocorram
alteragdes em consequéncia destas reagBes adversas.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 sande.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.
N#o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Organolépticas
CHRON-ASA 5% comprimido de liberacdo prolongada de 500 mg: Comprimido manchado na cor bege, circular e
biconvexo.

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 farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CHRON-ASA 5® COMPRIMIDO NAO DEVE SER MASTIGADO.

Sempre use CHRON-ASA 5% de acordo com as recomendagdes de seu médico. N&o tome mais CHRON-ASA 5% além
do que foi prescrito pelo seu médico.

Apds a abertura do blister, a administragio do comprimido deve ser imediata (via oral).

A coloragéo do comprimido néo ¢ uniforme, sendo manchado na cor bege sem afetar a eficacia do produto.

Posologia

- Retocolite Ulcerativa - Adultos

Tratamento agudo: Dose individual de até 4 g divididos ao longo do dia.

Tratamento de manutengo: A dosagem deve ser individualizada. A dose recomendada ¢ de 2 g uma vez ao dia ou em
doses divididas.

- Retocolite Ulcerativa - Criangas com mais de dois anos de idade:

Tratamento agudo e de manutengfio: Dose individual recomendada de 20 a 30 mg/kg de peso corpoéreo ao dia, em doses
divididas

- Doenga de Crohn - Adultos:

Tratamento agudo e de manutengfo: dosagem individual de até 4 g ao dia, em doses divididas.

- Doenga de Crohn - Criangas com mais de dois anos de idade:

Tratamento agudo e de manutengio: Dose individual recomendada de 20 a 30 mg/kg de peso corpdreo ao dia, em doses
divididas.

O limite maximo diério de administragéo € de 4 g/dia.

Siga a orientacdio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

o
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. | 5"

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

No caso de esquecimento da dose do medicamento, fazer uso do medicamento imediatamente ap6s 0 momento em que
se deu conta do esquecimento. A préxima dose deve ser administrada no horério usual, entretanto o intervalo entre as
duas doses deve ser, no minimo, de 3 horas. Caso o intervalo seja menor do que 3 horas, ndo tomar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

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

E importante notar que muitas das desordens podem ser atribuidas a prépria doenga inflamatéria intestinal. As reagdes
adversas mais frequentemente observadas em estudos clinicos sfo diarreia, nausea, dor abdominal, dor de cabega,
vOémito e erup¢éo cutinea.

ReagBes de hipersensibilidade e febre podem ocorrer ocasionalmente.

As seguintes reagdes adversas, apresentadas por sistemas corporais, foram infrequentemente relatas (isto ¢, menos de
1% dos pacientes) em testes clinicos realizados para colite ulcerativa e doenga de Crohn. Em muitos casos a relagio de
causalidade com a mesalazina nfo foi estabelecida:

Sistema Nervoso: depressdo, insonia, parestesia, (sensagéo anormal e desagradavel sobre a pele), sonoléncia.
Cardiovascular: palpitagSes (sensa¢go de batimento forte ou rapido do coragio) e vasodilatagio (aumento do didmetros
dos vasos sanguineos).

Gastrointestinais: agravamento da colite ulcerativa, anorexia, aumento enzimatico (da fosfatase alcalina e do LDH
(lactato desidrogenase), candidiase (infec¢do fingica), constipagéio (retengio de fezes), disfagia (dificuldade de engolir),
distenséio abdominal, fezes anormais (alterages na cor e textura), incontiriéncia fecal, melena (diarreia sanguinolenta -
fezes de cor escura brilhante e fétida pela presenta de sangue), sangramento gastrointestinal, sangramento retal, sede,
tlcera de esdfago, tlcera duodenal, ulcerago bucal.

Dermatoldgicas: acne, alteragbes nas unhas, edema, equimose(mancha na pele por extravasamento de sangue),secura da
pele, sudorese.

Outras ReacBes: albuminuria (presenga de albumina na urina); amenorreia (auséncia de fluxo menstrual); astenia
(diminuigdio da forga fisica); aumento enzimatico (da lipase); cdibras nas pernas; conjuntivite; dor no peito; hematuria
(presenca de sangue na urina); hipomenorréia (fluxo menstrual diminuido); incontinéncia urindria; mal-estar;
menorragia; metrorragia (hemorragia uterina); Sindrome de Kawasaki (inflamagio na parede dos vasos sanguineos);
trombocitemia (redugfo de plaquetas no sangue)Frequéncia das reagSes adversas com base nos testes clinicos realizados
pela Ferring e relatos de eventos pés-comercializagio:

Reacfo comum (> 1/100 e < 1/10):

Sistema Nervoso: cefaleia

Gastrointestinais: diarreia; dores abdominais, ndusea, vOmitos, flatuléncia (aumento de gases).Dermatoldgicas: erupgio
cuténea (incluindo urticaria, erupgfo eritematoso).

Sistema imune: pirexia (febre)

Musculoesquelético e ossos: artralgia (dor articular), astenia (diminuigdo da forga fisica)

Reaco rara (> 1/10.000 e < 1/1.000):

Sistema Nervoso: tontura.

Cardiovascular: miocardite* e pericardite* (doengas cardiacas).

Gastrointestinais: aumento da amilase, e pancreatite* (inflamago do pancreas) aguda.

Dermatologicas: Fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol e aos raios ultravioletas)**

Reagdo muito rara (< 1/10.000):

Sangue e sistema linfatico: Alterago da contagem sanguinea (anemia, anemia aplastica, agranulocitose (diminuig&o de
leucéeitos granulécitos no sangue), neutropenia (diminui¢do de neutrdfilos no sangue), leucopenia (diminuiciio de
leucocitos no sangue, incluindo granulocitopenia), pancitopenia (diminuigio geral dos elementos sanguineos)
,<tfrombocitopenia (diminuig¢do das plaquetas no sangue) e eosinofilia aumento anormal de eosinéfilos).

Sistema Imune: reacfio de hipersensibilidade, reagéo anafilatica (alergia severa), sindrome de DRESS (“Drug Rash With
Eosinophilia and Systemic Symptoms”, reacfo adversa sistémica a medicamento. Sistema nervoso: neuropatia
periférica (dano ao sistema nervoso periférico).

Sistema Respiratdrio: reagSes pulmonares alérgicas e fibroticas (incluindo dispneia, tosse, broncoespasmo, alveolite
alérgica (inflamagéio dos alvéolos pulmonares), eosinofilia pulmonar, doenga pulmonar intersticial, infiltragdo
pulmonar, pneumonia e pneumonite (inflamag8o pulmonar).

Gastrointestinais: pancolite.
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Hepato-biliar: Aumento das enzimas hepéaticas, (transaminases) ¢ par@metros de colestase (ex: fosfatase alcalina,
gama-glutamiltransferase e bilirrubina), hepatotoxicidade (toxicidade no figado, incluindo hepatite*, hepatite
colestasica, cirrose, insuficiéncia hepatica (diminuigdo da funcionalidade do figado)).

Dermatoldgicas: alopecia reversivel (perda de cabelo), dermatite alérgica, eritema multiforme (lesdes avermelhadas e
salientes na pele), sindrome de Steven-Johnson (reagfo alérgica grave que causa lesdes na pele e mucosas), edema de
Quincke (inchago do tecido subcutineo)

Musculoesqueléticas e 0ssos: mialgia (dor muscular), reagdes similares ao lapus eritematoso.

Urindrias e renais: comprometimento da fungfio renal (incluindo nefrite intersticial®* aguda e crénica, sindrome
nefrética, insuficiéncia renal) e descolorag@o da urina.

Sistema reprodutor: oligospermia reversivel (secre¢do insuficiente de esperma).

Sistema cardiaco: derrame pericardico (actimulo de liquido na membrana que envolve o coragio que pode provocar o
tamponamento do corago).

Desordens gerais e no local da administragio: febre. Reagdes com frequéncia desconhecida:

Gastrointestinais: ictericia, ictericia colestatica e possivel dano hepatocelular, que inclui necrose do figado. Houve um
relato de sindrome de Kawasaki que levou a alteragGes da fungo hepética.

Dermatoldgicas: angioedema.

Desordens gerais e no local da administragéo: dor no peito.

E importante notar que muitas das desordens podem ser atribuidas & prépria doenga inflamatéria intestinal* O
mecanismo de mio e pericardite, pancreatite, nefrite e hepatite induzido pela mesalazina é desconhecido, porém pode
ser de origem alérgica.

**Fotossensibilidade: ReagGes mais graves sfo relatadas em pacientes com condi¢Bes pré-existentes como dermatite
atépica ou eczema atopico

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Procure imediatamente seu médico ou hospital se vocé tomar acidentalmente mais CHRON-ASA 5% do que o
médico prescreveu. Vocé deve mostrar a caixa de CHRON-ASA 5%, Um tratamento médico pode ser necessario.

No caso de rea¢Ses adversas intensas, suspender o uso do produto e imediatamente contatar o seu médico.

A experiénceia clinica de superdosagem com a mesalazina é limitada e nfio indica toxicidade renal ou hepética. Mas
como CHRON-ASA 5% é um amino salicilato, sintomas de intoxicagdo por salicilato, tais como desordem equilibrio
acido-base, hiperventilagio, edema pulmonar, vdmito, desidratagdo e hipoglicemia podem ocorrer. Sintomas de
superdosagem com salicilatos s8o bem descritos na literatura.

Ha relatos de pacientes utilizando doses diarias de 8 gramas por um més sem nenhum efeito adverso.

N#o ha um antidoto especifico e o tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Recomenda-se que o gerenciamento da
superdosagem deve ser através do tratamento sintomético em hospital com o monitoramento da fung#o renal.

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.

1) DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.3569.0022
Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por:

EMS Sigma Pharma Ltda.

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08
Bairro Chécara Assay

Hortolandia — SP - CEP: 13.186-901
CNPJ: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: .
NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO %

CHRON-ASA 5%
mesalazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 800 mg. Embalagens com 20, 30, 50, 450* ou 500%* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 800 mg contém:
INIESBIAZINIA. 1+ev v veeeesessseesesessesesesssessssbesesseess aesbersiasbs e smsbea s as o b e A b LR E ST o R T e A E LSS SRR 800 mg

EXCIPIENTE™ (8. Prvrrrrnreieseisrsesm et 1 comprimido revestido

* amido pré-gelatinizado, copolimero de acrilato de etila, metacrilato de cloreto de trimetilamdnio de etila e metacrilato de metila, celulose
microcristalina, lactose monoidratada, amidoglicolato de s6dio, estearato de magnésio, talco, copolimero do 4cido metacrilico e metacrilato de metila,
dioxido de titanio, oxido de ferro vermetho, amarelo crepusculo laca de aluminio, citrato de trietila € macrogol.

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O CHRON-ASA 5% é indicado para o tratamento das doengas inflamatorias do intestino. O CHRON-ASA 5% ¢ também
indicado para o tratamento sintomatico da doenga diverticular do colon, associado ou ndo com terapia a base de
antibidticos como ampicilina/sulbactam ou rifaximina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O CHRON-ASA 5% contém mesalazina, um anti-inflamatorio que atua no intestino tratando e prevenindo as recidivas
das doengas inflamatérias intestinais. O exato mecanismo de agio do CHRON-ASA 5% ainda nfo estd totajmente
estabelecido, mas sabe-se que exerce agdo local reduzindo a inflamagdo e inibindo uma enzima (a cicloxigenase)
responséavel pela liberagdo de prostaglandinas pela mucosa do intestino grosso (colon).

O ingrediente ativo do CHRON-ASA 5® _ mesalazina — é revestido por uma cobertura especial que sO permite sua
liberagiio quando ele alcanga o intestino grosso, fazendo com que a substéncia ativa se distribua adequadamente ao
longo de todo o colon.

O inicio da redugdo dos sintomas da doenga é esperado entre 3 e 21 dias ap0Os 0 comego do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para pacientes com alergia a salicilatos e aos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepética e renal graves; dlcera gastrica e
duodenal ativa e para pacientes com tendéncia elevada a sangramento.

Este medicamento é contraindicado para criangas menores de 2 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como todos os salicilatos, a mesalazina deve ser utilizada com cautela em pacientes com llceras gastricas ou
duodenais, por pacientes asmaticos e por pacientes com fungdo renal prejudicada em razdo das reagdes de
hipersensibilidade.

Em casos isolados, devido a alteragfio do trénsito e/ou acidez intestinal, pode ocorrer a eliminagao do comprimido de
CHRON-ASA 5% nas fezes, sem ocorrer sua completa desintegragao. Nestes casos, a terapia deve ser reavaliada. Um
niimero limitado de relatos de comprimidos integros nas fezes foi recebido. O que parece ser os comprimidos intactos
pode, em alguns casos, ser o revestimento completamente vazio do comprimido. Os comprimidos liberam seu contetido
no intestino mesmo que o revestimento ndo dissolva completamente. Se essa ocorréncia persistir, o paciente deve
consultar seu médico.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade cardiaca (miocardite e pericardite). Usar com cautela em pacientes que
tenham predisposi¢do a essas condigdes.

Em pacientes com doengas tromboembélicas ou outros fatores de risco, recomenda-se monitoramento dos pardmetros
hematologicos.
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Pacientes com hipersensibilidade 2 sulfassalazina devem usar o produto com cautela e observagéo médica por risco de
reagdo cruzada.

Em caso de problemas na fungdo pulmonar, especialmente asma, os pacientes precisam ser cuidadosamente
monitorados.

Em pacientes comt histérico de hipersensibilidade & sulfassalazina, a terapia deve ser iniciada somente sob supervisdo
médica cuidadosa. O tratamento deve ser interrompido imediatamente se sintomas agudos de intolerdncia ocorrerem,
tais como colicas, dor abdominal, febre, dor de cabega severa, ou rash.

Casos muito raros de alteragdes na contagem de células do sangue foram reportados. Investigagdes hematolégicas,
incluindo contagem sanguinea completa, devem ser realizadas antes do inicio e durante a terapia, de acordo com a
avaliagio médica. Tais testes sdo recomendados 14 dias apés o inicio do tratamento com 2-3 medi¢des apGs outras 4
semanas. Se os resultados forem normais, os testes sdo recomendados a cada 3 meses. No caso do aparecimento de
doencas adicionais, mais testes de controle sdo necessarios. Este procedimento deve ser seguido especialmente se 0
paciente desenvolver sinais e sintomas sugestivos de alteragdes no sangue durante o tratamento, tais como
sangramentos sem explicagfio, hematomas, plrpura, anemia, febre persistente ou dor de garganta. O tratamento com
CHRON-ASA 5® deve ser interrompido imediatamente se houver suspeita ou evidéncia de discrasia sanguinea e 0s
pacientes devem procurar orientagéo médica imediata.

Este medicamento contém lactose. Avise o seu médico se vocé tiver intolerancia a este componente da formulagéo.

A diminui¢io da contagem e da fungfo dos espermatozoides observada com a sulfassalazina parece nfo estar associada
a mesalazina.

Gravidez ¢ amamentacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe seu médico se estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-dentista.

Pacientes idosos: Em pacientes idosos existe o risco de ocorréncia de discrasias sangufneas. O uso em idosos deve ser
gerenciado com cuidado e somente em pacientes com fung#o renal normal.

Pacientes pediatricos: Ainda nfio est4 estabelecida a seguranga do produto em criangas.

z

Pacientes com insuficiéncia renal: CHRON-ASA 5® nso é recomendado para os pacientes com fungdo renal
prejudicada. Deve-se ter cautela com pacientes com perda de proteinas na urina (proteindiria) ou cujos niveis sanguineos
de uréia estejam aumentados. Em caso de ocorréncia de problemas renais durante o tratamento, deve-se suspeitar de
nefrotoxicidade induzida pela mesalazina. Nestes casos recomenda-se monitorar a fungdo renal, especialmente no inicio
do tratamento.

Em tratamentos prolongados também ¢é necessario monitorar regularmente a fungéo renal, iniciando-se, geralmente,
apds 14 dias do inicio da medicagdo, com 2-3 medigBes apds outras 4 semanas. Se 0s resultados forem normais,
recomenda-se realizar o exame a cada 3 meses. No caso do aparecimento de doengas adicionais, mais testes serdo
necessarios. O tratamento com CHRON-ASA 5% deve ser interrompido imediatamente se houver evidéncia de
insuficiéncia renal e os pacientes devem procurar orientagdo médica imediata. Ha relatos de faléncia renal em pacientes
com doenga renal moderada ou grave. Portanto, recomenda-se cautela no uso do produto nesses pacientes. O médico
devera avaliar a relagfo risco-beneficio para o seu uso.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Em pacientes com doenca hepatica existem relatos de insuficiéncia hepéatica com
o uso de mesalazina. Portanto, recomenda-se cautela no uso do CHRON-ASA 5% nesses pacientes. O médico devera
avaliar a relagdo risco/beneficio para o seu uso.

Interacdes medicamentosas; Os seguintes medicamentos podem ter suas agBes comprometidas com o uso concomitante
de CHRON-ASA 5%: sulfonilureias (usadas por diabéticos), cumarinicos (em virtude do risco aumentado de hemorragia
intestinal), metotrexato, probenecida, sulfimpirazona, diuréticos como a furosemida e a espironolactona, rifampicina. A
administragiio concomitante de anticoagulantes orais deve ser feita com cautela. Substéncias como a lactulose, que
diminuem o pH do intestino, podem reduzir a liberagiio da mesalazina.

A mesalazina pode aumentar o efeito de redugdo do sistema imune da azatioprina e 6-mercaptopurina. Ao inicio da
terapia de CHRON-ASA 5® com um desses medicamentos, a contagem sanguinea, especialmente de células de defesa,
deve ser monitorada repetidamente.

A sulfassalazina reduz a absorgdo da digoxina. N&o ha dados da interagdo entre mesalazina e digoxina.

O uso concomitante de medicamentos conhecidamente toxicos para o rim, como anti-inflamatérios ndo esteroidais e
azatioprina, pode aumentar o risco de reagdes renais. Entretanto, ndo houve eventos adversos relatados com essa
interag#o.

Estudos de interago em pacientes adultos e pediatricos ndo foram realizados.

Informe 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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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O CHRON-ASA 5® deve ser mantido & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco. -

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Este medicamento é um comprimido revestido na cor vermelha, oblongo, biconvexo e monossectado.

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 podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada ¢ de 800 a 2.400 mg por dia, dividida a critério médico, dependendo da gravidade do caso. Nos
casos mais graves, a posologia pode ser aumentada para 4.800 mg ao dia.

De forma geral recomenda-se as seguintes posologias para adultos em doses divididas diariamente:

Colite ulcerativa:
- Indugio da remissdo: dose de 2.400 - 4.800 mg.
- Manutengdo da remissdo: dose de 1.200 — 2.400 mg, podendo ser aumentada para 4.800 mg.

Doenga de Crohn:
- Manutengio da remisso: dose de 2.400 mg.

Doenga diverticular sintomatica:
- 800 mg duas vezes ao dia durante sete dias consecutivos a cada més.

Os comprimidos ndo devem ser mastigados, partidos ou triturados.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre 0S horarios, as doses ¢ a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto do
horério da proxima dose, aguarde e tome somente uma tnica dose. N&o tome duas doses a0 mesmo tempo nem uma
dose extra para compensar a dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Ocorrem reagbes adversas tais como nauseas, diarreia, vomitos, dor abdominal e dor de cabega em uma pequena
proporgdo de pacientes que previamente ndo toleraram a sulfassalazina. CHRON-ASA 5% pode estar associado com a
piora dos sintomas da colite nos pacientes que tiveram previamente problemas com 2 sulfassalazina. Pode haver
aumento dos niveis de meta-hemoglobina e alteragdes no humor, porem, a frequéncia destas reagdes € desconhecida.

Ha relatos das seguintes reagdes adversas:

Reagio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, formigamento na pele,
niuseas, indigestdo, diarreia, vomitos, dor abdominal, erupgdes na pele (exantema), febre e dor nas articulagdes.
ReagBes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, zumbido, gases,
coceira, dor muscular, falta de eficacia, alergias de pele (urticéria).

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distarbios no sangue, redugdo
na contagem das células do sangue, redugdo na produgdo das células do sangue, inflamagdo do péncreas (pancreatite),
inflamagio do miocardio (miocardite), inflamagdo do pericardio (pericardite), lapus causado pelo medicamento [com
inflamagdo do pericardio (membrana que recobre 0 coragio), inflamagéo da pleura (membrana que recobre os pulmdes
e cavidade tordcica) e com sintomas como rash e dor nas articulagdes], problemas nos rins (nefrite intersticial, sindrome
nefrética, insuficiéncia renal - que pode ser revertida na interrupgdo do tratamento), aumento nos niveis de bilirrubina,
dor no peito, reagdes alérgicas no pulméo (podendo ocorrer pnheumonia e dificuldade de respirar), falta de ar, tosse,
alteracBes nos resultados dos testes de fungdio hepatica, hepatite, piora dos sintomas da colite, queda de cabelo,
palpitagdes, dilatagdo dos vasos sanguineos, acne, queda de pelos, desordens nas unhas, sensibilidade & luz,
ressecamento da pele, transpiragdo, perda de apetite, anormalidades nas fezes (alteragdes na cor € textura), aumento nos
niveis de enzimas do figado, aumento dos niveis da enzima lactato desidrogenase, constipagao, dificuldade para engolir,
distensdo abdominal, arroto, sangramento gastrointestinal, sede, Glcera duodenal, ulcera esofagica, ulceragéo na boca,
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depresso, insbnia, sonoléncia, presenga de albumina na urina, fraqueza, aumento da amilase, aumento da lipase,
conjuntivite, dores nas pernas, inchago, sangue na urina, redugao no fluxo menstrual, perda involuntaria de urina, mal
estar, sangramento uterino, sindrome de Kawasaki, aumento do nimero de plaquetas, inchago sob a pele, inflamag8o no
pulm3o, reagdes de hipersensibilidade (que podem incluir aumento anormal de eosinéfilos no sangue), reagles
anafilaticas, sindrome de Steven-Johnson e sindrome de DRESS (Drug Rash With Eosinophilia and Systemic Symptoms
- Rash Medicamentoso com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos).

Reagbes de frequéncia desconhecida: inflamag8o fatal no coragéo, diminuicio das células de defesa do organismo,
cirrose, ictericia, ictericia por fluxo irregular da bile nas vias biliares e possivel dano ao figado, que inclui necrose do
figado e insuficiéncia hepatica. Alguns desses casos foram fatais. Houve um relato de sindrome de Kawasaki que levou
a alteragdes da fungio do figado. Tem sido relatada reagSes de hipersensibilidade (como erupgio cuténea, febre,
broncoespasmo, lupus e dor nas articulagbes).

Esses efeitos ocorreram independente da dose utilizada.

Dos efeitos indesejaveis acima, um namero desconhecido estd mais associado a doenga intestinal do que & mesalazina.
Isso é valido especialmente para os efeitos indesejéveis gastrointestinais e dor nas articulages (vide item Item 4).
Deve-se suspeitar da mesalazina em pacientes que desenvolverem problemas renais (que pode ser revertida na retirada
do medicamento) durante o tratamento (vide item Item 4).

Para evitar alteragBes no sangue, os pacientes devem ser monitorados com cuidado (vide item Item 4).

A administragio conjunta de mesalazina e medicamentos que inibem o sistema imune, tais como azatioprina € 6-
Mercaptopurina pode precipitar a redugdo do niimero de células de defesa no sangue (vide item ltem 4).

O uso concomitante de anti-inflamatérios no esteroidais pode aumentar o risco de reagdes renais (vide item Ttem 4).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacgutico o aparecimento de reacbes indesejdveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em vista das propriedades farmacocinéticas da mesalazina, néo se esperam efeitos toxicos diretos mesmo apds ingestdo
de grande quantidade da substancia. Deve-se ter cautela, considerando os possiveis efeitos adversos gastrintestinais. No
caso de uso de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica. N&o tome nenhuma
medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, sua quantidade e os sintomas
que esta apresentando.

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.

I11) DIZERES LEGAIS
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CHRON-ASA 5°
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido Revestido

400 mg
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO C{’(j

CHRON-ASA 5%
Mesalazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido revestido, de 400 mg. Embalagem com 20, 30, 50, 450* ¢ 500* unidades.
* Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:

LS AZINA e eevreeeeeoseeere s eseesesaesseeeseeaseesesssessssesaseansassaeaneeeatenat e st eoneeibs ot s sbs R e PR r s aRbe SR e e e e e he b L e Lo e e e et 400 mg
EXCTPIETEE™ L5.Dreucrrireeeeceemsirsirarse st bbb bbb b LR 1 comprimido revestido
* amido pré-gelatinizado, polimero néo-iénico do acido metacrilico, lactose monoidratada, amidoglicolato de sddio,
estearato de magnésio, talco, polimero anidnico do acido metacrilico, diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho,
corante aluminio laca amarelo crepusculo 6, citrato de trietila, macrogol.

1) INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O CHRON-ASA 5% ¢ utilizado no tratamento das doengas inflamatorias intestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O CHRON-ASA 5% é um medicamento que contém como principio ativo a mesalazina, que atua nas doengas
inflamatoérias do intestino, acelerando a cicatrizagdo dos processos inflamatérios e reduzindo o nimero de recidivas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio deve ser utilizado por pacientes com reconhecida hipersensibilidade (alergia) ao CHRON-ASA 5%, aos salicilatos
ou a qualquer um dos componentes da formula. Também ¢ contraindicado em pacientes com problemas graves dos rins,
Glcera gastrica e duodenal e com tendéncia a sangramentos sem causa aparente.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaugoes:

O emprego do medicamento requer cautela em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica. Recomenda-se cuidadosa
avaliagio da fungio renal de todos os pacientes antes de iniciar o tratamento com 0 medicamento ¢ periodicamente
durante o tratamento, especialmente nos pacientes com historia de doengas renais.

Informe o médico se durante o tratamento ocorrerem hemorragias de causa incerta, manchas roxas na pele, anemia,
febre ou laringite. E necessario cautela quando do uso do CHRON-ASA 5® por pacientes portadores de condigdes que
predisponham a determinadas doengas do corago (miocardite ou pericardite). E necessario interromper o tratamento
imediatamente com CHRON-ASA 5® caso ocorram sintomas como cdlicas, dor abdominal aguda, diarreia com sangue,
febre ocasional, dor de cabega e inflamagéo da pele.

Gravidez e amamentacio:

Somente deve ser utilizado na gravidez em caso de real necessidade e sob rigoroso acompanhamento médico; mesmo
assim, o uso devera ser evitado durante as Gltimas semanas da gestagdo. Devido & experiéncia limitada com mulheres
amamentando tratadas com CHRON-ASA 5%, 0 uso de medicamento deve ser evitado durante a amamentagéo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdio médica ou do cirurgiio-dentista.

Interacdes com alimento e com outros medicamentos:

Existem alguns medicamentos que interferem com a ag#io deste medicamento e outros cuja agdo é modificada por este
medicamento; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico: antidiabéticos do tipo sulfonilureias,
anticoagulantes cumarinicos, metotrexato, probenecida, sulfimpirazona, espironolactona, furosemida, rifampicina, anti-
inflamatorios ndo esteroidais (AINEs), azatioprina, 6-mercaptopurina, corticosteroides.

Direcdo de veiculos e operagiio de maquinas:
Nzo ha evidéncias de que o CHRON-ASA 5® possa interferir na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

wh Qﬁ’%m
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Informe a0 seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento. 5
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O CHRON-ASA 5® deve ser mantido & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

Caracteristicas fisicas do produto: Este medicamento ¢ um comprimido revestido na cor vermelha, circular e
biconvexo.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tratamento de ataque, 1 a 2 comprimidos de 400mg, 3 vezes ao dia, ou a critério médico. Nos casos mais graves a
posologia pode ser aumentada para 10 comprimidos de 400mg ao dia.

Na terapia inicial, recomenda-se atingir a posologia plena apés alguns dias de tratamento, aumentando-se gradualmente
a dose. Durante a fase ativa da doenga, a duragéo do tratamento é, em média, 6 a 12 semanas, podendo variar, a critério
médico, segundo a evolugdo clinica do paciente. Para evitar recidivas, ¢ aconselhavel a adogéo de tratamentos alongo
prazo, reduzindo-se gradualmente a posologia utilizada na fase ativa da doenga. Os comprimidos devem ser ingeridos
inteiros, longe do horario das refeigdes.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracfio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha esquecido uma dose, deve retomar logo que possivel o esquema posologico previamente estabelecido.
Nio utilize duas doses a0 mesmo tempo para compensar uma dose perdida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, o0 CHRON-ASA 5 pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas néo
ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagao alérgica, deve parar de usar o CHRON-ASA 5°.

Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis descritas a seguir:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, reagdes
cuténeas, diarreia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira, dor de estdmago,
diarreia com perda de sangue, célicas e dores abdominais.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): distirbios do
coragdio (pericardite, miocardite), distarbios do sangue (leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, anemia aplastica),
hepatite, pancreatite, distirbios renais (nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia renal), distirbios
respiratorios (pneumonia eosinofila, pneumonia intersticial), febre alta.

Tém sido relatados vomitos, flutuagdes de humor e reagdes de hipersensibilidade que se manifestam como febre,
dificuldade para respirar, lipus eritematoso € alergias na pele.

Pode haver aumento dos niveis de metahemoglobina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se acidentalmente esta situagfo se verificar, contate 0 seu médico ou dirija-se ao servigo de emergéncia mais proximo.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
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dicloridrato de pramipexol
EMS S/A

Comprimido

0,125 mg, 0,25 mge 1,0 mg

ITEM 661




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dicloridrato de pramipexol
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos de 0,125 mg, 0,25 mg ou 1,0 mg em embalagens com 30, 60, 100*, 200* comprimidos.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

dicloridrato de pramipexol 0,125 mg: cada comprimido contém 0,125 mg de dicloridrato de pramipexol
monoidratado, equivalente a 0,088 mg de pramipexol.

dicloridrato de pramipexol 0,25 mg: cada comprimido contém 0,25 mg de dicloridrato de pramipexol
monoidratado, equivalente a 0,18 mg de pramipexol.

dicloridrato de pramipexol 1 mg: cada comprimido contém 1,0 mg de dicloridrato de pramipexol
monoidratado, equivalente a 0,7 mg de pramipexol.

Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, di6xido de silicio, povidona e 4cido estearico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dicloridrato de pramipexol é indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da doenga de Parkinson
sem causa conhecida, podendo ser usado isoladamente ou em associagio com levodopa. Também é
indicado para tratamento dos sintomas da Sindrome das Pernas Inquietas (SPI) sem causa conhecida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dicloridrato de pramipexol atua no cérebro aliviando os problemas motores relacionados com a doenga
de Parkinson e também protege os neurdnios dos efeitos nocivos da levodopa. Ainda néo se conhece o
mecanismo de agéio sobre a Sindrome das Pernas Inquietas (SPI).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar dicloridrato de pramipexol se tiver alergia ao pramipexol (substincia ativa) ou a
qualquer componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico devera reduzir a dose de dicloridrato de pramipexol.

O dicloridrato de pramipexol pode causar alucinagdes e confus3o, com maior frequéncia em pacientes
com doenca de Parkinson em estigio avangado em tratamento associado com levodopa. Atengdo: sua
capacidade para dirigir pode ficar prejudicada caso tenha alucinagdes visuais.

Existe a possibilidade de surgirem comportamentos anormais, como compulsio alimentar, por compras,
sexo e jogos. Nestes casos, o médico poderd decidir se diminui a dose ou mesmo se interrompe o
tratamento.

Caso vocé tenha disturbios psicoticos (confusfo com o real), seu médico devera avaliar se o beneficio do
uso deste medicamento superam os riscos. A administra¢io de dicloridrato de pramipexol juntamente
com antipsicoticos ndo ¢ recomendada.

O uso de dicloridrato de pramipexol pode causar sonoléncia e sono subito durante suas atividades didrias
(como conversas e refeigdes).

Caso tenha doenga cardiovascular grave, sera necessario monitorar a sua pressio arterial, principalmente
no inicio do tratamento, devido ao risco de queda da press#o ao levantar-se rapidamente.

Pacientes com doenga de Parkinson podem apresentar distonia (contrages involuntirias ou espasmos)
como, por exemplo, torcicolo anterior (antecolo — flexdo anterior involuntaria do pescogo, com o queixo
contra o peito), camptocormia (flex8o anterior do tronco) ou Sindrome de Pisa (flexdo lateral do tronco).
A distonia tem sido ocasionalmente relatada apds o inicio do tratamento com agonistas dopaminérgicos,
incluindo pramipexol, embora ndo exista uma clara relagdo causal. Estes efeitos podem ocorrer vérios
meses apods o inicio ou ajuste da medicagdo.
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Na doenca de Parkinson, apds a interrupgio abrupta do tratamento foram relatados sintomas da sindrome
neuroléptica maligna (contragdes musculares intensas, alteragdes na dosagem de enzima e febre alta
resistente).

Vocé e seu médico devem monitorar a ocorréncia de melanoma (um tipo de cincer de pele) durante o uso
de dicloridrato de pramipexol, pois estudos demonstraram que pacientes com doenga de Parkinson tém
cerca de 2 a 6 vezes mais chance de desenvolver essa doenca.

Ocorreram alteragdes oculares (na retina) em estudos feitos em ratos albinos, que nfo foram observadas
em outras espécies de animais; ainda nfo foi estabelecida a relevancia destes achados para seres humanos.
Casos da literatura indicaram que o tratamento da Sindrome das Pernas Inquietas com medicamentos com
agHo similar ao dicloridrato de pramipexol pode resultar em inicio dos sintomas da sindrome das pernas
inquietas em horéario mais cedo que o habitual e sua propagacio para outras extremidades.

Vocé tera que ser monitorado regularmente para o controle do desenvolvimento de mania (elevagio
anormal e persistente do humor também chamada de euforia) e delirio (alteragfo do juizo de realidade, ou
seja, capacidade de distinguir o falso do verdadeiro implicando em lucidez da consciéncia). O médico
deve informar a vocé e a seu cuidador que mania e delirio podem ocorrer em pacientes tratados com
dicloridrato de pramipexol. Se estes sintomas se desenvolverem, o médico também poderd decidir se
diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

O dicloridrato de pramipexol nfo causou malformagSes em proles de coelhos e ratos, mas foi toxica aos
embrides de ratos quando a mée recebeu doses consideradas toxicas de pramipexol.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

A sonoléncia pode ser frequente e ter consequéncias potencialmente sérias. Por isso, vocé néo deve dirigir
carros nem operar nenhuma outra méquina até que tenha experiéneia suficiente com dicloridrato de
pramipexol para estimar se terd algum prejuizo do seu desempenho mental e/ou motor.

Vocé ndo deve dirigir nem participar de atividades potencialmente perigosas se tiver sonoléncia ou
adormecer subitamente durante as atividades didrias, em qualquer momento do tratamento. Caso ocorram,
procure seu médico.

Gravidez e Amamentacio

O dicloridrato de pramipexol s6 deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios potenciais
justificarem os riscos para o bebé. Ainda ndo foi avaliado se dicloridrato de pramipexol é excretado pelo
leite materno. Se vocé estiver amamentando nfo deve usar dicloridrato de pramipexol, pois pode haver
inibicdo da produgio de leite.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica oun do
cirurgido-dentista.

Interacoes Medicamentosas

Se vocé estiver tomando medicamentos como cimetidina e amantadina, o médico provavelmente reduzira
a dose de dicloridrato de pramipexol, pois o efeito pode ser aumentado, causando movimentos repetitivos
involuntarios, agita¢o ou alucinacdes.

Nao é recomendavel a administragio de dicloridrato de pramipexol com antipsicdticos, pois os sintomas
do Parkinson podem piorar.

Se vocé tiver doenga de Parkinson e estiver em fase de aumento da dose de dicloridrato de pramipexol,
recomenda-se que o médico diminua a dose de levodopa e mantenha a dose de outros medicamentos
contra a doenga de Parkinson.

Se vocé estiver tomando outro medicamento sedativo ou usa alcool, deve ter cautela, pois o efeito
sedativo de dicloridrato de pramipexol pode aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outre medicamento.
Nio use medicamento sem conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter 4 temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Niimero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencide. Guarde-o em sua embalagem original.

Comprimido de dicloridrato de pramipexol 0,125mg: comprimido na cor branca, circular, biconvexo e
monossectado.
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Comprimido de dicloridrato de pramipexol 0,25 mg: comprimido na cor branca, oblongo, biconvexo e
monossectado.
Comprimido de dicloridrato de pramipexol 1,0 mg: comprimido na cor branca, circular, plano e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecte do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder utilizd-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com 4gua, com ou sem alimentos. Tome o medicamento conforme
orientacio de seu médico.

Doenga de Parkinson

A dose diaria total deve ser dividida em trés tomadas di4rias.

¢ Tratamento inicial: a dose deve ser aumentada gradualmente a partir de uma dose inicial de
0,375mg/dia, subdividida em trés doses di4rias, e deve ser aumentada a cada 5 a 7 dias. Desde que ndo
haja reag3es adversas, a dose deve ser aumentada até que se atinja o maximo efeito terapéutico.

Esquema de dose ascendente de dicloridrato de pramipexol

Semana Dose Deose diaria total
1 0,125 mg, 3 x ao dia 0,375 mg

2 0,25 mg, 3 x ao dia 0,75 mg

3 0,5 mg, 3 x ao dia 1,50 mg

Se houver necessidade de aumentar a dose, seu médico poder4 acrescentar semanalmente 0,75 mg a dose
diéria até atingir a dose maxima de 4,5 mg/dia.

* Tratamento de manutencéo: a dose individual deve situar-se entre 0,375 mg/dia ¢ a dose méxima de
4,5 mg/dia.

* Descontinuaciio do tratamento: Em caso de interrupgfio do tratamento, a dose deve ser diminuida em
0,75 mg por dia até que a dose didria atinja 0,75 mg. Depois disso, a dose deve ser reduzida em 0,375 mg
por dia.

* Pacientes em tratamento com levodopa: Caso vocé também esteja tomando levodopa, recomenda-se
que seu médico reduza a dose de levodopa, tanto durante o aumento da dose de dicloridrato de
pramipexol como no tratamento de manutengio.

* Pacientes com problemas nos rins: Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico poderd adaptar a
dose.

* Pacientes com problemas no figado: Nio se considera necessario reduzir a dose.

Sindrome das Pernas Inquietas

A dose inicial recomendada de dicloridrato de pramipexol é 0,125 mg uma vez ao dia, 2 a 3 horas antes
de dormir. Para pacientes com sintomatologia adicional, a dose pode ser aumentada ou ajustada a cada 4-
7 dias, até no maximo de 0,75 mg por dia.

Esquema de dose ascendente de dicloridrato de pramipexol

Etapa Dose diaria (1inica) da noite
1 0,125 mg

2 (se necessario) 0,25 mg

3 (se necessério) 0,50 mg

4 (se necessério) 0,75 mg

O tratamento pode ser interrompido sem reducfo gradativa da dose. No entanto, estudos demonstraram
que pode ocorrer retorno dos sintomas da SPI.

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico poder4 adaptar a dose.

Né&o hd necessidade de redugdo da dose em pacientes com problemas no figado.

g |



A seguranga e eficicia de dicloridrato de pramipexol ndo foram estabelecidas em criangas e adolescentes
com até 18 anos.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nfo duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradaveis inesperadas.

Doenca de Parkinson:

— Reagdes muito comuns: tontura, movimentos repetitivos involuntarios, sonoléncia, enjoo.

— ReagBes comuns: comportamentos anormais (refletindo sintomas de transtornos do controle dos
impulsos e comportamento compulsivo), sonhos anormais, confusfo, alucina¢des, insdnia, dor de cabeca,
distrbios visuais incluindo visdio dupla, visdo embacada e reducfio da visdo, pressdo baixa, prisdo de
ventre, vomito, fraqueza, inchago nas pernas e pés, perda de peso incluindo perda de apetite.

— Reagdes incomuns: pneumonia, compulsdo por compras, por sexo, jogo patoldgico, amnésia, delirio,
aumento ou diminui¢io do desejo sexual, paranoia, inquietago, excesso de movimento, inicio subito do
sono, desmaios, falta de ar, solugos, coceira, vermelhiddo e descamacgfo da pele (rash), reagdes alérgicas,
aumento de peso.

-~ Reacdo rara: mania.

— ReagBes com frequéncia desconhecida: secre¢do inadequada do horménio antidiurético, compulsdo
alimentar, alimentagfo excessiva, perda da funcfo do coragio, torcicolo anterior (antecolo — flexdo
anterior do pescogo, involuntaria, com o queixo contra o peito).

Sindrome das Pernas Inquietas:

— Reaco muito comum: enjoo.

— ReagBes comuns: sonhos anormais, insdnia, tontura, dor de cabega, sonoléncia, prisdo de ventre,
vOmito, fraqueza.

- ReagBes incomuns: confusfo, alucinagdes, aumento ou diminuigdo do desejo sexual, inquietagdo,
movimentos repetitivos involuntérios, inicio sibito do sono, desmaios, distirbios visuais incluindo visdo
dupla, visdo embacada e redugio da visfio, pressio baixa, falta de ar, solugos, coceira, vermelhiddo e
descamagfio da pele (rash), reacBes alérgicas, inchago nas pernas e pés, perda de peso incluindo perda de
apetite, aumento de peso.

— ReagBes com frequéncia desconhecida: pneumonia, secregio inadequada do horménio antidiurético,
comportamentos anormais (refletindo sintomas de transtornos do controle dos impulsos e comportamento
compulsivo), compulsio alimentar, por compras, por sexo, por jogo, mania, delirio, alimenta¢do
excessiva, paranoia, amnésia, excesso de movimento, perda da funcdo do coragdo, torcicolo anterior
(antecolo — flex&0 anterior do pescogo, involuntaria, com o queixo contra o peito).

Em alguns pacientes pode ocorrer hipotensdo no inicio do tratamento, principalmente quando o aumento
da dose de dicloridrato de pramipexol é muito répido.

Ha alguns relatos de episddios de sono sibito durante a realizago de atividades diarias. Porém, alguns
pacientes nfio relataram sinais de alerta, como sonoléncia, 0 que é comum em pacientes tomando doses
acima de 1,5 mg/dia de dicloridrato de pramipexol. No se evidenciou uma relagdio com a duragfio do
tratamento. Na maioria dos casos sobre os quais se obtiveram informagdes, os episddios ndo se repetiram
apés a redugo da dose ou a interrupgéo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista on farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Nio ha experiéncia clinica com casos de dose excessiva, mas se espera que ocorram eventos adversos

como enjoo, vomitos, excesso de movimentos, alucinagSes, agitacdo e pressdo baixa. N&o se conhece

nenhum antidoto para dicloridrato de pramipexol. Podem ser necessarios medicamentos especificos e

medidas gerais de suporte como lavagem gastrica, reposi¢do de liquidos pela veia e monitoriza¢io por
eletrocardiograma.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.0235.1083
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio - CRF-SP 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

@ 0800-191914

www.ems.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.
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ITEM 663

prednisona
EMS S.A.
comprimidos

5e20mg




1~ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
prednisona
“Medicamento Genérico, Lei n °. 9.787, de 19997,

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

APRESENTACOES
comprimidos de 5 mg
Embalagem contendo 20, 60*, 90* e 500%* comprimidos.

comprimidos de 20 mg
Embalagem contendo 10, 30*, 60*, 500** comprimidos.

*Embalagem Fraciondvel
**Embalagem Hospitalar

COMPOSICAO

Cada comprimidos de Smg contém:
prednisona .......c..c........

excipiente* qsp
* polividona, lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido.

Cada comprimidos de 20mg contém:

PIEATHSONA ...vovieiiiiit ittt sttt s et s b e e bee st s st ts s s ts st bess e batsesaen s sen e eneesenntsennenenenen 20,0 mg
EXCIPIEILE™ GSP vuvuveriniiiiititiieciereesceeue sttt sttt se b s et ettt st sse s e st et et st aes s e eaenensennene 1 com
* polividona, lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido.

II- INFORMACOES AQO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A prednisona ¢ indicado para o tratamento de doencas enddcrinas (doengas das glandulas); doencas
osteomusculares (doencas dos 0ssos e misculos); distirbios do coldgeno (doengas que afetam vérios drgfios e
tem causa autoimune); doengas dermatologicas (doengas da pele); doengas alérgicas; doencas ofidlmicas
{doengas dos olhos); doencas respiratorias; doengas hematoldgicas (doengas do sangue); tumores e outras que
respondam ao tratamento com corticosteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento contém prednisona, uma substancia que proporciona potente efeito anti-inflamatdrio,
antirreumdtico e antialérgico no tratamento de doengas que respondem a corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pessoa que tem infecgBes sistémicas por fungos ou ja teve
reagOes alérgicas ou alguma reagdo incomum & prednisona, a outros corticosteroides ou a qualquer um dos
componentes da formula do produto.

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

Adverténcias

A prednisona pode mascarar alguns sinais de infecgfio e novas infecgBes podem surgir durante seu uso,
devido a diminui¢fio na resisténcia do organismo.

O uso prolongado de prednisona pode causar: catarata subcapsular posterior (especialmente em criangas);
glaucoma com risco de lesfio do nervo Optico e aumento do risco de infec¢des secundarias nos olhos por
fungos ou virus. Entre em contato com o seu médico caso desenvolva uma visdo turva ou outros distirbios
visuais.
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A prednisona pode causar aumento da pressio arterial, retengdo de sal e dgua e aumento da perda de
potassio. Por isso, seu médico poderd recomendar uma dieta com pouco sal e a suplementacfo de potassio,
durante o tratamento com prednisona. Todos os corticosteroides aumentam a perda de célcio.

Se vocé estd em tratamento com prednisona, ndo deverd ser vacinado contra variola ¢ nem receber outras
formas de imunizagfio. Entretanto, caso esteja em tratamento com prednisona como terapia substitutiva, por
exemplo, na doenga de Addison (doenga em que existe incapacidade da glandula suprarrenal de produzir
corticosteroide) pode realizar os processos de imunizacfio normalmente.

Caso vocé esteja utilizando doses elevadas de prednisona, deverd evitar o contato com pessoas com varicela
(catapora) ou sarampo. Caso entre em contato com essas pessoas, procure atendimento médico, especialmente
no caso de criancas.

O tratamento com prednisona na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou
disseminada, nos quais a prednisona ¢ usado em associagdo com medicamentos para tuberculose.

Caso haja indicagéio de prednisona em tuberculose que ainda ndio tenha se manifestado em casos positivos no
teste & tuberculina, torna-se necessaria a avaliacio continua. Durante o tratamento prolongado, esses pacientes
devem receber tratamento preventivo contra a tuberculose. Se a rifampicina for utilizada em um programa de
prevengllo da tuberculose, poderd ser necessario um ajuste na dose do corticosteroide.

Seu médico ird lhe indicar a menor dose possivel de prednisona para controlar a doencga sob tratamento.
Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fard uma reducfo gradual.

Pode ocorrer insuficiéncia suprarrenal secundaria quando houver a retirada rdpida de prednisona.

Essa insuficiéncia pode ser evitada mediante a reducfio gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal poderd
persistir por meses apds a interrupgio do tratamento. Entretanto, se durante esse perfodo ocorrer uma situaciio
de sobrecarga de estresse, seu médico devera restabelecer o tratamento com corticosteroide. Se vocé jd estiver
sob tratamento com corticosteroide, seu médico poderd indicar um aumento da dose. Como a producio de
mineralocorticoides pode estar comprometida, recomenda-se 0 uso conjunto de sddio efou agentes
mineralocorticoides.

O efeito de prednisona ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrose (doenca
avangada do figado).

O uso de prednisona pode causar transtornos psiquicos e agravar condigdes pré-existentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

O tratamento com prednisona pode alterar a motilidade e o namero de espermatozoides em alguns pacientes.

Precaucies

Caso vocé tenha infecco nos olhos causada pelo virus herpes simples, avise seu médico, pois ha risco de
perfuracfio da cérnea.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise seu médico: colite ulcerativa inespecifica (inflamagio do
intestino com ulceragiio); diverticulite (inflamacio em pequenas bolsas que podem se formar no intestino);
cirurgias intestinais recentes; tlcera no estdmago ou no duodeno; insuficiéncia renal; hipertensio (pressdo
alta); osteoporose (diminuigiio de célcio nos 0ssos) ¢ miastenia gravis.

Uso em criancas
Como prednisona pode prejudicar o crescimento e inibir a producéo de corticosteroide em criangas, seu
desenvolvimento deve ser monitorado durante tratamentos prolongados.

Uso durante a gravidez e amamentaciio

Esse medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifio-dentista.

O uso de prednisona em gestantes, mulheres no periodo de amamentagio ou em idade fértil requer que os
possiveis beneficios sejam avaliados em relagdo aos riscos potenciais para a mée, para o feto ou recém-
nascido.

A prednisona pode passar para o leite materno.

A prednisona nfio contém corantes.
Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas
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Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretenda tomar, pois isso poderd
interferir na a¢io de prednisona.

Avise seu médico caso esteja tomando algum dos seguintes medicamentos: fenobarbital; fenitoina;
rifampicina; efedrina; estrogénios (horménios femininos); diuréticos depletores de potdssio; glicosideos
cardiacos; anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos; salicilatos; acido acetilsalicilico; antidiabéticos e
horménios do crescimento.

Usar prednisona com anti-inflamatorios ndo-esteroides (como dcido acetilsalicilico) ou com &lcool pode
resultar em aumento da incidéncia ou gravidade da tlcera no estdmago ¢ duodeno.

Interaciio com exames laboratoriais

A prednisona pode alterar o teste de nifroblue tetrazolium para infeccdes bacterianas e produzir resultados
falso-negativos.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiude,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nimero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

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

A prednisona 5 mg sfo comprimidos na cor branca, circulares e biconvexos.
A prednisona 20 mg sfo comprimidos na cor branca, circulares ¢ biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga ne aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de prednisona deve ser tomado com um pouco de liquido, pela manha.

Dosagem

Seu médico ird lhe prescrever uma dosagem individualizada, com base na sua doenca especifica, gravidade e
sua resposta ao medicamento.

A dose inicial de prednisona para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg didrios, dependendo da doenga em
tratamento.

Caso a doenga ndio melhore apds um certo tempo, procure seu médico.

A dose pedidtrica, inicialmente, pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por
metro quadrado de superficie corporal por dia, dependendo da doenga em tratamento.

Ap0s a obtencio de resposta favoravel, seu médico ird reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manuten¢do, que € a menor dose com resposta clinica adequada. Seu médico poderd lhe indicar o uso de
prednisona em dias alternados.

Caso vocé passe por situagBes de estresse nfio relacionadas & doenga sob tratamento, seu médico poderd
aumentar a dose de prednisona. Caso o médico indique a interrupgiio do tratamento apds o uso prolongado,
ele ird reduzir a dose aos poucos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio 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?

Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-o assim que se lembrar ¢ entfo acerte 0 hordrio. Ndo tome
dose dobrada para compensar a dose esquecida.

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

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos nfo desejados.
Informe ao seu médico se apresentar qualquer reagfio indesejivel. As reagdes que foram relatadas, entre
outras, s30 as seguintes:
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Alteracdes hidroeletroliticas: retengdio de sodio, perda de potassio, aumento do pH sanguineo ¢ niveis
baixos de potdssio; retencio de fluidos; insuficiéncia das fungdes do coragfio em pacientes sensiveis; aumento
da presso arterial.

Alteraces nos ossos e misculos: fraqueza muscular, doenga muscular; perda de massa muscular, miastenia
gravis (piora da doenga autoimune que causa fraqueza muscular muito intensa); osteoporose (diminuicdo do
contelido de cileio nos ossos); fraturas por compressio vertebral; necrose asséptica da cabeca do fémur e do
Umero; fratura patoldgica de 0ssos longos; ruptura de tenddo.

Alteragdes no estdmago e intestino: tlcera péptica com possivel perfuracio e hemorragia; pancreatite;
distenséio abdominal; esofagite ulcerativa.

Alteracbes na pele: retardo na cicatrizagdo, atrofia da pele, pele fina e fragil; manchas vermelhas efou
arroxeadas na pele; vermelhido facial; transpiragio excessiva; auséncia de resposta em testes de pele; alergia
na pele, como: dermatite alérgica, urticaria e inchago no rosto de origem alérgica.

Alteracies no sistema nervoso: convulsSes; aumento da pressdo dentro do crénio (geralmente apés
tratamento); tontura; dor de cabeca.

Alteraces nas glindulas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de quadro clinico decorrente do
excesso de corticosteroide no organismo; supresséio do crescimento fetal ou infantil; insuficiéncia na producao
de corticosteroide pela giandula suprarrenal, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou
doenga); redugio da tolerdncia aos carboidratos; manifestagio de diabetes mellirus que ndo havia se
manifestado antes do tratamento; aumento da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes
diabéticos.

Alteracdes nos olhos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressfo dentro dos olhos, glaucoma, olhos
saltados, visdo turva.

Alteragdes no metabolismo: perda de proteina.

Alteragbes psiquiatricas: euforia, alteragSes do humor; depressdo grave com manifestacBes psicoticas;
alteragbes da personalidade; hiperirritabilidade; insénia.

Outras: reagdes de alergia ou semelhantes a alergia grave e reagdes do tipo choque ou de pressio baixa.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmac@utico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também A empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de utilizagio de grande quantidade desse medicamento de uma & vez, poderfio ocorrer reacdes
adversas importantes em pacientes que apresentam contraindicaces especificas, tais como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de
medicamentos como digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de potdssio. Assim
poderdo ocorrer: retencdo de fluidos, aumento da pressdio arterial, tontura; dor de cabega, aumento da glicose
no sangue, aumento da necessidade de insulina ou antidiabéticos orais em pacientes diabéticos, aumento da
pressdo dentro dos olthos. entre outras.

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.

III. DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.0235.0633

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n°®22.234

Registrado por: EMS S.A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay — Hortolandia/SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e Embalado por: EMS S.A.



Hortolandia/SP
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Fabricade por: Novamed Fabricacfio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Manaus/AM.

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC 0800 — 191914
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PROPIONATO DE CLOBETASOL

Brainfarma Induastria Quimica e Farmacéutica S.A.

Pomada

0,5mg/g
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

propionato de clobetasol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Pomada.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 30g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

Propionato de ClODETASOL. ... vururisiis ittt 0,5mg
EXCIPIBIIES .5, D e vrrseerreceemssmusiessnsassessesss s ses e eE s L g

(lanolina, parafina branca, petrolato liquido, petrolato branco, butil-hidroxitolueno, metilparabeno,
propilparabeno, Uniox A (4lcool cetoestearilico + cetete), cetomacrogol 1000, propilenoglicol e 4lcool
etilico).

propionato de clobetasol - pomada - Bula para o paciente Ob %



M neo
)J quimica

IT1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O propionato de clobetasol pomada é um corticosteroide muito potente indicado para adultos, idosos e
criangas a partir de 1 ano para o alivio das manifestagbes inflamatdrias e pruriginosas de dermatites
responsivas a esteroides. Estas incluem: o tratamento de doengas inflamatérias da pele, como psoriase
(exceto quando as lesdes estdo muito espalhadas pelo corpo), eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar),
liquen plano, lpus eritematoso discoide e outras doencas da pele que nio melhoram satisfatoriamente com
o uso de medicamentos esteroides menos potentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O propionato de clobetasol pomada reduz os efeitos da inflamagfio em algumas doengas de pele, como
eczemas dificeis de tratar e psorfase. O propionato de clobetasol pomada pertence a um grupo de
medicamentos chamados esteroides dermatoldgicos (ou seja, usados diretamente sobre a pele). Os
esteroides dermatolégicos reduzem a vermelhidéo e a coceira provocadas por determinados problemas da
pele. O tempo estimado para o inicio de agfio de propionato de clobetasol pomada é de uma semana apds o
inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a uma ou mais perguntas abaixo, fale com seu médico antes de usar propionato de
clobetasol pomada:

- Vocé ja teve uma reagio alérgica a algum dos componentes de propionato de clobetasol pomada? (ver o
item Composi¢fo)

- Vocg apresenta inflamagéo e/ou coceira na regifio anal ou genital?

- Vocé tem lesdes semelhantes a acne ou vermelhid&o na drea proxima do nariz, das bochechas, da testa ou
do queixo?

- Vocé apresenta lesdes com vermelhiddo proximas da boca?

- Vocé tem lesGes de pele néo tratadas?

- Vocé apresenta coceira na pele sem ter inflamag8o no local?

- Quem usara este medicamento € uma crianga com menos de 1 ano com doengas inflamatérias (inclusive
dermatite e erupgdes causadas pelo uso de fralda)?

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano .

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

Antes de aplicar o medicamento leia atentamente as observagdes abaixo:

- Conte ao seu médico se vocé € alérgico (hipersensivel) ao propionato de clobetasol pomada ou a qualquer
componente de sua formulagfo;

- Somente use o medicamento durante o periodo recomendado pelo seu médico. Se vocé ndo melhorar em 2
a 4 semanas de tratamento, fale com seu médico;

- Ao aplicar o medicamento no rosto ou nas palpebras, deve-se tomar cuidado para nfo atingir os olhos;

- Deve-se tomar cuidado ao aplicar propionato de clobetasol pomada no rosto por um longo periodo de
tempo, pois podera causar afinamento da pele;

- Evite o uso do produto por longos periodos, principalmente em bebés ou criangas. Caso vocé o aplique em
criangas, recomenda-se que o médico avalie semanalmente o tratamento;

- Se vocé possui eczema ao redor da ulcera da perna, o uso de um corticosteroide dermatolégico pode
aumentar o risco de uma reagfo alérgica ou infecgio ao redor da alcera;

- Utilize o produto com cuidado para tratar a psoriase;

- Para evitar infecg3es, vocé deve limpar a pele antes de usar o produto;

- Se a lesdo da pele tornar-se infectada, contate seu médico que indicara o tratamento adequado.

- Somente cubra a 4area tratada se for indicado pelo seu médico. Se vocé estiver aplicando propionato
declobetasol pomada e seu médico orientar a cobertura da les&o ou até mesmo com uso de fraldas, no caso
de criangas, certifique-se que a pele estd limpa antes de fazer uma nova aplicagio sobre a leséio e cobri-la
para evitar infecgdes.

A absorc¢fo pode ser maior se vocé usar propionato de clobetasol pomada com curativos fechados.

Manifestagdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressfo reversivel do eixo hipotalamo-
hipofise-adrenal (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?) levando & insuficiéncia
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glicocorticoide, podem ocorrer em alguns individuos. Se alguma das verificagdes acima forem observadas,
interrompa o uso do medicamento gradualmente, reduzindo a frequéncia de aplicagéo, ou substituindo por
um corticosteroide menos potente, sempre conforme orientagio do seu médico. A interrupgdo repentina do
tratamento pode resultar em uma insuficiéncia glicocorticoide no seu organismo.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos que podem favorecer as manifestagSes acima:

. Poténcia e formulagiio de esteroide dermatologico;

» Duracfio da exposicdo;

« Aplicagio em 4rea de grande extensao;

« Uso em areas oclusivas da pele, por exemplo, sob curativos oclusivos (em recém-nascidos a fralda pode
atuar como um curativo oclusivo);

« Aumento da hidratagio da pele;

« Uso em areas de pele fina, como o rosto;

« Uso em pele machucada ou em outras condiges em que a barreira da pele pode estar prejudicada;

« Em comparagio com adultos, criangas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades
de corticosteroides dermatolégicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sistémicos.

Alteracgdes visuais
Se sua visdo ficar embagada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seu
médico.

Criancas

O propionato de clobetasol pomada é contraindicado no tratamento de dermatoses {doencas de pele) em
criangas menores de 1 ano, inclusive com dermatites e erupgdes causadas pelo uso de fraldas.

Em bebés e criancas menores de 12 anos, a terapia dermatolégica continua de corticosteroides a longo
prazo deve ser evitada sempre que possivel, uma vez que pode ocorrer insuficiéncia da glandula adrenal.
Criangas sdo mais suscetiveis a desenvolver alteracdes atroficas (afinamento da pele) com o uso de
corticosteroides dermatolégicos. Se for necessario 0 uso de propionato de clobetasol em criangas,
recomenda-se que o tratamento deve ser limitado a apenas alguns dias e revisado semanalmente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

Risco de infec¢iio com oclusio
InfecgBes bacterianas séo estimuladas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova oclusgo.

Uso em psoriase

Corticosteroides dermatoldgicos devem ser usados com precaugio no tratamento da psoriase, pois, em
alguns casos, tem sido reportado o reaparecimento dos sintomas, 0 desenvolvimento de tolerancia, risco de
psoriase pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido ao
comprometimento da fungdo de barreira da pele. Se propionato de clobetasol pomada for utilizado no
tratamento de psoriase é importante que vocé seja cuidadosamente supervisionado pelo seu médico.

Infeccdes concomitantes

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesdes inflamatérias que se tornarem
infectadas. A disseminagio da infecgdo requer a retirada da terapia dermatolégica de corticosteroide e
administragio de terapia antimicrobiana apropriada.

Ulcera cronica nas pernas

Corticosteroides dermatologicos as vezes sdo usados no tratamento de dermatites em torno de dlceras
crdénicas na perna. No entanto, este uso pode ser associado & ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade
local e um aumento do risco de infecggo local.

Aplicacdo no rosto

E indesejavel a aplicagio de propionato de clobetasol no rosto, pois esta area é mais suscetivel a alteragdes
atroficas (afinamento da pele).

Se usado no rosto, o tratamento deve ser limitado a apenas alguns dias.

propionato de clobetasol - pomada - Bula para o paciente 9 3 .??%
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Aplicagiio nas palpebras
Se este medicamento for aplicado nas palpebras, torna-se necessario cuidado para assegurar que néo
penetre nos olhos, pois a exposi¢do repetida podera resultar em glaucoma e catarata.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Niio se espera que propionato de clobetasol pomada afete a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactaciio
Se vocé desconfia ou planeja ficar gravida, ndo use propionato de clobetasol pomada sem falar com seu
médico primeiro.

Nio se recomenda o uso de corticosteroides dermatolégicos em grandes quantidades, ou por periodos
prolongados, durante a gravidez. A administraciio de propionato de clobetasol pomada durante a gravidez
s6 deve ser considerada se o beneficio esperado para a mde superar O risco para o feto. A quantidade
minima devera ser utilizada por um periodo minimo de duragao.

O uso de propionato de clobetasol pomada durante a amamentagdo ainda néo foi estabelecido.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve conversar com seu médico antes de usar propionato de clobetasol
pomada. A administragéo de propionato de clobetasol pomada durante a lactagdo 56 deve ser considerada se
o beneficio esperado para a mae superar 0 risco para o bebé.

Se vocé usar propionato de clobetasol pomada enquanto estiver amamentando, ndo passe o medicamento na
4rea da mama para garantir que o bebé nfio venha a ingerir o medicamento acidentalmente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacfio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de propionato de clobetasol pomada ou aumentar 0s
riscos de reagdes adversas. Exemplos desses medicamentos sdo o ritonavir e itraconazol. Conte ao seu
médico ou farmacdutico se vocé estiver fazendo uso de alguns desses medicamentos. Existem outros
medicamentos com efeitos similares. Mesmo assim, ¢ importante contar a0 seu médico qualquer outro
medicamento que vocé esteja usando, se vocé tomou algum recentemente, ou s¢ COMegoOU a fazer uso do
medicamento agora. Isso inclui medicamentos comprados sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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 (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricagfo e validade: vide embalagem.

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

O propionato de clobetasol apresenta-se como pomada branca, opaca € homogénea.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pomadas sio especialmente apropriadas para lesdes secas, liquenificadas (pele endurecida) ou escamosas.

Modo de uso
Aplicar uma fina camada, suficiente apenas para cobrir toda a area afetada e esfregar suavemente.

Posologia

Aplicar na area afetada de uma a duas vezes ao dia por até 4 semanas até que ocorra a melhora, entdo
reduza a frequéncia de aplicagio ou altere o tratamento para uma preparagdo menos potente, conforme
orientago do seu médico. Aguarde o tempo adequado para absorgdo apos cada aplicagdo antes de aplicar
um emoliente (hidratante).

propionato de clobetasol - pomada - Bula para o paciente D 4 \% J
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Para controlar casos mais dificeis, seu médico podera indicar curtos ciclos repetidos de tratamento. Nas
lesdes muito resistentes, caso seu médico recomende, vocé podera aumentar o efeito anti-inflamatério de
propionato de clobetasol pomada cobrindo a area tratada com uma pelicula de polietileno; em geral, basta
que vocé faga isso & noite para conseguir resultado satisfatério. Depois disso, na maior parte das vezes,
vocé podera manter a melhora sem necessidade dessa cobertura.

Se a condigéio piorar ou ndo melhorar dentro de 2 a 4 semanas, 0 tratamento e o diagnédstico devem ser
reavaliados pelo seu médico.

O tratamento ndo deve ser continuado por mais de 4 semanas. Se um tratamento continuo for necessario,
uma preparagdo menos potente deve ser usada.

A dose méaxima semanal ndo deve exceder 50g/semana.

Dermatite atépica (eczema)

O tratamento com propionato de clobetasol pomada deve ser gradualmente interrompido quando se obtiver
o controle da lesdo e um emoliente (hidratante) deve ser usado continuamente como terapia de manutenggo.
Se ocorrer a interrupgiio repentina do tratamento com propionato de clobetasol pomada, recaidas de
dermatoses preexistentes poderdo ocorrer.

Eczemas recalcitrantes

Pacientes com recaidas frequentes.

Uma vez que um episodio agudo foi tratado de forma eficaz com o uso continuo de corticosteroide
dermatologico, a dosagem intermitente (I vez ao dia, 2 vezes por semana, sem oclus&o) pode ser
considerada. Este esquema tem se mostrado Gtil na redugdo da frequéncia de recaidas.

As aplicagdes devem ser realizadas em todos os locais anteriormente afetados ou em locais com potencial
para recaidas. Este esquema deve ser combinado com uma rotina diaria de uso de emolientes, conforme
orientado pelo seu médico. As condigbes e 08 beneficios e riscos do tratamento continuado devem ser
reavaliados pelo seu médico com uma frequéncia regular.

Criancas

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano.

As criangas s3o mais susceptiveis a desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos aos corticosteroides
dermatolégicos e, em geral, necessitam de periodos mais curtos e de agentes menos potentes do que 0s
adultos. Cuidados devem ser tomados a0 usar propionato de clobetasol pomada para garantir que a
quantidade aplicada seja a minima necessaria para fornecer o beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferengas nas respostas ao tratamento entre idosos e pacientes mais
jovens. A maior frequéncia de insuficiéncia hepética ou disfungfio renal em idosos podem atrasar a
eliminagdo se a absorgdo sistémica ocorrer. Portanto, a quantidade minima deve ser utilizada pelo menor
periodo de tempo possivel para alcangar o beneficio clinico desejado.

Insuficiéncia hepatica ou renal

Em casos de absorgdo sistémica (quando a aplicago ocorre em uma area maior que a area da lesdo por um
longo periodo de tempo), o metabolismo € a eliminagdo podem ser retardados, aumentando o risco de
toxicidade sistémica. Portanto, a quantidade minima deve ser utilizada pelo menor periodo de tempo
possivel para alcangar o beneficio clinico desejado.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esquecer de aplicar propionato de clobetasol pomada, aplique-o assim que se lembrar. Caso esteja
préximo ao horario de sua proxima aplicagfo, espere até este horario.

Em caso de davidas, procure orientacfio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé tiver os sintomas descritos a seguir ou outros que ndo consiga entender, consulte seu médico.
Dados p6s-comercializacio:

Se vocé tiver os sintomas descritos a seguir ou outros que ndo consiga entender, consulte seu médico.
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Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Prurido (coceira), dor ¢ queimagéo local na pele

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Atrofia (afinamento) da pele *

- Estrias*®

- Telangiectasia (pequenos vasos sanguineos dilatados)*

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Aumento de peso

- Rosto de lua/arredondamento do rosto (exemplos de caracteristicas da Sindrome de Cushing)

- Obesidade

- Afinamento da pele*

- Enrugamento da pele*

- Ressecamento da pele*

- Alteragbes na cor da sua pele*

- Aumento de pelos no corpo

- Perda de cabelo/falta de crescimento do cabelo/cabelo com aspecto danificado/quebradigo

- Reagdo alérgica no local da aplicagiio

- Agravamento dos sintomas j4 existentes

- Dermatite de contato (inflamaggo da pele)

- Psoriase pustular (caracterizada por lesdes com pus)

- Dor e irritagdo no local da aplicagfio

- Vermelhiddo

- Brupg¢#o cutdnea ou urticaria

- Infecglio oportunista (doengas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta alguma
fraqueza)

- Acne

* Caracteristicas da pele secundérias aos efeitos locais e/ou sistémicos da supressdo do eixo hipotalamo-
hipofise-adrenal.

Em criangas, também ficar atento aos seguintes sintomas:

- Atraso no ganho de peso

- Crescimento lento

Efeitos secunddrios que podem aparecer nos exames de sangue ou em algum exame solicitado pelo médico:
- Diminuigdo do nivel do horménio cortisol no sangue

- Aumento dos niveis de aglicar no sangue e na urina

- Aumento da pressdo arterial

- Opacidade visual (catarata)

- Aumento da pressdo nos olhos (glaucoma)

- Problema de visdo causado pelo deslocamento da retina nos olhos (corioretinopatia central serosa).

- Enfraquecimento dos ossos devido & perda gradual de mineral (osteoporose) - testes adicionais podem ser
necessarios apds os exames médicos para confirmar se vocé tem osteoporose

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacgutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

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

E muito improvavel que ocorra superdosagem com o uso de propionato de clobetasol pomada. Entretanto,
no caso de doses excessivas serem usadas por muito tempo ou de o medicamento ser utilizado de forma
impropria, caracterfsticas de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) podem ocorrer (ver Quais os males
que este medicamento pode me causar?).

No caso de superdosagem deve-se parar aos poucos o uso de propionato de clobetasol pomada, reduzindo o
nimero de aplicagSes ou substituindo por um corticosteroide dermatolégico menos potente, devido ao risco
de insuficiéncia da glandula adrenal, sempre sob a supervisdo de um médico.

propionato de clobetasol - pomada - Bula para o paciente 6
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Siga o tratamento conforme indicado pelo 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 orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0199
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ITEM 722

sinvastatina
EMS S/A

Comprimidos Revestidos
10 mg
20 mg
40 mg
80 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

sinvastatina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES

O medicamento sinvastatina comprimidos revestidos esta disponivel em quatro dosagens, em embalagens com:
sinvastatina 10mg: 10, 20, 30, 60 (embalagem fracionavel), 90 (embalagem fracionavel), 450 (embalagem
hospitalar) e 500 (embalagem hospitalar) comprimidos

sinvastatina 20mg: 10, 20, 30, 40, 60, 450 (embalagem hospitalar) e 500 (embalagem hospitalar) comprimidos
sinvastatina 40mg: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

sinvastatina 80mg: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
sinvastatina 10: 10 mg de sinvastatina
sinvastatina 20: 20 mg de sinvastatina
sinvastatina 40: 40 mg de sinvastatina
sinvastatina 80: 80 mg de sinvastatina

Excipientes: butil-hidroxitolueno, diéxido de silicio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sddica, acido ascorbico, acido citrico, copovidona, acido esteérico, didxido de
titdnio, éxido férrico amarelo, dxido férrico vermelho, etilcelulose, hipromelose + macrogol,

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

A sinvastatina ¢ indicada para reduzir os riscos a satide decorrentes das doengas cardiovasculares.

Se vocé tem doenga arterial coronariana (DAC), diabetes, j4 teve derrame ou outra doenga vascular
(independentemente dos niveis sanguineos do seu colesterol), a sinvastatina:

* pode prolongar sua vida ao reduzir o risco de infarto do miocardio (ataque cardiaco) ou de derrame;

» reduz a necessidade de cirurgia para melhorar o fluxo sanguineo nas pernas e nos érgéos essenciais, tal como o
coragio;

» reduz a necessidade de hospitaliza¢do por dor no peito (conhecida como angina).

A sinvastatina reduz os niveis de colesterol no sangue. O colesterol pode causar doenga arterial coronariana
(DAC) ao estreitar os vasos sanguineos que transportam oxigénio e nutrientes para o coragfo. Esse entupimento,
ou endurecimento das artérias, ¢ denominado aterosclerose. A aterosclerose pode causar dor no peito (conhecida
como angina) e infarto do miocérdio (ataque cardiaco). A sinvastatina também retarda a progressio da
aterosclerose e reduz o desenvolvimento de mais aterosclerose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sinvastatina reduz os niveis do mau colesterol (colesterol LDL) e de substincias gordurosas chamadas
triglicérides e aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol HDL) no sangue. A sinvastatina pertence & classe
dos medicamentos denominados inibidores da hidroximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase.

A sinvastatina diminui a produgéio de colesterol pelo figado (a maior fonte de colesterol no organismo) e
aumenta a remog#o de colesterol da corrente sanguinea pelo figado. A sinvastatina reduz de forma significativa
os niveis do mau colesterol (colesterol LDL) e dos triglicérides e aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol
HDL). Ao tomar sinvastatina e fazer dieta, vocé estara controlando a quantidade de colesterol que ingere e a
quantidade que o seu organismo produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de vérios fatores, inclusive de alimentagéo rica em gorduras saturadas
(gorduras que ficam solidas quando expostas ao ar, tal como a manteiga), de algumas doengas ou disttrbios
genéticos e da falta de exercicios fisicos. A reducfo dos niveis altos de colesterol pode ajudar a diminuir o seu
risco de ter doenga arterial coronariana (DAC).
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A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de vocé ter DAC pode aumentar na presenca de um ou
mais dos seguintes fatores:

* niveis altos de colesterol no sangue;

* hipertensdo arterial (pressio alta);

* tabagismo;

» diabetes;

* obesidade;

* pessoas com DAC na familia - principalmente parentes de primeiro grau;
* sexo masculino; e

* apds a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com sua ajuda.

O QUE VOCE PODE FAZER EM BENEFICIO DA SUA SAUDE E PARA REDUZIR O RISCO DE
DOENCA CORONARIANA.

PARE DE FUMAR FACA EXERCICIOS
O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé sofrer O exercicio pode aumentar seus niveis de colesterol
infarto do miocardio. "bom" e diminuir a probabilidade de vocé ter doenga

coronariana. Pe¢a orientacdo ao seu médico antes de
iniciar a prética de exercicios fisicos.

CONSULTE SEU MEDICO REGULARMENTE TOME SEU MEDICAMENTO
Seu médico ird verificar seus niveis de colesterol. Ndo interrompa seu tratamento para que seus niveis de
colesterol se mantenham controlados.

MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO
A dieta ndo ird apenas ajuda-lo (a) a reduzir os niveis de colesterol, mas também ajudara a perder peso, se for o
caso.

O colesterol LDL ¢ chamado "mau colesterol” porque ¢ o colesterol que entope suas artérias. Por outro lado,
acredita-se que o colesterol HDL remova o colesterol dos vasos sanguineos, sendo, portanto, considerado o "bom
colesterol”.

A maioria das pessoas ndo apresenta sintomas decorrentes do colesterol elevado imediatamente. Vocé podera
saber se seus niveis de colesterol estfo elevados por meio de um exame de sangue simples. Consulte seu médico
regularmente, dose seu colesterol quando ele solicitar e pergunte para ele quais os niveis ideais de colesterol no
seu caso.

3. QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé niio deve tomar sinvastatina se:
» for alérgico(a) a qualquer um de seus componentes;
» tiver doenca ativa do figado;
» estiver gravida ou amamentando;
» estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:
- alguns medicamentos antifiingicos (como itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
- inibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir);
- certos inibidores da protease do virus da hepatite C (tais como boceprevir ou telaprevir);
- certos antibidticos (como eritromicina, claritromicina ou telitromicina);
- 0 antidepressivo nefazodona;
- medicamentos contendo cobicistate;
- genfibrozila (um derivado do 4cido fibrico para redugéo do colesterol);
- ciclosporina;
- danazol.
Pergunte a seu médico se néo tiver certeza se o seu medicamento esté listado acima.
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres gravidas ou amamentando.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de saide que estiver apresentando ou tenha apresentado,

inclusive alergias.
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Informe ao seu médico se vocé consome quantidades considerdveis de bebidas alcoélicas ou ja teve doenga(s) do
figado.
Informe ao seu médico se vocé ¢ asiatico.

Gravidez e Amamentac#o: a sinvastatina ndo deve ser utilizada por mulheres gravidas, que estejam tentando
engravidar ou sob suspeita de estarem gravidas. Se engravidar durante o tratamento com sinvastatina, pare de
tomar 0 medicamento e procure seu médico imediatamente. Mulheres que estejam tomando sinvastatina nfio
devem amamentar,

Este medicamento causa malformacfo ao bebé durante a gravidez.

Criancas: a sinvastatina nfo ¢ recomendada para uso pediatrico.
Idosos: Nao ha precaugdes especiais.

Intera¢des Medicamentosas: vocé deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo medicamento
que vocé estd tomando sinvastatina. E muito importante informar ao seu médico se vocé for tomar sinvastatina
associada a qualquer um dos medicamentos listados a seguir, pois o risco de problemas musculares nessa
situacfio é maior (veja o item “8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?”): agentes antifingicos (como o itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol); inibidores
da protease do HIV (tais como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir); agentes antivirais para hepatite C
(tais como boceprevir, telaprevir, elbasvir ou grazoprevir); os antibidticos eritromicina, claritromicina,
telitromicina e 4cido fusidico; o antidepressivo nefazodona; medicamentos contendo cobicistate; ciclosporina;
danazol; derivados do acido fibrico (como a genfibrozila e o benzafibrato); amiodarona (medicamento utilizado
para o tratamento de arritmias cardiacas); verapamil, diltiazem ou anlodipino (medicamentos utilizados para o
tratamento de hipertenséo arterial, angina ou outras doencas cardiacas); lomitapida (um medicamento utilizado
para tratar uma condi¢@o genética grave e rara de colesterol).

Também é importante informar ao seu médico se estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que evitam a
formac@o de coagulos sanguineos), tais como varfarina e femprocumona ou acenocumarol, colchicina (um
medicamento utilizado para gota), acido nicotinico ou fenofibrato, outro derivado do acido fibrico.

Interacdes com Alimentos: 0 suco de toranja (grapefruif) possui componentes que interferem no metabolismo
de certos medicamentos, como a sinvastatina. Evite o consumo de suco de toranja durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta 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 POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Niimero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto

A sinvastatina 10 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo, biconvexo e monossectado.
A sinvastatina 20 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo e biconvexo.

A sinvastatina 40 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo e biconvexo.

A sinvastatina 80 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo e biconvexo.

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 podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Geralmente em dose Unica a noite. Vocé deve tomar sinvastatina com dgua ou outra bebida. A sinvastatina pode
ser tomada com ou sem alimentos.

DOSE

A dose inicial de sinvastatina geralmente é de 20 ou 40 mg por dia. A sinvastatina comega a agir em cerca de 2
semanas.

Ele também poder4 prescrever doses mais baixas, principalmente se vocé estiver tomando certos medicamentos
acima listados ou tiver certos tipos de doenga renal. Continue tomando sinvastatina, a menos que o seu médico

lhe diga para parar. Se vocé parar de tomar sinvastatina, seus niveis de colesterol podem aumentar novamente.
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Devido ao aumento de risco de desenvolver lesdes musculares, a dose de 80 mg ndo deve ser administrada para
pacientes que estdo iniciando o tratamento ou para pacientes que ja fazem uso de doses menores de sinvastatina.
A dose de 80 mg s6 deve ser utilizada por pessoas que: estio tomando sinvastatina 80 mg cronicamente (hd 12
meses ou mais) sem apresentar lesdo muscular ou que ndo precisem tomar outros medicamentos com
sinvastatina que aumentariam sua chance de ter lesdo muscular. Se vocé ndo conseguir atingir a sua meta de
colesterol LDL utilizando sinvastatina 40 mg, seu médico deve mudar para outro medicamento para reduzir o
colesterol.

Os pacientes que tiverem dividas ou preocupagdes sobre o seu tratamento devem consultar o seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfio pode ser partido ou mastigado.

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

Tente tomar sinvastatina conforme a prescrigfo médica. Entretanto, se vocé deixou de tomar uma dose, devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientagfio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como qualquer outro medicamento, sinvastatina pode causar efeitos adversos, embora ndo seja todo mundo que
0s apresente.

Vocé deve procurar seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza musculares. Em
raras ocasides, problemas musculares podem ser graves, incluindo rompimento muscular, resultando em
dano renal que pode ser fatal.

O risco de ruptura muscular é maior para pacientes que tomam doses mais altas de SINVASTATINA,
particularmente a dose de 80 mg. Esse risco € ainda maior para pacientes idosos (65 anos ou mais),
pacientes do sexo feminino, pacientes com func¢io renal anormal e pacientes com problemas de tireoide.

Visite regularmente seu médico para checar o nivel do seu colesterol e efeitos adversos. Seu médico pode
solicitar exames de sangue de rotina para verificar o funcionamento do seu figado antes e depois do inicio do
tratamento e se voc€ tiver quaisquer sintomas de problemas no figado enquanto estiver tomando sinvastatina.
Entre em contato com o seu médico imediatamente se vocé tiver os seguintes sintomas de problemas no figado:
» sentir-se cansado ou fraco;

» perda de apetite;

* dor no abddmen superior;

* urina escura;

* amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos.

Os seguintes termos séo usados para descrever a frequéncia com que as reagdes adversas foram relatadas:
* Reagfo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reagfio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reag#o rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reagfio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Frequéncia desconhecida

As seguintes reag8es adversas graves e raras foram relatadas:
Se alguma dessas reagdes adversas graves acontecer, pare de tomar o medicamento e informe seu médico
imediatamente ou va ao pronto socorro do hospital mais préximo.

* dor, sensibilidade ou fraqueza muscular. Em raras ocasides, esses problemas musculares podem ser graves,
incluindo ruptura muscular resultando em dano renal; e muito raramente ocorreram mortes;
s reagOes de hipersensibilidade (alérgicas), incluindo:

» inchago da face, lingua e garganta, que podem causar dificuldade para respirar;

« dor muscular grave geralmente nos ombros e quadris;

* erupgdo cutdnea com fraqueza muscular nos membros e pescogo;

+ dor ou inflamag8o das articulagdes (polimialgia reumatica);

+ inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite);

+ hematomas incomuns, erupg¢des cutdneas e inchago (dermatomiosite), urticéria, sensibilidade cutdnea ao
sol, febre, rubor;
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» falta de ar (dispinéia) e mal-estar;

* quadro de doenga semelhante a lupus (incluindo erupgdo cutinea, distirbios articulares e efeitos nas
células do sangue).
» inflamago do figado com os seguintes sintomas:pele e olhos amarelados, coceira, urina escura ou fezes de cor
clara, sensagdo de cansago e fraqueza, perda de apetite; insuficiéncia hepatica (muito rara);
+ inflamag#o do pancreas frequentemente com dor abdominal grave.

As seguintes reagdes adversas também foram relatadas raramente:

* baixa contagem de glébulos vermelhos no sangue (anemia);

» dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas;

+ dor de cabega, sensagfio de formigamento, tontura;

» distarbios digestivos (dor abdominal, constipagfo, flatuléncia, indigestdo, diarreia, nausea, vomitos);
* erupgéo cutdnea, coceira, queda de cabelo;

* fraqueza;

» problemas para dormir (muito raro);

» memoria fraca (muito raro), perda de meméria, confusdo (muito rara).

As seguintes reacdes adversas também foram relatadas, mas a frequéncia nfio pode ser estimada a partir das
informagdes disponiveis (frequéncia desconhecida):

» disfuncéo erétil;

» depresséo;

» inflamagdo dos pulmdes, causando problemas respiratérios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre;
» problemas de tenddo, algumas vezes complicado pela ruptura do tenddo;

» dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que em casos muito raros podem néo passar depois de parar com
sinvastatina.

Possiveis reagdes adversas adicionais relatadas com algumas estatinas:

« disturbios do sono, incluindo pesadelos;

* problemas sexuais;

» diabetes. Isto é mais provavel se vocé tiver altos niveis de agiicares e gorduras no sangue, estiver com
sobrepeso e tiver pressdo arterial elevada. O seu médico ir& monitorar vocé enquanto estiver tomando este
medicamento;

+ dor muscular, sensibilidade ou fraqueza constantes que podem n#o passar depois que vocé parar de tomar
sinvastatina (frequéncia desconhecida).

Valores laboratoriais
Foram observadas elevagdes da funcdo do figado e de enzimas musculares (creatina quinase) no sangue em
alguns testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoma incomum ou se qualquer sintoma que vocé ja conhece
persistir ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do sistema de atendimento.

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

Procure seu médico imediatamente.

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

DIZERES LEGAIS

MS —1.0235.0487

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina
CRF-SP n°22.234
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Para as apresentacdes da concentra¢io 10mg, 20mg, 40 mg e 80mg:

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP
CNPJ 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Ou
Para as apresentacdes da concentraciio 10mg, 20mg e 40 mg:

Registrado e embalado por: EMS S/A
Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08
Bairro Chéacara Assay

CEP 13186-901 — Hortolandia/SP
CNPJ 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Manaus/AM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CLORIDRATO DE TRAMADOL
Medicamento genérico Lein® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Solugéo gotas.
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL. .

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL* da solugéo gotas contém:

ClOridrato de trAMAOL......coiieieieireree ettt b et sb b e sttt e bt ses st e s s es bt e st senteraseete st ene s 100mg
VEICUIO (5.1 11ttt ettt sttt e e e s r e st e e st et e sesbes e b e e s e e b e b ea s ebeeteebe s ba b bansabe e reebanbersesbetbereeresrea ImL

(glicerol, propilenoglicol, sacarina sédica, ciclamato de sédio, polissorbato 80, sorbato de potdssio, esséncia
de menta e dgua).

*1 mL da solugfo corresponde a 40 gotas.
Cada gota da solucéo contém 2,5mg de cloridrato de tramadol.

cloridrato de tramadol — solu¢#o gotas - Bula para o paciente 1
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADOQ?
O cloridrato de tramadol € indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de tramadol é um analgésico que pertence 2 classe dos opioides que age no sistema nervoso
central. Desta forma alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome cloridrato de tramadol:

- se vocé ¢ alérgico ao cloridrato de tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicac@o aguda com 4&lcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotrépicas
(medicamentos que afetam o humor e as emocdes);

- s vocé também estd tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da
depressdo) ou tiver tomado nos 1iltimos 14 dias antes do tratamento com cloridrato de tramadol;

- s¢ Vocg € epilético e suas crises de convulsio ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez

Se voce estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacgutico antes de tomar este medicamento.

Hé muito pouca informagdo sobre a seguran¢a de tramadol na gravidez. Portanto, vocé néo deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso crénico durante a gravidez pode levar & sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgifo-dentista.

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

Adverténcias e Precaucdes

Converse com o seu médico antes de tomar cloridrato de tramadol;

- se vocé pensa que ¢ viciado a outros analgésicos (opioides);

- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar);

- se vocé estd em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apés um dano na cabeca ou doenga
cerebral);

- se voce tiver dificuldade para respirar;

- se voce tiver uma tendéncia 2 epilepsia ou convulsdes porque o risco de uma convulsio pode aumentar;
- se voc€ sofre de uma doenca do figado ou rim.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O
risco pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose didria
recomendada (400mg).

Por favor, notar que cloridrato de tramadol pode levar 2 dependéncia fisica e psicolégica. Quando
cloridrato de tramadol € administrado por um longo perfodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses
mais altas precisam ser administradas (desenvolvimento de tolerancia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sfio dependentes de medicamentos, o
tratamento com cloridrato de tramadol deve ser realizado somente por perfodos curtos e sob estrita
supervisdo médica.

Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com cloridrato de
tramadol ou se j& ocorreram com vocé no passado.

Outros medicamentos e cloridrato de tramadol

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou poderad tomar
qualquer outro medicamento.

cloridrato de tramadol - solugfo gotas - Bula para o paciente 2
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O cloridrato de tramadol néo deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o
tratamento da depressio).

O efeito analgésico de cloridrato de tramadol pode ser reduzido e o tempo de duracdo da acgéo pode ser
reduzido, se vocé tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir ndusea).

Seu médico dird se vocé pode tomar cloridrato de tramadol e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se voc€ estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e
codeina (também um medicamento para tosse), e 4lcool enquanto vocé estiver tomando cloridrato de
tramadol. Vocé pode sentir sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu
médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou
antipsic6ticos. O risco de ter uma convulséo pode aumentar se vocé tomar cloridrato de tramadol a0 mesmo
tempo. Seu médico dird se cloridrato de tramadol é adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. O cloridrato de tramadol pode interagir com estes
medicamentos e vocé pode experimentar sintomas tais como contragbes musculares involuntérias, ritmicas,
incluindo os muisculos que controlam o movimento dos olhos, agitacdo, suor excessivo, tremor, exageragio
dos reflexos, tensdo muscular aumentada, temperatura do corpo acima de 38°C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por
exemplo, varfarina, junto com cloridrato de tramadol. O efeito destes medicamentos na coagulagdo do
sangue pode ser afetado e pode ocorrer sangramento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

O cloridrato de tramadol com comida e dlcool
Nio beba dlcool durante o tratamento com cloridrato de tramadol, pois seu efeito pode ser intensificado. O
alimento ndo influencia o efeito de cloridrato de tramadol.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou esté planejando ter um bebé, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacgutico antes de tomar este medicamento.

Ha muito pouca informac@o sobre a seguranca de tramadol na gravidez. Portanto, vocé nio deve usar
cloridrato de tramadol se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar 4 sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, o uso de tramadol ndo é recomendado durante a amamentacdo. Pequenas quantidades de
tramadol sdo excretadas no leite materno. Apés uma dose tnica, usualmente néio é necessirio interromper a
amamentacgao.

Baseado na experiéncia humana é sugerido que tramadol ndo influencia a fertilidade feminina ou
masculina.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgifo-dentista.

Direcéo e uso de miquinas

O cloridrato de tramadol pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e, portanto pode prejudicar suas
reages. Se vocé sentir que suas reagdes sdo afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, nio use
equipamentos elétricos ou opere maquinas.

Se cloridrato de tramadol solugéio gotas foi prescrito para uso cronico (por duas semanas ou mais), 0
produto pode ser danoso para os dentes.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

cloridrato de tramadol — solugdo gotas - Bula para o paciente 3
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Nimero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.

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

O cloridrato de tramadol apresenta-se como solugdo limpida, levemente amarelada, sabor e odor de menta.
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 poder4 utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver diividas, consulte seu
médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual & dor. Em geral a menor
dose analgésica deve ser tomada. N&o tome mais que 160 gotas por dia (8 doses de 20 gotas) (equivalente a
400mg de cloridrato de tramadol), exceto se seu médico instruir vocs a fazer isto.

A menos que prescrito ao contririo pelo seu médico a dose usual &

Adultos e adolescentes acima de 12 anos:
20 a 40 gotas (equivalente a 50 — 100mg de cloridrato de tramadol).
Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a 8 horas.

Criancas

Para criangas a partir de 1 ano a dose tinica usual é 4 a § gotas por 10kg (1-2mg de cloridrato de tramadol
por kg) de peso corporal.

A menor dose analgesicamente efetiva deve geralmente ser escolhida. Doses dirias de 8mg de substincia
ativa por kg de peso corporal ou 400mg de substancia ativa, o que for menor, ndo devem ser excedidas.

Instru¢des de manuseio de cloridrato de tramadol solucdo gotas, em frasco gotejador
Para obter as gotas, segure o frasco virado para baixo e bata no fundo do frasco gentilmente com seu dedo

até que a primeira gota apareca.

Contetido de cloridrato de tramadol nas gotas tnicas:

Numero de gotas cloridrato de tramadol

1 gota 2,5mg

5 gotas 12,5mg
10 gotas 25mg
15 gotas 37,5mg
20 gotas 50mg
25 gotas 62,5mg
30 gotas 75mg
35 gotas 87,5mg
40 gotas 100mg

Guia para dose relacionada ao peso corporal em criancas a partir de 1 ano:

Idade aproximada | Peso corporal | Nimero de gotas para dose tinica (1-2mg/kg)
1 ano 10kg 4-8
3 anos 15kg 6-12
6 anos 20kg 8-16
9 anos 30kg 12-24
11 anos 45kg 18 - 36

Pacientes idosos
Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excrecéo de tramadol pode ser atrasada. Se isto é aplicdvel a
voce, seu médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepética ou renal/pacientes em didlise

Se vocé sofre de insuficiéncia hepética e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as
doses.

cloridrato de tramadol - solug&o gotas - Bula para o paciente 4
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Como e quando vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

O cloridrato de tramadol solug&o gotas é para uso oral.

Tome cloridrato de tramadol solugéo gotas com um pouco de liquido puro ou misturado a liquido adogado,
com ou sem alimento.

Por quanto tempo vocé deve tomar cloridrato de tramadol?

Vocé néo deve tomar cloridrato de tramadol por mais tempo que o necessario. Se vocé precisar ser tratado
por um perfodo mais longo, seu médico verificara em intervalos curtos regulares (se necessdrio com
interrupgdes no tratamento) se vocé deve continuar a tomar cloridrato de tramadol e em qual dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de cloridrato de tramadol é muito forte ou muito fraco, converse com
seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de tramadol

Se vocg interromper ou terminar o tratamento com cloridrato de tramadol muito cedo, é provavel que a dor
volte. Se vocé desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagraddveis, por favor, informe seu médico.
Geralmente néo haverd pés-efeitos quando o tratamento com cloridrato de tramadol é parado. Entretanto,
em raras ocasides, as pessoas que receberam capsulas duras de cloridrato de tramadol por algum tempo
podem se sentir mal se eles pararem abruptamente o tratamento. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas,
nervosas ou trémulas. Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do
estdmago ou intestino. Muito poucas pessoas podem ter ataques de panico, alucinacdes, percepedes nio
usuais tais como coceira, formigamento e dormeéncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema
nervoso central néo-usuais adicionais, isto é, confusdo, delusdes, alteragio da percepgiio da prépria
personalidade (despersonalizacdo), e alteragéo na percepgio da realidade (desrealizacfio) e delusio de
persegui¢do (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar quaisquer destas reclamagdes
ap0s parar de tomar cloridrato de tramadol, por favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questdes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacfio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

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

Se vocé esquecer de tomar cloridrato de tramadol é provével que a dor volte. Nio tome uma dose dupla
para compensar as doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando cloridrato de tramadol
como antes.

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

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

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham.
As reagfes citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reagéo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reag@o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vocé experimentar sintomas de uma reacfio
alérgica tais como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticiria junto
com dificuldades para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com cloridrato de tramadol sio niusea e tontura,
que ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico
Rara: reagOes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiracio ruidosa, inchago da pele) e
choque (falha sibita da circulagfo) ocorreram em casos muito raros.
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Transtornos do coracfio e circulagio sanguinea -
Incomum: efeitos no coragdio e circulagdo sanguinea (palpitagdo, batimento acelerado do coracfo,
sentimento de desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na
posicdo em pé ou sob estresse fisico.

Rara: batimento cardiaco lento.

Investigacdes
Rara: aumento na presséo sanguinea.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura.

Comum: dor de cabeca, sonoléncia.

Rara: sensagfes anormais (por ex.: coceira, formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas,
contragdes musculares, movimento descoordenado, perda transitéria da consciéncia (sincope), transtorno da
fala.

Convulsdes epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi
tomado a0 mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir convulsio.

Transtornos do metabolismo e nutri¢io
Rara: alteragBes no apetite.

Transtornos psiquidtricos
Rara: alucinagéio, estado confusional, transtornos do sono, delirio, ansiedade e pesadelos.

Queixas psicol6gicas podem aparecer apds o tratamento com cloridrato de tramadol. Sua intensidade e
natureza podem variar (de acordo com a personalidade do paciente e duragdo da terapia). Isto pode aparecer
como uma alteragdo no hwmor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteracdes
na atividade (usualmente supressdo, ocasionalmente aumento) e percepcio cognitiva e sensorial diminuida
(alteragGes nos sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Se cloridrato de tramadol for tomado por um longo periodo de tempo pode ocorrer dependéncia, embora o
risco seja muito baixo. Quando o tratamento € interrompido abruptamente, podem aparecer sinais de
abstinéncia.

Transtornos dos olhos
Rara: visfio borrada, dilatagfio excessiva das pupilas (midriase), constricio da pupila (miose).

Transtornos respiratérios
Rara: respiragfo lenta, encurtamento da respirago (dispneia).

Se as doses recomendadas sdo excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a funcfio cerebral séo
tomados a0 mesmo tempo, a respira¢do pode ficar mais lenta.
Piora da asma foi relatada, entretanto ndo foi estabelecido se foi causada pelo tramadol.

Transtornos do estdmago e intestino

Mauito comum: ndusea.

Comum: vdmito, constipagio, boca seca.

Incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estdmago (por ex.:
sentimento de pressdo no estdmago, distensdo abdominal), diarreia.

Transtornos da pele
Comum: sudorese (hiperidrose)

Incomum: reacdes da pele (por ex.: coceira, erupgdo da pele).

Transtornos musculares
Rara: musculos fracos.

Transtornos hepaticos e biliares

cloridrato de tramadol —~ solugfo gotas - Bula para o paciente 6
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Muito rara: enzima hepética aumentada.

Transtornos urinarios
Rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (disuria).

Transtornos gerais e condigdes do local de administracfio
Comum: fadiga.

Se tiver qualquer efeito colateral converse com seu médico ou farmacéutico. Isto inclui efeitos colaterais
ndo listados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente nfio tem efeitos negativos, Vocé deve
tomar a préxima dose como prescrita.

Apés tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vémito, queda da presséo
sanguinea, batimento cardiaco acelerado, colapso, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma,
convulsdes e depressido respiratdria até parada respiratéria. Em tais casos um médico deve ser chamado
imediatamente!

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 orientacées.
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IIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0207
Farm. Responsével: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234,

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Osac
0800 97 99 900

JJ quimica

Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-020
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VALSARTANA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Comprimido Revestido

80mg, 160mg e 320mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VALSARTANA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimido revestido.
Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de 80mg, 160mg ou 320mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido revestido de 80mg contém:

VAISAITANA. ....oteveret ettt sttt e ses et bt ettt eteseb et ee st et s asesnee e e et et st seer et ee e et eneeeeeenene 80mg
EXCIPIBTIIES (5.1 vevveueeriueeraneteuestaneresiaacrentcanrsasestsensesessesesesesesessas saesasessessssssonsssssessens 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, diéxido de silicio, talco, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, macrogol, diéxido de titdnio, dxido de ferro amarelo e 6xido de ferro
vermelho).

Cada comprimido revestido de 160mg contém:

VAISATTANA. ..ottt sttt see et s e s b eseere b eteeaeres s essss et eaeaseeeatenseasanessosereans sesestaatetestetsenteneseen 160mg
BXCIPIBNLES (LS. P: teririareueiiie s eeee et erersene e ste e sttt e s se s et st et ebate st ebestessssetesserarennees 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, didxido de silicio, talco, estearato de
magnésio, 4lcool polivinilico, macrogol, didéxido de titanio, corante sicovit marrom, 6xido de ferro
amarelo e éxido de ferro vermelho).

Cada comprimido revestido de 320mg contém:

VAISAITAINA. c..coeveirtiitetc ettt rte sttt a e ee et et e e s ebese s ssestsaasessasesabe ssebesaa et et ebesssae srsssbbasenssrnsensatens 320mg
excipientes q.5.p. veevervrnns ....1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose monoidratada, crospovidona, diéxido de silicio, talco, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, didxido de titdnio, corante sicovit marrom e corante laca amarelo
FD&CN 6).

valsartana — Comprimido revestido — Bula para o paciente 1




Nty neo -
JJ quimica

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A valsartana ¢ utilizada para os tratamentos de pressdio alta, insuficiéncia cardiaca e pés-infarto do
miocéardio em pacientes recebendo terapéutica usual.

A valsartana ¢ usada para tratar a pressdo arterial elevada. A pressfo arterial elevada aumenta a carga de
trabalho do coragio e artérias. Se isto continuar por muito tempo, pode danificar os vasos sanguineos do
cérebro, coragdo e rins, e pode resultar em um acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca ou
insuficiéncia renal. A pressdo arterial elevada aumenta o risco de ataques cardiacos. A redugfio da pressfio
arterial para valores normais diminui o risco de desenvolvimento destas doengas.

A valsartana também ¢ usada para tratar a insuficiéncia cardiaca. A insuficiéncia cardiaca estd associada
a falta de ar e inchago dos pés e pernas devido ao aciimulo de fluidos. A insuficiéncia cardiaca ocorre
quando o musculo do coragio ndio consegue bombear o sangue com forga suficiente para abastecer o
corpo.

A valsartana pode também ser usada para tratar pessoas que sofreram um ataque cardiaco (infarto do
miocardio) para melhorar a sobrevida e reduzir problemas cardiacos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A valsartana pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antagonistas do receptor da
angiotensina II, os quais ajudam no controle da pressfo arterial alta. A angiotensina Il é uma substéncia
do organismo que causa constricio dos vasos sanguineos, causando assim o aumento da sua presséo
arterial. A valsartana atua bloqueando o efeito da angiotensina II. Como resultado, as veias relaxam e a
pressdo sanguinea diminui.

Se vocé tiver qualquer divida sobre como a valsartana funciona ou porque este medicamento foi prescrito
para vocé, converse com o seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo tome valsartana:

- se vocé ja apresentou uma reagéo alérgica ou incomum 2 valsartana ou a qualquer outro componente da
formulagdo listado na bula (vide “Composigdo”).

- se vocé esta gravida ou planejando engravidar.

- durante a amamentagéo.

- se vocé tem alto nivel de aglicar no sangue e tem diabetes mellitus tipo 2 (também chamado diabetes
mellitus ndo dependente de insulina) enquanto estd tomando alisquireno, um medicamento utilizado para
diminuir a pressdo arterial.

Se algum destes se aplicar a vocé, informe seu médico antes de utilizar valsartana.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.
Este medicamento nio deve ser utilizade por mulheres grividas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as orientagdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das instrugBes gerais dessa
bula.

Tome especial cuidado com a valsartana:

* Se vocé tem uma doenga hepatica;

« Se vocé tem uma doenga renal grave ou é submetido a didlise;

+ Se vocé ja esta tomando um medicamento chamado inibidor da ECA, juntamente com um betabloquea-
dor para tratar sua insuficiéncia cardiaca;

« Se vocé esta tendo vomitos ou diarreia ou esta tomando doses elevadas de um diurético;

+ Se vocé esta com insuficiéncia cardiaca ou tem histéria de ataque cardiaco. Siga as instruges do seu

médico para iniciar cuidadosamente o seu tratamento. Seu médico também pode verificar a sua fungdo
renal.

« Se vocé j4 teve inchago principalmente na face e na garganta quando tomou outros medicamentos
(incluindo inibidores da ECA). Se vocé tem estes sintomas, pare de tomar valsartana e contate seu
médico. Vocé ndo deve tomar valsartana novamente.

+ Se vocé faz tratamento com inibidor da ECA ou alisquireno.

valsartana — Comprimido revestido — Bula para o paciente 2
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Se algum destes tdpicos se aplicar a vocé, informe o seu médico antes de tomar valsartana.

Uso da valsartana com alimentos e bebidas
Voceé pode tomar valsartana com ou sem alimentos.

Idosos (65 anos ou mais)
Vocé pode usar a valsartana se tiver 65 anos ou mais.

Criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos)
A valsartana nfio ¢ aprovada no Brasil para criangas ¢ adolescentes (menores de 18 anos).

Gravidez e Lactacio

Nio tome valsartana se estiver gravida ou planejando engravidar. Uso de medicamentos similares tem
sido associado com danos graves ao feto. Por isso, é importante informar o seu médico imediatamente se
vocé acha que pode estar gravida ou se planeja engravidar.

O seu médico discutira com vocé o risco potencial de tomar valsartana durante a gravidez.
Nio tome valsartana enquanto estiver amamentando. Informe a0 seu médico se estiver amamentando.

Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

Como muitos outros medicamentos usados no tratamento da pressdo alta, avalsartana pode, em raros
casos, causar tontura e afetar a capacidade de concentragdo. Entdio, antes de vocé dirigir um veiculo,
operar méquinas ou realizar outras atividades que necessitam de concentrago, assegure-se que vocé sabe
como lidar com estes efeitos da valsartana.

Ingestiio concomitante com outras substincias:

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja usando, mesmo o0s
isentos de prescrigdo, antes do inicio, ou durante o tratamento. Pode ser necessario mudar a dose, tomar
outras precaugdes, ou em alguns casos, parar de tomar um dos medicamentos. Isso se aplica tanto para
medicamentos prescritos como ndo prescritos, especialmente:

- medicamentos usados para abaixar a pressdo sanguinea, especialmente diuréticos, inibidores da ECA ou
alisquireno.

- medicamentos poupadores de potassio, suplementos de potéssio, substitutos do sal que contenham
potassio ou outros medicamentos que possam aumentar os niveis de potssio. Seu médico pode também
verificar a quantidade de potéssio no seu sangue periodicamente.

- certos tipos de medicamentos para dor como os anti-inflamatérios ndoesteroidais (AINEs) ou inibidores
seletivos da cicloxigenase 2 (Inibidores da COX 2). Seu médico pode também verificar a sua fungdo
renal.

- litio, um medicamento usado para tratar alguns tipos de doengas psiquiatricas.

- alguns antibi6ticos (grupo da rifampicina), um medicamento usado para proteger contra rejei¢io em
transplantes (ciclosporina) ou medicamentos usados para tratar infecgdes por HIV/AIDS (ritonavir). Estes
medicamentos podem aumentar os efeitos da valsartana.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
valsartana 80mg apresenta-se como comprimido, oblongo, semiabaulado, revestido de cor rosa.
valsartana 160mg apresenta-se como comprimido oblongo, semiabaulado, revestido de cor amarelo
escuro.

valsartana 320mg apresenta-se como comprimido, oblongo, semiabaulado, revestido de cor marrom.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacgutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

valsartana — Comprimido revestido — Bula para o paciente
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar valsartana

Tome os comprimidos revestidos da valsartana com um copo de agua. Os comprimidos revestidos da
valsartana podem ser tomados com ou sem alimentos.

A valsartana é para uso oral.

Siga as instrugSes do seu médico cuidadosamente. N&o exceda a dose recomendada.

Os pacientes que tem pressdo alta, muitas vezes n3o percebem qualquer sinal deste problema. Muitos
sentem-se completamente normais. Isso torna ainda mais importante para vocé manter suas consultas com
o médico, mesmo que vocé esteja se sentindo bem. E muito importante que vocé tome este medicamento
exatamente como o seu médico lhe disser, a fim de obter os melhores resultados e reduzir o risco de
efeitos colaterais.

Quanto tomar da valsartana

O seu médico ird dizer-lhe exatamente quantos comprimidos revestidos da valsartana vocé deve tomar.

* Para tratar pressio alta, a dose habitual é de um comprimido revestido de 80mg ou 160mg uma vez por
dia. Em alguns casos, o médico pode prescrever uma dose mais elevada (por exemplo: um comprimido
revestido de 320mg) ou um medicamento adicional (por exemplo, um diurético).

* Na insuficiéncia cardiaca o tratamento comega geralmente com 40mg duas vezes ao dia. A dose ¢
aumentada gradualmente para 80mg duas vezes ao dia e 160mg duas vezes ao dia, conforme tolerado pelo
paciente.

+ O tratamento apés um ataque cardiaco geralmente ¢ iniciado em até 12 horas, normalmente em uma
dose baixa de 20mg duas vezes ao dia. O seu médico ird aumentar a dose gradualmente durante vérias
semanas até um maximo de 160mg duas vezes ao dia.

A dose méxima de valsartana é de 320mg,

Quando tomar a valsartana
Tomar a valsartana no mesmo horério todos os dias vai ajuda-lo a se lembrar de quando tomar o seu
medicamento.

Durante quanto tempo tomar valsartana

Continue usando a valsartana como seu médico indicou.

Se vocé tiver alguma pergunta sobre por quanto tempo tomar valsartana, fale com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar valsartana
Interromper o tratamento com valsartana pode agravar a sua doenga. Ndo pare de tomar o medicamento a
menos que seu médico lhe indique.

Siga a orientacdio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento. Nfio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

E aconselhado tomar seu medicamento no mesmo horario todos os dias, preferencialmente pela manha.
No entanto, se vocé se esquecer de tomar uma dose da valsartana, continue com a préxima dose no
horério habitual. Ndo tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com todos os medicamentos, os pacientes que estdo tomando valsartana podem vivenciar os
eventos adversos, embora nio sejam apresentados por todas as pessoas.

valsartana — Comprimido revestido — Bula para o paciente 4
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Alguns eventos adversos podem ser graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia nfio pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis): vocé pode ter sintomas de angioedema (uma reago alérgica), tais como: *
inchago na face, lingua ou garganta;

« dificuldade em engolir;

» urticéria e dificuldade em respirar.

Se vocé apresentar algum destes sintomas consulte um médico imediatamente.

Alguns eventos adversos sdo comuns (estes efeitos adversos podem afetar entre 1 ¢ 10 a cada 100
pacientes):

« tontura;

* pressdo arterial baixa, com sintomas como tonturas;

* diminuic@o da fungdo renal (sinais de insuficiéncia renal).

Alguns eventos adversos sfo incomuns (estes efeitos adversos podem afetar entre 1 ¢ 10 a cada 1000
pacientes):

» reacdo alérgica com sintomas como erupgdes cutineas, prurido, tontura, inchago da face, labios, lingua
ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir (sinais de angioedema) (vide também acima, “Alguns
eventos adversos podem ser graves”).

* perda shbita de consciéncia;

* sensagdo de estar girando (tontura);

« grave diminui¢do da fungdo renal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

* espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de hipercalemia);

« falta de ar, dificuldade para respirar quando deitado, inchago nos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia
cardiaca);

* dor de cabega;

* tosse;

* dor abdominal;

* nauseas;

» diarreia;

* cansago;

+ fraqueza.

Eventos adversos também relatados (frequéncia ndio conhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis).

« bolhas na pele (sinal de dermatite bolhosa);

* erupgdio cutdnea, prurido, juntamente com alguns dos seguintes sinais ou sintomas: febre, dor nas
articulag@es, dor muscular, inchago dos ganglios linfaticos e/ou sintomas de gripe (sinais de doenga do
soro);

» manchas vermelhas arroxeadas, febre, prurido (sinais de inflamagfio dos vasos sanguineos também
chamada de vasculite);

* sangramento anormal ou hematomas (sinais de trombocitopenia);

» dores musculares (mialgia);

» febre, dor de garganta ou (lceras na boca devido a infecgBes (sintomas de baixo nivel de globulos
brancos, também chamada de neutropenia);

» diminuigdo do nivel de hemoglobina e diminui¢fio da percentagem de glébulos vermelhos no sangue
(que pode, em casos graves, levar a anemia);

+ aumento do nivel de potassio no sangue (que pode, em casos graves, provocar espasmos musculares,
ritmo cardiaco anormal);

« elevagdo dos valores da fungdo hepética (o que pode indicar danos no figado), incluindo um aumento de
bilirrubina no sangue (que pode, em casos graves, provocar o amarelamento da pele € othos);

« aumento do nivel de ureia e aumento do nivel de creatinina sérica (o que pode indicar alteragfes na
funcéo renal).

A frequéncia de alguns eventos adversos pode variar dependendo de sua condigdo. Por exemplo, eventos
adversos como tontura ¢ diminuigio da fungdio renal ocorreram com menos frequéncia em pacientes
tratados com pressfo arterial elevada do que nos pacientes tratados com insuficiéncia cardiaca ou apés um
ataque cardiaco recente.

valsartana — Comprimido revestido — Bula para o paciente 5
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Os seguintes efeitos também foram observados durante os estudos clinicos com valsartana, sem
possibilidade de determinar se eles sdo causados pelo medicamento ou ter outras causas: dor nas costas,
alteragdo de libido, sinusite, insdnia, dor nas articulagbes, faringite, coriza, congestdio nasal, inchago das
mios, tornozelos ou pés, infecgdes do trato respiratorio superior, infece&es virais.

Se algum dos eventos adversos se agravarem, informe ao seu médico.
Se vocé detectar qualquer evento adverso n3o mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao 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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar acidentalmente mais comprimidos revestidos da valsartana do que deveria, fale com o seu
médico. Se sentir tonturas graves e/ou desmaio, informe ao seu médico o mais rapido possivel.

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 orientacées.

valsartana ~ Comprimido revestido — Bula para o paciente 6
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0416
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n°® 3.234.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-013
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indastria Quimica ¢ Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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cloridrato de ziprasidona monoidratado
EMS S/A
Cépsula dura

40 mg e 80 mg
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cloridrato de ziprasidona monoidratado

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
“medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999~

Forma farmacéutica e apresentagdes:

O cloridrato de ziprasidona monoidratado 40 mg ou 80 mg em embalagens contendo 10, 20, 30, 50, 100*
450%* e 500* capsula dura.

*Embalagem Hospitalar

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

Composicio:

Cada cépsula dura de 40 mg contém:

ziprasidona ( na forma de cloridrato de ziprasidona monoidratado) .........ccoeveeviverieereereieeerieveerinsnees 40 mg
EXCIPIENEE™ (8]0 < erreuriieieien ettt ettt e ste s e sttt reseasar b e e eteere st esess e bessabesss et e s et eeesteebeeae b e ane s eneas 1 capsula dura

*excipientes: lactose monoidratada, amido de milho pré-gelatinizado, 6leo de ricino hidrogenado
etoxilado, dioxido de silicio, estearilfumarato de sodio, corante azul n° 1, corante vermelho n° 40, didéxido
de titinio, gelatina.

Cada capsula dura de 80 mg contém:

ziprasidona ( na forma de cloridrato de ziprasidona monoidratado).........coceceeeercenenennrinenincnenennn 80 mg
EXCIPIENLE™ ([.S.P. wevrevreeerrereernerieeertrrieareareacasereseescassenesseessseseesansensaes weeeree 1 cépsula dura

*excipientes: lactose monoidratada, amido de milho pré- gelatlmzado, oleo de ricino h1drogenado

etoxilado, dioxido de silicio, estearilfumarato de sodio, corante azul n° 1, corante vermelho n° 40, diéxido

de titénio, gelatina.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

O cloridrato de ziprasidona monoidratado é indicado para o tratamento da esquizofrenia, transtornos
esquizoafetivo e esquizofreniforme, estados de agitagdo psicotica € mania bipolar aguda (doengas
psiquidtricas), para manutencfio da melhora clinica e prevencio de recaidas ou piorada doenga durante a
continuacdo da terapia e tratamento de manuten¢@io em pacientes com transtorno bipolar, em adultos.

O cloridrato de ziprasidona monoidratado também ¢ indicado para o tratamento de manutengfio, em
associacio com litio ou 4cido valproico, em pacientes com transtorno bipolar tipo L.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de a¢@o do cloridrato de ziprasidona monoidratado baseia-se na agdo em receptores
celulares (locais especificos de ligagfio nas células) da dopamina e serotonina (substéncias quimicas que
enviam informagdes através das células nervosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de ziprasidona monoidratado é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (reagfio
alérgica) conhecida & ziprasidona ou a qualquer componente da férmula. O cloridrato de ziprasidona
monoidratado também é contraindicado em pacientes com prolongamento conhecido do intervalo QT,
incluindo sindrome congénita do QT longo (alteraco tipica do eletrocardiograma desde o nascimento),
em pacientes com infarto do miocdrdio recente (morte das células do musculo cardiaco devido a
diminuicdo da quantidade de sangue/oxigénio), insuficiénceia cardiaca descompensada (incapacidade do
coragdo bombear a quantidade adequada de sangue) ou arritmias cardiacas (alteracfio do ritmo do
coraglio) que necessitem de tratamento com medicamentos antiarritmicos das classes IA e III, por ex.
quinidina, procainamida, amiodarona, sotalol.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de ziprasidona monoidratado nfio € recomendado durante a gravidez, a menos que seja
avaliado o beneficio potencial para a mée, com exclusiva orienta¢fio médica. Mulheres com potencial de
engravidar que estejam recebendo cloridrato de ziprasidona monoidratado devem, portanto, ser
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aconselhadas a utilizar um método contraceptivo (método para ndo ficar gravida) adequado. Informe ao
seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacfio médica ou do
cirurgifio-dentista.

O uso do medicamento durante o periodo de amamentagdo também ndo é recomendado. Informe ao seu
médico se vocé estda amamentando.

A seguranca e a eficdcia de cloridrato de ziprasidona monoidratado em individuos menores de 18 anos de
idade ainda nfo foram estabelecidas.
O cloridrato de ziprasidona monoidratado ndo deve ser administrado juntamente com dlcool.

O cloridrato de ziprasidona monoidratado cdpsula dura contém lactose monoidratada. Se vocé tem
intolerdncia a lactose (incapacidade de digerir a lactose, que € um tipo de agticar), informe ao seu médico
antes de iniciar o tratamento com o cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Intervalo QT (alteragdes no eletrocardiograma)

O cloridrato de’ ziprasidona monoidratado causa um prolongamento no intervalo QT (alteragdo no
eletrocardiograma) de grau leve a moderado. Alguns farmacos, incluindo antiarritmicos das classes A e
Il que prolongam o intervalo QT, foram associados & ocorréncia rara de forsade de poinfes, uma arritmia
(alteraciio do ritmo do coragfio) com risco de morte. Existem raros casos de forsade de pointes em
pacientes com mititiplos fatores de risco na experiéncia péscomercializagiio com cloridrato de ziprasidona
monoidratado. Uma relagdo causal com o cloridrato de ziprasidona monoidratado ainda ndo foi
estabelecida. O cloridrato de ziprasidona monoidratado deve ser utilizado com cautela em pacientes com
os seguintes fatores de risco, que podem aumentar a chance de ocorréncia desta arritmia: bradicardia
(diminuigdo dos batimentos cardiacos); desequilibrio eletrolitico (elevagdo ou redugdo no sangue de
elementos que regulam o organismo como o s6dio e 0 potassio); uso concomitante com outros remédios
que prolongam o intervaio QT.

Se sintomas cardiacos sugestivos de arritmias forem observados ou relatados durante o tratamento, deve
ser feita uma avaliacfo cardiologica apropriada. Se o intervalo QTc encontrado for major que 500 ms, €
recomendado que o tratamento seja interrompido.

Tromboembolismo Venoso (formagiio de codgulo dentro das veias)

Foram descritos casos de tromboembolismo venoso (TEV) associados a medicamentos antipsicéticos.
Como os pacientes tratados com antipsicoticos muitas vezes apresentam fatores de risco para TEV, todos
os possiveis fatores devem ser identificados antes ¢ durante o tratamento com cloridrato de ziprasidona
monoidratado e as devidas medidas preventivas devem ser tomadas.

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

A Sindrome Neuroléptica Maligna é uma condi¢fio, potencialmente fatal, caracterizada por contrago
muscular grave, febre elevada, aceleragdo dos batimentos do corago, tremor importante, que foi relatada
e associagio a remédios antipsicéticos, incluindo a cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Reacdes adversas graves de origem cutinea (da pele)

Reaciio a medicamentos com eosinofilia (aumento do numero de um tipo de célula de defesa do sangue
chamado eosin6filo) e sintomas sistémicos (DRESS) foram relatados com a exposicio cloridrato de
ziprasidona monoidratado. Reagfo a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)
consiste de uma combinagio de trés ou mais das seguintes reagdes: reagdo cutinea tais como rash
(erupgio cutdnea) ou dermatite esfoliativa (descamagiio da pele), eosinofilia, febre, linfadenopatia
(inguas) e uma ou mais complicagBes sistémicas, tais como hepatite (inflamagdo do figado), nefrite
(inflamacdo dos rins), pneumonite (inflamagfio do pulmdo), miocardite (inflamagdo do musculo do
coracio), e pericardite (inflamac@io da membrana que reveste o coragdo).

Outras reagdes adversas graves da pele, tais como a sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave
com bolhas na pele e mucosas), foram relatadas com a exposigio ao cloridrato de ziprasidona
monoidratado.

Reagdes adversas graves da pele sdo as vezes fatais. Descontinue o uso do cloridrato de ziprasidona
monoidratado se reagdes adversas graves de pele ocorreran.



Discinesia Tardia (condigfo caracterizada por movimentos involuntarios (sem controle), principalmente
dos musculos da boca, lingua e do rosto, ocorrendo exteriorizagio da lingua com movimentos de um
canto ao outro da boca).

Existe um potencial do cloridrato de ziprasidona monoidratado causar discinesia tardia e outras sindromes
extrapiramidais de aparecimento tardio (quadro caracterizado por falta de coordenagio motora,
desequilibrio e perda do controle e coordenagdio sobre o movimento muscular) apds tratamento
prolongado. Se aparecerem sinais e sintomas de discinesia tardia, deve-se considerar a redugfio da dose ou
a descontinuagfo do cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Convulsdes (ataques epiléticos)
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientes com historico de convulsdes.

Remédios Ativos no Sistema Nervoso Central (SNC)/alcool

Considerando os efeitos primarios do cloridrato de ziprasidona monoidratado no SNC, deve-se ter
cuidado quando este for administrado em associagio ao alcool e a outros agentes dopaminérgicos e
serotoninérgicos de ag@o central, (sistemas quimicos de transmiss3o do impulso nervoso).

Aumento da Mortalidade em Pacientes Idosos com Psicose Relacionada 4 Deméncia

Dados sobre pacientes idosos com psicose (quadro com delirios e alucinac®es) relacionada a deméncia
(sindrome caracterizada pela perda do funcionamento psiquico como por ex: memoria, aten¢o, raciocinio
e planejamento) demonstraram risco aumentado de morte, quando tratados com antipsicéticos, em
comparagdo aos pacientes tratados com placebo (substancia inerte, sem efeito farmacoldgico). Os dados
de estudos com cloridrato de ziprasidona monoidratado no tratamento de pacientes idosos com deméncia
sdo insuficientes para concluir se existe ou nfo wm risco aumentado de morte com cloridrato de
ziprasidona monoidratado vs. placebo nesta populagio de pacientes. O cloridrato de ziprasidona
monoidratado nfo esta aprovado para o tratamento de idosos demenciados e psicdticos.

Priapismo (eregfio peniana persistente e dolorosa, sem estimulagfo fisica ou psicologica)

Casos de priapismo t&m sido relatados com o uso de antipsicéticos, incluindo o cloridrato de ziprasidona
monoidratado. Esta reagfo adversa, assim como com outras drogas com efeitos psiquicos, nfio parece ser
dose-dependente e nem ter correlagio com a duragio do tratamento.

Hiperprolactinemia (aumento sanguineo de um horménio chamado prolactina) ,

Tal como acontece com outras drogas que bloqueiam os receptores de dopamina tipo 2 (D2), o cloridrato
de ziprasidona monoidratado pode elevar os niveis de prolactina. Disturbios, tais como galactorreia
(secregfio nas mamas), amenorreia (falta de menstruagfo), ginecomastia (crescimento das mamas em
homens) e impoténcia tém sido relatadas com a elevagdo de prolactina induzida por medicamentos. A
hiperprolactinemia prolongada, quando associada ao hipogonadismo (diminuicdo da func¢do ou tamanho
dos testiculos ou ovérios), pode levar 4 diminuiciio da densidade dssea (concentracio de célcio nos 0ssos).
Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o seu médico pode avaliar a
eficcia da terapia.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que vocé esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento com cloridrato de ziprasidona monoidratado .

Durante o tratamento, o paciente nfio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
¢ atenciio podem estar prejudicadas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em lugar seco. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C ¢ 30°C). Proteger da luz.
Nitmero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

O cloridrato de ziprasidona monoidratado 40mg e 80mg: cépsula dura de gelatina dura na cor azul no
corpo e azul na tampa, contendo granulado na cor rosa.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Uso em Adultos
O cloridrato de ziprasidona monoidratado ¢ apresentado na forma de capsulas duras para uso oral.

Esquizofrenia e Mania Bipolar: a dose inicial recomendada é de 40 mg, ou seja, 1 cépsula dura do
cloridrato de ziprasidona monoidratado de 40 mg duas vezes ao dia podendo ser ajustada até uma dose
méaxima de 80 mg (1 capsula dura de cloridrato de ziprasidona monoidratado de 80 mg) duas vezes ao
dia. O cloridrato de ziprasidona monoidratado deve ser tomado com alimentos.

Tratamento de manuten¢fio em pacientes com transtorno bipolar: a dose recomendada do cloridrato
de ziprasidona monoidratado no tratamento de manutengiio ¢ de 40-80 mg 2 vezes/dia, com alimento e
combinado com litio ou acido valproico.

Uso em Criancas
A seguranca e eficacia em individuos menores de 18 anos nfio foram estabelecidas.

Uso em Idosos
Geralmente néo € necessario ajuste de dose em pacientes idosos (65 anos ou mais).

Uso na Insuficiéneia Renal (diminuigio da fungio dos rins)
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso na Insuficiéncia Hepatica (diminui¢fo da funcgo do figado)

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve a moderado, doses menores devem ser
consideradas. Uma vez que nfio ha experiéncia clinica em pacientes com insuficiéncia hepatica grave
(diminuigfio importante da fun¢fio do figado), cloridrato de ziprasidona monoidratado deve ser utilizado
com cautela neste grupo de pacientes.

Uso em Fumantes
Nio € necessario ajuste de dose em pacientes fumantes.

Siga a orientagfio de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses ¢ a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o paciente esquega-se de tomar cloridrato de ziprasidona monoidratado no horario estabelecido,
deve toma-lo assim que lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horario de tomar a proxima dose, deve
desconsiderar a dose esquecida e tomar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose
duplicada para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficdcia do
tratamento.

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

8. QUAILS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de cloridrato de ziprasidona monoidratado:

Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insOnia
(dificuldade para dormir), sonoléncia, cefaleia (dor de cabega).

Reacdio comum (ocorre entre [% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): mania
(exacerbacfio grave do humor, euforia), agitagio, ansiedade, distonia (contra¢fio involuntiria lenta e
repetida da musculatura), distarbio extrapiramidal (sindrome que provoca falta de coordenac¢fo motora,
desequilibrio ¢ perda do controle sobre o movimento muscular), discinesia tardia (movimentos
involuntarios, principalmente dos muisculos da boca, lingua ¢ face, ocorrendo exteriorizagdo da lingua
com movimentos de um canto a outro da boca), discinesia, hipertonia (aumento da contracfio muscular),
acatisia (incapacidade de se manter quieto), tremor, tontura, sedagfo, deficiéncia visual, taquicardia
(aceleragfio dos batimentos do coragfio), vémito, constipa¢do (prisdo de ventre), ndusea, hipersecregio
salivar (aumento da salivac@o), boca seca, dispepsia (mé digestfio), rash (erupcio cuténea), rigidez
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muscular (contragio dos musculos), disfungio sexual masculina, astenia (fraqueza), fadiga (cansago),
perda de peso, aumento de peso.

Reacdio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reagdo alérgica), hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sangue), nervosismo,
diminuicio da libido, sincope (desmaio), convulsio do tipo grande mal, ataxia (dificuldade em coordenar
os movimentos), hipercinesia (movimentagio involuntaria excessiva), distirbio da fala, crise oculogirica
(movimentos anormais dos olhos), hipotensfo ortostatica (diminuigio da pressdo arterial ao levantar),
disfagia (dificuldade para engolir), edema (inchago) da lingua, distirbio da lingua, torcicolo,
incontinéncia urindria (dificuldade em controlar a urina), hesitagio urinaria, galactorreia (secre¢o
inapropriada de leite), ginecomastia (aumento da mama em homens), amenorreia, mal-estar,
prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome
neuroléptica maligna (contragiio muscular grave, febre elevada, aceleragdo dos batimentos do coragio,
tremor), sindrome serotoninérgica (altéragdes do estado mental, dos movimentos, tremores entre outras),
paralisia facial (paralisia do nervo facial caracterizada por dificuldade em piscar o olho ou de fechar a
boca corretamente), forsade de pointes (arritmia cardiaca com risco de morte), laringoespamo
(estreitamento da laringe), reacfio a medicamentos com eosinofilia (aumento de células de defesa
chamadas eosinéfilos) e sintomas sistémicos (DRESS), angioedema (inchago das partes mais profundas
da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), retengdo urindria, enurese (micgio espontinea
durante o sono), priapismo (ere¢o persistente e dolorosa do pénis).

Frequéncia niio conhecida (ndio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): tromboembolismo
venoso (formagio de codgulos dentro das veias).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reaces indesejaveis
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 MEDICAMENTOQO?

Em casos de superdose, em geral, os sintomas mais comumente relatados foram: sintomas extrapiramidais
(sindrome que provoca falta de coordenagiio motora, desequilibrio e perda do controle sobre o movimento
dos musculos), sonoléncia, tremor e ansiedade. Ndo hd antidoto especifico para cloridrato de ziprasidona
monoidratado. Nestes casos deve-se procurar um servigo médico de urgéncia.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1095

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF -SPn° 19.710

EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, s/n°, Km 08
Chécara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

SAG
0800 191914

www.ems.com.br
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+ Dimensao Hospitalar a ~

um compromissa com a sadde!

C.N.P.J.: 03.924.435/0001-10

AO
CONS(’)R~CIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE — CONIMS - PATO BRANCO - PARANA
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO

PREGAO ELETRONICO N.° 033/2018.

DECLARACAO DE ENQUADRAMENTO ME/EPP

A empresa DIMENSAO COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ n°. 03.924.435/0001-10, por intermédio de seu representante legal, DECLARA, sob as penas da
lei, que se constitui em EMPRESA DE PEQUENO PORTE, para os fins desta licitagdo, nos termos da
Lei Complementar n. 123/06. DECLARA, ainda, que ndo apresenta nenhuma das restrigdes do regime
diferenciado e favorecido, dispostas no art. 3°, § 4° da referida Lei, comprometendo se a informar a

Administragdio caso perca essa qualificacgo.

Umuarama, 05 de Novembro de 2018.

03.924.435/0001-10" 1

DIMENSAC COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
RUA MALU, 4458
| ZONAT - CEP: 87501-140
- UMUARAMA - PARANA

CADASTRO ICMS 5

' 902.13997-41

DIMENSAO COMERCIO DE ARTIGOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA.
RUA MALU, 4458
ZONA I - CEP: 87501-140
— UMUARAMA - PARANA mj

FONE/FAX: (44) 3621-8181 %
/FAX: (44) <L A

contato.dimensaohospitalar@amail.com
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ITEM 18

C,mmml slbomen

AY
Consultas Medicamentos Medicamentos
Detalbe do Produto: SOMALGIN CARDIO
Nome da i EMS SIGMA CNPJ 00.923.140/0001- | Autorizagio 1.03.569-5
. Empresa  PHARMALTDA | 31 ! ’
Detentora do ! ;
Registro ‘
Processo 25351.615184/2010- . Categoria Data do - 03/10/2011 |
50 . Regulatéria | registro "
' Nome . SOMALGIN Registro 135690647 Vencimento do @ 02/2023
Comercial  CARDIO : . Registro
. Principio CARBONATO DE MAGNESIO, GLICINATO DE Medicamento -
Ativo " ALUMINIO, ACIDO ACETILSALICILICO " de refer€ncia
. Classe . ANALGESICOS NAO NARCOTICOS ATC
o " Terapéutica
i Parecer - Bula Paciente Bula :
© Publico ! Profissional B
N : Apresentagiio | Registro . Forma - Data de Validade
: ' . Farmacéutica | Publicagfio '
1 £ 100 MG+ 30 MG + 15 1356906470013 COMPRIMIDO 03/10/2011 : 36meses
- MG COM REV DUPLA  REVESTIDO |
' CAMCTSTRIPALX
232 ¢ LADA QU CARUCA
: Principio - ACIDO ACETILSALICILICO
L Ativo CARBONATO DE MAGNESIO

' GLICINATO DE ALUMINIO

Complemento | -
. Diferencial da
. Apresentaciio

- Embalagem ¢ Priméria - STRIP DE ALUMINIO
; -« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de ; « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
. Fabricacfio

| Via de ORAL 1
i Administraciio

, Conservacio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
: . TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Restrigio de  * Venda sem Prescrigdo Médica
i preserigiio

| Destinagfio . Comercial

{ Apresentacio Nio

" fracionada : : ‘% %
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria >
N : Apresentagiio Registro Forma ' Datade Validac
: : ! Farmac@utica | Publicagfio
/ 2 100 MG+ 30 MG + 1SMG | 1356906470021 | COMPRIMIDO | 03/10/2011 36mese
COM REV DUPLA CAM REVESTIDO | : .
CT STRIP AL X 120 (EMB
HOSP) ¢ancELADA OT CADUCA
| Prinefpio ACIDO ACETILSALICILICO
i Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
i GLICINATO DE ALUMINIO
| Complemento | -

| Diferencial da

. Apresentagio |

: Embalagem
i Local de
: Fabricacio

C Via de

- Administragdo

- Conservagio

« Primaria - STRIP DE ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

ORAL

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

. Restrigiio de
| prescrigdo

* Venda sem Prescrigio Médica

Destinacio Comercial
Apresentaciio f Néo
: fracionada !
- N® | Apresentaciio Registro Forma Data de Valida¢
‘ | :  Farmactutica | Publicagio |
3 | 325 MG+ 107,5 MG + 48,75 | 1356906470031 . COMPRIMIDO | 03/10/2011 _ 36mese
- MG COM REV DUPLA : REVESTIDO : :
 CAM CT STRIP AL X 120
(EMB
HOSP) CANCELADA GU CABUCA
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
| Ativo  CARBONATO DE MAGNESIO
| GLICINATO DE ALUMINIO
. Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem « Primaria - STRIP DE ALUMINIO

i Local de
Fabrica¢do

Via de
| Administraciio

+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

ORAL

¢ Conservagiio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

‘. -

&3

e
e

&



" 20/11/20%8

. Restrigio de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

" Venda sem Prescrigio Médica

. Comeroial

. Administragio

- Conservagio

- Restrigiio de
| preserigiio

Venda sob Prescrigio Médica

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

. Destinagiio

Apresentacio

fracionada

. Comercial

Nao

. Principio
. Ativo

: Complemento
. Diferencial da
: Apresentacio

. Embalagem

Apresentagio

Registro

' Torma
| Farmacéutica | Publicagiio

{ Data de

81 MG +243 MG+ © 1356906470056
£ 12,15 MG COM

' REV DUPLA CAM

. CTBL AL PLAS

F OPC X 30 avres

: DUPLA

CAMADA

COMPRIMIDO | 03/10/2011

. Destinagio
Apresentacdo Néo
. fracionada
. Apresentaciio ' Registro . Forma Data de ' Validade
i - Farmacéutica | Publicagiio :
4 81 MG + 24,3 MG + | 1356906470048 | COMPRIMIDO 03/10/2011 ' 36meses
| 12,15 MG COM . CAMADA :
- REV DUPLA CAM | DUPLA
¢ CTBL AL PLAS :
OPC X 32 amwva
| Principio - ACIDO ACETILSALICILICO
i Ative | CARBONATO DE MAGNESIO
‘ : GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento | -
 Diferencial da
" Apresentacio |
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
+ Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
- Fabricagdio o EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL [
| Via de - ORAL

| validade -

. 36meses |

- ACIDO ACETILSALICILICO
- CARBONATO DE MAGNESIO
_ GLICINATO DE ALUMINIO

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

/24
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

: Local de
' Fabricagio

. Via de
Administracio :

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL Ca ’

« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

. ORAL

| Conservaciio

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

Restricio de

presericiio

¢ Destinagio

. Comercial

Venda sob Prescrigio Médica

| Viade

| prescrigfio

Apresentagiio

fracionada

Nao

local de
Fabricagiio

¢ Conservagiio

! Restrig¢do de

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

NG | Apresentacio Registro Forma Data de Validade -

5 Farmacéutica - Publicaciio
6 . 81 MG +24,3 MG + | 1356906470064 ' COMPRIMIDO 03/10/2011 36meses

- 12,15 MG COM . CAMADA ; '
' REV DUPLA CAM - DUPLA
- CT BL AL PLAS :
1 OPCX 10 arva

| Principio ACIDO ACETILSALICILICO

" Ativo ' CARBONATO DE MAGNESIO
| GLICINATO DE ALUMINIO

Complemento | -

| Diferencial da

| Apresentaciio

 Embalagem e Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

- ORAL
| Administragiio -

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

| Venda sob Prescrigiio Médica

12,15 MG COM

. REV DUPLA CAM
- CTBL AL PLAS
FOPC X4 aviva

CAMADA
DUPLA

Destinacio Comercial
* Apresentagio | Nio
fracionada Z
N | Apresentagiio i Registro - Forma Data de Validade |
' . Farmacéutica  Publicag@io ’
7 81 MG +243MG + : 1356906470072 : COMPRIMIDO 03/10/2011 36meses

&

e



" 20/11/20%8

| Principio

Ativo

. ACIDO ACETILSALICILICO
. CARBONATO DE MAGNESIO
| GLICINATO DE ALUMINIO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Complemento
i Diferencial da
| Apresentacdo

. Embalagem

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
| ¥abricagiio

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQO BERNARDO DO CAMFPO - SP - BRASIL
+ EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

: Viade

¢ Conservagio

Restrigdo de

ORAL
Administragio |

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

Venda sob Prescri¢io Médica

12,15 MG COM REV

. DUPLA CAM CT 4 BL
[AL/ALX

8 CANCELADA (U CaBUuCa

prescri¢io
Destinacio - Comercial
" Apresentacio ' Ngo
- fracionada i
N Apresentacio Registro . Forma | Data de
! i Farmactutica " Publicagio
8  8IMG+243 MG+ | 1356906470080 = COMPRIMIDO £ 03/10/2011

- CAMADA
; DUPLA

- Embalagem

{ Via de
Administragio :

- Principio
| Ativo

- Complemento
Diferencial da

Apresentacio

- ACIDO ACETILSALICILICO
- CARBONATO DE MAGNESIO
- GLICINATO DE ALUMINIO

i Validade

: 36meses

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de

Fabricacio :

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

| ORAL

¢ Destinacio

. Conservagiio

- Restriciio de
- preserigiio

. Comercial

1 Venda sem Prescrig@o Médica

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

. Apresentagio
| fracionada

Nio

Ri74
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L N®

¢ Principio
 Ativo

. Complemento
. Diferencial da
| Apresentagfio

: Embalagem

- Local de
. Fabricaciio

; Via de

i Conservagio

. Restrigiio de
. prescricdo

| Apresentagiio

81 MG +24,3 MG +

| 12,15 MG COM REV

' DUPLA CAM CT 3BL
. AL/ALX

10 canerprana GU CABLCA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. D087

Registro

! Forma
i Farmacéutica : Publicagfo

Data de

' Validade

1356906470099 |
: - CAMADA
| DUPLA

COMPRIMIDO | 03/10/2011 ; 36meses

. ACIDO ACETILSALICILICO
. CARBONATO DE MAGNESIO
- GLICINATO DE ALUMINIO

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL
Administracio

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Venda sem Prescrigio Médica

* Destinagio

N

. Comercial

;. Apresentacido

fracionada

| Néo

Apresentacdo Registro Forma Data de " Validade
5 Farmacéutica | Publicaciio
8IMG+243MG+ 1356906470102 COMPRIMIDO  03/10/2011  36meses

- 12,I15MG COMREV | : CAMADA :

' DUPLA CAMCTBL - DUPLA

AL/ALX ‘

H 4 CANCELABA OU CARUCS

; Prineipio
i Ativo

- ACIDO ACETILSALICILICO
. CARBONATO DE MAGNESIO
| GLICINATO DE ALUMINIO

. Complemento

Diferencial da

- Apresentacio |

¢ Embalagem

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Lecal de
. Fabricagio

 Via de
© Administragio

o EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

ORAL

i

<3

-

kS

~
aat

(\:,_z
U
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TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

i Destinagiio

Restrigfio de
prescrigiio

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

| Venda sem Prescrigiio Médica

© Comercial

Via de
- Administragio |

| Diferencial da
| Apresentaciio

presentaciio Nio

 fracionada ‘

I N° Apresentagcdo Registro Forma Data de | Validade

' | Farmacéutica | Publicacio

11 81 MG +243 MG+ 1356906470110 ; COMPRIMIDO 03/10/2011 36meses

112,15 MGCOMREYV | ?
. DUPLA CAM CT BL { DUPLA
AL/ALX ;
10 CanCELABA QU CABLCA

. Principio - ACIDO ACETILSALICILICO

- Ativo { CARBONATO DE MAGNESIO

: - GLICINATO DE ALUMINIO

- Complemento | -

! Embalagem

' Local de
i Fabricacdo

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

. ORAL

| Conservaciio

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

i Restricdo de
- prescriciio

. Venda sem Prescrigo Médica

- Diferencial da
. Apresentaciio

Destinacdo !

Apresentaciio Nio

" fracionada :

S N°® Apresentacio " Registro - Forma Data de Validade ;

| ‘ ‘ | Farmacéutica | Publicagiio

12 200 MG + 60 MG+ | 1356906470129 - COMPRIMIDO 03/10/2011 - 36meses :

: 30 MG COM REV CAMADA ;
. DUPLA CAM CT DUPLA
- BL AL PLAS OPC
C X4 arva

 Principio . ACIDO ACETILSALICLICO

| Ativo - CARBONATO DE MAGNESIO

GLICINATO DE ALUMINIO

- Complemento -
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

i Fabricagfio

. Embalagem o Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
' Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

¢ EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

. Conservagio

i Restrigdo de
" preserigiio

| Via de
| Administragiio |

ORAL

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

| Venda sob Prescrigio Médica

© Via de

. Conservagito

" Restrigiio de

- Local de
- Fabricagiio

| ORAL
| Administragio

Destinaciio i Comercial
Apresentaco Nio
; fracionada :
N . Apresentagiio ’ Registro Forma ' Data de ' validade
' | Farmacfutica  Publicaciio ‘
13 200 MG + 60 MG + ' 1356906470137 COMPRIMIDO 03/10/2011 36meses
! 30 MG COM REV CAMADA f
. DUPLA CAMCT DUPLA
: BLL AL PLAS OPC ‘
(X 10 arma
Principio | ACIDO ACETILSALICILICO
| Ativo - CARBONATO DE MAGNESIO
. GLICINATO DE ALUMINIO
- Complemento | -
* Diferencial da
i Apresentagiio
. Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« EMS S/A - §7.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
+ EMS S/A - §7.507.378/0003-65 - - - BRASIL

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
 PROTEGER DA LUZE UMIDADE

Venda sob Prescrigo Médica

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

30 MG COM REV

¢ preseri¢io
Destinagio Comercial
Apresentacio Néo
‘ fracionada :
N | Apresentagiio : Registro Forma | Data de " Validade
5 ? Farmacgutica - Publicagio :
14 200 MG + 60 MG+ 1356906470145 COMPRIMIDO - 03/10/2011 36meses

CAMADA

e

/24

i
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" DUPLA CAMCT

- BL AL PLAS OPC
X 30 avvea

DUPLA

| Diferencial da
- Apresentagdo

. Embalagem

' Principio - ACIDO ACETILSALICILICO
Ative | CARBONATO DE MAGNESIO
| GLICINATO DE ALUMINIO
: Complemento | -

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

i Local de
- Fabricagiio

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL ;

. Via de

. ORAL
! Administragio

- Conservacio

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

Restrigio de  Venda sob Prescrigio Médica

| prescri¢do '

Destinaciio © Comercial

’ Apresentacio - Nio

¢ fracionada

N® presentacio f Registro Forma Data de : Validade
j . Farmacéutica  Publicacfo
15 | 200 MG + 60 MG + © 1356906470153 COMPRIMIDO 03/10/2011 - 36meses

' 30MGCOMREV - CAMADA *
| DUPLA CAMCT . DUPLA !
! BL AL PLAS OPC
P X32 v

 Principio - ACIDO ACETILSALICILICO

— © Ativo | CARBONATO DE MAGNESIO

| - GLICINATO DE ALUMINIO

. Complemento -
 Diferencial da
i Apresentacio

Embalagem o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de : « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
- Fabrica¢io : » EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

| Via de | ORAL
| Administragio

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

. Conservagio

" Restrigio de  Venda sob Prescrigio Médica
| prescrigo

. Destinagdo | Cormercial ﬁ D%

. aina
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

¢ Apresentacfio Nio

fracionada :

¢ N° Apresentagiio Registro Forma Data de | Validade :

: ; Farmactutica ( Publicaciio :

16 200 MG+ 60 MG +30 | 1356906470161 COMPRIMIDO 03/10/2011 36meses

- MG COM REV i CAMADA : ?
' DUPLA CAM CT BL | DUPLA
CAL/ALX :
4 LAKES U CABUCA

. Principio ACIDO ACETILSALICILICO

| Ativo | CARBONATO DE MAGNESIO

f { GLICINATO DE ALUMINIO

~omplemento | -

. Diferencial da
| Apresentagiio

. Embalagem

i Local de

| Fabricagiio

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Via de

© Administragiio

ORAL

: TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Conservagio ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

Restrigiio de

! Venda sem Prescrigiio Médica

Embalagem

prescrigfio
Destinacdo Comercial
. Apresentacio ' Néo
fracionada
I N° Apresentaciio i Registro Forma Data de Validade
i | Farmacéutica  Publicacio |
17 200MG +60MG+30 1356906470171 COMPRIMIDO  03/10/2011 | 36meses
| MG COM REV DUPLA - CAMADA ' :
i CAMCT3BLAL/AL - DUPLA
X
10 cancELApA U CABLCA
Prineipio | ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo | CARBONATO DE MAGNESIO
' * GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento -
¢ Diferencial da
. Apresentacio
e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de
Fabricagio

¢ Via de

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

ORAL

NOET6Z
4
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- Administracio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Conservacio

O

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

i Restri¢fio de

| Venda sem Prescri¢dio Médica

| prescriciio

 Destinagiio | Comercial

; Apresentaciio Nio

- fracionada '

§ N° Apresentaciio : Registro | Forma % Data de | Validade

: Farmacutica | Publicagiio ‘

18 200 MG + 60 MG + 30 1356906470188 ;| COMPRIMIDO | 03/10/2011 36meses
MG COM REV DUPLA CAMADA :
CAMCTBL AL/ALX DUPLA
10 CARCELABA OU CABUCA
_  Principio ACIDO ACETILSALICILICO

- Ative CARBONATO DE MAGNESIO

: GLICINATO DE ALUMINIO

 Com plemento | -

. Diferencial da

| Apresentagio

. Embualagem e Primdaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

' ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

. Fabricacgiio

Via de ORAL

- Administragio

i Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

: ! TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Restricio de . Venda sem Prescrigio Médica
— . presericdo '

. Destinacfio

. Apresentacido
‘ fracionada

Nio

. Comercial

- Apresentag¢iio

- Registro

|

: Forma : Data de
| Farmac@utica | Publicagdio

19

Principio
| Ativo

. Complemento
' Diferencial da
. Apresentaciio

200 MG +60 MG +30 | 1356906470196
MG COMREV DUPLA
CAMCTBLAL/ALX |
32 cam ;

ARA QU CABRUCS

. ACIDO ACETILSALICILICO
- CARBONATO DE MAGNESIO
. GLICINATO DE ALUMINIO

| COMPRIMIDO ' 03/10/2011 | 36meses
- CAMADA
- DUPLA

E Validade

&3
[
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,, E— 7 —— - e 4 {P
- Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO IS D 8 ? F “
: * Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA f /Cf'ﬁ
Local de * EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

| Fabricagiio

| - ORAL
. Administraciio

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

. Restrigio de | Venda sem Prescrigio Médica
[ presericio

i Destinacio ' Comercial

| Apresentagio | Nio
i fracionada

. N°© Apresentagfio Registro E Forma Data de Validade
' : *' - Farmactutica  Publicaciio '
20 100 MG +30MG+15 | 1356906470201 | COMPRIMIDO | 03/10/2011 : 36meses ]
MG COMREV CAM . CAMADA ‘ : *’
. DUPLA CT STR AL X  DUPLA
4 ganCRLABS OU LCADUCA :
| Principio - ACIDO ACETILSALICILICO
« Ativo CARBONATO DE MAGNESIO
| | GLICINATO DE ALUMINIO
i Complemento | -
* Diferencial da i
- Apresentagio
* Embalagem * Primaria - STRIP DE ALUMINIO
j ¢+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
- Fabrica¢iio :
— ' Via de ' ORAL 1
| Administragio -
 Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
! TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda sem Prescrigio Médica
: prescri¢o :
. Destinacio . Comercial
Apresentagdo |, Néo
 fracionada ‘
: N°® Apresentaciio Registro Forma | Data de Validade |
: :' . Farmactutica . Publicagio
21 325MG + 107,5MG + 1356906470218 COMPRIMIDO 03/10/2011 . 36meses
© 48,75MG COM REV | CAMADA ] .
 CAMDUPLA CTSTR | DUPLA ! : ? 0“1273

i

[ PP ¥ SR PR e . B e e m e
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i Principio

: Ativo

- Com plemento

: Diferencial da
| Apresentaciio

AL X
L4 CANCELADA OU CADUCA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- ACIDO ACETILSALICILICO

CARBONATO DE MAGNESIO

- GLICINATO DE ALUMINIO

Embalagem

¢ Priméaria - STRIP DE ALUMINIO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de

- Fabricagiio

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

Via de
Administraciio

ORAL 1

! Conservagiio

© Restrigio de

_ preserigiio

¢ Destinaciio

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

Venda sem Prescrigdo Médica

¢ Comercial

| Apresentagfio
. fracionada

| Nfio

N

Apresentacio Forma Data de | Validade
k . Farmactutica Publica¢iio .
22 325MG + 107,5MG + 1356906470226 | COMPRIMIDO | 03/10/2011 | 36meses
. 48,75MG COM REV CAMADA
{ DUPLA CAM CT STR DUPLA
“ALX
{32 CANCELARA QU CADUCA
. Principio ACIDO ACETILSALICILICO
. Ativo - CARBONATO DE MAGNESIO
. GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento -

Registro

¢ Diferencial da

- Apresentagio

- Embalagem

" Local de
- Fabricagfo

 Viade
: Administracio

. Conservago

i Restri¢fio de

¢ prescerigiio

« Priméria - STRIP DE ALUMINIO

» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

o EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

:ORAL 1

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Venda sem Prescrigiio Médica

¢ Destinacfio

Apresentacio

- Comercial

| Nio

AT

[

(49}

A2iN4
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

- Diferencial da

| Apresentaciio

. Restricito de

Lmbalagem

¢ Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- fracionada
N°© Apresentacio | Registro ' Forma Data de Validade
: Farmacdutica | Publicacio . ’
23 1356906470234 : COMPRIMIDO ; 03/10/2011 | 36meses
- +48,75MG COM . REVESTIDO
. REVDUPLA CAM
. CTBL AL PLAS
OPC X 32 arrva
 Principio ACIDO ACETILSALICILICO
[ Ativo  CARBONATO DE MAGNESIO
* GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento -

' Local de
* Fabricagdo

« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

' Via de
| Administragiio |

| ORAL

EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SA0 BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

- Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

 TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigio Médica

. Local de

! Fabricagio

« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

e EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

. ORAL

. prescricdio
Destinacio . Comercial
. Apresentacio Néo
¢ fracionada !
Ne Apresentagdo : Registro Forma Data de Validade
‘ 1 - Farmacéutica | Publicagfio
24 325MG + 107,5MG | 1356906470242 . COMPRIMIDO 03/10/2011 | 36meses
- +48,75MG COM CAMADA %
' REV DUPLA CAM DUPLA
- CTBL AL PLAS
S OPC X 04 arva
Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ative . CARBONATO DE MAGNESIO
! GLICINATO DE ALUMINIO
| Complements | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO



120/11/2018

- Administra¢fio |

- Conservaciio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigiio Médica
prescriciio
i Destinacio Comercial
_ Apresentagiio Nio
. fracionada :
N° Apresentagfio Registro | Forma | Data de Validade .
' | Farmactutica | Publicagdio
25 325MG + 107,5MG + | 1356906470250 < COMPRIMIDO © 03/10/2011 v 36meses

. 48,75MG COM REV

. DUPLA CAM CT BL
AL/AL X

L4 CARCELADA QU CADUCA

. CAMADA
 DUPLA

. Principio
| Ativo

. Complemento

¢ Diferencial da

. Apresentaciio

- ACIDO ACETILSALICILICO
' CARBONATO DE MAGNESIO
 GLICINATO DE ALUMINIO

Embalagem

o Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Loeal de
* Fabricac¢do :

' Via de

‘ORAL1
. Administracio

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

i Conservagiio

Restri¢do de

: presericiio

. Destinagiio

- Venda sem Prescrigio Médica

. Comercial

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

. Apresentaciio
| fracionada

' Nio

Ne

- Apresenta¢dio

Registro

. Forma
. Farmacéutica

‘ Data de

" Validade
Publicaciio :

26

¢ Principio
. Ative

| 325MG + 107,5MG +
| 48,75MG COM REV
. DUPLA CAM CT BL
AL/ALX

32 o

LARA QUL

1356906470269

' CAMADA
- DUPLA

- ACIDO ACETILSALICILICO
- CARBONATO DE MAGNESIO
- GLICINATO DE ALUMINIO

COMPRIMIDO

03/10/2011 - 36meses

- Complemento




" 20/11/20%8

Diferencial da
| Apresentagiio

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Embalagem

! Local de
¢ Fabricagio

+ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

- Conservagito

| Via de
| Administragio

' ORAL 1

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

Restriciio de

| Venda sem Prescrigio Médica

Diferencial da

i Embalagem

- Apresentagiio

| preserigiio
. Destinaciio Comercial
Apresentaciio | Niio
fracionada
N Apresenta¢io Registro . Forma Data de Validade »
" | Farmaclutica | Publicagio ‘
27 100 MG +30 MG + | 1356906470277 = COMPRIMIDO 03/10/2011 . 36meses
15 MG COM REV CAMADA i
. DUPLA CAMCT DUPLA
: BL AL PLAS OPC
P X 32 seva
| Principio ACIDO ACETILSALICILICO
| Ativo | CARBONATO DE MAGNESIO
: ! GLICINATO DE ALUMINIO
i Complemento | -

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

i Local de
i Fabricagiio

Via de

3

- ORAL
Administracio

o EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

Conservagiio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

prescrigic

Restri¢io de

Venda sob Prescrigio Médica

. Destinagho

. Apresentac@o
- fracionada

;No

* Comercial

Nao

- Apresentagio Registro

Forma ! Data de

| Farmacéatica = Publicagio

* Validade

g J

D
Sp]

o3

&l )

LY




" 20/11/2018

i Principio

: Embalagem

i Destinacio

28

Ativo

i Complemento
. Diferencial da
i Apresentacio

- ACIDO ACETILSALICILICO
CARBONATO DE MAGNESIO
- GLICINATO DE ALUMINIO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

100 MG +30 MG + | 1356906470285 | COMPRIMIDO | 03/10/2011
© 15 MG COM REV |
{ DUPLA CAM CT
: BL AL PLAS OPC
CX 4 arrea

- CAMADA
DUPLA

C
 36meses | - QGB?QJ

Local de

Fabricacio

. Viade
Administragio

- Conservacio

- Restrigiio de
¢ preserigdio :

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQ BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL ,

* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

' ORAL

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

¢ Venda sob Prescrigdo Médica

¢ Comercial

¢ Apresentagdo

fracionada

N

- Niéo

Data de

Falidade

* Administragio |

Conservagio

Restrigio de
prescericiio

. Destinacio

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

. Venda sem Prescrigio Médica

¢ Comercial

Apresentacio Registro Forma
: Farmac@utica Publicagiio
29 100 MG +30 MG+ 15 | 1356906470293 | COMPRIMIDO 03/10/2011  36meses
- MG COM REV DUPLA | CAMADA '
- CAM CTBL AL/AL X - DUPLA
32 CARUELADA O CADUCA :
Principio | ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo . CARBONATO DE MAGNESIO
¢ GLICINATO DE ALUMINIO
- Complemento . -
Diferencial da
| Apresentaciio
Embalagem -
* Local de -
. Fabricaciio
' Via de . ORAL



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| Apresentagiio Nio
* fracionada :
N¢ Apresentaciio Registro Forma Data de Validade
i : | Farmac8utica  Publicagfio :
30 100 MG +30 MG + 15 | 1356906470307 . COMPRIMIDO 03/10/2011 36meses
. MG COM REV CAMADA :
. DUPLA CAMCT BL | DUPLA
AL/AL X
4 CANCELADA O CADUCA ;
 Principio ' ACIDO ACETILSALICILICO
- Ativo ; CARBONATO DE MAGNESIO
| GLICINATO DE ALUMINIO
: Complemento = -

. Diferencial da
. Apresentag¢iio

{ Embalagem

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Local de
Fabricaclio

Via de

Conservacio

. ORAL
Administragfio

« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDOQ DO CAMPO - SP - BRASIL !

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

Restrigio de

| Venda sem Prescrigio Médica

prescricao
. Destinacéio Comercial
Apresentacio Nio
* fracionada '
CN° Apresentaciio Registro Forma Data de . Validade |
' : Farmacéutica Publicacio i
31 ‘81 MG + 24,3 MG + | 1356906470315 : COMPRIMIDO . 03/10/2011 36meses
12,I5MGCOM | - CAMADA ;
 REV DUPLA CAM . DUPLA
' CTBL AL PLAS
- OPC X 60 ariva
Principio - ACIDO ACETILSALICILICO
- Ative - CARBONATO DE MAGNESIO
_ GLICINATO DE ALUMINIO
Complemento -

* Diferencial da
| Apresentagio

. Embalagem

" Local de
¢ Fabrieagdo

Via de

| ORAL

o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVYDC LEITOSO

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

S,

1AQing
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Via de
Administragio |

Administra¢io

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

i Conservacio

Restrigfio de

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

- Venda sob Prescrigio Médica

. Diferencial da

Apresentacio

| prescrigfio
Destinacio Comercial
l Apresentaciio Néo
- fracionada
N°© Apresentacdo Registro ; Forma Data de Validade
‘ | Farmacdutica  : Publicagio
32 200 MG + 60 MG+ 1356906470323 . COMPRIMIDO 03/10/2011 | 36meses
. 30 MG COM REV CAMADA :
" DUPLA CAMCT DUPLA
BL AL PLAS OPC
X 60 ariva
| Principio ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo - CARBONATO DE MAGNESIO
GLICINATO DE ALUMINIO
- Complemento | -

Embalagem

o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Local de
: Fabricagio

i Conservaciio

' ORAL

e EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQ BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

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

" Restriggo de

Venda sob Prescrigdo Médica

- GLICINATO DE ALUMINIO

| prescrigio !
Destinacdo Comercial
. Apresentagiio | Ndo
* fracionada :
N° Apresentagiio Registro Forma Data de Validade -
i  Farmactutica  : Publicacfio
33 | 325MG + 107,5MG 1356906470331 - COMPRIMIDO | 03/10/2011 36meses
| +48,75MG COM REVESTIDO
: REV DUPLA CAM :
. CTBL AL PLAS
. OPC X 60 ariva
: Principio ACIDO ACETILSALICILICO
© Ativo CARBONATO DE MAGNESIO

Aning
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| Complemento - : v 0 ﬂ R 7 7 2

| Diferencial da | - N Q(j
| Apresentagio .
 Em balagem ;' « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

| Fabricagio « EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

| ORAL

| Viade

- Administragc

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

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de | Venda sob Prescricdo Médica
preserigdo :

Destinagio Comercial
‘ Apresentacio Néo
fracionada ’
N Apresentacio . Registro - Forma Data de Validade
: - Farmac@utica | Publicagdo '
34 : 100 MG + 30 MG + 1356906470341 | COMPRIMIDO : 03/10/2011 - 36meses
15MGCOMREV - CAMADA i
 DUPLA CAMCT DUPLA |
. BL AL PLAS OPC i
S X 60 arva
. Principio - ACIDO ACETILSALICILICO
Ativo - CARBONATO DE MAGNESIO
’ - GLICINATO DE ALUMINIO
. Complemento -
. Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO PVDC LEITOSO
- « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
| Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAQ BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
- Fabricagio f « EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
" Via de ORAL

Administracio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

© Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
presericio ' ’

Destinaciio | Comercial

Apresentagio - Nio

fracionada
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mems7 "OL!

| Nome da Empresa EMS S/A

o

. Detentora do Registro : L 65 !

| CNPY | 57.507.378/0003- = Autorizagio - 1.00.235-1

H

. Processo

Nome Comercial
i Principio Ative
Classe Terapéutica

| Parecer Piiblico

; Esconder Todas |

Principio
Ativo

| Complemento
" Diferencial da
Apresentacio

- Embalagem

Local de
i Fabricacio

Via de

Administracfo

i Conservagio

. Restri¢io de

: presericdo

Destinacio

Apresentacio
fracionada

| 25351.303749/2007- | Categoria Regulatéria | Data do registro - 23/06/2008

31

. CLORIDRATODE  Registro
- AMITRIPTILINA

- 102350885 Vencimento do Registro 06/2023

: Apresentacio

75 MG COM REV CT BL AL PLAS ‘ 1023508850015

ORAL

Medicamento de ‘-

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
: | referéncia

ANTIDEPRESSIVOS | ATC

- Bula Paciente Bula Profissional

Registro Forma Farmac@éutica Data de . Validade

 Publicagdo

| 23/06/2008 24 meses
OPCX 20 wrrvs

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
 Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ EMS 8/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

» NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
BRASIL

+ EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

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

Comercial
Nio

Ne

Principio
Ativo

- Complemento
Diferencial da

Apresentacio

75 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023508850023 - COMPRIMIDO REVESTIDO

: Data de
- Publicagfio

. Registro Forma Farmac@utica

[ 23/06/2008 |
OPC X 30 »riva : |

CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA




s
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. | Apresentagiio ‘ . T m{)
Embalagem » Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco

* Secundiria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Local de ; « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL

| Fabricacio ¢ NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
: BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
| Via de ORAL
: Administra¢fio

Conservagio

. Restrigdo de -
prescricéio

| Destinacéo Comercial

Apresentagio | Nio

" fracionada
N¢ Apresentaciio i Registro . Forma Farmacéutica . Data de Validade
 Publicacio |
3 | 25MG COM REV CT BL ALPLAS | 1023508850031 COMPRIMIDO REVESTIDO | 23/06/2008 | 24 meses
OPC X 20 srrva : ;
j Principio ¢ CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem » Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
! ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
' Local de « CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 18.676.762/0001-78 - AMERICO
Fabricacfio BRASILIENSE - SP - BRASIL
- o EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
¢ NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
BRASIL
» EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
Via de ORAL
- Administraciio

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

Restrigiio de Venda sob prescri¢o médica com retengfio de receita
© prescricido

| Destinacio - Comercial

. Apresentagio - Nio

fracionada
i ‘>
Ne Apresentacio Registro ! Forma Farmacgutica Data de . Validade 9%

btbmmeHmmm s sl s stncn s bl B e ke IAEAC AAART AAAAATAA L A
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 Publicacdo gj

4 25 MG COM REV CT BL AL PLAS | 1023508850041 : COMPRIMIDO REVESTIDO 23/06/2008 24 meses
OPCX 30 armva i ; i

Principio _ CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
© Ativo

¢ Complemento ' -
. Diferencial da
| Apresenta¢io

Embalagem s Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ‘ « CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 18.676.762/0001-78 - AMFERICO

Fabricacio BRASILIENSE - SP - BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

Via de ORAL
<70 Administracio

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

| Restrigio de Venda sob prescrigio médica com retengfio de receita

* prescricio

. Destinagfio Comercial
¢ Apresentacio ' Nio
. fracionada
N°¢ Apresentacio k Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

| Publicagiio

5 75 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023508850058 ‘: COMPRIMIDO REVESTIDO
OPC X300 awrva ;

N

23/06/2008 = 24 meses

| Principie CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo
. Complemente -
. Diferencial da
© Apresentacio
: Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico opaco
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SA0 BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabrica¢fio « NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
' BRASIL

« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

 Via de ORAL
Administragio

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

Restri¢io de - :
. prescrigio : :%
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| Destinag¢io . Comercial @

' Apresentagio = Néo
. fracionada :

N Apresentagiio . Registro . Forma Farmacgutica Data de { Validade |
Publicacio

6 . 75 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023508850066 ' COMPRIMIDO REVESTIDO 23/06/2008 24 meses
F OPC X 450 arrea ' .
i Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
. Aftivo

: Complemento
. Diferencial da
¢ Apresentagiio

' Embalagem « Priméria - Blister de aluminio e plastico opaco
' o Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

h ‘ Local de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
| Fabricacio + NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
: : BRASIL
« EMS S/A. - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

. Via de - ORAL
. Administraciio |

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

Restri¢fio de -
. preserigio

- Destinagio . Comercial

| Apresentaghio ~ Nio
~ fracionada

P N° * Apresentagio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
‘ ' | Publica¢io . '

i

i

7 75 MG COM REV CT BL AL PLAS | 1023508850074 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/06/2008 24 meses

 OPC X 500 awyva

Principio ‘ CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo

. Complemento -

. Diferencial da

. Apresentacio

: Embalagem  Priméria - Blister de aluminio e pldstico opaco
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Loeal de « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
Fabricacdo k « NOVAMED FABRICAGAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
! BRASIL
+ EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

' Via de ORAL

€
' Y
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P

2% VN

| Administracﬁo

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

Restrigéio de -
preserigio

Destmag:ao | Comercial

. Restricdo de Venda sob prescrigdo médica com retengfio de receita
{ prescrig:?m

: Destmag:ao Comercial

. Apresentaciio
- fracionada
N° : Apresentagio f Registro ‘ Forma Farmac@utica Data de Validade
' . Publicagfio !
8 25 MG COM REV CT BL AL PLAS 1023508850082 | COMPRIMIDO REVESTIDO 23/06/2008 24 meses
OPC X300 ariva :
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
: Ativo
: Complemento -
Diferencial da -
. Apresentacio
. Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
: Local de » CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 18.676.762/0001-78 - AMERICO
- Fabricacéo BRASILIENSE - SP - BRASIL
: : » EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
» NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
* Via de ORAL

¢ Administracio

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

* Apresentacio = Nio

. fracionada
Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicaciio |
9 ! 25 MG COM REV CT BL AL PLAS | 1023508850090 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/06/2008 @ 24 meses
OPC X 450 avres :
: Principio . CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo
- Complemento -
Diferencial da
. Apresentacio
Tlnmmaidbian mmden s b s A o b IAEACAAABT AAAAATAA ] ; M
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 Embalagem |« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO S ~ qj ‘
! » Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
 Local de o CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 18.676.762/0001~78 - AMERICO

- Fabricacio BRASILIENSE - SP - BRASIL
: « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
o NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
BRASIL
o EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL

. Viade - ORAL
¢ Administracio

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

| Restrigiode | Venda sob prescrigio médica com retengdo de receita
prescriciio

~ Destinacfio Comercial

© Apresentagiio ~ Nio

¢ fracionada
P N® Apresentagiio Registro k Forma Farmacéutica Data de | Validade
| Publicagio
10 25 MG COM REV CT BL AL PLAS | 1023503850104 COMPRIMIDO REVESTIDO 23/06/2008 24 meses
OPC X 500 «ryva ' (
Principio CLORIDRATO DE AMITRIPTILINA
Ativo :
- Complemento -
Diferencial da
Apresentacio
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
. ; Local de « CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A - 18.676.762/0001-78 - AMERICO
‘ Fabricagfio BRASILIENSE - SP - BRASIL
' « EMS S/A - 57.507.378/0001-01 - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP - BRASIL
« NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
| Via de ORAL
. Administra¢io |

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

. Restriciio de Venda sob prescrigio médica com retengfio de receita
- prescricio
. Destinacfo Comercial
- Apresentacio  Nio
fracionada
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

&

Voltar |

J



20112018

: Nome da Empresa
~ Detentora do Registro
* Processo

. Nome Comercial

. Classe Terapéutica

i

>

Principio Ativo

Parecer Puiblico

i Esconder Todas

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ITEM 95

| EMS S/A | CNPJ

| 57.507.378/0003-  Autorizagio

| 1.00.235-1
65 ’

| 25351.016122/0150

. BESILATO DE
| ANLODIPINO

¢ Registro

Categoria Regulatéria

Data do registro ¢ 22/05/2002

102350536 | Vencimento do Registro | 05/2022

ESILATO DE ANLODIPINO

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

Bula Paciente

Medicamento de e (‘g =
referéncia AR ¢
ATC

LA Bula Profissional P

: m i IR

Apresentagio

Registro

Forma Farmac@utica

Data de Validade
Publicacdo

5 MG COM CT BL AL PLAS AMB
X20 ¢

LADA QU CADBUCA

1023505360017

COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses

Principio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
| Apresentacio
. Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
' Local de + CADILA - - INDIA
. Fabricacio
Via de " ORAL 1
Administracfio
¢ Conservaciio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricio de Venda sob Prescrigio Médica

. Destinacéio

prescriciio

- Apresentacio
" fracionada

Ne°

Principio
- Ativo

Complemento
Diferencial da

| Apresentagio

. Embalagem

. Néo

5 MG COM CT BL AL PLAS AMB

Comercial

Apresentaciio

X 30 gancpians U CADUCA

BESILATO DE ANLODIPINO

Registro

1 1023505360025 COMPRIMIDO SIMPLES

i

Forma Farmacéutica

' Datade  Validade
| Publicagfio

| 22/05/2002 | 24 meses

» Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

A
\




20/11/2018

i Local de
! Fabricacdo

Via de

ORAL 1
Administracio |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e CADILA - - INDIA

f Restricéio de
prescrigiio

Conservaciio

¢ Venda sob Prescrigio Médica

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

Local de

Fabricacio

Via de
Administraciio

Conservagio

ORAL 1

+ Secundiria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« CADILA - - INDIA

i Destinacéo Comercial
. Apresentacio : Nio
. fracionada :
TN Apresentaciio Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
- 3 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB. | 1023505360033 | COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
[ X 20 CANCELADA OU CADUCA
| Principio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo
Complemento ; -
! Diferencial da
. Apresentagio
i Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

' Restrigio de

! Venda sob Prescrigio Médica

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

| prescrigio
: Destinagiio " Comercial
i Apresentacio ' Nio
| fracionada :
N® Apresentacio | Registro . Forma Farmactutica : Data de . Validade
: | Publicagdo | ‘
4 | 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB 1023505360041 : COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
. X 30 cANCELADA OU CADUCA ! i :
‘ Principio BESILATO DE ANLODIPINO
¢ Ativo
Complemento @ -
Diferencial da -
Apresentagiio ‘?5\3 @
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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i Embalagem s Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
: * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + CADILA - - INDIA
l< abrlcacao
| Via de ORAL 1
. Administragfio |
Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

i Restrigiio de

i Venda sob Prescrlgao Meédica

Local de

: prescriciio
_ Destinacgio Comercial
Apresentagio | Nio
. fracionada
N° Apresentacio Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publica¢io |
5 5 MG COM CT BL AL PLAS LAR 1023505360051 | COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
- X 20 ariva ’
f Principio BESILATO DE ANLODIPINO
. Ative :
Complemento -
Diferencial da
i Apresentacio
. Embalagem + Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANIJA 165 X 0,40 MM)

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -

hitnealinana

v Restricio de

* Fabricacfio BRASIL
* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
* CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.LD.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT - 393002
- INDIA '
| Via de ' ORAL
Administracgio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescncao Médica

prescrigiio
Destinacio Comercial
Apresentaciio ' Nio
. fracionada '
i N°  Apresentagio Registro Forma Farmacéutica g ata de . Validade
' . Publicagio
6 5MG COM CT BL AL PLAS LAR 1023505360068 - COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
X 30 wriva T ' : {
Principio BESILATO DE ANLODIPINO

Htne mmiddmm s bl e Ll _IAFARAAAAL AL
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| Complemento :
| Diferencial da |
Apresentacio

: Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANIJA 165 X 0,40 MM
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
¢ Local de * NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
Fabricagio BRASIL
* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
+ CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.1.D.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT - 393002
- INDIA
Via de ORAL

- Conservacio

Administracio

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

| prescricdo

- Destinacfio

Comercial

| Venda sob Prescrigio Médica

- Diferencial da

. Apresentacio

Embalagem

Data de Validade

| 22/05/2002 | 24 meses |

Apresentagio  Nio
* fracionada
Ne Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica
. Publicagiio |
7 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR | 1023505360076 COMPRIMIDO SIMPLES
X 20 sriva :
Principio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo
Complemente . -

* Primria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANIJA 165 X 0,40 MM)
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

| Local de

» NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -

- Administragio

Conservaciio

" Restricfio de
preserigio

! Destinaciio

Comercial

Fabricagfio BRASIL
* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
+ CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G1D.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT — 393002
-INDIA
| Viade - ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica h

- Apresentacfio

| Ndo
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- fracionada
. Apresentagiio f Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! | Publicacfio :
8 ' 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR : 1023505360084 | COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
X 30 arres : : :
 Prineipio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo
; Complemento -
. Diferencial da |
. Apresentacio |
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANIJA 165 X 0,40 MM)
! ¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
Fabricacdo BRASIL
« EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
¢ CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.LD.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT ~ 393002
- INDIA
Via de ORAL
Administracio
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restri¢éio de Venda sob Prescrigio Médica
prescricio

- Destinacio Comercial

- Apresentacdo = Nio

. fracionada
NS Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
. Publicagfio
9 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB 1023505360092 COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
X 60 (EMB ! | :
FRAC) ¢amCELARA OU CADDOA
| Principio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
. Local de + CADILA - - INDIA
Fabricacéo
i Via de ORAL 1
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- Conservacio

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

~ NOETRE

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E30°C) ﬁg o

Restrigiio de

¢ prescricio

Venda sob Prescrigdo Médica

Destinagio Comercial

Apresentacio : Sim

fracionada

Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica g Data de Validade

Publicagiio | :
10 5 MG COM CT BL AL PLAS AMB 1023505360106 ; COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
- X 90 (EMB : :
FRAC) caxceraba on cabuca

5 Prineipio . BESILATO DE ANLODIPINO

Ativo

Complements . -

Diferencial da
¢ Apresentacio
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

Local de
| Fabricagfo

' Via de

| Conservacio

Restricdo de

Administracdo

¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« CADILA - - INDIA

ORAL 1

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

" Venda sob Prescrigio Médica

prescrigéio
Destinacfio Comercial
Apresentagio = Sim
| fracionada
N Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
7 ‘  Publicagiio
11 - 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB | 1023505360114 | COMPRIMIDO SIMPLE 22/05/2002 | 24 meses
- X 60 (EMB f :
FRAC) CaNCELARA QU CADUCA
Principio BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo

. Complemento

. Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
© Fabricagfio

+ CADILA - - INDIA
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Viade ORAL 1 ﬁg :

Administragio |

| Conservagiio

Restrigo de
| prescrigiio

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

. Venda sob Prescrigdo Médica

. Destinacéio ' Comercial
Apresentacio  Sim
fracionada
N° Apresentagiio . Registro Forma Farmacgutica | Data de Validade
{ Publicacdo ;
12 10 MG COM CT BL AL PLAS AMB | 1023505360122 | COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
X 90 (EMB ! !
FRAC) cadCELADA OT CADUCA
i Principio ! BESILATO DE ANLODIPINO

1 Ativo

i Complemento © -
. Diferencial da
| Apresentacio

» Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

Embalagem
‘ ¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de » CADILA - - INDIA
Fabricacfio
Via de ORAL 1
Administracioe
Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restri¢gdo de | Venda sob Prescrigdo Médica

prescri¢fio
Destinacio Comercial
’ | Apresentagiio @ Sim
. fracionada
N Apresentacio Registro Forma Farmac8utica : Data de Validade :
i Publicacdo |
13 5MG COM CT BL AL PLAS LAR 1023505360130 = COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses
X 60 (EMB FRAC) asriva : ‘
Principio * BESILATO DE ANLODIPINO
Ativo

Complemento -
. Diferencial da
Apresentacio

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANJA 165 X 0,40 MM) ‘
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ?@

i Local de « NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM - @

. Embalagem

TiHAN
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i Fabricagio BRASIL e e K :ﬁ,
* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
+ CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.ID.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT — 393002
- INDIA
. Via de ORAL
| Administraggio |
i Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricfio de

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescnqao Médica

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

| prescricio
: Destinacio Comercial
. Apresentacio  Sim
. fracionada
Ne - Apresentacio Registro , Forma Farmacéutica Data de Validade
' . Publicagio
14 5 MG COM CT BL AL PLAS LAR 1 1023505360149 : COMPRIMIDO SIMPLES : 22/05/2002 | 24 meses
X 90 (EMB FRAC) #irva ‘
. Principio BESILATO DE ANLODIPINO
! Ativo
Complemento [~
; Diferencial da
- Apresentaciio
: Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANIA 165 X 0,40 MM)
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
 Local de * NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
. Fabrieacdo BRASIL
* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
+ CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.LD.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT - 393002
- INDIA
Via de ORAL
 Administrac¢io
. Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdio de

Venda sob Prescri¢io Médica

X 60 (EMB FRAC) ativa

i

prescricio
- Destinagiio Comercial
Apresentacio | Sim
fracionada
Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade
: " Publicaciio
15 - 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR 1023505360157 : COMPRIMIDO SIMPLES 22/05/2002 24 meses

httne/innnciiltac amien ~rv heldlmandinan b n IACACANA D AAARA P AT
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- Principio  BESILATO DE ANLODIPINO o ' - ot
Ativoe
Complemento © -
Diferencial da -
Apresentagio
Embalagem : ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANJA 165 X 0,40 MM)
: * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
' Local de ; * NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
- Fabrica¢fio BRASIL
' * EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
¢ CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.1.D.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJARAT - 393002
- INDIA
: Via de ORAL

| Administracfo

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

| Restrigiode  Venda sob Prescrigio Médica
| prescrigio

Destinagio Comercial

Apresentagio  Sim

. fracionada
- N° Apresentagéio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagde
» 16 10 MG COM CT BL AL PLAS LAR | 1023505360165 COMPRIMIDO SIMPLES : 22/05/2002 24 meses
X 90 (EMB FRAC) «rrea ! :
Principio - BESILATO DE ANLODIPINO
Ative
Complemento | -
. Diferencial da |
<7 | Apresentagdo
. Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO LARANJA (PVC LARANIJA 165 X 0,40 MM)
! * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 12.424.020/0001-79 - MANAUS - AM -
Fabricacéo : BRASIL
* EMS S/A - 57.507.378/0003-65 - - - BRASIL
» CADILA HEALTHCARE LIMITED - 291, G.LD.C. INDUSTRIAL ESTATE, ANKLESHWAR, GUJTARAT — 393002
- INDIA
 Via de ORAL

' Administraciio

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

- Restrigéio de Venda sob Prescrigio Médica
! prescrigfio

Destinaciio Comercial o%
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: Nome da Empresa
: Detentora do Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ITEM 100

Processo

! Nome Comercial

: COSMED

. 008791
“g

. CNPJ 61.082.426/0002- | Autorizagiio

| INDUSTRIA DE L 07
- COSMETICOS E
| MEDICAMENTOS

S.A.
25351.261829/2015- Categoria Regulatéria . Data do registro
97 ;

CELESTONE ' Registro 178170785

| Principio Ative

Classe Terapéutica

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

BETAMETASONA, FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA

i referéncia

ATC

Medicamento de -

| 1.07.817-7

| 10/08/2015 |

Vencimento do Registro 10/2021

Destinacio -

' Parecer Piblico - Bula Paciente Bula Profissional
5 Esconder Todas *
Ne Apresentacio Registro . Forma Farmacgutica Data de ’ Validade
' Publicagdio | :
1 2 MG COM CT BL AL PLASINC X 1781707850017 ° COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2015 | 24 meses
10 arpva j
. Principio BETAMETASONA
. Ative
¢ Complemento -
| Diferencial da
Apresentacio
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
: Local de * MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SA0 PAULO - SP -
Fabricagéo BRASIL
' » BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
Via de ORAL
Administracio
Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
¢ Restri¢io de -
prescri¢iio

Apresentacio ' Nio

. Publicagio

" fracionada
i N Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica
2 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB 1781707850025 - ELIXIR
X 60ML arria :
: Principio BETAMETASONA

© 10/08/2015 © 24 meses

. Data de Validade

=
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. Ativo

' Complemento -
. Diferencial da
| Apresentagio |

Embalagem * Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de ~« MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -
Fabricacio BRASIL

+ BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL

- Via de : ORAL
. Administragio :

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

. Restriciode . -
| prescrigio

- Destinagiio -

Apresentacio  Nio

! fracionada
P N¢ Apresentagiio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
: Publica¢iio
3 - 0,5 MG/ML SOL OR GTS CT FR 1781707850033  SOLUCAO ORAL 10/08/2015 24 meses .
VD AMB X 15 ML avrva :
¢ Principio BETAMETASONA

Ativo

- Complemento © -
- Diferencial da

Apresentaciio
. Embalagem « Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

" Local de + MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -

| Fabricacfio BRASIL
| Via de ' ORAL

Administracéo

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

Restrigio de -
| prescrigio

Destinacio -

| Apresentagio | Ndo
. fracionada 5

Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéutica ' Data de " Validade @ ;
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Publicaciio ’Q:g
4 4 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD 1781707850041 . SOLUCAO INJETAVEL 10/08/2015 36 meses
CINCX 1ML arres ! :
; Principio FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
| Ativo
‘ Complemento i .

Diferencial da |
: Apresentagio

- Embalagem

Local de

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

« MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACRUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -

Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de

Fabricagéo

Via de
. Administragio

* Conservagio

Restricio de
- presericio

: ORAL

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Fabricagiio BRASIL
: « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
* Administragiio
¢ Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 36°C)
| PROTEGER DA LUZ
Restrigéio de -
' prescrigio
Destinacio -
Apresentacio  Nio
fracionada
N° Apresentagiio Registro - Forma Farmacéutica ; Data de Validade
* _ Publicagio
5 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 1781707850051 . COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2015 18 meses
TRANS X 15 swiva ] ' ;
. Principio - BETAMETASONA
. Ative
. Complemento -

« MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -

BRASIL

« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -

BRASIL

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




20/11/2018 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 0 O 5 7

| Destinacio .

| Apresentagio @ Nio
. fracionada

Ne . Apresentagio Registro Forma Farmacgutica Data de Validade
| ‘ i Publicacio |
f 6 ' 4 MG/ML SOL INJ CT CAMA AMP 1781707850068 = SOLUCAO INJETAVEL 1 10/08/2015 36 meses
'VDINCX 1ML arva § : '
. Principio FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA

| Ativo

Complemento | -
. Diferencial da -

' Apresentacio
- Embalagem : ¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
;  Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ‘ » MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACRUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SA0 PAULO - SP -
. Fabricacdo BRASIL
+ BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACRUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
* Via de : INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

Restrigiio de -
preserigio

Destinaciio -

. Apresentacio ° Nio

fracionada
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ' | Publicagiio |
7 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB 1781707850076 = ELIXIR | 10/08/2015 24 meses
S X100 ML arrea : ‘
Principio BETAMETASONA
Ativo
Complemento -
. Diferencial da
- Apresentagio
Embalagem » Primdria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
: Local de + MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -

i

. Fabricaciio BRASIL
; » BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -

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

' Diferencial da
© Apresentacgio

Conservacgio
. PROTEGER DA LUZ
! Restriciio de -
. prescrigiio
Destinacio -
. Apresentacio . Nio
fracionada "
N° * Apresentagio f Registro ' Forma Farmactutica | Data de Validade
| Publicagdo |
8 0,5 MG COM CT BL AL PLAS 1781707850084 = COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2015 18 meses
- TRANS X 20 smvs : i i
. Principio : BETAMETASONA
| Ativo
: Complemento -

Via de

ORAL
Administragiio

. Embalagem » Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -
¢ Fabricacio BRASIL
» BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL

. Conservagiio

| Restricfio de

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

prescrigio

Destinacao -

Apresentacio - Nio

fracionada :

Ne Apresentacio Registro Forma Farmacgutica | Data de | Validade

j | Publicagiio

i

9 2MG COM CTBL ALPLASINCX 1781707850092 COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2015 24 meses
20 arrva i i
Principio BETAMETASONA
Ativo
; Complemento . -
" Diferencial da
. Apresentacio

[ R - A r———————~ -
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. Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
| Local de « MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACRUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -
. Fabricacfio : BRASIL
+ BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
Via de  ORAL
¢ Administracéio

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

Restri¢iic de -
- preserigio
| Destinagio -
 Apresentacio  Nio
fracionada
Apresentacio E Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade |
: | Publicagio
10 - 4 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD | 1781707850106 = SOLUGAO INJETAVEL 10/08/2015 ' 36 meses |
INCX 1ML ariea ’

Principio | FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
Ative

Complemento -
Diferencial da .
" Apresentacio

Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
" Local de « MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -
Fabricacfio BRASIL
: » BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
Via de ! INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administraciio
! Conservagiio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restriciio de -
prescricio
' Destinacio -
Apresentagio  Nio
" fracionada
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade
' | Publicagfio |
11 4 MG/ML SOL INJ CT CAMA 2 1781707850114 - SOLUCAO INJETAVEL 10/08/2015 | 36 meses
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| Prineipio | FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
| Ativo i
. Complemento -
| Diferencial da
¢ Apresentacio
. Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
' « Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
'_ Local de » MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -
' Fabricagio BRASIL

ST

 Via de
. Administracio .

! Conservagfio

| PROTEGER DA LUZ
Restricdode . -
. prescrigio
Destinacio -
| Apresentacio  Néo
- fracionada
“N° Apresentacio Registro . Forma Farmacgutica Data de - Validade
| Publicac¢dio °
12 ' 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB g 1781707850122 | ELIXIR 10/08/2015 24 meses
X120 ML arva | | ¢
. Principio | BETAMETASONA
Ativo
v Complemento . -
. Diferencial da

* Apresentacgio

« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -

BRASIL

¢ INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

Embalagem

Local de
Fabricacéo

Via de

: Conservagéo

" Restrigo de

© prescrigio 1

Destinagido

| Apresenta¢iio

« Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -

BRASIL

+ BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -

BRASIL

- ORAL
- Administragio '

—— e m——

RA ENTRE 15 E 30°C)
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fracionada @ ;,f
o e o i 5 D S A1 u
I N° Apresentacao Registro E Forma Farmac@utica Data de Validade

: | - Publicagfio |
13 0,5 MG COM CT BL AL PLAS \ 1781707850130 - COMPRIMIDO SIMPLES 10/08/2015 18 meses :
TRANS X 10 arrva : :

! Principio BETAMETASONA

Ativo
. Complemento & -
| Diferencial da
| Apresentagio
| Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
i Local de « MANTECORP INDUSTRIA QUfMICA E FARMACRUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SA0 PAULO - SP -
- Fabricagfio BRASIL
« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
Via de . ORAL

. Conservaciio

Administracio

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

Restrigio de -
prescriciio
! Destinacio -
Apresentagio  Nio
» fracionada
N * Apresentaciio Registro » Forma Farmacéutica Data de Validade
 Publicagiio |
14 : 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB 1781707850149 . ELIXIR 10/08/2015 24 meses
" X30ML awrva : ’ ’ :
Principio BETAMETASONA
| Ativo
i Complemento | -
Diferencial da
Apresentaciio
Embalagem » Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

: Local de

- Fabricacdo

Via de

Administracio |

«+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACREUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP -

BRASIL
« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO -
BRASIL
. ORAL



20/11/2018

- Conservagiio

i Restricio de

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

i

fracionada

prescriciio
Destinacéo -
Apresentacio ' Nio

| Voltar




