%

Pacientes com insuficiéncia renal em hemodialise '@7
Para pacientes com depuragdo de creatinina entre 30 e 50 mL/min/1,73 m? (insuficiéncia renal moderada) ou
concentragdo de creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL: a dose méxima didria de ciprofloxacino por via
intravenosa devera ser de 800 mg/dia.

Para pacientes com depuragdo de creatinina inferior a 30 mL/min/1,73 m? (insuficiéncia renal grave) ou
concentragdo de creatinina sérica igual ou superior a 2,0 mg/100 mL: a dose maxima diaria de ciprofloxacino
por via intravenosa devera ser de 400 mg/dia, nos dias de dialise, ap6s o procedimento.

Pacientes com insuficiéncia renal e diilise peritoneal ambulatorial continua (DPAC)

Acrescentar ciprofloxacino solugdo ao dialisado (intraperitoneal): 50 mg de ciprofloxacino/litro de dlallsado
administrado 4 vezes por dia, a cada 6 horas.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Nao ha necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Pacientes com insuficiéncia renal e hepitica

Para pacientes com depuragio de creatinina entre 30 € 50 mL/min/1,73 m? (insuficiéncia renal moderada) ou
concentragdo de creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL: a dose maxima diaria de ciprofloxacino por via
intravenosa devera ser de 800 mg/dia.

Para pacientes com depuragio de creatinina inferior a2 30 mL/min/1,73 m? (insuficiéncia renal grave) ou
concentragdo de creatinina sérica igual ou superior a 2,0 mg/100 mL: a dose maxima diaria de ciprofloxacino
por via intravenosa devera ser de 400 mg/dia.

PARA ADMINISTRACAO DA SOLUCAO PARENTERAL

Antes de serem administradas as solugdes para infusdo devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenga de particulas, turvagdo na solugéo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primaria.

A solugdo para infusdo ¢ acondicionada em bolsas, em SISTEMA FECHADO para administragio intravenosa
usando equipo estéril.

Aten¢do: ndo usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia gasosa
devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragdo de fluido da segunda
embalagem seja completada.

Nio perfurar a embalagem, pois hd comprometimento da esterilidade do produto e risco de
contaminacao.

Para abrir:

Segurar o involucro protetor com ambas as méos, rasgando-o, e retirar a bolsa contendo a solugéo.

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugdo descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida.

T

LKn I/J Diafragma / Membrana

I que deverd permanecer integra.
. . I I p—
Ponto para administragiio > =l \'_
de medicamento. k-....)ﬁ .
Ponto de conexio com o equipo. l\
Abre-se a embalagem através da
borboleta (Twist-OfT).

No preparo e administragdo das solugdes para infusdo, devem ser seguidas as recomendagdes da Comissdo de
Controle de Infecgdo em Servigos de Saude quanto a: desinfecgio do ambiente e de superficies, higienizagdo
das maos, o uso de EPIs e desinfecgdo de pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.



Preparagdo para administragio:

1- Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando 4lcool 70%;

2- Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

3- Conectar o equipo de infusdo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;
4- Administrar a solugéo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas relatadas com base em todos os estudos clinicos com ciprofloxacino (oral e parenteral)
classificadas por categoria de frequéncia segundo CIOMS 111 estdo listadas abaixo (Total n=51.621).

Lista de reacoes adversas

As frequéncias das reagdes adversas relatadas com ciprofloxacino estdo resumidas abaixo. Dentro dos grupos
de frequéncia, as reagdes adversas estdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade. Frequéncias sdo
definidas como:

muito comum (> 1/10)

comum (= /100 a< 1/10)

incomum (> 1/1.000 a

<1/100) rara (= 1/10.000 a <

1/1.000) muito rara (<

1/10.000)

As reagbes adversas identificadas apenas durante a observacio pés-comercializacio e, para as quais a
frequéncia nio pode ser estimada, estio listadas como “Frequéncia desconhecida”.

Infecgdes e infestagoes:
Reacdes incomuns: superinfecgdes micoticas.
Reacdes raras: colite associada a antibiotico (muito raramente com possivel evolugio fatal).

Distirbios do sistema sanguineo e linfatico:

Reagdes incomuns: eosinofilia.

Reagdes raras: leucopenia, anemia, neutropenia, leucocitose, trombocitopenia e plaquetose.

Reagdes muito raras: anemia hemolitica, agranulocitose, pancitopenia (com risco para a vida) e depressio da
medula 6ssea (com risco para a vida).

Distiirbios do sistema imunologico:

Reagides raras: reagio alérgica e edema alérgico/angioedema.

Reagdes muito raras: reagio anafilatica, choque anafilatico (com risco para a vida) e reagdes similares a
doenga do soro.

Distirbios metabélicos e nutricionais:
Reacdes incomuns: apetite ¢ ingestdo de alimentos diminuidos.
Reagdes raras: hiperglicemia, hipoglicemia.

Distiirbios psiquidtricos:

Reagdes incomuns: hiperatividade psicomotora/agitagao.

Reacdes raras: confusido e desorientagio, reagdo de ansiedade, sonhos anormais, depressdo (potencialmente
culminando em comportamento autodestrutivo como ideias/pensamentos suicidas, tentativa de suicidio ou
suicidio) e alucinagdes.

Reagdes muito raras: reagdes psicéticas (potencialmente culminando em comportamento autodestrutivo como
ideias/pensamentos suicidas, tentativa de suicidio ou suicidio).

Distiirbios do sistema nervoso:
Reagdes incomuns: cefaleia, tontura, distirbios do sono e alteragoes do paladar.
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Reagdes raras: parestesia e disestesia, hipoestesia, tremores, convulsdes (incluindo estado epilético) e E w‘-/

vertigem. Reagdes muito raras: enxaqueca, transtornos da coordenagio, alteragdes do olfato, hiperestesia e
hipertensdo intracraniana (pseudotumor cerebral).
Frequéncia desconhecida: neuropatia periférica e polineuropatia.

Distirbios visuais:
Reagdes raras: distirbios visuais.
Reacdes muito raras: distorgdo visual das cores.

Distiirbios da audi¢do e labirinto:
Reagdes raras: zumbido e perda da audigdo.
Reagdes muito raras: alterag@o da audigdo.

Distiirbios cardiacos:
Reagdes raras: taquicardia.
Frequéncia desconhecida: prolongamento do intervalo QT, arritmia ventricular, “Torsades de Pointes™.

Distiarbios vasculares:
Reagdes raras: vasodilatagdo, hipotensdo e sincope.
Reagdes muito raras: vasculite.

Distiirbios respiratorios, toracicos e mediastinicos:
Reagdes raras: dispneia (incluindo condigdes asmaticas).

Disturbios gastrintestinais:

Reac¢des comuns: nausea e diarreia.

Reacdes incomuns: vomito, dores gastrintestinais e abdominais, dispepsia e flatuléncia.
Reagdes muito raras: pancreatite.

Distiirbios hepatobiliares:

Reagdes incomuns: aumento das transaminases e aumento da bilirrubina,

Reagdes raras: disfungio hepatica, ictericia e hepatite (ndo infecciosa).

Rea¢des muito raras: necrose hepatica (muito raramente progredindo para insuficiéncia hepética com risco
para a vida).

Distiirbios da pele e dos tecidos subcutineos:

Reagdes incomuns: exantema, prurido e urticaria.

Reagies raras: reagoes de fotossensibilidade e vesiculas.

Reacies muito raras: petéquias, eritema multiforme, eritema nodoso, sindrome de Stevens-Johnson
(potencialmente com risco para a vida) e necrolise epidérmica toxica (potencialmente com risco para a vida).
Frequéncia desconhecida: pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA).

Distiirbios dsseos e do tecido conectivo e musculoesquelético:

Reagdes incomuns: artralgia,

Reagdes raras: mialgia, artrite, aumento do ténus muscular e ciibras.

Reacdes muito raras: fraqueza muscular, tendinite, ruptura de tenddo (predominantemente do tenddo de
Aquiles) e exacerbagio dos sintomas de miastenia grave.

Distirbios renais e urinarios:
Reagdes incomuns: disfungdo renal.
Reagdes raras: insuficiéncia renal, hematuria, cristaliria e nefrite tibulo-intersticial.

Distirbios gerais e condigdes no local da administraciio:
Reagdes comuns: reagio no local da injegao.



Reagdes incomuns: dor inespecifica, mal-estar geral e febre.
Reagdes raras: edema e sudorese (hiperidrose).
Reacdes muito raras: alteragio da marcha.

Investigagoes:
Reagdes incomuns: aumento da fosfatase alcalina no sangue.
Reagdes raras: nivel anormal de protrombina e aumento da amilase.

Frequéncia desconhecidas: aumento da razio normalizada internacional (RNI) (em pacientes tratados com
antagonistas de vitamina K).

*Estas reacdes foram relatadas durante o periodo de observac¢ido pos-comercializacio e foram observadas
predominantemente entre pacientes com mais fatores de risco para prolongamento do intervalo QT (Ver
em, “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

As seguintes reagoes adversas tiveram categoria de frequéncia mais elevada nos subgrupos de pacientes
recebendo tratamento intravenoso ou sequencial (intravenoso para oral):

Comum: VoOmito, aumento transitério das transaminases, rash cutdneo

Incomum: Trombocitopenia, plaquetose, confusdo e desorientagio,
alucinagdes, parestesia, disestesia, convulsdo, vertigem,
disturbios visuais, perda de audigdo, taquicardia, vasodilatagdo,
hipotensdo, alteragdo hepatica transitoria, ictericia,
insuficiéncia renal, edema

Raras: Pancitopenia, depressdo da medula 0ssea, choque anafilatico,
reagdes psicoticas, enxaqueca, distirbios do olfato, alteragdo da
audigdo, vasculite, pancreatite, necrose hepatica, petéquias, ruptura
de tenddo

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em casos de superdose oral aguda, registrou-se ocorréncia de toxicidade renal reversivel. Além das medidas
habituais de emergéncia, recomenda-se monitorar a fung¢do renal, incluindo pH urindrio e acidez, se necessdrio,
para prevenir cristalaria. Os pacientes devem ser mantidos bem hidratados. Antiacidos contendo calcio ou
magnésio podem reduzir a absorgdo de ciprofloxacino na superdose. Apenas uma pequena quantidade do
ciprofloxacino (menos de 10%) ¢ eliminada por hemodialise ou didlise peritoneal.

Em caso de intoxicag¢fio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n”: 1.0346.0024
Responsavel Técnica: Daniela Pacheco — CRF-SP: 22,461



Fabricado e Registrado por:
BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.
Estrada Louis Pasteur, 439 - Embu das Artes — SP SERVIFO UR ATENDIMENTO AU CLIENTR

CNPJ: 47.231.121/0001-08 0800 721 5457
Industria Brasileira. S&C@bekel’.com.bl’

PRODUTO ISENTO DE LATEX E DE PVC.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

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

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 15/12/2021.
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04/04/2023, 12:12

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome

Comercial

Principio Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

NU

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Detalhe do Produto: ciprofloxacino

BEKER CNPJ 47.231.121/0001-
PRODUTOS 08

FARMACO

HOSPITALARES

LTDA

25351.229652/2019- Categoria Genérico

93 Regulatoria

ciprofloxacino Registro 103460024

CIPROFLOXACINO

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento

1.00.346-5

13/06/2022

06/2032

ciprofloxacino

de referéncia (MS
103110155,
Halex Istar)
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 MG/ML SOL INFUS 1034600240010 Solugéo p/ Infusédo 13/06/2022 24

IV CX 100 ENVOL
BOLS PLAS PP
TRANS SIST FECH X

100 ML

CIPROFLOXACINO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229652201993/7n umeroRegistro=103460024

meses

17
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Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa de plastico composta
por polipropileno (PP), volume de 100 mL, comprimento total de 135 mm e largura de 115
mm + Batoques.)

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigéo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

¢ Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo sem colmeia)

« Secundaria - OUTRAS (BOLSA ALUMINIZADA ESPESSURA DE 81 A99 uM
COMPRIMENTO TOTAL DE 277 A 283 MM E LARGURA DE 157 A 163 MM)
« Envoltdrio - BOLSA ALUMINIZADA ESPESSURA DE 81 A 99 uM, COMPRIM

TOTAL DE 277 A 283 MM E LARGURA DE 157 A 163 MM

+ Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: -47.231.121/0001-08
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

2 MG/ML SOL INFUS
IV CX 50 ENVOL BOLS
PLAS PP TRANS SIST
FECH X 200 ML

CIPROFLOXACINO

1034600240029 Solugédo p/ Infuséo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229652201993/?numeroRegistro=103460024

13/06/2022 24
meses

217
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa de plastico compgsé?* MU

por polipropileno (PP), volume de 250 mL, comprimento total de 160 mm e largura " 4,
mm + Batoques. ) s- :
» Secundaria - Caixa (Caixa de papelao sem colmeia) Qg -

» Secundaria - OUTRAS (Bolsa aluminizada espessura de 81 a 99 um, compriment{gitotal
de 277 a 283 mm e largura de 157 a 163 mm )

« Envoltdrio - Bolsa aluminizada espessura de 81 a 99 ym, comprimento total de 277 a
mm e largura de 157 a 163 mm

+ Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescrigao Médica
Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

2 MG/ML SOL INFUS 1034600240037 Solugéo p/ Infuséo 13/06/2022 24
IV CX 20 ENVOL BOLS meses

PLAS PP TRANS SIST
FECH X 100 ML

CIPROFLOXACINO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229652201993/?numeroRegistro=103460024 37
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracdo

Conservagéo

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NQ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa de plastico composta
por polipropileno (PP), volume de 100 mL, comprimento total de 135 mm e largura de 115
mm + Batoques.)

« Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo sem colmeia) 0” ”0

« Secundaria - OUTRAS (BOLSA ALUMINIZADA ESPESSURA DE 81 A99 N ’%g,?@

7

COMPRIMENTO TOTAL DE 277 A 283 MM E LARGURA DE 157 A 163 Ml\ﬂ'
« Envoltdrio - BOLSA ALUMINIZADA ESPESSURA DE 81 A 99 uM, COMPR
TOTAL DE 277 A 283 MM E LARGURA DE 157 A 163 MM

« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: -47.231.121/0001-08
Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagcao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

2 MG/ML SOL INFUS 1034600240045 Solugéo p/ Infuséo 13/06/2022 24

IV CX 60 ENVOL BOLS meses
PLAS PP TRANS SIST

FECH X 100 ML

CIPROFLOXACINO

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351229652201993/?numeroRegistro=103460024 417
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa de plastico composta
por polipropileno (PP), volume de 100 mL, comprimento total de 135 mm e largura de 115
mm + Batoques.)

« Secundaria - Caixa (Caixa de papelao sem colmeia)

« Secundaria - OUTRAS (BOLSA ALUMINIZADA ESPESSURA DE 81 A 99 uM,
COMPRIMENTO TOTAL DE 277 A 283 MM E LARGURA DE 157 A 163 MM)

« Envoltorio - BOLSA ALUMINIZADA ESPESSURA DE 81 A 99 uM, COMPRIMENTO

TOTAL DE 277 A 283 MM E LARGURA DE 157 A 163 MM
JoM “'0
« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA é’ ﬂ"/ %
CNPJ: - 47.231.121/0001-08 %L R ;
‘d
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL g% é‘,@(
o

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescrigao Médica

Adulto

Hospitalar
Vermelha

Néo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

2 MG/ML SOL INFUS 1034600240053 Solugdo p/ Infusdo 13/06/2022 24

IV CX 15 ENVOL BOLS meses
PLAS PP TRANS SIST

FECH X 200 ML

CIPROFLOXACINO

https://consultas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/25351229652201993/?numeroRegistro=103460024 5/7
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagido

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa de plastico composta
por polipropileno (PP), volume de 250 mL, comprimento total de 160 mm e largura 135
mm + Batoques. )

« Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo sem colmeia)

« Secundaria - OUTRAS (Bolsa aluminizada espessura de 81 a 99 ym, comprimento total
de 277 a 283 mm e largura de 157 a 163 mm ) -

= Envoltorio - Bolsa aluminizada espessura de 81 a 99 um, comprimento total de 277 a 283

mm e largura de 157 a 163 mm RA M
UMy,

30l

"y

+ Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: -47.231.121/0001-08
Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

op
yo" =

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescrigao Medica

Adulto

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagado

2 MG/ML SOL INFUS 1034600240061 Solugéo p/ Infusédo 13/06/2022 24

IV CX 40 ENVOL BOLS
PLAS PP TRANS SIST
FECH X 200 ML

CIPROFLOXACINO

meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229652201993/?numeroRegistro=103460024
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Embalagem « Primaria - Bolsa de plastico transparente (sistema fechado) (Bolsa de plastico composta
por polipropileno (PP), volume de 250 mL, comprimento total de 160 mm e largura 135
mm + Batoques. )
¢ Secundaria - Caixa (Caixa de papeldo sem colmeia)
« Secundaria - OUTRAS (Bolsa aluminizada espessura de 81 a 99 ym, comprimento total
de 277 a 283 mm e largura de 157 a 163 mm )
« Envoltdrio - Bolsa aluminizada espessura de 81 a 99 ym, comprimento total de 277 a 283

mm e largura de 157 a 163 mm
o Mg
0%
/ \
\ Iy
- IS
foy

)

Local de « Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Viade | ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigdo de Adulto

uso
Destinacao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada
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HYPOFARMA

HYPOFLOX
ciprofloxacino

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

Solugao Injetavel

2 mg/mL




HYPOFLOX

Ciprofloxacino 2 mg/mL
Solugdo Injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

x HYPOFARMA

APRESENTACOES
Solugdo injetavel 2 mg/mL.
Caixa com | bolsa plastica de 100 mL

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL solugfo injetavel contém:

CIPTOEIOXBCIING iiususiunivsvorissassnaceisusmsasvasasashives s sassnss s shs s i a o T S H RS Ss ST Re FOVeRso R e b bos s bk s aeaad
VBICHIOGBP v mmiass s hossvaesms e s SRS SR F AV o SRR SRS Vs RV 8

Excipientes: acido lactico, cloreto de sodio e 4gua para injetaveis.

w2 mg
wl mb

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As indicagdes de Hypoflox (ciprofloxacino) sdo as seguintes:

> Adultos:

Para o tratamento de infecgdes complicadas e ndo complicadas causadas por microrganismos sensiveis ao
ciprofloxacino:

- do trato respiratorio. Muitos dos microrganismos, p. ex. Klebsiella, Enterobacter, Proteus, E. coli, Pseudomonas,
Haemophilus, Moraxella, Legionellae Staphylococcus reagem com muita sensibilidade ao Hypoflox. A maioria dos
casos de pneumonia que ndo necessitam de tratamento hospitalar ¢ causada por Strepfococcus pneumoniae. Nesses
casos, Hypoflox (ciprofloxacino) ndo € o medicamento de primeira escolha;

- do ouvido médio (otite média) e dos seios paranasais (sinusite), especialmente se causadas por Pseudomonas ou
Staphylococcus;

- dos olhos;

- dos rins e/ou do trato urinario eferente;

- dos orgaos reprodutores, inclusive inflamagio dos ovdrios e das tubas uterinas (anexite), gonorreia e infecgdes da
prostata (prostatite);

- da cavidade abdominal (p. ex. do trato gastrintestinal, do trato biliar e do peritdnio);

- da pele e de tecidos moles;

- dos 0ssos ¢ articulagdes.

Infecgdo generalizada (septicemia).

Infecgdes ou risco de infecgdo (profilaxia) em pacientes com sistema imunologico comprometido, por exemplo,
pacientes em tratamento com medicamentos que inibem as defesas imunolédgicas naturais do organismo ou pacientes
com nimero reduzido de glébulos brancos do sangue.

Descontaminagdo intestinal seletiva em pacientes sob tratamento com imunossupressores.

Hypoflox ndo ¢ eficaz contra Treponema pallidum (causador da sifilis).

» Criancas e adolescentes entre 5 e 17 anos

Para infecgdo aguda na fibrose cistica (distirbio metabolico hereditario que aumenta a produgio e a viscosidade das
secre¢Oes nos bronquios e no trato digestivo) causada por P. aeruginosa se ndo houver possibilidade de outros
tratamentos injetdveis mais eficazes. Nao se recomenda Hypoflox (ciprofloxacino) para outras indicagdes.

» Antraz por inalagio (apos exposig¢io) em adultos e criangas
Para terapia imediata e para tratamento de antraz apds inalagiio de bacilos de antraz (Bacillus anthracis).
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? %
O ciprofloxacino, componente ativo de Hypoflox pertence ao grupo das quinolonas. As quinolonas bloqueia
determinadas enzimas das bactérias que tém um papel fundamental no metabolismo e na reprodugdo bacteriana,
matando as bactérias causadoras da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nio use Hypoflox (ciprofloxacino) nas seguintes situagdes:

- alergia (hipersensibilidade) a substincia ativa ciprofloxacino, aos medicamentos contendo outras quinolonas
ou a qualquer componente da formula. Sinais de alergia podem incluir coceira, vermelhiddo na pele,
dificuldade para respirar ou inchago das maos, garganta, boca e palpebra;

- uso concomitante de tizanidina (um relaxante muscular) — (veja “Intera¢des medicamentosas”, no item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

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

» Adverténcias e Precaugoes

Caso apresente qualquer uma destas condi¢des descritas abaixo, durante o tratamento com Hypoflox, informe
seu médico imediatamente. O seu médico decidira se o tratamento com Hypoflox devera ser interrompido.
Para o tratamento de infecgdes graves, infec¢des por Staphylococcus e infecgdes por bactérias anaerdbias, o
ciprofloxacino deve ser utilizado em associa¢fio a um antibiético apropriado.

O ciprofloxacino nido é recomendado para o tratamento de pneumonia causada por Streptococcus pneumoniae
devido 4 eficicia limitada contra este agente bacteriano.

As infecgdes dos orgios genitais podem ser causadas por isolados de Neisseria gonorrhoeae resistentes a
fluoroquinolona. E muito importante obter informacdes locais sobre a prevaléncia de resisténcia ao
ciprofloxacino e confirmar a sensibilidade por meio de exames laboratoriais.

O ciprofloxacino estd associado a casos de prolongamento do intervalo QT (uma alteracio do
eletrocardiograma). As mulheres podem ser mais sensiveis aos medicamentos que prolonguem o QTc, uma vez
que tendem a ter um intervalo QTc basal mais longo em comparagiio aos homens. Pacientes idosos podem
também ser mais sensiveis aos efeitos associados ao medicamento sobre o intervalo QT. Deve-se ter cautela ao
utilizar ciprofloxacino junto com medicamentos que podem resultar em prolongamento do intervalo QT (por
exemplo, antiarritmicos de classe III ou IA, antidepressivos triciclicos, antibiéticos macrolideos, antipsicéticos)
ou em pacientes com fatores de risco para prolongamento QT ou “torsade de pointes” (uma alteragio especifica
do eletrocardiograma), por exemplo, sindrome congénita do QT longo, desequilibrio eletrolitico (sais do
organismo) nio corrigido, como hipocalemia (baixo nivel de potissio no sangue) ou hipomagnesemia (baixo
nivel de magnésio no sangue) e doenga cardiacas como insuficiéncia cardiaca, infarto do miocéirdio ou
bradicardia (ritmo dos batimentos cardiacos muito lento).

Em alguns casos, pode ocorrer reagiio alérgica grave ou siibita (reagiio/choque anafilatico, angioedema), mesmo
com uma unica dose, ha uma pequena chance que vocé apresente reacgiio alérgica grave com os seguintes
sintomas: aperto no peito, sensa¢do de tontura, doente ou fraco, ou sentir tonturas quando fica de pé. Se isto
ocorrer, informe imediatamente seu médico, pois o tratamento com Hypoflox devera ser interrompido. Em
casos muito raros, pode ocorrer inchaco da face, garganta e dificuldade para respirar, podendo progredir para
choque, com risco para a vida, s vezes ap6s a primeira administracio.

Nesses casos, pare imediatamente o uso de Hypoflox e informe seu médico.

Se ocorrer diarreia durante o tratamento com Hypoflox, converse com seu médico antes de tomar
antidiarreicos. Informe que est4 utilizando Hypoflox, caso realize exame de sangue ou urina.

Casos de problemas no figado (necrose hepatica e insuficiéncia hepdtica) com risco para a vida tém sido
relatados com Hypoflox. No caso de qualquer sinal e sintoma de doenga no figado (como anorexia (diminuigio
do apetite), ictericia (coloragdo amarelada da pele), urina escura, prurido (coceira) ou abddomen tenso) pare
imediatamente o uso de Hypoflox (ciprofloxacino) e informe seu médico.

Pode ocorrer aumento temporario das enzimas do figado (transaminases e fosfatase alcalina) ou ictericia
colestitica (cor amarelada da pele decorrente do acimulo de pigmentos biliares), especialmente em pacientes
que ja apresentaram alguma doenga no figado, que foram tratados com Hypoflox (veja o item “8. Quais os
males que este medicamento pode me causar?”).

Hypoflox (ciprofloxacino) deve ser utilizado com cautela em pacientes com miastenia grave (doen¢a muscular)
porque os sintomas podem ser exacerbados.

Podem ocorrer tendinite e ruptura do tendao (predominantemente do tenddo de Aquiles) com Hypoflox |
(ciprofloxacino), algumas vezes bilateral, mesmo dentro das primeiras 48 horas de tratamento. Podem ocorrer °

inflamaciio e ruptura de tendio mesmo até virios meses apos a descontinuagiio da terapia com Hypoflox
(ciprofloxacino). O risco de doenca nos tenddes pode estar aumentado em pacientes idosos ou pacientes tratados
concomitantemente com corticosteroides.

Na suspeita de inflamagdo de tenddo, deve-se parar imediatamente o uso de Hypoflox (ciprofloxacino) e
consultar o médico e 0 membro acometido deve ser mantido em repouso evitando esforgo fisico, até avaliacio
médica. Hypoflox (ciprofloxacino) deve ser usado com cautela nos pacientes com antecedentes de distirbios de
tenddo relacionados a tratamentos com quinolonas.

Hypoflox (ciprofloxacino), assim como outros medicamentos da mesma classe, é conhecido por desencadear
convulsdes ou diminuir o limiar convulsivo.
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Caso sofra de epilepsia, tendéncia a convulsdes ou tenha apresentado convulsdes no passado, reducio d%a) 06'
sanguineo cerebral, traumatismo craniano ou antecedente de derrame, Hypoflox (ciprofloxacino) deve se
administrado somente se os beneficios do tratamento forem superiores aos possiveis riscos. Esses pacientes
correm risco de efeitos indesejdveis no sistema nervoso central. Caso isto ocorra, interrompa o uso de Hypoflox
(ciprofloxacino) e informe imediatamente seu médico.

Casos de estados epilépticos tém sido relatados. Se ocorrerem convulsdes pare imediatamente o uso de Hypoflox
(ciprofloxacino) e informe o médico.

Podem ocorrer reagdes psiquidtricas apés a primeira administragio de fluoroguinolonas, incluindo
ciprofloxacino.

Em casos raros, podem ocorrer depressiio ou reagdes psicéticas, que podem evoluir para ideias/pensamentos
suicidas e comportamento autodestrutivo, como tentativa de suicidio ou suicidio. Nesses casos pare
imediatamente o uso de Hypoflox (ciprofloxacino) e informe o médico.

Tém sido relatados casos de polineuropatia sensorial ou sensoriomotora, resultando em sensacies cutineas
subjetivas, perda ou diminui¢io de sensibilidade, altera¢io na sensibilidade dos sentidos ou fraqueza em
pacientes recebendo fluoroquinolonas, incluindo Hypoflox (ciprofloxacino). Caso vocé desenvolva sintomas
neurolégicos, tais como dor, queimagio, formigamento, dorméncia ou fraqueza pare imediatamente o uso de
Hypoflox (ciprofloxacino) e informe o médico.

O ciprofloxacinoe pode induzir reagdes de sensibilidade & luz, portanto, os pacientes devem evitar a exposiciio
direta e excessiva ao sol ou a luz ultravioleta (UV). Se aparecerem reagdes cutineas similares a queimaduras
solares, pare imediatamente o uso de Hypoflox (ciprofloxacino) e informe o médico.

Foram observadas reagdes no local da aplicagfio infravenosa de ciprofloxacino. Estas reacdes siio mais
frequentes se o tempo de infuséo for de 30 minutos ou menos. Estas reacdes podem desaparecer rapidamente
apos se completar a infusdo. Nio siio contraindicadas as administracoes intravenosas subsequentes, exceto se
as reacdes piorarem ou reaparecerem.

Vocé deve procurar um oftalmologista imediatamente em caso de alteracdes na visiio ou algum sintoma ocular.

» Gravidez e amamentacao

Gravidez

Nio é recomendado o uso de Hypoflox (ciprofloxacino) durante a gravidez. Estudos realizados com animais
nio evidenciaram malformacdes do feto, porém ndo se pode excluir que o medicamento possa causar lesoes na
cartilagem articular de organismos imaturos.

Informe seu médico se vocé estiver gravida ou se desejar engravidar.

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

Amamentagio

Nio é recomendado o uso de Hypoflox (ciprofloxacino) durante a amamentagiio, pois o ciprofloxacino é
excretado no leite materno e pode ser prejudicial para seu bebg, devido ao risco de dano articular.

» Criancas, adolescentes e idosos

Como ocorre com outros inibidores da girase, o ciprofloxacino causa lesiio nas articulagdes que suportam o
peso em animais imaturos. Os dados de seguran¢a em menores de 18 anos que sofriam principalmente de
fibrose cistica nio evidenciaram lesdo de articulag¢io/cartilagem.

Na faixa etaria de 5 a 17 anos pode ser usado no caso especifico descrito abaixo.

Dados atuais confirmam o uso de ciprofloxacino para o tratamento de infecgiio aguda na fibrose cistica causada
por Pseudomonas aeruginosa em criangas e adolescentes de 5 a 17 anos. Atualmente a experiéncia disponivel
sobre o uso em criancas e adolescentes com outras infecgdes e crian¢as com menos de 5 anos € insuficiente.
Portanto, niio deve ser usado para outras infec¢des e em menores de 5 anos.

Hypoflox (ciprofloxacino) pode ser usado por idosos na menor dose possivel estabelecida pelo médico.

» Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

As substiincias do tipo fluoroquinolonas, incluindo o ciprofloxacino, podem prejudicar a habilidade do paciente
para dirigir veiculos e operar miquinas, devido a uma possivel redugio de atenciio. Em caso de dividas,
consulte seu médico. Isso ocorre principalmente com o uso em conjunto com bebidas alcoélicas.

» Interacoes medicamentosas

A seguir, constam alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterado se tomados com Hypoflox (ciprofloxacino)
ou que podem influenciar o efeito de Hypoflox (ciprofloxacine). Fale com seu médico caso esteja tomando algum
desses medicamentos.

Medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT: Hypoflox (ciprofloxacino), com outros
medicamentos da mesma classe (fluoroquinolonas), deve ser utilizado com cautela em pacientes que estejam
recebendo medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT (por exemplo, antiarritmicos de classe
I11 ou IA, antidepressivos triciclicos, antibiéticos macrolideos, antipsicéticos).

O uso simultineo de Hypoflox (ciprofloxacino) e probenecida (tratamento complementar de infecgdes, por
exemplo, gota) aumenta a concentracio de ciprofloxacino no sangue.

Nio se deve administrar Hypoflox (ciprofloxacino) com tizanidina (relaxante muscular), pois pode ocorrer um
aumento indesejdivel nas concentracdes de tizanidina no sangue associado aos efeitos colaterais clinicamente
importantes induzidos por esta, como queda da pressdo e sonoléncia.
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A teofilina (medicamento para a asma), usada em conjunto com o Hypoflox (ciprofloxacino), pode 4
concentra¢io aumentada no sangue, o que favorece um aumento da frequéncia dos efeitos indese 0"‘.
induzidos pela teofilina. Em casos muito raros, esses efeitos indesejaveis podem colocar a vida em risco ou ser
fatais. Se o uso de ambos for inevitivel, a concentragdo de teofilina no sangue deve ser observada e a dose
reduzida conforme a necessidade.
Foi relatado que o uso de ciprofloxacino ¢ medicamentos contendo derivados da xantina, como por exemplo,
cafeina e pentoxifilina (oxpentifilina), (para distirbios circulatorios), elevou a concentracio destas substincias
no sangue. Fale com seu médico.
Em pacientes recebendo Hypoflox e fenitoina (antiepilético) ao mesmo tempo, foi observado nivel alterado
(diminuido ou aumentado) de fenitoina no sangue. E recomendado o monitoramento da terapia com fenitoina,
incluindo medig¢des de concentragiio de fenitoina no sangue, durante e imediatamente apés a administracio
simultinea de Hypoflox e fenitoina para evitar a perda do controle de convulsdes associadas aos niveis
diminuidos de fenitoina e para evitar efeitos indesejaveis relacionados a superdose de fenitoina quando o
Hypoflox (ciprofloxacino) é descontinuado em pacientes que estejam recebendo ambos.
O uso simultineo com Hypoflox (ciprofloxacino) pode retardar a excregiio do metotrexato (imunossupressor
usado em alguns tipos de cincer, psoriase e artrite reumatbide), aumentando o nivel plasmitico deste.
Anti-inflamatoérios ndo-hormonais, por exemplo, o ibuprofeno (para dor, febre ou inflamagfio): estudos em
animais mostraram que o uso combinado de doses muito altas de quinolonas e certos anti-inflamatérios nio-
esteroides podem desencadear convulsoes. Isto niio se refere aos que contém dcido acetilsalicilico.
Observou-se em alguns casos, aumento transitério da concentragio de creatinina no sangue, que avalia a fun¢io
renal, ao se administrar Hypoflox (ciprofloxacino) simultaneamente com ciclosporina (imunossupressor usado
para o tratamento de doengas de pele, artrite reumatoide e transplante de drgdos). Nesses casos é necessario
controlar frequentemente (duas vezes por semana) a concentraciio de creatinina.
A administra¢io simultinea de ciprofloxacino com substincias antagonistas da vitamina K, como por exemplo,
varfarina, acenocoumarol, femprocumona, fluindiona, pode aumentar os efeitos anticoagulantes destas. Fale
com seu médico.
O uso simultineo de Hypoflox (ciprofloxacino) e antidiabéticos orais (para diminuicfio dos niveis de agiicar no
sangue) principalmente sulfonilureias, como por exemplo, glibenclamida, glimepiridina, pode provocar
diminuig¢io de agicar no sangue (hipoglicemia), possivelmente por intensificar a a¢do do antidiabético oral.
O uso simultineo de Hypoflox (ciprofloxacino) e duloxetina (antidepressivo, dano ou incontinéncia do nervo
causado pela diabetes) pode levar a um aumento da duloxetina no sangue.
No uso concomitante de Hypoflox (ciprofloxacino) com ropinirol (medicamento para doenga de Parkinson), seu
médico devera monitorar os efeitos indesejaveis e realizar o ajuste de dose de ropinirol.
No uso de Hypoflox (ciprofloxacino) com lidocaina (para doencas cardiacas e anestésico local), podem ocorrer
interagoes entre estas substincias, acompanhadas de efeitos secundérios.
A concentragiio de clozapina (antipsicotico usado na esquizofrenia) no sangue aumenta se administrada junto
com Hypoflox (ciprofloxacino). Seu médico deverd monitorar e ajustar a dose de clozapina apropriadamente
durante e logo apds a administra¢io simultinea destas substincias.
O uso simultineo de sildenafila (por exemplo, para disfun¢fio erétil) e ciprofloxacino mostrou aumentar a
concentra¢iio daquela substincia no sangue, por isso, seu médico devera considerar os riscos e beneficios ao
recomendar o uso conjunto destas substincias.
Foi demonstrado em estudos clinicos que a fluvoxamina, potente inibidor da isoenzima 1A2 do CYP450,
aumentou a agomelatina (medicamento utilizado para depressdo) no sangue. Apesar de ndo haver dados
clinicos disponiveis para uma possivel interagiio com ciprofloxacino, inibidor moderado da isoenzima 1A2 do
CYP450, efeitos similares podem ser esperados na administrag¢io concomitante. A coadministra¢io do
ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem (medicamento utilizado para distirbios do
sono). O uso concomitante néo ¢ recomendado.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento, inclusive
aqueles adquiridos sem prescri¢io médica.

- Interagdes com exames

O ciprofloxacino demonstrou em testes in vitro capacidade de interferir no teste de cultura de um tipo de
bactéria Mycobacterium tuberculosis causando resultado falso negativo em pacientes fazendo uso de
ciprofloxacino. Fale com seu médico ou laboratério que vocé esti tomando ciprofloxacino.

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

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

Hypoflox (ciprofloxacino) deve ser conservado na embalagem original, em temperatura ambiente (ambiente com
temperatura entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. Evitar o calor excessivo (ambiente com temperatura
superior a 30°C). Evite armazenar a solugéo sob refrigeragéo, pois pode ocorrer precipitagiio, embora esta se redissolva



a temperatura ambiente. A solugdo para infusfo ¢ sensivel a luz; portanto, s6 deve ser retirada da embalagem ex{s’» M
no momento do uso. N ' 0’
Hypoflox (ciprofloxacino) tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo. &:" /‘7{ g ﬁ
“Numero 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.” ‘-on ksl -
"]
» Caracteristicas organolépticas: %
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Hypoflox é uma solugdo para aplicagdo intravenosa (infus@o), limpida, incolor & levemente amarelada. .% P 06’
“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 utilizi-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOSAGEM
A dose geralmente recomendada pelo médico ¢ a seguinte:
> Adultos
Dose diaria recomendada de Hypoflox intravenoso em adultos
Indicagdes Dose diaria para adultos de ciprofloxacino (mg)
intravenoso
Infecgdes do trato respiratorio (dependendo da
gravidade e do microrganismo) 2 x 200 mg a 400 mg
Infecgdes do  trato | Aguda, ndo | 2x 100 mg
urindrio: complicada
Cistite em mulheres | Dose tinica 100 mg
(antes da menopausa)
Complicada 2 x 200 mg
Gonorreia:
- extragenital
- aguda, ndo complicada 2x 100 mg
Dose tinica 100 mg
Diarreia 2 x 200 mg
Outras infecgoes (vide indicagdes) 2 x 200 a 400 mg
Infecgdes graves, Pneumonia
com risco para a estreptococica
vida:
Principalmente Infecgdes recorrentes
quando em fibrose cistica
causadas por Infecgdes Osseas e das 3 x 400 mg
Pseudomonas, articulagGes
Staphylococcus
ou Streptococcus Septicemia
Peritonite
> Antraz

Adultos: 400 mg de ciprofloxacino i.v. duas vezes por dia.

Criangas: 10 mg de ciprofloxacino i.v./kg de peso corporeo duas vezes por dia. A dose maxima para criangas ndo deve
exceder 400 mg (dose diaria maxima: 800 mg i.v.).

O tratamento deve comegar imediatamente ap6s a suspeita ou confirmagdo da inalagdo dos patogenos de antraz. Apos
administragdo intravenosa, pode-se prosseguir com o tratamento oral.

» Pacientes idosos
Pacientes idosos devem receber a menor dose de acordo com a gravidade da doenga e com a sua fungdo renal.

» Criancas e adolescentes

A dose recomendada para infecgio aguda causada por P. aeruginosa em pacientes de 5 a 17 anos com fibrose cistica
¢ de 3 vezes 10 mg/kg por dia i.v. (maximo 1.200 mg/dia).



» Pacientes com mau funcionamento dos rins e do figado

Adultos

1. Recomendam-se as seguintes doses para a disfungdo renal moderada ou grave:
1.1. Depuragao de creatinina entre 30 e 60 mL/min (creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL), a dose maxima ¢ de
800 mg por via endovenosa por dia.

1.2. Depuragdo de creatinina inferior a 30 mL/min (creatinina sérica igual ou superior a 2 mg/100 mL), a dose méxima
para administragdo 1.v. € de 400 mg por dia.

2. Na disfungo renal e sob hemodidlise, a dose ¢ a mesma apds cada sessdo de didlise que para os pacientes com
disfungdo renal moderada ou grave (veja item 1).

3. Disfungao renal e em dialise peritoneal ambulatorial continua (DPAC), para peritonite, Hypoflox (ciprofloxacino)
pode ser adicionado ao dialisado (intraperitoneal) 4 x por dia, a cada 6 horas, na dose de 50 mg por litro de dialisado.
A experiéncia clinica nessa indicagdo € limitada. Séo necessarias doses altas de Hypoflox (ciprofloxacino) para atingir
concentragdes suficientes de ciprofloxacino no perit6nio, devendo os efeitos colaterais serem atentamente observados.
Ocorrendo efeito colateral de relevancia clinica ou sintomas de superdose, deve-se diminuir a dose ou interromper a
administragio de Hypoflox (ciprofloxacino).

4. Nio ¢ preciso ajustar a dose em caso de mau funcionamento do figado.

5. Em caso de mau funcionamento do figado e dos rins, a dose deve ser a mesma usada para disfungio renal. Pode ser
necessario monitorar a concentragéo de ciprofloxacino no sangue.

» Criangas e adolescentes
Doses em criangas e adolescentes com fungdes renal e/ou hepdtica alteradas ndo foram estudadas.

COMO USAR

O tempo de infusio ¢ de no minimo 60 minutos. A infusdo lenta em uma veia de grande calibre evita desconforto ao
paciente e reduz a irritagdo da veia.

Nenhuma adi¢do deve ser feita a solug@o para infusdo de Hypoflox (ciprofloxacino), contida na bolsa flexivel.

Duragiio do tratamento

A duragdo do tratamento depende da gravidade da doenga e do curso clinico e bacteriologico. Em geral, o tratamento
deve sempre prosseguir por pelo menos 3 dias apos a febre e os sinais clinicos terem desaparecido.

Em geral, a duragao média do tratamento ¢:

Adultos

- 1 dia, nos casos de gonorreia aguda ndo complicada e cistite (infec¢do na bexiga);

- até 7 dias para infecgdes dos rins, trato urindrio e cavidade abdominal;

- em pacientes com baixa resisténcia (sistema imunoldgico comprometido), o tratamento deve prosseguir enquanto a
contagem total de globulos brancos estiver reduzida (fase neutropénica);

- no maximo 2 meses para osteomielite (infecgdo Ossea);

- 7 a 14 dias para todas as outras infec¢des.

Em infecgdes estreptococicas, o tratamento deve continuar por pelo menos 10 dias, por risco de complicagdes tardias.
lgualmente, as infecgdes por Chlamydia spp. devem ser tratadas durante pelo menos 10 dias.

Criangas e adolescentes com idade entre 5 e 17 anos: 10 - 14 dias para episodios de infecgdo aguda de fibrose
cistica causada por Pseudomonas aeruginosa.

Antraz: 60 dias de tratamento para terapia imediata e para tratamento de infecgOes apos a inalagdo de patogenos de
antraz.

“Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragido 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?
“Em caso de dividas, procure orienta¢iio do farmacgutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.”

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

Como todo medicamento, Hypoflox (ciprofloxacino). pode ocasionar reagoes adversas, embora nem todas as
pessoas as apresentem.

Se vocé apresentar sintomas de hipersensibilidade (grave, reagido alérgica siibita) como coceira, erupgio na
pele, dificuldade em respirar ou inchago nas maos, garganta, boca ou pilpebras, interrompa o tratamento com
Hypoflox (ciprofloxacino) e procure imediatamente seu médico ou o hospital mais préximo.

A frequéncia ¢ indicada da seguinte forma: muito comum (maior ou igual a 10%), comum (entre 1% e 10%),
incomum (entre 0,1% e 1%), rara (entre 0,01% e 0,1%), muito rara (inferior a 0,01%) e frequéncia
desconhecida (nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).



nesta bula, informe seu médico. 4 |

- Infecgdes e infestagdes )
Reagdes incomuns: superinfecgdes micdticas (infecgiio por fungos, junto com infecgdo bacteriana ou apés es
O tratamento prolongado ou repetido com Hypoflox pode reduzir a sensibilidade das bactérias ao
ciprofloxacino; por isso, o paciente pode infectar-se novamente com a mesma bactéria ou por leveduras (fungos)
antes da erradicac¢io da infecgéio inicial.

Reagdes raras: colite (inflamag¢do do intestino grosso) associada ao uso de antibiético (muito raramente, com
possivel evolugio fatal).

- Distiirbios do sistema linfatico e sanguineo

Reagdes incomuns: aumento de um tipo de glébulos brancos do sangue, os eosinéfilos (eosinofilia).

Reagdes raras: redugio dos globulos brancos (leucopenia) ou apenas dos glébulos brancos chamados
neutrofilos (neutropenia), reducio de globulos vermelhos (anemia) ou de plaquetas (trombocitopenia), aumento
de glébulos brancos do sangue (leucocitose) e aumento persistente das plaquetas no sangue (plaquetose).
Reag¢des muito raras: aumento da degradagfio dos glébulos vermelhos (anemia hemolitica), reducio de todas
as células sanguineas (pancitopenia com possivel risco para a vida), auséncia dos glébulos brancos chamados
neutrofilos, com possiveis sintomas de calafrios, febre (agranulocitose), fun¢io da medula dssea reduzida (com
possivel risco para a vida).

- Distirbios imunoldgicos

Reacdes raras: reacio alérgica e inchago alérgico/angioedema.

Reacies muito raras: reaciio alérgica intensa e choque alérgico (por exemplo, inchaco do rosto, da laringe;
dificuldade de respirar que pode levar a choque, queda brusca da pressfio arterial, com risco para a vida), e
reacdes similares aquelas associadas com doenca do soro (por exemplo, febre, alergia, inchago dos ginglios
linfaticos, vermelhidao da pele e inchaco).

- Distiirbios metabolicos e nutricionais

Reacgdes incomuns: diminui¢do do apetite e da indigestdo de alimentos.

Reacdes raras: aumento da concentracio de acicar no sangue (hiperglicemia), diminui¢fio da concentraciio de
aciicar no sangue (hipoglicemia).

- Distirbios psiquidtricos

Reacgdes incomuns: hiperatividade psicomotora/agitacio.

Reacdes raras: confusio mental, desorientagio, ansiedade, sonhos anormais, depressio* e alucinagdes.
Reagdes muito raras: reagies psicoticas®.

* potencialmente culminando em comportamentos autodestrutivos, como ideias/pensamentos suicidas e
tentativa de suicidio ou suicidio.

- Disturbios do sistema nervoso

Reacdes incomuns: dor de cabeca, tontura, distirbios do sono, alteracdo do paladar.

Reagdes raras: sensa¢des anormais, como por exemplo, de formigamento, dorméncia (parestesia, disestesia),
tremores, convulsdes (incluindo estado epilético), diminui¢do da sensibilidade geral (hipoestesia), tonturas
giratorias (vertigem).

Reacdes muito raras: enxaqueca, distirbios da coordenagdo, alteragio do olfato, aumento da sensibilidade
geral ou especifica (hiperestesia), aumento da pressio intracraniana (pseudotumor cerebral).

Reacgdes de frequéncia desconhecida: neuropatia periférica e polineuropatia (doengas que afetam um ou varios
nervos).

- Distirbios da visio
Reacdes raras: alteracdes da visdo.
Reacdes muito raras: distorgiio visual das cores.

- Distirbios da audic¢do e do labirinto
Reacdes raras: zumbido e perda da audigio.
Reag¢des muito raras: alteracdes da audigfo.

- Distiirbios cardiacos

Reacdes raras: taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).

Reacdes de frequéncia desconhecida: altera¢do no eletrocardiograma chamada prolongamento do intervalo
QT, altera¢@o no ritmo do coragiio (arritmia ventricular), “torsade de pointes”*(uma alteracgio especifica do
eletrocardiograma).



*Estas reacdes foram relatadas durante o periodo de observac¢iio poés-comercializa¢iio e foram observadas
predominantemente entre pacientes com mais fatores de risco para prolongamento do intervalo QT (veja “O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

- Distiirbios vasculares
Reacdes raras: dilatagio dos vasos sanguineos, pressiio arterial baixa e desmaio (sincope).
Reagdes muito raras: inflamacgéo dos vasos sanguineos (vasculite.)

- Distarbios respiratorios
Reacdes raras: falta de ar (dispneia), incluindo condi¢io asmatica.

- Distirbios gastrintestinais

Reacdes comuns: enjoo e diarreia.

Reagdes incomuns: vomitos, dores gastrintestinais e abdominais, dispepsia (ma digestio) e gases.
Reagies muito raras: pancreatite (inflamagio do pancreas).

- Distiirbios hepatobiliares

Reagdes incomuns: aumento das transaminases (enzimas do figado) e aumento da bilirrubina.

Reagdes raras: comprometimento do funcionamento do figado, ictericia (coloragio amarelada da pele) e
hepatite (inflamag¢do do figado) ndo infecciosa.

Reag¢des muito raras: morte das células do figado, que muito raramente evolui para insuficiéncia hepatica com
risco para a vida.

- Lesdes da pele e do tecido subcutineo

Reacoes incomuns: vermelhidiio da pele (rash cutineo), coceira e urticiria (reagio alérgica de pele).

Reacdes raras: sensibilidade a luz e formagfio de bolhas.

Reacdes muito raras: hemorragias pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoso e eritema multiforme (lesdes
de pele) sindrome de Stevens-Johnson (reaciio grave de pele caracterizada por bolhas), potencialmente fatal, e
necrolise epidérmica téxica (reacoes graves de pele, com potencial risco para a vida).

Reacies de frequéncia desconhecida: pustulose exantematica generalizada aguda (erup¢iio cutinea pustular).

- Distirbios osseos, do tecido conjuntivo e musculoesqueléticos

Reac¢des incomuns: dor nas articulagdes.

Reacdes raras: dor muscular, inflamagiio nas articulagdes (artrite), aumento do tonus muscular e cdibras.
Reacdes muito raras: fraqueza muscular, inflamaciio dos tenddes (tendinite) e rupturas de tenddes
(predominantemente do tenddo de Aquiles), piora dos sintomas da miastenia grave (doen¢a muscular grave).

- Distiirbios renais e urindrios

Reacoes incomuns: alteraciio do funcionamento dos rins.

Reagdes raras: inflamacdo dos rins (nefrite tibulo-intersticial), insuficiéncia (altera¢io da fungiio) renal,
presenca de sangue e de cristais na urina.

- Distirbios gerais

Reacdes incomuns: dor inespecifica, mal-estar geral, febre.
Reacgdes raras: inchago, transpiragio excessiva.

Reagdes muito raras: alteragdes do modo de andar.

- Investigacoes

Reacdes incomuns: aumento da enzima hepatica fosfatase alcalina no sangue.

Reagdes raras: alteracdo no exame de coagulagiio (nivel anormal de protrombina) e aumento da amilase
(enzima que avalia a fung¢io do pincreas).

Reagdes de frequéncia desconhecida: aumento da razido normalizada internacional (RNI) que avalia a
coagulagiio sanguinea (em pacientes tratados com antagonistas de vitamina K).

As seguintes reagoes adversas tiveram categoria de frequéncia mais elevada nos subgrupos de pacientes
recebendo tratamento intravenoso ou sequencial (intravenoso para oral):

Comum (entre 1 e 10 a cada 100 pessoas podem Vomito, aumento transitorio das
apresenta-las) transaminases (enzimas do figado);
vermelhiddo da pele (erupgiio na pele).

Incomum (entre 1 ¢ 10 a cada 1.000 pessoas Trombocitopenia (reducio das plaquetas,
podem apresenta-las) células  responsiaveis pela  coagulagio);
plaquetose (aumento persistente das plaquetas
no sangue); confusiio mental e desorientaciio;



alucinagdes; sensacgdes anormais, como por

exemplo, de formigamento; dorméncia 8\
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alteracdes da visdo; perda de audi¢do; aumento

&
FER : 5 = bey J
da frequéncia cardiaca; vasodilatagio o X

(dilatagdo dos vasos sanguineos); hipotensdo o

(diminui¢do da pressdo arterial); alteracdo A
hepatica (do figado) transitoria; ictericia
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renal (mau funcionamento dos rins);edema
(inchaco).

Rara (entre 1 e 10 a cada 10.000 pessoas podem Pancitopenia (redugiio de todas as células

apresenta-las) sanguineas); funcio da medula 0ssea reduzida;
choque anafilitico (queda da pressiio arterial
por reagio alérgica importante); reacdes
psicoticas; enxaqueca; distrbios do olfato;
audi¢do alterada; vasculite (inflamacdo dos
vasos); pancreatite (inflamagio do pincreas);
necrose hepatica (morte de células do figado);
petéquias (hemorragias pontilhadas da pele),
ruptura de tenddo,

Criancas

A incidéncia de artropatia (inflamagdo das articulagdes), mencionada acima, refere-se a dados coletados em
estudos com adultos. Em criangas, artropatia ¢ relatada frequentemente (veja o item “4, O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

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

Ha relatos de alguns casos de toxicidade renal reversivel apos superdose aguda. Nesses casos, a fung@o renal deve ser
monitorada pelo médico. Portanto, além das medidas habituais de emergéncia, recomenda-se monitorar a fungdo renal.
Os pacientes devem ser mantidos bem hidratados. Apenas uma pequena quantidade do ciprofloxacino (menos de 10%)
¢ eliminada mediante hemodialise ou dialise peritoneal.

Caso vocé ingira uma quantidade do medicamento maior do que a prescrita, consulte seu médico imediatamente, pois
este medicamento pode causar dano renal.

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

DIZERES LEGAIS
MS 1.0387.0042

Farm.Resp.: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade
CRF- MG n° 13603
Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda.
R. Dr. Irineu Marcellini, 303 — Ribeirdo das Neves — MG
C.N.P.J: 17.174.657/0001 — 78

Indistria Brasileira




SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

o

Parecer Publico

NO

Principio
Ativo

=

“mplemento
“enferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Destinagao

Detalhe do Produto: HYPOFLOX

HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001- .00.387-7
INSTITUTO DE 78
HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA
25000.035895/9721 Categoria Similar Data do registro 24/08/2001
Regulatoria
HYPOFLOX Registro 103870042 Vencimento do 08/2026
Registro
CIPROFLOXACINO Medicamento de -
referéncia
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
- Bula Paciente L-;I:i Bula Profissional 2~
oo |
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 MG/ML SOL INJ P/ INFUS CX 1038700420013 SOLUCAOQ INJETAVEL 24/08/2001 24
FA VD TRANS X 100 ML meses

[ CANCELADA OU CADUCA |

CIPROFLOXACINO

e Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

* HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-78 - RIBEIRAO
DAS NEVES - MG - BRASIL

INTRAVENOSA

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



Tarja

Apresentagdo
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Fmbalagem

~—

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigdo

Destinacao

.-ja
Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Nao

Apresentacdo

2 MG/ML SOL INJ CT BOLS
PLAS TRANS X 100 ML

CIPROFLOXACINO

Registro Forma Farmacéutica

1038700420021 SOLUCAO INJETAVEL

s Primaria - BOLSA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de
Publicagao

Validade

24/08/2001 24
meses

« HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-78 - RIBEIRAO
DAS NEVES - MG - BRASIL

INTRAVENOSA

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

Apresentacédo

2 MG/ML SOL INJ CT ENV
AL/PLAS BOLS PLAS
TRANS X 100 ML

CIPROFLOXACINO

Registro Forma Farmacéutica

1038700420048 SOLUCAO INJETAVEL

Data de
Publicacdo

Validade

24/08/2001 24
meses




Embalagem * Primaria - BOLSA DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
» Envoltdrio - Envoltério intermediario laminado

Local de + HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-78 - RIBEIRAO
Fabricagédo DAS NEVES - MG - BRASIL

Via de -

Administragdo

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

Restricdo de -
prescricao

Destinagédo

Tarja -

Apresentacdo Néo
fracionada

—
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LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

DORZAL MT 25351488635201643

1049124184 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 0955043187 - 25351372287200883)
cloridrato de dorzolamida+maleato de timolol 25351496930201673
1049111182 GENERICO - Modificagio Pos-Registro - CLON

ONE
{ ga maior de método analitico - 0955043187 - 25351372287200883)
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA 5/A
NOVASOPT 25351463992201607
1049113189 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE
{Mudanga malor de método analitico - 0955043187 - 25351372287200883)
cloridrato de dorzolamida+maleato de timolol 25351496831201691
1049112181 GENERICO - Modificagio Pés-Registro - CLONE
(Mudanga maior de método analitico 0955043187 - 25351372287200883)

GERMED F.RRMACEUTIDQ LTDA

de ida+mal de timolol 25351496853201651
1049110184 GENERICO - Modificagio Pos-Registro - CLONE
{Mudanga maior de método analitico - 0955043187 - 25351372287200883)

CRISTAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

PERT MT 25351.365429201747

1038215181 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

{Mudanca maior de método analitico - 0955043187 - 25351372287200883)
BDEHRINGEH I-NGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
BUSCOPAN COMPOSTO 2599201090658

1039980181 NOVO - Ampliagdo dos limites de especificacio
1039979188 NOVO - Exclusio de um teste ou método obsoleto
1039989185 NOVO - Exclusio de um teste ou método obsoleto
1039991187 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
1039993183 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
1041041184 NOVO - Exclusio de um teste ou método obsoleto
1053269182 NOVO - Exclusio de um teste ou método obsoleto
ATENSINA 2599100647978

1021080186 NOVO Mudan¢a maior de método analitico

SANOF! ;WENTIS FARM&CEUTICJ\ LTDA

NOVALGINA 2599200157222

1040006181 NOVO - Inclusdo de novo fabricante do IFA

DORFLEX UNO 25351769182201572

1080976187 SIMILAR - Modificagio Pos-Registro - CLONE

trnclusau de novo fabricante do IFA 1040006181 - 2599200157222)

APSEN FARMACEUTICA S/A
LABIRIN 25351290813200545
0597488187 NOVO - Mudanga maior de meétodo analitico

RESOLUCAO-RE N® 862, DE 4 DE ABRIL DE 2019

A Gi Geral de Medic e Prodi Biolégicos, no uso das
atribuiges que |he confere o art. 130, aliado ao art, 54, |, § 19 do Regimento Interno
aprovado pela Resoluglo da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de derembro de
2018, resolve:

Art. 19 Publicar a aprovagdo condicional das peticies secunddrias: de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expedientes constantes
no anexo desta Resoluglio, nos termos do art. 17-A, §5 3% e 42, da Lei n? 6.360, de
23 de bro de 1976, pelos art. 22 e art. 49, da Lel 13,411, de 28 de
dezembro de 2016 e arts. 42, 7¢ e 16, da Resolugdo RDC N 219, de 27 de fevereiro
de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo
RDC N2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3% A aprovagdo c:.ndlclunal das petlpbes secundérias ob]eu: desta
resoluciio @ restrita ao prot n$ : diversa
da peticionada, e c estrit ligho ja r da, ndo d
nenhuma alteragdo da condigdo registrada que possa estar Inforlnada nos documentos
que instruem a peticdo secunddria,

Art. 49 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE DA PETICAO SECUNDARIA ASSUNTO DA PETICAD SECUNDARIA

EXPEDIENTE PETIGAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

{ASSUNTOD FETIC_ﬁO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESS50 MATRIZ)

APRESENTAGOES M.S.

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

HYPOFLOX 250000358959721

1013501184 SIMILAR - Inclusdo de novo fabricante dn IFA

10597?1189 SJMIM - Mudanca maior de b sec fa ou It6ri
o

2 MG/ML SOL INJ CT ENV AL/PLAS BOLS PLAS TRANS X 100 ML 1038700420048

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA

cloridrato de paroxetina 25351020503200816

0931619181 GENERICO - Alteragio malor de composicdo de embalagem primaria do

medicamento

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10 1516700350040

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20 1516700350059

20 MG CDM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 1516700350067

SANDDZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de paroxetina 25351621740201510

1023587186 GENERICO - Modificasio Pés-aegnstru - CLONE

(Alteragio maior de o icdo de priméria do medicamento -

0931619181 - 25351020503200816)

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10 1004705690049

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20 1004705690057

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 1004705690065

PH.QRIAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

cloridrato de paroxetina 25351596219201537

1020835186 GENERICO - Modificagdo Pos-| Reglsr.m - CLONE

(Alteragio maior de icio de primaria do medicamento -

0931619181 - 25351020503200816)

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10 1410701030044

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20 1410701030052

20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 1410701030060

RESOLUCAD-RE N 878, DE 4 DE ABRIL DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que the confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, e tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996, e na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 168, de 8 de agosto de 2017,
resolve:

Art. 1o Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos, conforme relagdo anexa.

Art, 2° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO .‘QM Mo

ENQUADRAMENTO: Art. 49, §1% da RESO!U{:D - RDC n® 168, de 2017 %\
PROCESSO "y
DEPOSITANTE
PROCURADOR
PARECER &'
Pl 0516299-8 P
GEMENTECH, INC

PAOLA CALABRIA MATTIOU

176/19

Pl 0808523-4

NOVARTIS VACCINES & DIAGNOSTICS, INC
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
186/19

Pl 0808736-9

SILLAJEN BIOTHERAPEUTICS, INC.

DANNEMANMN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
186/19

Pl 0809034-3

SIGMA-TAU INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.P.A,
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
185/19

Pl 0811191-0

SHIONOG! & CO,, LTD.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
185/19

Pl 0811199-5

RICHTER GEDEON NYRT

TAVARES PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA

186/19

PI 0811214-2

TAKEDA GMBH

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
185/19

Pl 0811275-4

BIAL-PORTELA & C.A, SA,

MOMSEN, LEONARDOS & CIA

185/19

Pl 0814835-0

GP PHARM, 5.4 / LABORATORIO REIG JOFRE S
ORLANDO DE SOUZA

185/19

Pl 0B14957-7

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
MOMSEN, LEONARDOS & ClA

185/19

Pl 0814962-3

THE GENERAL HOSPITAL CORPORATION / CHUGAI PHARMACEUTICAL CO., LTDA.
DAMNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

185/19

Pl 0814963-1

BAYER INTELLECTUAL PROPERTY GMBH

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

185/19

Pl DB14979-8

IPSEN PHARMA S.AS. / FIRMENICH S.A.

MOMSEN, LEONARDOS & ClA

185/18

PI 08150206

RENSSELAER POLYTECHNIC INSTITUTE

MOMSEN, LEONARDOS & CIA.

185/19

Pl 0B15035-4

CELLULAR SCIENCES, INC.

MOMSEN, LEONARDOS & CIA.

185/19

Pl 0815048-6

MEDICIS PHARMACEUTICAL CORPORATION

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

185/19

Pl DB815089-3

BIOTIE THERAPIES, INC.

LUIZ LEONARDOS & ADVOGADOS

185/19

Pl 0815111-3

LEK PHARMACEUTICALS D.D.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

185/19

PI 08165718

SUVEN LIFE SCIENCES LIMITED

MARTINEZ & MOURA BARRETO S/S LTDA

186/19

Pl 0816769-9

GENENTECH, INC / F. HOFFMANN - LA ROCHE AG

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

186/19

Pl DB16798-2

KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD

MOMSEN, LEONARDOS & CIA

185/19

Pl 08168474

BIOHIT OY)
MAGNUS ASPEBY / CLAUDIO SZABAS \

185/19

Pl 0816881-4

ARRAY BIOPHARMA, INC.
MOMSEN, LEONARDOS & CIA.
185/19

Pl 0816904-7

AMBIT BIOSCIENCES CORPORATION
MOMSEN, LEONARDOS & CIA
186/19

e, Este documento pode ser verificadu no endereco eletranico
http:/ fwww, in gov.br/autentidade niml, polo codigo 05312019040800016

®

Desuments assinado digalments confarme MR n? 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasilaina - ICP-Brasil il
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claritromicina

Comprimido revestido 500 mg

Fabricado por: Laboratorios Servier do Brasil Ltda.

Registrado por: Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Q.p z
[*) —
< A

claritromicina ‘}

Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999 ‘%

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500mg em embalagens contendo 10 ou 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

CIAP TP OIMICHIR v cusiiss s s o e daes o o34 O L SR R S ...500 mg
Excipientes q.s.p. . — T ————ee—————| compnmldo
(amido pré- gelatmlzado, croscarmelose sodica, powdona, celulose mlcrocnstalma, dloxndo de silicio,
estearato de magnésio, dioxido de titdnio, propilenoglicol, talco, hipromelose)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento de infecgdes de vias respiratorias superiores (exemplos:
faringite e sinusite) e inferiores (exemplos: bronquite € pneumonia), infecgdes de pele e tecidos moles
(exemplos: foliculite, celulite, erisipela), causadas por todos os microrganismos sensiveis a claritromicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A claritromicina é um antibiotico do tipo macrolideo e exerce sua agdo antibacteriana inibindo a produgdo
de proteinas pelas bactérias.

Em alguns casos, os sinais de melhora surgem rapidamente apos o inicio do tratamento; em outros casos, ¢
necessario um tempo maior para obter-se efeitos benéficos. Seu médico o orientara.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) aos
antibioticos macrolideos e a qualquer componente da formula (vide “Composigdes”). Também esta
contraindicada se vocé estiver fazendo uso de um dos seguintes medicamentos: astemizol, cisaprida,
pimozida e terfenadina, e se vocé estiver com hipocalemia (pouca quantidade de potdssio no sangue), pois
pode causar um prolongamento do intervalo QT (alteragdo no eletrocardiograma) e arritmias cardiacas,
incluindo taquicardia ventricular, fibrilagdo ventricular e Torsades de Pointes (disturbio no ritmo cardiaco).
A administragdo concomitante de claritromicina com ticagrelor ou ranolazina € contraindicada.

O uso deste medicamento com alcaloides de ergot (exemplo: ergotamina ou di-hidroergotamina) ¢
contraindicado, pois pode resultar em toxicidade ao ergot.

A coadministragdo deste medicamento com midazolam oral ¢ contraindicada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com historico de prolongamento do intervalo QT
ou arritmia ventricular do coragfo, incluindo Torsades de Pointes.

A administragdo concomitante de claritromicina e colchicina & contraindicada.

FARMOXICAM_VP
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes que sofrem de insuficiéncia hepatica grave e
combinag@o com insuficiéncia renal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com uma estatina (exemplo: lovastatina ou
sinvastatina), pois aumenta o risco do paciente ter miopatia (doenga muscular), incluindo rabdomiolise
(destrui¢do do musculo esquelético).

A claritromicina é contraindicada para o uso por pacientes com alteragdo importante da fungdo dos rins
(depuragdo de creatinina menor do que 30 mL/min).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

O uso prolongado deste medicamento, assim como com outros antibioticos, pode resultar na colonizagio
por bactérias e fungos ndo sensiveis ao tratamento. Na ocorréncia de superinfec¢io, uma terapia adequada
deve ser estabelecida pelo médico.

A claritromicina deve ser descontinuada imediatamente se sinais e sintomas de hepatite ocorrerem como
falta de apetite (anorexia), pele amarelada (ictericia), urina escura, coceira ou sensibilidade abdominal.
Diarreia associada a Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia) foi relatada com o uso de quase
todos os agentes antibacterianos, incluindo claritromicina, podendo sua gravidade variar de diarreia leve a
colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do intestino, o que pode levar a
proliferagéo de Clostridium difficile, portanto, a existéncia dessa bactéria deve ser considerada pelo médico
em todos os pacientes que apresentarem quadro de diarreia ap6s o uso de antibidtico. Um minucioso
historico médico ¢ necessario para o diagnostico, ja que a ocorréncia desta bactéria foi relatada ao longo de
dois meses ap6s a administragdo de agentes antibacterianos.

Agravamento dos sintomas de miastenia grave (perda das forgas musculares ocasionada por doengas
musculares inflamatorias) foi relatado em pacientes recebendo terapia com claritromicina.

Este medicamento deve ser administrado com cuidado a pacientes com alteragio da fungdo do figado ou
dos rins uma vez que, a claritromicina é eliminada principalmente pelo figado. Deve ser também
administrado com precaugdo a pacientes com comprometimento moderado a grave da fungdo dos rins.

Se a administragio concomitante de claritromicina e colchicina for necessaria, seu médico devera monitorar
quanto a ocorréncia de sintomas clinicos de toxicidade por colchicina. A dose de colchicina deve ser
reduzida pelo seu médico.

Recomenda-se precaugdo quanto a administragdo de claritromicina juntamente com triazolam e midazolam
intravenoso (aplicado na veia).

Devido ao risco de prolongamento do intervalo de QT (alteragdo no eletrocardiograma), claritromicina deve
ser utilizada com precaugdo em pacientes com doenga arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca grave,
distirbios de condugdo cardiaca, hipomagnesemia (pouca quantidade de magnésio no sangue), frequéncia
cardiaca baixa (< 50 bpm), ou quando ¢ utilizado junto com outro medicamento associado com tempo de
prolongamento do intervalo de QT. A claritromicina ndo deve ser utilizada em pacientes com
prolongamento do intervalo de QT congénito (de nascenga) ou documentado, ou historia de arritmia
ventricular (vide “*Quando nio devo utilizar este medicamento?”).

Seu médico deve realizar o teste de sensibilidade quando prescrever claritromicina para pneumonia e
infecgdes de pele e tecidos moles de severidade leve a moderada. Se sua pneumonia foi adquirida em
hospitais, a claritromicina deve ser utilizada em combinagio com antibioticos adicionais adequados
prescritos pelo médico.

No caso de reagdes de hipersensibilidade (alergia) aguda severa, como anafilaxia (reagdo alérgica aguda),
Sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme), necrolise epidérmica toxica, Sindrome
DRESS (erupgdo cutdnea associada ao farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos) e purpura de

CLARITROMICINA_VP
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Henoch-Schénlein (forma de purpura ndo trombocitopénica), a terapia com claritromicina deve s
descontinuada imediatamente e um tratamento apropriado deve ser urgentemente iniciado.

O uso da claritromicina em conjunto com agentes hipoglicémicos orais (medicamentos que controlam os
niveis de agucar no sangue usados no tratamento de diabetes) tais como: nateglinida, repaglinida e
rosiglitazona e/ou uso de insulina, pode causar hipoglicemia (diminui¢ido dos niveis de agticar no sangue).
Seu médico devera monitorar cuidadosamente o nivel de glicose do seu sangue.

Quando a claritromicina é utilizada junto com anticoagulantes orais (medicamentos que diminuem ou
evitam a formagdo de codgulos no sangue, exemplo: varfarina) ha um risco sério de hemorragia e alteragao
de exames de controle da coagulagdo [elevagio do tempo de protrombina e no Indice Internacional
Normalizado (do inglés International Normalized Ratio — INR)]. Seu médico devera monitorar tempo de
INR e protrombina se vocé estiver tomando claritromicina junto com anticoagulantes orais.

E contraindicado o uso de claritromicina em conjunto com lovastatina ou sinvastatina, 0 que aumenta a
concentragdo de claritromicina no sangue e aumenta o risco de miopatia (doen¢a muscular), incluindo a
rabdomiolise (necrose ou desintegragdo no musculo esquelético). Se o tratamento com claritromicina néao
puder ser evitado, a terapia com lovastatina ou sinvastatina deve ser suspensa durante o curso do tratamento.
Em situagdes onde o uso concomitante da claritromicina ndo pode ser evitado, ¢ recomendado que seu
meédico prescreva a menor dose registrada de estatina.

Gravidez e amamentacgio

A seguranca da utilizag@o de claritromicina durante a gravidez e amamentagéo ainda néo foi estabelecida,
entretanto sabe-se que a claritromicina ¢ excretada pelo leite materno; assim, esse medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a néo ser que o médico indique. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe ao médico
se esta amamentando.

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

Uso em criangas

N#o se recomenda a utilizagdo de claritromicina, na forma farmacéutica de comprimidos, em criangas com
idade inferior a 12 anos.

Uso em pacientes idosos
Nio ha restrigdes para o uso de claritromicina em idosos, desde que tenham fungdo renal normal. Em idosos
com prejuizo da fungdo renal, deve-se seguir as mesmas recomendagdes feitas para adultos jovens.

Alteracfio na capacidade de dirigir veiculo ou operar miquinas

Nao ha informagdes sobre os efeitos da claritromicina na capacidade de dirigir ou operar maquinas. O
potencial para tontura, vertigem, confusio e desorientagdo, as quais podem ocorrer com o uso do
medicamento, devem ser levados em conta antes do paciente dirigir ou operar maquinas.

Uso em pacientes com disfungiio do figado

A claritromicina ¢ excretada principalmente pelo figado, devendo ser administrada com cautela em
pacientes com funga@o hepatica alterada.

A ingestdo de alimentos, pouco antes da administragdo dos comprimidos de claritromicina, pode atrasar
ligeiramente o inicio da absor¢do da claritromicina; entretanto, ndio prejudica as suas concentragdes no
organismo.

CLARITROMICINA_VP
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicament&
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?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da umidade.
Nimero 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.
Carateristicas do medicamento

claritromicina 500 mg: Comprimido revestido, oblongo, biconvexo, branco a quase branco, isento de
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanc¢a 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?

Este medicamento deve ser tomado por via oral (boca).

A dose habitual de claritromicina para adultos ¢ de um comprimido de 250 mg, por via oral, a cada 12
horas. Nas infecgdes mais graves, a dose pode ser aumentada para 500 mg a cada 12 horas.

A dose maxima diaria de administragdo do medicamento é de 1000 mg uma vez ao dia (2 comprimidos de
500 mg cada).

Para o tratamento de erradicagdo do H. pylori em terapia combinada, siga a prescrigdo do seu médico.
Como ocorre com todo tratamento com antibidticos, € importante utilizar claritromicina durante todo o
tempo prescrito pelo médico, mesmo que tenham desaparecido os sinais e sintomas da infecg¢do. Constitui
erro grave interromper a tomada do medicamento tdo logo desaparegam os sintomas, pois isso ndo significa
cura da infecgdo e pode contribuir para o aparecimento de microrganismos resistentes ao antibiotico.

A claritromicina pode ser tomada junto ou nio as refei¢des, ou com leite.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio 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?

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar e fale com o seu médico.
Nio dobrar a proxima dose para repor o comprimido que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

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?

As reagdes adversas mais comuns e frequentes relacionadas a terapia com claritromicina tanto na populagio
adulta quanto pediétrica sdo: nduseas, vomito, dor abdominal, diarreia e paladar alterado. Estas reagdes
adversas geralmente sdo de intensidade leve.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distirbios psiquiatrices: insonia.

- Distiirbios de sistema nervoso: disgeusia (alteragdo do paladar) e dor de cabega.

- Distiirbios gastrointestinais: diarreia, vomitos, dispepsia (indigestdo), ndusea e dor abdominal.

- Distirbios hepatobiliares (relacionados ao figado): teste de fungdo hepatica anormal.

- Distiirbios de pele e tecidos subcutineos: rash (erupgdo cutanea) e hiperidrose (suor excessivo).

CLARITROMICINA_VP
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Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): s,
- Infeccdes e infestagdes: candidiase, gastroenterite (inflamagdo da mucosa do estomago e do intestino) e 2
infecgdo vaginal,

- Sistema sanguineo e linfitico: leucopenia (diminui¢do de leucocitos).

- Distarbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade (alergia).

- Distirbios nutricionais e do metabolismo: anorexia e diminuigdo de apetite.

- Disttirbios psiquiatricos: ansiedade.

- Distiirbios de sistema nervoso: tontura, sonoléncia e tremor.

- Distirbios do ouvido e labirinto: vertigem, deficiéncia auditiva, tinido (zumbido).

- Distiirbios cardiacos: prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e palpitagdes.

- Distirbios do sistema respiratorio, toracico e do mediastino: epistaxe (sangramento nasal).

- Distiirbios gastrintestinais: doenga do refluxo gastroesofigico, gastrite, proctalgia (dor no 4nus ou no
reto), estomatite (inflamag@o da boca ou gengivas), glossite (inflamag@o da lingua), constipagao (prisdo de
ventre), boca seca, eructagdo (arroto), flatuléncia.

- Distirbios hepatobiliares (relacionados ao figado): alanina aminotransferase e aspartato
aminotransferase aumentadas.

- Disttarbios de pele e tecidos subcutineos: prurido (coceira) e urticaria,

- Distiirbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: mialgia (dor muscular).

- Disturbios gerais: astenia (fraqueza).

Reagies de frequéncia desconhecida (reagdes adversas de experiéncias pés-comercializagiio, as quais
nio podem ser estimadas de acordo com os dados disponiveis):

- Infecgdes e infestagdes: colite pseudomembranosa (inflamagio do intestino grosso), erisipela (infecgdo
de pele) e eritrasma (infecgdo das dobras).

- Sistema sanguineo e linfatico: agranulocitose (diminui¢do de granulécitos) e trombocitopenia
(diminui¢do de plaquetas).

- Distirbios do sistema imunologico: reagdo anafilatica (hipersensibilidade aguda), angioedema (inchago
sob a pele).

- Distiirbios nutricionais e do metabolismo: hipoglicemia (diminuig¢do de glicose no sangue).

- Distiirbios psiquiatricos: transtorno psicotico, estado de confusdo, despersonalizagdo, depressdo,
desorientagdo, alucinagdes, sonhos anormais e mania,

- Distiirbios de sistema nervoso: convulsio, ageusia (perda total de gustagdo), parosmia (alteragdes no
sistema olfativo), anosmia (perda do olfato) e parestesia (sensagdo anormal do corpo, tais como, dorméncia
¢ formigamento).

- Distiirbios do ouvido e labirinto: surdez.

- Distiirbios cardiacos: Torsades de Pointes, taquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular.

- Distirbios vasculares: hemorragia.

- Disturbios gastrintestinais: pancreatite aguda (inflamagéo aguda do pancreas), descoloragio da lingua e
dos dentes.

- Distirbios hepatobiliares (relacionados ao figado): insuficiéncia hepatica e ictericia hepatocelular.

- Distiirbios de pele e tecidos subcutdneos: sindrome de Stevens-Johnson (eritema bolhoso multiforme),
necrolise epidérmica toxica, rash (erupgdo cutidnea) com eosinofilia e sintomas sistémicos (Sindrome
DRESS), acne e purpura de Henoch-Schonlein (forma de plrpura ndo-trombocitopénica) e Pustulose
exantematica aguda generalizada (AGEP).

- Distirbios musculoesqueléticos e de tecidos conectivos: rabdomidlise* (necrose no musculo
esquelético) e miopatia (doenga no musculo).

CLARITROMICINA_VP
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* em alguns relatos de rabdomiolise, a claritromicina foi administrada concomitantemente com outr:%
medicamentos conhecidamente associados 4 rabdomiolise, tais como, as estatinas, fibratos, colchicina e
alopurinol

- Distirbios renais e urindrios: insuficiéncia renal e nefrite intersticial (inflamag@o e inchago local do
tecido intersticial dos rins).

Investigacionais:

- Indice Internacional Normalizado aumentado (do inglés International Normalized Ratio — INR), tempo
de protrombina aumentado e cor de urina anormal.

Ha relatos poés-comercializagdo de toxicidade por colchicina quando usada juntamente com claritromicina,
especialmente em pacientes idosos e com insuficiéncia dos rins. Obitos foram reportados em alguns destes
pacientes.

E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagdes adversas em criangas sejam iguais nos adultos.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes com AIDS ou outros pacientes imunocomprometidos tratados com doses mais elevadas de
claritromicina durante periodos prolongados para infecgdes por micobactérias, ¢ frequentemente dificil
distinguir os eventos adversos possivelmente associados com a administragdo de claritromicina dos sinais
da doenga subjacente ou de uma doenga intercorrente. Em pacientes adultos, os eventos adversos relatados
por pacientes tratados com doses totais diarias de 1000 mg de claritromicina foram: nauseas e vOmitos,
alteragdo do paladar, dor abdominal, diarreia, eritema (vermelhiddo), flatuléncia, dor de cabega, constipagdo
(prisdo de ventre), alteragdes da audigdo, elevagdo das transaminases (enzimas).

Eventos adicionais de baixa frequéncia incluiram: dispneia (falta de ar), insdnia e boca seca. Nesses
pacientes imunocomprometidos, a avaliagdo dos exames laboratoriais foi realizada analisando-se os valores
muito fora dos niveis normais (isto &, extremamente elevados ou abaixo do limite) para os testes
especificados. Com base nesse critério, cerca de 2 a 3% dos pacientes que receberam 1000 mg de
claritromicina ao dia apresentaram niveis intensamente anormais de transaminases e contagem
anormalmente baixa de plaquetas e leucocitos. Uma porcentagem menor de pacientes também apresentou
niveis elevados de ureia nitrogenada sanguinea (BUN).

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 servi¢o de atendimento.

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

- Sintomas: a ingestdo de grandes quantidades de claritromicina pode produzir sintomas gastrointestinais.
- Tratamento: eliminagdo imediata do produto ndo absorvido e com medidas de suporte. A conduta
preferivel para a eliminagdo ¢ a lavagem géstrica, o mais precocemente possivel. Ndo ha evidéncias de que
a claritromicina possa ser eliminada por hemodialise ou dialise peritoneal.

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

DIZERES LEGAIS

MS.1.4107.0628
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661 \ j

CLARITROMICINA_VP :
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0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

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

MANHA | 7

Veja como funciona:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou seu
farmacéutico anotam a prescrigdo do seu meédico quanto aos hordrios de
tomada do medicamento, duragio do tratamento e outras observagdes
importantes.

Entenda os pictogramas Pharlab:

Dose matinal Duragdo do tratamento

Ay
e

MANHA

Dose durante a tarde

D Dose durante a noite
NOITE

Dose durante a refeigdo

Quantidade de aplicagdes

CLARITROMICINA_VP
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ORAL

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

Venda sob prescrigao médica com retencgdo de receita
Adulto

Comercial
Vermelha sob restrigéo

Nao

Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

500 MG COMREV CT 1410706280022 Comprimido Revestido  27/01/2020 36
BL AL PLAS meses
PVC/PVDC TRANS X
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CLARITROMICINA

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio 0,020mm +
plastico PVC/PVDC transparente 0,25mm/ 90g/m? )
» Secundaria - Cartucho (Cartolina)

« Fabricante: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 42.374.207/0001-76

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
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Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

Adulto
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Vermelha sob restrigdo

Nao
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Publicagao
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* Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio 0,020mm +
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« Secundaria - Cartucho (Cartolina)

+ Fabricante: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

CNPJ: - 42.374.207/0001-76

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
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HYPOFARMA
Hyclin®

fosfato de clindamicina

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia

150 mg/mL




HYCLIN®
fosfato de clindamicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

3! HYPOFARMA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solugdo injetdvel 150 mg/mL

Cartucho com 01 ampola de vidro transparente com 4 mL
Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 4 mL

VIA ENDOVENOSA/INTRAMUSCULAR (EV/IM)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:

fosfato de clindamicing ........ccocoeveviciiiiicciiciiieninnn... 178,242* mg

(*equivalente a 150 mg de clindamicina base)

Veiculo: alcool benzilico, edetato dissddico, hidroxido de sédio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hyclin® solugdo injetavel é um antibiotico indicado no tratamento de diversas infecgdes, entre as quais
incluem:

» infecgdes do trato respiratorio superior (nariz, faringe laringe e traqueia) e inferior (brénquios, pulmdes)
como empiema (presenga de pus entre as membranas que envolvem os pulmdes), pneumonia anaerobica
(pneumonia por uma bactéria especifica) e abscessos pulmonares (acimulo de pus nos pulmées);

» septicemia bacteriana (disseminagio de bactérias pelo sangue a partir de uma infecgdo em determinado
local);

» infecgdes de pele e partes moles, (infecgdo da pele e tecidos proximos como gordura);

+ infecgdes intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infecgdo da membrana que envolve os orgios
internos abdominais) e abscesso intra-abdominal (acimulo de pus dentro da cavidade do abdome);
infecgbes da pelve (regifo inferior do abdome) e do trato genital feminino (ltero, trompas, ovério e vagina)
como endometrite (infecgfio de uma das camadas de tecido que forma o utero), abscessos tubo- ovarianos
nio gonocdcicos (acumulo de pus dentro das trompas uterinas e do ovario causadas por bactérias diferentes
da Neisseria gonorrheae), celulite pélvica (infecg¢do da pele e dos tecidos abaixo dela na regido pélvica e
infecgdo vaginal apos cirurgias) e infecgdes dentarias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hyeclin® ¢ um antibi6tico inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as bactérias produzam
proteinas que sdo a base do seu crescimento e reprodugdo, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se
multiplicar.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hyclin® ndo deve ser usado caso vocé ja tenha apresentado hipersensibilidade, alergia ou reagdo alérgitd, 0‘,5@"
a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da formula.

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

O tratamento com antibi6ticos altera a flora normal do colon, altera o equilibrio entre as bactérias presentes
normalmente no intestino grosso, resultando em um crescimento excessivo de determinadas bactérias. Ha
relatos de que diarreia associada & C. difficile pode ocorrer em até dois meses apos a administragdo de
antibiéticos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliagéo de seu historico clinico e acompanha-lo apos
o tratamento.

Colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile) foi relatada em
associagdo a quase todos agentes antibidticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicina, e pode
variar, em gravidade, de leve a risco de morte. Portanto, ¢ importante que o médico considere esse
diagnostico em pacientes que apresentem diarreia (aumento no niimero e na quantidade de fezes eliminadas
diariamente) apos a administragio de antibidticos. Casos leves de colite pseudomembranosa geralmente
melhoram com a interrupgdo do uso do medicamento.

Hyclin® ndo deve ser utilizado no tratamento da meningite (infecgdo das meninges, membrana que envolve
o ceérebro e a medula espinal), pois ndo penetra adequadamente no liquido cefalorraquidiano (liquide que
preenche o espago entre as meninges e o cérebro e a medula).

Durante o tratamento prolongado, devem ser realizados testes periodicos de fun¢do hepitica (do figado) e
renal (do rim).

O uso de Hyclin® pode resultar em proliferagdo de micro-organismos ndo susceptiveis, ndo sensiveis ao
antibiotico, particularmente as leveduras.

Hyclin® ndo deve ser injetado em bolus (em uma aplicagdo rapida) por via endovenosa sem ser diluido,
mas sim posto em infusdo por, pelo menos, 10 — 60 minutos.
Este produto contém élcool benzilico. O dlcool benzilico foi associado a sindrome de Gasping (um tipo de
alteracdo na respirag@o) fatal em recém-nascidos prematuros.

Uso durante a Gravidez

Hyclin® atravessa a placenta em humanos, portanto deve ser utilizado na gravidez apenas se claramente
necessario.

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

Uso durante a Lactacéo
A clindamicina foi detectada no leite materno e devido aos potenciais efeitos adversos em neonatos,
clindamicina ndo deve ser utilizada em mulheres queestdo amamentando.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
O efeito de Hyclin® na habilidade de dirigir ou operar maquinas ainda ndo foi sistematicamente avaliado.

Intera¢des Medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quanto ele for prescrever uma medicagio
nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso
chama interagdo medicamentosa.

Hyclin® pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina e medicamentos bloqueadores
neuromusculares.

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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Manter em sua embalagem original, e conservar em temperatura ambiente entre (15°C e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagfo (vide embalagem).



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

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarela. -‘b_,; po

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 poder4 utiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso em Adultos
Via parenteral (administracio IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): para infec¢des intra-

abdominais, infecgdes da pelve e outras complicagdes ou infecgdes graves, a dose usual didria de Hyclin®
€ 2.400 — 2.700 mg em 2, 3 ou 4 doses iguais. Infecgdes mais moderadas causadas por micro-organismos
sensiveis podem responder com 1.200 — 1.800 mg por dia, em 3 ou 4 doses iguais.

Doses diarias maiores que 4.800 mg foram usadas com sucesso.

Doses unicas IM maiores que 600 mg ndo sdo recomendadas.

Uso em Criangas (com mais de 1 més deidade)
Via parenteral (administragao IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): 20 — 40 mg/kg por dia em
3 ou 4 doses iguais.

Uso em Pacientes Idosos

Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que néo hé diferengas importantes entre pacientes jovens
e idosos com a fung@o hepdtica (do figado) normal e fungdo renal (do rim) normal (ajustado pela idade),
ap6s administragdo endovenosa. Portanto, o ajuste da dose ndo é necessario em pacientes idosos com a
fungdo hepatica normal e fungdo renal normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatica
Nio € necessdrio o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia (faléncia) renal e hepatica.

Doses em Indicagdes Especificas

Tratamento de infec¢des por estreptococo beta-hemolitico: Consulte as recomendagdes de dosagem
“Uso em Adultos e Criangas”. Em infecgdes por estreptococos beta-hemoliticos (bactéria especifica), o
tratamento deve ser mantido por pelo menos 10 dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenga inflamatéria pélvica: em doenga inflamatéria pélvica (DIP),
infecg@o ou inflamagdo dos orgdos presentes na regido inferior do abdome (Gtero, trompas, ovério), o
tratamento deve ser iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, por via endovenosa a cada 8 horas. O
tratamento EV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas apos a recuperagéo da
paciente.

Continua-se entdo o tratamento com fosfato de clindamicina por via oral, administrando-se 450 — 600 mg
a cada 6 horas até completar 10 — 14 dias de tratamento total.

0 Hyc]in® seri preparado e administrado por um médico ou por um profissional de saude especializado.
As instrugdes para administragdo, reconstituigio, diluigdo e infusdio estdo disponibilizadas na parte
destinada aos Profissionais de Satde, pois somente um médico ou um profissional de saide especializado
podera preparar e administrar a medicago.

O fosfato de clindamicina em infusdo, é incompativel (ou seja, ndo deve ser infundido junto) com:
ampicilina sodica, fenitoina sédica, barbitiricos, aminofilina, gluconato de célcio, sulfato de magnésio,
ceftriaxona sodica e ciprofloxacino.

Nio foi demonstrada incompatibilidade com os antibidticos cefalotina, cenamicina, gentamicina, penicilina
oucarbenicilina.

Siga a orientagiio do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a durag¢iio 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?
Como este ¢ um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento é definido pelo
meédico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir
a programagao do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As categorias de frequéncia sdo definidas como: 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),
incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raras (ocorre entre 0,01%
e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).
Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

Infecgdes e Infestacdes:

Comum: colite pseudomembranosa (infecgio do intestino por bactéria da espécie C. dificille).

Distirbios sanguineos e do sistema linfatico:

Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no sangue: eosinofilo).

Desconhecidas: agranulocitose (diminui¢do de um tipo de células de defesa no sangue: granuldcitos),
leucopenia (reducéo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminuigdo de um tipo de células de
defesa no sangue: neutréfilos), e trombocitopenia (diminuigdo de um tipo de células de coagulagio do
sangue: plaquetas).

Distiirbios do sistema imunologico:

Desconhecidas: reag6es anafilaticas (reagio alérgica que pode levar a incapacidade de respirar), reagéo com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (reagiio adversa a medicamentos caracterizada por erupgio
cutdnea grave, febre, aumento de ginglios, hepatite e anormalidades nas células do sangue).

Distirbios do sistema nervoso:

Incomum: disgeusia (alteragdo do paladar).

Distiirbios Cardiacos:

Incomum: parada cardiorrespiratoria, hipotensdo (pressdo baixa).

Distirbios vasculares:

Comum: tromboflebite (inflamagio da veia).

Distiirbios gastrintestinais:

Comuns: diarreia (aumento no numero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente), dor abdominal.
Incomuns: nausea (enjoo), vomito.

Distarbios hepatobiliares:

Comum: foram observadas anormalidades em testes de fung@o hepatica (alteragdes dos testes laboratoriais
que avaliam a fungédo do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada devido a deposigio de substincias biliares).

Distirbios na pele ou no tecido subcutineo:

Comum: rash maculopapular (erupgdes de pele).

Incomum: urticdria (reagéo alérgica).

Raras: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecidas: necrose epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reagao alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliativa (descamacio
da pele), dermatite bolhosa (erupgdes da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme
(erupgdes da pele ndo elevadas e avermelhadas), infecgdo vaginal (inflamagdo vaginal), pustulose
exantematica generalizada aguda (aparecimento repentino de pustulas — pequenas bolhas com pus — sobre
regido de pele avermelhada acompanhada de febre e aumento da quantidade de leucocitos — tipo de célula
branca de defesa — no sangue).

Disturbios Gerais e condi¢des do local de administragio:

Incomum: dor e abcesso.

Desconhecida: irritagdo no local da injegéo.
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Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejévegv A Q X Q
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento. »
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A IND]CAD;%
DESTE MEDICAMENTO? q’)

Em caso de superdose, hemodidlise e dialise peritoneal (filtragdo do sangue realizada artificialmente) ndo
sio meios eficazes para a eliminagdo da clindamicina do sangue.

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 0300 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.0387.0036

Farmacéutico Responsavel: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade
CRF - MG n° 13603

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — MG
CNPJ.: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira
SAC 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

W
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro
Processo
Nome

Comercial

Principio
Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer
Publico

No

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservacgao

Detalhe do Produto: HYCLIN

HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001-  Autorizagdo 1.00.387-7
INSTITUTO DE 78
HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA
25000.035863/9734 Categoria Similar Data do 17/07/2000
Regulatéria registro
HYCLIN Registro 103870036 Vencimento do  07/2025
Registro
FOSFATO DE CLINDAMICINA Medicamento -
de referéncia
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
- Bula Paciente | A Bula | A
=3 Profissional [ POE |
Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
150MG/ML SOL INJ CT 1038700360010 SOLUCAO INJETAVEL  17/07/2000 24
AMP VD INC X 4 ML meses

FOSFATO DE CLINDAMICINA

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-
78 - RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL

INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEO 1

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



Restrigdo de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NB

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigcao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentacgédo
fracionada

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentagao Registro

150MG/ML SOL INJ
CX 50 AMP VD INC X

4 ML [Ama]

FOSFATO DE CLINDAMICINA

1038700360029

Forma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Data de
Publicagao

Validade

17/07/2000 24
meses

« HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-
78 - RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL

INTRAMUSCULAR/SUBCUTANEO 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA DE AUTORIZACAO E REGISTRO
SANITARIOS

RESOLUCAO < RE'N* 2,020, DE 16 DE JULIIO DE 2015

© Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria no
usw das atribuigdes gue lhwe confere o Decreto de nomeagiv de 26 de
Julho de 2013, da Presid da Repibli blicado no DOU de 29
de julho de 2013, ¢ a Portaria n® 504, de 27 de abril de 2015, tendo
wm vista o disposto em seu inciso I, § 1%, do ar. 6° ¢ no inciso | do
art, 36 do Regimento Inu.mo da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo | da Portaria n* 6350, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, resolve:

A 17

pm-m i Geréncia-Geral de

An. I* Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo,

RENATU ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQICADIASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAD

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-

MENTO

DESTINACAQ NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRI
ACCORD FARMAC
FLUORURACILA
ANTINEOPLASICO
Referéncia - FLUORO-URACIL 25351.32426672008-51 D8/2020
COMERCIAL 1.5537.0021.001-4 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 5 ML

Nio informudo

143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

CUMERCIAL 1.5537.0021.002-2 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML

N informado

143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

UTICA LTDA 1.05537-7

COMERCIAL 1.5537.0021.003-0 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML
Mo informado

Paginas
o 02 a 28 RS 0.30 RS 1,80
ded2aTé RS 0,50 RS 2,00
de B0 a 156 RS 1,10 RS 2,60
de 160 a 250 RS 1,50 RS 3,00
do 254 a 500 RS 3,00 RS 4,50

~Acima de SO0 phginas = preco de tabels mals sxcedents de |
phginas mulliplicads por RS 0,0107 |

143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

FLUORURACILA

ANTINEOPLASICO

Referéncia - FLUORO-URACILA 25351.40228042010-07 11/2020
COMERCIAL 1.5537.0022.001-1 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 5ML

NEUGRAST

%2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.002-8 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10ML

NEUGRAST

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.003-6 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20ML

NEUGRAST

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.004-4 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML

NEUGRAST

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 1.00573-9

CETOCONAZOL

ANTIMICOTICO

Referéncia - NIZORAL 25351.246163/72009-56 10:2020

COMERCIAL 1.0573.0393.001-1 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

Niv informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.002-1 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

Mo informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.003-8 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

143 GENERICU - RENUVAGCAU DE REGISTRU DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.U573.0393.004-6 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.005-4 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X %0

MNiio informado

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0573.0393.006-2 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)

N informado

143 GENERICO - RENOVACAC DE REGISTRO DE MEDICA-
ENTO

M

VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMI-
CINA + TOLNAFTATO + CLIOQUINOL

GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAQ MEDICAMEN-
TOSA

Referéncia - QUADRIDERM 25351.501665/2009-39 1272020
COMERCIAL 1.0573.0394.001-7 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BGAL X 10G

Nio informado

143N?_ENFR|(.U RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

M
COMERCIAL 1.U573.0394.002-5 24 Meses
0.5 MGIG + 1,0 MG/G + 10,0 MGG + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL X IS G
Nio infi

DI[\RIO OFICIAL DA UNIAO

Repiblica Federativa do Brasil - Imprensa Nacional

Em circulagiio desde 1° de outubro de 1862

ISSN 1677-7042

143 GENERICO - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0573.0394.003-3 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BGALX I5G

Niio informado
143 C-I:.NERJ.CD RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTU

COMERCIAL 1.0573.0394.004-1 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BGALX20G

Niio in

formado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.0573.0394.005-1 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6BGALX20G

Nio informado -

MéN('}nE)NERICU - RENUVACAU DE REGISTRU DE MEDICA-
M

COMERCIAL 1.0573.0394.006-8 24 Meses

0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM 1
50 BG AL X 20 G (EMB HOSP)

Niio informado

'l\:! GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

ENTO
COMERCIAL 1.0573.0394.007-6 24 Meses
0,5 MGIG + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 30 G
Nip informado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0573.0394.0084 24 Mescs
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL X 30 G
Nio inll"hN‘%m
;:éNgI'D RICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.0573.0394.009-2 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MGG ~ 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BGALXA45G
Nio informado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTU
COMERCIAL 1.0573.0394.010-6 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL x 45 G
Miio inform,
143 GENERICD RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 1.IHM92-9

CARBONATO DE LITIO

ANTIDEPRESSIVOS

Referéncia - CARBOLITIUM 25351,052132/2005-81 01/2021
1.0492.0162.001-2 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50

Mio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0492.0162.003-9 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)

Nio infos

143 GF"?}RICO RENOVACAU DE REGISTRO DE MEDICA-

1.0492.0162.005-5 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSF)

Nio informado

Iﬂ.EiNEirgNERICU - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

M

CLORIDRATO DE PAROXETINA
ANTIDEPRESSIVOS

Referéncin - AROPAX 25351.0B8462/2005-12 10/2020
1.0492.0161.001-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

Este documento pade ser verificado no enderege eletrdni

hitp:/fww

BN

pelo codigo 10102015072000001

Jigital conforme MP ot 2.200-2 de 2408/2001, que institui o
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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Diério Oficial da Unido - suplemento

IS5N 1677-7042

ANTINFECCIOS0S TOPICOS PARA USO OFTALMICO
BIANCORT 25351.628268/2007-36 12/2020

COMERCIAL 1.0583.0703.001-3 24 Meses

3,5 MGML + 1,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 2,5
ML

Nifo informadn
142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

0
COMERCIAL [1.0583.0703.002-1 24 Mcscs
3.5 MG/ML + 1.0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5
ML
Niio informad

142 QIMILAR RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0583.0703.003-1 24 Mescs

3.5 MG/ML + 1,0 MGML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10
ML

Niv informado

142 SIMILAR - RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1013430

CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO

Referéncia - MUCOSOLVAN 25351.143029/2005-49 082020

CUMERCIAL 1.1343.0123.001-1 24 Meses
3 MGFML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED

143 GENE RICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0123.002-8 24 Meses

3 MG'ML XPE CT FR FLAS AMB X 120 ML + CP MED

Niw informade <

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0123,003-6 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + 50 CP MED

(EMB HOSP}

Niio informado

143 GENERICO - RENUVACAU DE REGISTRU DE MEDICA-
ENTO

M

COMERCIAL 1.1343.0123.004-4 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR FLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
ItMB HOSP)

143 GENSRIOU RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
NTO

COMLRUAL 1.1343.0123.009-5 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED

MNie informade

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

CUMERCIAL 1.1343,0123.010-9 24 Meses

6 MOML KPI: CT.FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED

Niio mfoflg

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

NTO
LOMbR(.lAL 1.1343.0123.011-7 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + 50 CP
MED(EMB HOSP)

1CO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

NTO
COMERCIAL 1.1343.0123.012-5 24 Mescs
6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Nilp informady
143 GEMNERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL I.1343.0I23,0|'.’-5 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML (EMB HOSP)
Nio informado

143 GENERICO - RENOVAGCADO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.1343.0123.018-4 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML (EMB HOSP)
Nito informmdo

II\:éN(:ij'E:IEMCG - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
CUMERCIAL 1.1343.0123.023-0 24 Mese

6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB ){ 10 ML (EMB HOSP)
Niw informado

143 GEMERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
COMERCIAL 1.1343.0123.024-9 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML (EMB HOSP)

Mo informado
f-ﬁ GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

CU.)R]DRATO DE AMIODARONA

ANTIARRITMICOS

Referéncia - ATLANSILE 25351, isliSZ:‘Zm* 73 082020
COMERCIAL 1.1343.0122,001-4 24 Mesc

50 MG/ML SOL INJ [V CT 6 AMP VD AMB X 3ML

Nio informado

143 GEMERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ME

NTO
COMERCIAL 1.1343.0122.002-2 24 Meses

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA

VASOCONSTRITORES E HIPERTENSORES

Referéncia - HYPONOR 25351.250077/2005-92 122020

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1343.0126.001-6 24 Meses

ﬁghsls.f ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 4ML (EMB
)

Nio informado
I-ﬂ GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

rtr.smro A HOSPITAIS 1.1343.0126.002-4 24 Meses

2 MG/ ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 4ML

Mio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1343.0126.003-2 24 Meses
2 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 4ML (EMB
HOSP)

Mo mftﬂg:dn
Iﬂ C-E ICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

IlL)Tll BROMETO DE ESCOPOLAMINA

ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS GASTRINTES-
TINAIS

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 25351.380833/2009-18
012021

COMERCIAL 1.1343.0181.001-6 24 Meses

10 MGML CT FR PLAS OPC GOT X 20ML

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.1343.0181.002-4 24 Meses

10 MG/ML CX 200 FR PLAS OPC GOT X 20ML (EMB HOSP)
Nio informado

143 GEMERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

NITRATO DE MICONAZOL

PRODUTOS GINECOLOGICOS ANTINFECCIOSOS TOPICOS
SIMPLES

Referéncia - NITRATO DE MICONAZOL (LABORATORIO TEU-
TO BRASILEIRO SA)25351.3831052009-44 082020
COMERCIAL 1.1343.0179.001-5 24 Meses

20 MG/G CREM CT BG AL X 80G + | APLIC

NITRATO DE MICONAZOL

ll\::“qu'EJNERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.1343.0179.002-3 24 Meses

20 MG/G CREM CX 50 BG AL X 80G + 50 APLIC (EMB
HUSP)

Nio informado

ll\:é Nﬁ%ﬂﬁmm - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.1343.0179.003-1 24 Meses

20 MGG CREMCTBGPLASTXSM-!- 1 APLIC

Mo informa:

143 CIENI'.‘.RICU RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0179.004-1 24 Meses

20 MG/G CREM CX 50 BG PLAST X B80G + 50 APLIC (EMB
HOSP)

Niio informado

143 GENERICU - RENUVACAU DE REGISTRU DE MEDICA-
MENTO

ADENOSINA

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO MIOCARDIO E SISTE-
MA DE CONDUCAQ

Referéncia - ADENOCARD 25351.669437/2009-43 01/2021
COMERCIAL 1.1343.0182.001-] 24 Meses

3 MG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 2 ML (EMB HOSP)
Niio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.,0182.002-1 24 Meses

3 MG/ML SUL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

Nio informade

143 GEMERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
M

ENTO

COMERCIAL 1.1343.0182.003-8 24 Meses

3 MGML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

Nio informa

143 GFNERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

"LURJDRATU DE DUPAMINA
VASOCONSTRITORES E HIPERTENSORES
INOTROPISA 25000.000962/99-11 07/2020
COMERCIAL 1.U387.0035.001-5 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 10 ML
Nig informado
142 SIMILAR

i Wﬂm nsxmms DE MEDICAMEN-

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA

AMNESTESICOS LOCAL

Referéncia - Marcaina Pesada 25351.036980/2005-42 07/2020
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0387.0055.001-4 24 Meses

5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 4 ML
(EMB HOSP)

Nio in

143 GENER]CD - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
M

ENTO H
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

1.00063-7

CEFAZOLINA SODICA

CEFALUSPURINAS

CEZOLIN 25000.011315/99-26 04/2019
COMERCIAL 1.0063.0177.002-0 24 Meses

| G PO SOL INJ CT FA VD INC

Mio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGLM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0063.0177.004-7 24 Meses

| G PO SOL INJ CX 50 FA VD INC (EMB HOSP)

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATADA

CEFALOSPORINAS

CEFAZIMA 25000.025157/96-11 W!leih

COMERCIAL 1.0063.0138.001-1 24

i GPO INJ CT FA VD INC + AMP DILX 10 ML

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0063,0138.003-6 24 Meses

;ﬁ(‘i Pc} 1INJ cx 50 FA VD INC (EMB HOSP)

0 nlo

10136 smu.an - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM

SECUNDARI

1.0063.0138.1 0044 24 Meses

1 G PO INJ CX 100 FA VD TRANS

Nio informado

10136 SI;M!I{IEAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
A

SECUN

CEFEFIMA

CEFALOSPORINAS

Referéncia - MAXCEF 25351.02511501-85 0872017

COMERCIAL 1.0063.0189.002-6 24 Meses
IUG]‘OLIOFCTFAVDINC+AMP DIL X 30 ML

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

10136 SIMILAR - INCLUSADQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CUOMERCIAL 1.0063.0189.0034 24 Meses

2,0 G PO LIOF CT FA VD INC

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

10136 S]MlLAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARI

IﬁL 1.0063.0189.004-2 24 Meses

LIOF CX 50 FA VD INC

CEMAX

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CEFALUSPURINAS

Referdnein - MAXCEF 25351.025115/01-85 082017

COMERCIAL 1.0063.0189.005-0 24 Meses

2,0 G PO LIOF CX 50 FA VD INC

CEMAX

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

10136 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CLORIDRATO DE CEFEPIMA

CEFALOSPORINAS

Referéncin - MAXCEF 25351.025115/01-85 082017

COMERCIAL 1.0063.0189.006-9 24 Meses

|.g'5i o LIOF CX 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 3.0 ML
CEMA

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA
10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CO
10G

50 MC/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 3 ML (EMB = RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-  CEFEPIMA

HOSP) ] CEFALOSPORINAS

Nie informado FOSFATO DE CLINDAMICINA Referéneia - MAXCEF 25351.025115/01-85 082017

Este documento pode ser verificado no endereyo eletrdnico hitp:/ in.govk cicade i Documento o d fi MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24082001, que instion

pelo codigo 1010201 5072000015

# Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil



NJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

s SO

Clopam®
(clonazepam)
Comprimidos 0,5 mg e 2 mg

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE



AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMAUEUTICOS LTDA.

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Clopam®
clonazepam

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Anticonvulsivante/Ansiolitico

APRESENTACOES
Comprimidos de 0,5 mg ou 2 mg. Caixa com 20 ou 200 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (vide itens “Para que este medicamento é indicado?” ¢ “Como devo usar este
medicamento?”)

COMPOSICAO

Comprimidos de 0,5 mg

Principio ativo: clonazepam................ ...0,5 mg.

Excipientes: lactose, celulose mlcrocrlstalma amldo pre-gelatmlzado, powdona, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio e corante amarelo crepusculo laca de aluminio.

Comprimidos de 2,0 mg
Principio ativo: clonazepam................ ...2,0 mg.

Exc1p1entes lactose, celu!ose mlcrocnstalma amldu prc gc]atmizado, powdona. croscarmc]ose sodica e estearato de
magnesm

II - INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com atengdio as informagdes abaixo. Se tiver dividas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adulto e pediatrico

Disturbio epiléptico

Clopam® (clonazepam) ¢ indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (Sindrome de West).

Adulto

Clopam® (clonazepam) também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade

» Como ansiolitico em geral.

» Disturbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.

» Fobia social (medo de situagdes como falar em publico).

Transtornos do humor

» Transtorno afetivo bipolar (fases de depressdo e mania): tratamento da mania.

* Depressdo maior: associado a antidepressivos na depressdo ansiosa e inicio do tratamento.

Sindromes psicéticas

» Acatisia (inquietagdo extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).

Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de movimenti-las,
prejudicando o sono).

Vertigem e distiirbios do equilibrio: nduseas, vémitos, desmaios, quedas, zumbidos e distirbios auditivos.
Sindrome da boca ardente (sensagfio de queimacdo na parte interna da boca, sem alteragoes fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibigdo leve do sistema nervoso, com
consequente agiio anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e tranquilizante.

A agdo de clonazepam oral dose unica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por 6 a 8 h em criancas e § a 12 h em adultos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clonazepam ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a qualquer dos excipientes do
medicamento, em pacientes com insuficiéncia respiratoria grave ou comprometimento do figado grave, pois os
benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de comprometimento do sistema nervoso, secundario ao problema no figado.
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