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Detalhe do Produto: CUTENOX

MYLAN CNPJ 11.643.096/0001-

LABORATORIOS 22

LTDA

25351.001747/2017- Categoria

06 Regulatoria

CUTENOX Registro 188300021

ENOXAPARINA SODICA

ANTITROMBOTICO

. Bula do "};1
Paciente hﬂi

Apresentagao Registro

20 MG SOL INJCT 10
SER VD INC
PREENCHIDA X 0,2

ML&nbsp;01

ENOXAPARINA SODICA

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bula do
Profissional

Forma Farmacéutica

1883000210012  SOLUCAO INJETAVEL

1.08.830-7

05/06/2017

07/2027

ANTITROMBOTICO

Data de
Publicagdo

Validade

24
meses

05/06/2017

e Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Endereco: - INDIA
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd

Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Etapa de Fabricagdo:

\._.\_\ !w



Via de SUBCUTANEA
Administragdo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de -
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagao ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 40 MG SOL INJ CT 10 1883000210020 = SOLUCAO INJETAVEL | 05/06/2017 24
SER VD INC meses
PREENCHIDA X 0,4
ML
Principio ENOXAPARINA SODICA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem » Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de ¢ Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Fabricagéo Endereco: - INDIA
Etapa de Fabricagao:
« Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Etapa de Fabricagao:
N
Via de SUBCUTANEA

Administragao

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

Restrigao de -
prescrigao



Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Hospitalar

Apresentagado Registro

60 MG SOL INJ CT 2 1883000210039
SER VD INC
PREENCHIDA X 0,6

ML (Aa]

ENOXAPARINA SODICA

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Data de Validade
Publicagao

05/06/2017 24
meses

+ Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Endereco: - INDIA

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Etapa de Fabricagao:

SUBCUTANEA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Hospitalar

Nao
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fracionada
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Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

80 MG SOL INJ CT 2 1883000210047 SOLUCAO INJETAVEL = 05/06/2017 24

SER VD INC meses

PREENCHIDA X 0,8

ML
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» Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Endereco: - INDIA
Etapa de Fabricagdo:
« Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Etapa de Fabricagao:

SUBCUTANEA

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

PROTEGER DA LUZ

Hospitalar

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

20 MG SOLINJCT 10 1883000210055 SOLUCAO INJETAVEL  05/06/2017 24

SER VD INC meses

PREENCHIDA X 0,2

ML + SIST

SEGURANCA
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¢ Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Enderego: - INDIA
Etapa de Fabricagéao:

SUBCUTANEA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Hospitalar

Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

40 MG SOLINJCT10 1883000210063 SOLUCAO INJETAVEL @ 05/06/2017 24

SER VD INC meses
PREENCHIDA X 0,4
ML + SIST
SEGURANCA
ENOXAPARINA SODICA
|

* Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()



Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

* Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Enderego: - INDIA
Etapa de Fabricagdo:

SUBCUTANEA

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

Hospitalar

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagado

60 MG SOL INJ CT 2 1883000210071 SOLUCAO INJETAVEL 05/06/2017 24
SER VD INC meses
PREENCHIDA X 0,6

ML + SIST

SEGURANCA

ENOXAPARINA SODICA

¢ Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Enderego: - INDIA ;
Etapa de Fabricagéao: \

SUBCUTANEA

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



Restrigdo de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada
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Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagédo

80 MG SOL INJCT 2 1883000210081 SOLUCAO INJETAVEL @ 05/06/2017 24
SER VD INC meses
PREENCHIDA X 0,8

ML + SIST

SEGURANGA

ENOXAPARINA SODICA

+ Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Endereco: - INDIA
Etapa de Fabricagdo:

SUBCUTANEA

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

Hospitalar \

Néao



Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

10

Principio
Ativo

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao

Validade

20 MG SOL INJ CT 02
SER VD INC PREENC

1883000210098 ' SOLUGCAO INJETAVEL  05/06/2017 24

meses
X 0,2 ML
ENOXAPARINA SODICA oA h
S
_ &P
S E

+ Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA ‘% o‘ﬁ
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Etapa de Fabricagdo:
« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Enderego: - INDIA
Etapa de Fabricagdo:

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

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

20 MG SOL INJ CT 02 1883000210101 SOLUGCAO INJETAVEL = 05/06/2017 24

SER VD INC X 0,2 ML meses

+ SIST SEGURANCA

.

ENOXAPARINA SODICA



Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

« Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Etapa de Fabricagao:

¢ Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED

Enderego: - INDIA
Etapa de Fabricagao:

£
ﬂ.ﬂ
3
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CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Apresentacéo Registro

40 MG SOL INJ CT 02 1883000210111
SER VD INC PREENC

X 0,4 ML

ENOXAPARINA SODICA

Forma Farmacéutica

SOLUCAQ INJETAVEL

Data de Validade

Publicagdo

05/06/2017 24
meses

¢ Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA \

« Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()



Local de « Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Fabricagdo Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Etapa de Fabricagéo: \\\)M As

« Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED @ 1},
Enderego: - INDIA “-nfi

Etapa de Fabricagdo:

Via de -
Administragao

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

Restrigdo de -
prescrigao

Destinagao -
Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
12 40 MG SOL INJCT 02 1883000210128 SOLUCAO INJETAVEL = 05/06/2017 24

SERVDINC X 0,4 ML meses
+ SIST SEGURANCA

Principio ENOXAPARINA SODICA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem « Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: Changzhou Qionhong Bio-Pharma Co Ltd
Fabricagédo Enderego: - CHINA, REPUBLICA POPULAR

Etapa de Fabricagédo:
+ Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Endereco: - INDIA

Etapa de Fabricagao:



Via de -
Administragao

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

Restricio de - &QM A 4,
prescrigdo i'v'- g Q
S, 3

Destinagao -

Tarja . i%w

Apresentagdo  Nio
fracionada



Cutenox®
(enoxaparina sodica)
Mylan Laboratérios Ltda.
Solugdo injetavel

20 mg, 40 mg, 60 mg ou 80 mg

Tvé



iMylan*

: \\0” My,
Cutenox <
£ IS5
enoxaparina sodica S ———— *

L. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO %M

APRESENTACOES E FORMA FARMACEUTICA

Cutenox ¢ uma solugdo injetdvel apresentada em seringas preenchidas com ou sem sistema de seguranga nas seguintes
dosagens:

20 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,2 mL cada uma.

20 mg - caixas com 10 seringas contendo 0,2 mL cada uma.

40 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,4 mL cada uma.

40 mg - caixas com 10 seringas contendo 0,4 mL cada uma.

60 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,6 mL cada uma.

80 mg - caixas com 02 seringas contendo 0,8 mL cada uma.

USO SUBCUTANEO OU INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

CUTENOX® 20 mg: Cada seringa contém 20 mg de enoxaparina sodica e veiculo (4gua para injetaveis) qsp 0,2 mL.
CUTENOX™40 mg: Cada seringa contém 40 mg de enoxaparina sodica e veiculo (dgua para injetaveis) qsp 0,4 mL.
CUTENOX® 60 mg: Cada seringa contém 60 mg de enoxaparina sodica e veiculo (dgua para injetaveis) qsp 0,6 mL.
CUTENOX® 80 mg: Cada seringa contém 80 mg de enoxaparina sodica e veiculo (agua para injetaveis) qsp 0,8 mL.

I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CUTENOX® ¢ um medicamento que previne ou trata as doengas tromboembolicas, isto é, doengas em que o sangue coagula
dentro das veias ou artérias, quando deveria manter-se fluido.

Situagdes como hospitalizagdo prolongada ou diminui¢do da atividade fisica, associadas a fatores de risco, podem facilitar
episodios de trombose venosa em membros inferiores ou de tromboembolia pulmonar.

Além disso, a trombose secunddria aos eventos decorrentes de sindromes coronarianas agudas, isto ¢, angina instavel ou alguns
tipos de infarto agudo do miocardio, podem ser minimizados pelo uso de enoxaparina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A enoxaparina sodica atua na prevengdo da formagdo de coagulos no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CUTENOX® néo deve ser usado em pacientes alérgicos a enoxaparina, heparina e seus derivados. Assim como em casos de
hemorragia ativa de grande porte e condigdes com alto risco de hemorragia incontroldvel, incluindo acidente vascular cerebral
hemorragico recente.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Recomenda-se cuidado na utilizagdo de CUTENOX® em pacientes com insuficiéncia hepatica (no figado), alteragdes da
coagulagdo, historia de Glcera péptica (estdmago), acidente vascular cerebral (AVC) hemorragico recente, hipertensdo arterial
grave sem tratamento (pressdo alta), retinopatia diabética (visdo dificultada causada por diabetes) e cirurgia recente no cérebro
ou nos olhos.

Nio é recomendada a utilizagdo de CUTENOX" com medicamentos que afetam a hemostase (equilibrio sanguineo), tais como:
« Salicilatos sistémicos, acido acetilsalicilico e outros AINES (anti-inflamatorios néo esteroidais), incluindo o cetorolaco;

+ Dextran 40, ticlopidina e clopidogrel;

= Glicocorticoides sistémicos;

* Agentes tromboliticos ¢ anticoagulantes;




Mylan°
* Outros agentes antiplaquetarios, incluindo os antagonistas de glicoproteina ITb/I11a.

Em casos de indicag@o do uso de qualquer uma destas associagdes, deve-se utilizar CUTENOX® sob monitoramento 6
laboratorial apropriados.

KRG

N

& %
Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. ﬂé' d . )

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.
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?

CUTENOX® deve ser conservado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) e protegido da
luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao utilize CUTENOXP® caso haja sinais de violagdo da embalagem
externa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, CUTENOX® apresenta-se como uma solug#o limpida que pode variar de
incolor a levemente amarelada.

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

Numero de lote e datas de fabricagfio e validade: vide embalagem.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

CUTENOX™s6 deve ser administrado por via subcutéinea ou intravenosa, nunca por via intramuscular.

Antes de administrar CUTENOX® confira a embalagem com a prescrigdo.

A seringa ja esta pronta para uso. Observe que existe uma pequena bolha de gas dentro da seringa. Este gas ¢ inerte e ndo se
deve retirar esta bolha de gas da seringa.

CUTENOX® devera ser administrado, de preferéncia, com o paciente deitado. O local ideal para a injegiio subcutiinea é no
tecido celular subcutdneo do abdomen, alternando-se, a cada aplicagdo, o lado direito com o esquerdo.

Preparo do local da injegfio: deve-se proceder a limpeza do local de aplicagdo com algodéo hidréfilo ou gaze embebidos em
antisséptico (alcool 70%, por exemplo). A injegdo subcutinea consiste na introdugdo da agulha verticalmente em todo o seu
comprimento, na espessura de uma prega cutinea feita entre os dedos polegar e indicador.

Técnica de injegfio subcutinea

Seringas sem Sistema de Seguranga

1. Injetar lentamente o conteido da seringa.

2. Mantenha a prega cutdnea até o final da injegao.

3. Ao final, faga discreta compressido sem massagear.

4, Apods o uso, qualquer produto remanescente na seringa devera ser descartado.

Seringas com Sistema de Seguranga

1. Injetar lentamente o contetido da seringa.

2. Mantenha a prega cutfinea até o término da aplicagdo, ao final faga discreta compressdo sem massagear.

3. Apos a administragdo da solugdo e remogao da seringa do local de injegdo, mantenha o dedo sobre o émbolo, empurrando-
o com firmeza para que seja ativado o sistema de seguranga. Sempre que o contetido da seringa nédo for totalmente utilizado
este procedimento deve ser realizado com cuidado, evitando que alguém seja atingido pela solugdo remanescente.

4. A capa protetora automaticamente cobrird a agulha e um "clique" serd ouvido para confirmar a ativa¢io do sistema de
seguranga, Em seguida, descarte a seringa de forma adequada.

O sistema de seguranga s6 pode ser ativado quando a seringa for esvaziada, sua ativagio deve ser feita somente apés retirar a
agulha da pele. Ndo substitua a protegdo da agulha apés a injegéo.

Siga orienta¢fio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragdo do tratamento. Nio interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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- Profilaxia da trombose venosa profunda e recidivas e na profilaxia do tromboembolismo pulmonar:

Administragdo por via subcutinea: ‘,.q
Pacientes cirargicos: em pacientes que apresentam risco moderado, a profilaxia do tromboembolismo é obtida com 1 i
tinica didria de CUTENOX® 20 mg (0,2 mL — correspondendo a 2.000 U.L. anti-Xa). A primeira inje¢io devera ser efetuada,
em média, duas horas antes da intervengdo cirlirgica exceto em anestesia por bloqueio espinhal, quando se recomenda o inicio
da profilaxia 2 horas ap6s a retirada do cateter.

Em pacientes com alto risco de tromboembolismo, em particular em pacientes cirlrgicos, a profilaxia do tromboembolismo é
obtida com injegdio tnica didria de CUTENOX® 40 mg (0,4 mL — correspondendo a 4.000 U I anti-Xa). A primeira injegéo
deve seraplicada 12 horas antes da interveng@o. Em caso de anestesia espinhal/peridural, a pungdo so deve ser realizada 10 —
12 horas apds a administragdo de CUTENOX®. Caso se opte por iniciar a profilaxia apos intervengéo, a primeira dose de
CUTENOX® deve ser administrada 2 horas aps a remogéio do cateter.

A duragdo do tratamento depende da persisténcia do risco tromboembélico, em geral, até a recuperagdo completa da capacidade
de locomogdo do paciente (em média, 7 a 10 dias apés a intervengdo). A administragdo tinica didria de CUTENOX® 40 mg por
mais 3 semanas além da profilaxia inicial (em geral, apos a alta hospitalar), comprovou eficacia em pacientes submetidos a
cirurgia ortopédica.

Pacientes clinicos: a dose recomendada para pacientes clinicos é de 40 mg de enoxaparina sddica, uma vez ao dia, administrada
por via subcutdnea. A duragdo do tratamento deve ser de, no minimo, 6 dias, devendo ser continuado até a recuperagio da
capacidade de locomogdo total do paciente, por um periodo maximo de 14 dias.

- Prevengdo da coagulagio do circuito extracorpoéreo durante a hemodiilise:

Administragdo por via intravenosa.

A dose recomendada ¢ de | mg/Kg de CUTENOX® injetada na linha arterial do circuito, no inicio da sessdo de hemodialise.
O efeito desta dose geralmente € suficiente para uma sessdo com durag@o de 4 horas. No caso de aparecimento de anéis de
fibrina ou de uma sesséio mais longa que o normal, deve-se administrar dose complementar de 0,5 a 1,0 mg/Kg de CUTENOX™.
Em pacientes sob risco hemorragico, a dose deve ser reduzida para 0,5 mg/Kg quando o acesso vascular for duplo ou 0,75
mg/Kg quando o acesso vascular for simples.

- Tratamento da trombose venosa profunda

A posologia de CUTENOX® recomendada para o tratamento da trombose venosa profunda ¢ de 1,5 mg/kg, uma vez ao dia ou
| mg/kg, duas vezes ao dia, administrada por via subcutinea. Para pacientes com tromboembolismo complicado, recomenda-
se a dose de Img/kg, duas vezes ao dia.

A enoxaparina sodica ¢ geralmente prescrita por um periodo médio de 10 dias.

A terapia anticoagulante oral deve ser iniciada quando apropriado e o tratamento com CUTENOX" deve ser mantido até o
inicio do efeito terapéutico do anticoagulante oral, medido através do tempo de protrombina ou do RNI (2 a 3).

- Tratamento da angina instavel e infarto do miocardio sem onda Q

A posologia de CUTENOX® recomendada é de 1 mg/kg a cada 12 horas, por via subcutinea, administrada concomitantemente
com 4cido acetilsalicilico (100 a 325 mg, uma vez ao dia). Nestes pacientes, o tratamento com CUTENOX® deve ser prescrito
por no minimo 2 dias, ¢ mantido até estabilizagdo clinica. A duragdo normal do tratamento é de 2 a 8 dias.

Populacdes especiais

Idosos: ndo ¢ necessdrio realizar ajuste posologico em idosos tratados com doses didrias de até 60 mg. Devido a auséncia de
dados farmacocinéticos com doses maiores, a enoxaparina sédica deve ser utilizada com cautela neste grupo de pacientes.
Criangas: a seguranga ¢ eficacia da enoxaparina sodica em criangas ainda nfio foram estabelecidas.

Insuficiéncia renal: ndo é necessdrio realizar ajuste posolégico em pacientes com insuficiéncia renal tratados com doses diarias
de até 60 mg. Devido & auséncia de dados farmacocinéticos com doses maiores, a enoxaparina soédica deve ser utilizada com
cautela neste grupo de pacientes.

Insuficiéncia hepatica: devido & auséncia de estudos clinicos, recomenda-se cautela em pacientes com insuficiéncia hepdtica.

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

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido dentista,



iMylan
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
REACOES DESAGRADAVEIS: informe ao médico o aparecimento de reagdes desagradéveis. Podem ocorrer reagdes locais
incluindo dor, hematomas (acimulo de sangue nos tecidos logo abaixo da pele, causando uma mancha arroxeada) e irritagdo
local leve ap6s a administragdo subcutdnea de enoxaparina sodica. Raramente observa-se no local de aplicagfo da enoxaparina
sédica a presenga de nodulos endurecidos, que desaparecem apos alguns dias e ndo devem ser motivo de interrupgio do
tratamento. Foram relatados casos excepcionais de necrose (morte de tecidos) subcutdnea no local de administragdo de heparina
e heparinas de baixo peso molecular.
Reagdes alérgicas cutdneas consistindo em erupgdes bolhosas ou sistémicas incluindo reagbes anafilactéides (reagdo alérgica
grave e potencialmente fatal). Em alguns casos, pode ser necessdria a interrupgdo do tratamento.
Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacgutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelu ‘w Mo
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento. & QX ﬁ‘
Pl

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 2
MEDICAMENTQ? f
A superdosagem acidental apés a administragdo intravenosa, extracorporal ou subcutinea de CUTENOX® pode

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

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I11. DIZERES LEGAIS

Registro MS - 1.8830.0021
Farmacéutico Responsavel: Marcia Yoshie Hacimoto
CRF-RJ n° 13.349

Fabricado por: Gland Pharma Limited
Hyderabad — 500 043, INDIA.

Mfg. Lic. N°.103/AP/RR/97/F/R

Importado por: Mylan Laboratérios Ltda,
Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
Donana - Campos dos Goytacazes — RJ
CEP: 28110-000

CNPI: 11.643.096/0001-22

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

[MMylan

SAC)

0800-020 0817

sac(@mylan.com
www.mylan.com.br
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DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
194°18

BR 112013023517-9

BOEHRINGER INGELIEIM INTERNATIONAL GMBIT
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
194718

BR 112013023703-1

DR HEALTH CARE ESPANA S.L

ARIBONI, FABBRI E  SCHMIDT SOCIEDADE DE
ADVOGADOS

194/18

BR 112003024137-3

IMUNEKS FARMA ILAC SANAY! VE TICARET AS
MURTA GOYANES PROPRIEDADE INTELECTUAL

19418

BR 1120130246634

TERUMO KABUSHIKI KAISHA

DM?INEM.&NN. SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MUREIRA
194718

BR 112013024722-3

VIFOR (INTERNATIONAL) AG

DAVID DO NASCIMENTO ADVOGADOS ASSOCIADOS
194/18

BR ll’ll]!UZ-I‘JTH-I

VANTIA LIMITE
DANNEMANN, SELMHhN BIGLER & IPANEMA MOREIRA
194/18

HR 112013025006-2

ALNYLAM PHARMACEUTICALS INC

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
194/18

AR 1120130251050

SANOF!

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MUREIRA
19418

BR 112013025275-8

LEGOCHEM BIOSCIENCES INC

DANN*'EMAN'N. SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
1947)

BR 11201 3025690-7

PFIZER INC

NELLIE D SHORES

194/18

BR 112013026783-6

THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF COLORADO, A
RODY CORPORATE. THE REGENTS OF THE UNIVERSITY
OF CALIFORNIA, A CALIFORNIA CORPORATION
?&I\II?:WRNN SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MUREIRA
BR 112013020842-5
ALCON RESEARCH LTD
DANNEMANN, SIEMSEN,
194718

BR 1120130265065-0
ARMS PHARMACEUTICAL LLC

Mu.':“: AGENTES DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
1 3

BR 1120130270985

NATIONWIDE CHILDREN'S HOSPITAL INC
FLAVIA SALIM LOPES

19418

BR 112013027150-7

THERATECHNOLOGIES INC

DI BLASI, PARENTE & ASS PROP IND LTDA

BR 112013027153-1

BIGLER & IPANEMA MOREIRA

RADIUS HEALTH INC 3M INNOVATIVE PROPERTIES
LOMPANY A WHOLLY OWNED SUBSIDIARY OF 3M
COMPAN

DANI:I:MANN SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
19471

BR 1120130272228

IPSEN PHARMA 5.A5

LUIZ LEONARDOS & ClA

194/18

BR 112013027229.5

WYETH LLC

DENIS ALLAN DANIEL

19418

BR lI‘Ol‘ﬂZ"ﬂW 5

GNOSIS S

L '\TH!BDS \rIL FN TE DA SILVA NOGUEIRA

i1

BR 1120130274794

TUNIS PHARMACEUTICALS INC

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
192/18

BR 112013027489-1

BEIERSDORF AG

?ﬁ\:’g} NO NASCIMENTO ADVOGADOS ASSUCIADUS
BR 112013027835-2

RDD PHARMA LTD

NELLIE D SHORES

192/18

BR 1120130279826

F HOFFMANN LA ROCHE AG

VI;:'H{A DE MELLO ADVOGADOS

19718

BR 112013028308-8

F HOFFMANN LA ROCHE AG
VgIM DE MELLO ADVOGADOS
197/18

BR 112013028435-8

APONIA LABORATORIES INC
ANA CRISTINA ALMEIDA MULLER WEGMANN
192/18

BR 112013028534-6

ZAFGEN INC

NELLIE D SHORES

197/18
BR 112013028666-0
ZAFGEN INC

NELLIE D SHORES
197718

BR 1120]13028668-7
GLAXOSMITHKLINE LLC
NELLIE D SHORES
192/18

BR 112013028735-7

FORESIGHT BIOTHERAPEUTICS INC
TAVARES PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA
1

YUK
BR u"msuzssw 1
AMGEN [
?G'-ZNI!:EMANN SIEMSEN, BIGLER & [PANEMA MOREIRA
BR 112013029062-5
SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH
Pga;b:!;ﬁmw. SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
/3
BR 112013020621-6
CHINOIN PRIVATE CU., LTD
DAN?:EMAN‘N SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
1921
BR 1120130297301
ASTRAZENECA UK LIMITED
lﬁa‘fil;:EMANN. SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
BR 112013029959-2
ALDERBIO HOLDINGS LLC / THE UNIVERSITY OF IDWA
RESEARCH FOUNDATION
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
192/18
BR 1120130303654
NOVARTIS AG
URLANDO DE S0UZA
192/18
BR 1120130305541
ALLERGAN INC
DANNEMANN, SIEMSEN,
192/1%
BR 112013030833-8
ESTETRA SER.L
L!\TETITIA MARIA ALICE PABLO D'HANENS
197/1%
BR 112013031028-6
IM INNOVATIVE PROPERTIES COMPANY
NELLIE D SHORES
197/18
BR 112013031033-2
HANMI SCIENCE CO., LTD
n%l};a PIA CARVALHO GUERRA
BR 1120130310391
3M INNOVATIVE PROPERTIES COMPANY
DENIS ALLAN DANIEL
197/18
BR 112013031268-8
NOVO NORDISK A/S
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
192/18
BR 112013031572-5
GLAXO GROUP LIMITED
llcaszémn LEONARDUS PROPRIEDADE INTELECTUAL
1
BR 112013031655-3
RAMSCOR INC ICON BIOSCIENCE INC
MONTAURY PIMENTA, MACHADO & LIOCE ADVOGADOS
ASSOCIADOS
192/18
BR 112013032095-8
EVONIK ROHM GMBH
Bﬁﬁtﬁmm. SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
BR 112013032132-6
THE JOHNS HOPKINS UNIVERSITY
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
192/18
BR 112013032265-9
HALUZYME INC
ﬂbﬂ-’sasmu DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
BR 1120130323817
GLOBEIMMUNE INC
DANNEMANN, SIEMSEN. BIGLER & IPANEMA MOREIRA

BIGLER & IPANEMA MOREIRA

192/18
BR 112013032398-1

BIOTECH TOOLS S.A

DI BLASI, PARENTE & ASSOCIADUS PROPRIEDADE
INDUSTRIAL LTDA
192/18

BR 1120130324007

ARES TRADING S.A

DANNEMANN, SIEMSEN. BIGLER & IPANEMA MOREIRA
192118

BR 1120130324104

EPITOGENESIS INC

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
192718

BR 112013032770-7

WOCKHARDT LIMITED

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & [PANEMA MOREIRA
19218

RESOLUCAO-RE N°* 1465, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituty de Mudhmm;u e Produtos
08 s atribuighes fornm conferidas peln
muwdc%o! alindo no disposto no art.
nos femos do Anexao |

i :
m?mlmluqioemrlmmnldmdelul
licagio.

ALESSANDRA PAINAD DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA (‘NPJ
PRINCIPIU(S) ATIVOLS)

MEDICAMENTO
Vi GMENIO REGISTRO
ASSUNTO DA PE'.I'ICAO EXPEDIENTE
NUMERQ DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAD

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

IMIPENEM MONOIDRATADO + CILASTATINA SODICA

imipenem ¢ cilastating 2535, 1338082005-36 0672020

11040 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE

FABRICACAQ DE MEDICAMENTO ESTERIL 1965439/17-1

I3£|4 GENERICO - ATUALMACAO DE ESPECIFICACOES
STODOS ANALITICOS 1796181/16-5

mz ENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO

I 55&‘(!‘.”3 001-6 24 Meses

CO 679813/11-6
500 MG + 500 MG PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0013.002-4 24 Meses
500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20
ML

1.5562.0013.003-2 24 Meses
500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 2

ML

1.5562.0013.004-0 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CT FA VD) TRANS X 20 ML +
BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML

1.5562.0013,005-9 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
+ 10 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
1,5562.0013.006-7 24 Meses

500 MG + 300 MG PO SOL INJ CX 20 FA VD TRANS X 20

ML

1.3562.0013.007-5 24 Meses

ﬁ MG + 500 MG PO SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 20
ASPEN PHARMA
02433631000120
MENTHA CRISPA L.

GIAMEBIL 15351.345147/2017-39 0772012

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAU DE
REGISTRU DE MEDICAMENTO. 0146389/17-0

1793 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAOQ NA
ESPECIFICACAO DA MATERIA-PRIMA VEGETAL 0274994/18-
k]

1.3764.0174.001-8 24 Meses

02 ML/ML XPE CT FR PLAS X 60 ML = CP MED
1L3T64.0174.002-6 24 Muse:

| ML/ML SOL OR CT FR PLAS OIFC GOT X 10 ML

NUMERO DO PROCESSO

INDUSTRIA  FARMACEUTICA  LTDA

Este documento pode ser verificado no enderego cletronico hups/www.in.gov,brisutenticidade. html, D

pelo codigo 05312018061 100028

MP n® 2,200-2 de 24/08 2001, que institui
Infraestrutura de Chaves Piblicas Bragileina - 1CP-Brasil.
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1.3764.0174.003-4 24 Meses

¥ ML COM CT BL AL FLAS INC X ¢
CIMED} INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
02814497000107

AMUOXICILINA TRIHIDRATADA

AMOXIMED 25000.029626/97-34 05/2019

10946 ROC 732016 - SIMILAR - ALTERACAD MAIOR DE
PRUDUCAD DO IFA 0002218/18-7

LAIRLOOIG.0012-1 24 Meses

100 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 150 ML + COP
1438100160131 24 Meses

S MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 50 ML + COP
LAIRLODIG.014-8 24 Meses

30 MGML PO SUS OR CT 50 FR PLAS OPC X 150 ML + 50
cor

1.4381.0016,015-6 24 Meses

50 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OFC X 60 ML + COP
1438L0016.0]16-4 24 Meses

50 MG/ML PO SUS OR CT 50 FR PLAS OPC X 60 ML + 50
cop

OMEPRAZOL

OMEPRAMED 25351,027983/01-72 03/2022

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAD
COMERCIAL 0526511:14-3

LAIRLINGI.012-8 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PVC TRANS X
5t

Amoxiciling 25351.4119592006-11 102022

10944 RDC 732016 - GENERICO - ALTERACAU MAIUR DE
PRODUCAD DO IFA 0002192/18-0

1.4381.0111.009-8 24 Meses

100 MG/ML PO SUS CT FR PLAS OPC X 150 ML + COP
AMUXICILINA TRI-hIDRATADA

LAIBLOINILOI0-1 24 Mcses

100 MG/ML PO SUS CX 50 FR PLAS OPC X 150 ML + 50
cop

LTDA

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1438001110111 24 Meses

S0 MGML PO SUS CT FR PLAS OPC X
AMOUXICILINA TRIHIDRATADA
LAIELOINE0I2-8 29 Meses

Stl MGI'HI PO SUS CX 50 FR PLAS OPC X 150 ML + 50

-'\MUXICII. INA TRIHIDIb\TADI‘\
1438001110136 24 Mes
SG MGI'ML PO SUS CX 50 FR PLAS OPC X 60 ML + 50

AMU}HCILINA I'RIHIDRJ\TAD"\

LA3810111.014-4 24 M

50 MG/ML PO SUS CT FR PLAS OPC X 60 ML + COP
AMOXICILINA TRIHIDRATADA

1AZKI0H L0152 24 Meses

50 MG/ML PO SUS CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
AMOXICILINA TRIHIDRATADA

1438L0IILO1T-9 24 Meses

1 MG/ML PO SUS CT FR PLAS OPC X 120 ML + COP
AMOXICILINA TRI-WIDRATADA

¢ 150 ML+ COP

RISTALIA !"RUDU‘TUS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
4473467 1000151
Clonidrato de dexmedetomiding 25351.81059472016-58 06/2023
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1160992/16-

3

1.0298.0466.001-1 24 Meses

100 MCG/ML SOL INJ (‘x 5 FA VD TRANS X 2 ML
1.029%.0466.002-1 24

1 MCGIML SOL INI LX 25 FA VD TRANS X 2 ML
FARMOQUIMICA S/A 333494730001 58

HEDERA HELIX [HERA)

ABRILAR 2535).1040452002-22 05/2018

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICC - RENOVACAO DE
REGISTRO DE MEDICAMENTO. 2196705/17-2
1.0390.0141,001-7 36 Meses

7 MGMML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED
10390,0141.007-6 36 Meses

7 MG/ML SUL OR CT FR VD AMB X 200 ML + CP MED
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503473000101
ENTECAVIR MONOIDRATADO

ENTECAVIR 25351.62489872017-11 D6/2023

I15 GENERICO -|RF('ISTRU DE MEDICAMENTO 2171893/17-

I 1209.0141.001-9 24 Mes

05 MG COM REV X Hl PLAS OPC N 30

LABORATORIOS FERRING LTDA 74232034000148

ACETATO DE DESMOPRESSINA

DDAVP 25351.315864/2006-T8 (42022

11107 RDC 732016 - NOVO - AMPLIACAU DO PRAZO DE
VALIDADE DU MEDICAMENTO 0089372718-2
1.2876.0015.004-1 48 Meses

4 MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X | ML
MARJAN INDUST I'Ri.-\ E COMERCIO LIDA 60726692000181
ACIDO  FOLICO + CLORIDRATO DE  PIRIDOXINA  +

10207 ESPECIFICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICAGOES E

METODOS ANALITICOS 2254507/17-7

1.0155,0237.003-7 24 Meses

080 MG + 4.00 MG + 0,40 MG COM REV CT BL AL FIJ\S INC
X

MYRAL]S INDUSTRIA
17440261 000125

sulfato de zinco hepridratado + ASPARTAMO

MYRAZINC 25351.189544/2016-25 06/2023

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
2035562/16-9

1 1462.0005.001-1 24 Meses

17,60 MG/ML SOL FR PLAS AMB X 30 ML + COP

l 141‘.-2 O005.002-8 24 Meses

60 MG/ML SOL FR PLAS AMRB X 100 ML + COP
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
TUBRAMICINA

TUBREX 25351.660110:2012-07 03/2020

10147 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAGAO DE LOCAL DE
FABRICACAQ DO MEDICAMENTO DE LIBERACAQ
CONVENCIONAL 2163684/16-2

10185 MEDICAMENTO NOVO -  ALTERACAD DE
EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE
FUNCIONAMENTO 2163635/16-4

10201 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAGCAO MODERADA DE
EXCIPIENTE 2163651/16-6

1331 MEDICAMENT( WO - ATUALIZACAD DE
ESPECIFICACOES E ME‘roDus ANALITICOS 2163565/16-0
1454 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO NO TAMANHO DO
LOTE SUPERIOR A 10 VEZES 0164863/17-2

10068, 1100.002-2 24 Meses

3 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
CITALOPRAM 25351.172028/2002-69 [0/2022

1091 RDC 732016 - GENERICO - INCLUSAD DE NOVA
APRESENTACAD 0218560718-1

1.2352.0101.006-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500

FARMACEUTICA LTDA

TEVA FARMACEUTICA LTDA. 0533354200010%
TOBRAMICINA

TOBRAZOL 25351.614061/2012-53 10/2018

10955 RDC 732016 - SIMILAR - AMPLIACAO DOS LIMITES
DE ESPECIFICACAC 0114044/18-2

1.5573.0026,001-7 24 Meses

300 MG/SML SOL INAL CT 14 ENV AL X 4 AMP PLAS
TRANS X 5 ML

UNIAU  QUIMICA  FARMACEUTICA  NACIONAL  S/A
606659810001 18

CLORIDRATO DE PROPRANOLOL  25351.003487/2003-84
102018

10249 GENERICO - INCLUSAO DE_LOCAL DE FABRICACAQ
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE (417020/18-2
1.0497.1314.001-1 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0497.1314.002-8 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0497.1314.003-6 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.0497.1314,004-4 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.0497.1314.005-2 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
AMGEN _ BIOTECNOLOGIA DO BRASIL
I1STTAE 15000193
denosumabe
PROLIA 25351 945184/2016-57 052021
1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA
INDICACAQ TERAPEUTICA 1647410/17-4
1.0244.0008.001-2 24 Meses
60 MG/ML SUL INI CT SER PREENCH VD TRANS X | ML

LTDA.

BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
7986222000174

alfielirenvnacogue

ELPROLIX 25351.518509/2014-5] 02:2021

10393 PRODUTO  BIOLOGICO - ATU'\LT?A(,AO DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO FRODUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0286847/18-

IIJ193 PRODUTQ  BIQLOGICO -  ATUALIZACACG  DE
ESPECIFICACOES E METODU ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRUDUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE
NAQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0286558/18-0

10393 PRODUTO  BIQLOGICO -  ATUALIZACAQ  DE
ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PFRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO

10393 PRODUTO B[ LOGICO -  ATUALIZACAO DE
F,SPF(,IFILA(OF:, Tonu ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO A GRANEL. DO PRODUTO
TERMINADO, no ADJUW\NTE E_DOS ESTABILIZANTES
QUE NAQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0257142/18-

I GYUIN005.001-4 48 Meses

250 Ul PO LIOF SOL INJ CT | FA VD TRANS - | SER
PREENC DIL X 5 ML + IADAPT + | CONJ INFUS ~ 2 LENCUOS
+ 2 CURATIVOS < | GAZE

1.6993.0005.002-2 48 Muses

500 Ul PO LIOF SOL IN) CT | FA VD TRANS - | SER
PREENC DIL X 5 ML + IADAPT + | CONJ INFUS =+ 2 LENCOS
+ 2 CURATIVOS + | GAZE

1.6%%3.0005.0030 48 Meses

1000 Ul PO LIOF SOL INJ CT | FA VD TRANS + | SER
PREENC DIL X 5§ ML + IADAPT + | CONJ INFUS + 2 LENCOS
+ 2 CURATIVOS + | GAZE

1.6993.0005.004-9 48 Meses

2000 Ul PO LIOF SUL INJ CT | FA VD TRANS + | SER
PREENC DIL X § ML + IADAPT + | CONJ INFUS + 2 LENCOS
+ 2 CURATIVOS ¢ | GAZE

10393 PRODUTO  BIQLOGICO -  ATUALIZACAO DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRUDUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QU‘E NAQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0286847/18-

|0393 PRODUTD  BIQLOGICO -  ATUALIZACAQ  DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL. DO PRODUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 028685818

0

10393 PRODUTO  BIQLOGICO -  ATUALIZAGAD  DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A (;R.-\NI:,L DO PRODUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QUE NAO CONSTAM EM COMPFND]O OFICIAL 0286870/1%-

mm PRODUTO BIQLOGICO -  ATUALIZAGAO DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL. DO FRODUTO
TERMINADO, DO ADIUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
?mz NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL (287142/18-

10393  PRODUTO  BIOLOGICO -  ATUALIZACAUQ  DE
ESPECIFICAQOES E METUDU ANALITICO DU PRINCIPIO
ATIVQ, DO PRODUTO A GRANEL., DO PRODUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
ou: NAD CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0287155/18-

I 6993.0005.005-7 48 Meses

3000 Ul PO LIOF SOL INJ CT | FA VD TRANS + | SER
PREENC DIL X 5 ML + IADAPT + 1 CONJ INFUS + 2 LENCOS
+ 1 CURATIVOS + | GAZE

FUNDACAQ OSWALDO CRUZ 337§1055000135
INFLIXIMABE

BI0 MANGUINHOS INFLIXIMARE 25351 264980/2015.27
06/2020

10393 PRODUTO  BIOLOGICO - ATUALIZACAU  DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVU, DU PRUDUTU A GRANEL, DU PRUDUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QI..E NAQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 1660839/17-

| 1063.0142.001-8 36 Meses

10 MG/ML PO LIOF CT FA VD INC X 10 ML

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
45957013000134

pembrolizumabe

KEYTRUDA 25351.643945/2015-74 10/2021

1615 PRODUTU BIOLOGICO - INCLUSAU DE NOVA
INDICACAQ TFRAm‘-unm NO PalS 1076107/17-1
mem%mu 24 Mese:

100 MG 4 ML SOL INJ {_,'T FA VD INC X 4 ML
MYLAN LABORA RIOS LTDA 1643096000122
ENOXAPARINA SODICA

cuTBnm: 25351.1 nolmrzo&-os 07/2022

PRODUTO B[%L ICO - ATUALIZACAO DL
HsPEC[F:ca OES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, PRODUTO A GRANEL. DO PRODUTO
TERMINADO, DO VANTE E DOS ESTABILIZANTES
QI..'B NAD CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 1935042/17-

l £830,0021.001-2 24 M
20 MG SOL INJ CT 10 SER VD INC PREENCHIDA X 0.2 ML,

|m0l)03]001—014
4? MG SOL INJ CT ID SER VD INC PREENCHIDA X 04 ML

:u:UM1 003-9 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCHIDA X 0.6 ML
01

CIANOCOBALAMINA TERMINADU, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE 1,8830.0021.004-7 24 Meses
TENAVIT 235351.402912/2005-86 062021 NAQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0286870/18-9 80 MG SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCHIDA X 0.8 ML 0
Este documento pmi.e ser verificado no enderego eletrinico htpzi/www.in.gov.br/autenticidade.himl, Documento digi i MP n* 2.200-2 de 24/082001. que institul o

pelo codigo 03312018061 100029

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Bragil,
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LBB30.0021.005-5. 24 Meses

20 MG ml?s-l.l CT 10 SERVD INC PREENCIIDA X 0.2 ML
+SIST bl.'LURANLA

1.8R30.0021.000-3 24 Meses

40 MG SOL INJ CT 10 SER YD INC PREENCHIDA X 04 ML
+ SIST SEGURANCA

1.8830.0021.007-1 24 Mesc:

60 MG SOL INJ (T 2 SER VD INC PREENCHIDA X 0,6 ML +

& 008-1 24 Meses
#0 MG SOL. I.NICEZ SER VD INC PREENCHIDA X 0,8 ML +

M B!SIRV'DNCPREENCXI!JML
1.8830,0021.010-1 24 M

20 MG SOL INJ CT 03 SER VD INC X 02 ML + SIST
EEGUMNCA
0ll-1
0 MG SOL INJ 3“r 02 SER VD INC PREENC X 04 ML
| 88300021 0128 24 Meses

40 MG SOL INJ CT 02 SER VD INC X 04 ML + SIST
SEE‘UMNCA
NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

H.""?T‘J“CHJ(IH(

tlucagon

i_U CAGEN 25000.007777/95-24 04/2023

10393 PRODUTO  BIQLOGICO - ATUALIZACAD E
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO FRINCIP]U
ATIVD, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QUE NAOQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 2191783/17-
3

1.1766.0014.001-8 24 Meses
| UUMG PO LIOF EST FR VD INC + SER DIL X |
ML{HYPOKIT)

GLUCAGEN HYPOKIT

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
IMUNGOGLOBULINA ANTI-D

RHESONATIV 23351.229036/2004-56 11/2020

10393 PRODUTO  BIQLOGICO -  ATUALIZACAC DE
ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DU PRODUTO A GRANEL, DU PRUDUTO
TERMINADO. DO ADJUVANTE [ DOS ESTABILIZANTES
QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0059584/18-
Y

1.3971.0013.002-7 30 Meses
625 UML SOL INJ (.,'1' AMP VI INC X | ML
1397 1.0013.003-5 30 M

625 UIML SUL INJ C1 AMI’ VD INC X 2 ML
1.3971.0013.004-3 30

625 UIML SOL INJ CT HII AMP VD INC X 2 ML
NOME DA I.MI‘R.L!:A AUTORIZACAQICADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO
TA
NCIMENTO NUM[ZR() DE REGISTRO VALIDADE

TO DESCRI

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1LOOUGK.S
CICLOSPORINA 25351,501696/2010-49

ol

092022 15.0068_1080.002-5 36 Meses

10311 INSUMOS IARM:\('CUTICOG ATIVOS - ALTERACAD
DE PRAZO DE VALIDAD

RESOLUCAO-RE N* 1466, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerenie-Geral Substitia de Medicomentos ¢ Produtos
Biologicos no uso: das alribuigbes que he foram conferidas peli
Portaria n* 390, de'23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art.
54,1, § 17 do Regimento Inferno npm\ado nos termos do Anexo | do
Resulugdo div Dinvtoria Colegiada - RDC n* 61, de 3 de foverciro de
2016, resolve: g

Ar. 1" Indeterir petighes relacionadas & Geréncia-Ceral de
Medicamentos. conforme relagdo anexa;

An, 2% Esta Resolugdo entra em vigor na dat de sua
publicagio '

ALESSANDRA PAIXACQ DIAS
ANEXOD

NUME DA EMPRESA CNPI
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
DO MEDILMMEN'F‘O NUMERQ DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERQ DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(ST ATIVOLS)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAQ

40 MG/ML 5US OR CT FR PLAS OPC X 10 ML

40 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 10 ML
Albendazol 25351.732161/2013-94

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1055176¢13-0

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1033646¢13-0 - 35351.7164812013-71)

40 MG/ML 5US OR CT FR PLAS OPC X 10 ML

40 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 10 ML

BRAI USTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

BRAINFARMA
U5 1610650001 10
valerato de betametasona + sulfato de gcnlnrm'cinn b toloaflate +
clivquinel 25351.034983/2003-80 08201

143 GENERICO - RENOVALAD DE REGISTRO DE
MEDICAMENTOQ 0000315/1%-%

1.5584.0009.001-4 36 Meses

(0.5 + | + 10 = 10) MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
LORATADINA 25351.538561/2011-34 062018

143 GENERICO - RENOVACAQO DE REGISTRU
MEDICAMENTO 2173093/17-8

1.5584.0270.001-4 24 Meses

1,0 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.5584.0270.002-2 24 Meses

10 MG/ML XPE CX 6 FR VDD AMB X 100 ML + 6 COP
1L35K4.0270.003-00 24 Meses

1,0 MG/ML XPE CX 10 FR VD AMB X 100 ML 4 10 COP
1.5584.0270.004-9 24 Meses

1.0 MGML XPE CX 12 FR VD AMB X 100 ML + 12 COP
1.5584.0270.005-7 24 Meses

1.0 MG/ML XPE CX 25 FR VD AMB X 100 ML + 25 COP
1.5584.0270.006-5 24 Meses

1.0 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + .50 cOP
ACETATU DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIU
ACETATO DE CIPROTI:.RONA+E'T'IN!LEST[{.HDIDL
25351.703022/2011-32 052018

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 2138592/17-1

1.5584.0400.001-1 24 Meses

2.0 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

DE

21
15584 0HKLO02Z-5 24 Meses
20 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

42

1.5584.0400.003-6 24 Meses
:_iu MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANMS X
6

1.5584.0400.009-4 24 Meses
2,05 MG + 0,035 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X
52

1.5584.0400.005-2 24 Meses
20 MG + 0,035 MG COM
1050

CIFARMA CIENTIFICA
175620750001 69
AZITROMICINA DI-MDRATADA

AZITROMICINA 25351,074565/2008-30 11/2018

10184 GENERICO - ALTERACAQ DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
0287644/14-2

1 1560.0169.001-6 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X |
1.1560.0169.002-4 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2
1.1560.0169,003-2 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 450
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CLORFENIRAMINA

GLIPEOL HOT 25351,522178/2015-71

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
075909271 5-0

400 MGISG + 4 MGISG + 4MG/SG PO SOL OR CT ENV AL
POLIETILENO X 10

400 MG/SG + 4 MGG+ 4MG/SG PO SOL OR CT ENV AL
POLIETILENO X 100

400 MG/SG + 4 MGISG + 4MG/SG PO SOL OR CT ENV AL
PULIETILENU X 30

400 MGISG + 4 MGSG + 4MG/SG PO SOL OR CT ENV AL
POLIETILENO X 50
CIMED  INDUSTRIA
028 14497000107
ALBENDAZOL
Albendazoi 25351.716481/2013-71

155 GENERICD - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1033646/13-

L}
40 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 10 ML
40 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 10 ML

REV CX BL AL PLAS TRANS X

FARMACEUTICA LTDA

DE MEDICAMENTQS LTDA

FUND}\K;'AEI OSWALDO CRUZ 33781055000135

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMD 1TDA
G12ZE2661000141

deferasirox

EXFERA 23351.60535272017-33
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDCAMENTO SIMILAR
2143685/17-1

500 MG COM DISP CT BL ALWALU X 28

M) MG COM DISP CT BL ALWALU X B4

LAB TORIC YLIYNA LTDA 6UKTYSAR000 164

ARNICA MONTANA ADV 25351,054614/2007-37 E
10670 PRODUTO TRADHCIONAL FITOTERAPICT - INCLUSAD
DE NOVA CONCENTRAGAD 0371579/17-1

0,066G/G GEL CT BG AL REV X 15G

006666 GEL CT BG AL REV X 300G

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD S/A 17159229000176
BIMATOPROSTA 25351, 170442201441

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTC 023097001 4-

[

03 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 3 ML
03 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PP OPC X 3 ML
03 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 3 ML
0.3 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PP OPC X 3 ML
BIMATOPROSTA

BIMAFTAL 253511 T989(42014-15

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTU - CLONE
(1244644/14-8

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0230970 14-0 - 25351.170442/201441)

0,3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 3 ML
0.3 MGML SOL OFT CT FR GUT PLAS PP OPC X 3 ML
0.3 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS FE OPC X 3 ML
0,3 MG/ML SUL OFT CX 30 FR GUT PLAS PP OPC X 3 ML
LABDRATORIOS BALDACCI LTDA 6115044700013 1
MALEATO DE ENALAPRIL

ENALABAL 25351.005815/01-44 (06/2021

142 SIMILAR - RENOVACAU DE
MEDICAMENTO 1098 141/15-1
10146.0073.001-3 24 Muses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0146.0073.002-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0146.0073.003-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
LABURIS FARMACEUTICA LTDA 038603 13000108
AZITROMICINA DI-hIDRATADA

AZITROMICINA DIIDRATADA 25351.205817/2013-40

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0292301/13-
7

1000 MG €OM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X |

1000 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 2

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC AMB X 3
MERCK S/A 33069212000184

CIANOCOBALAMINA + CLORIDRATO DE_PIRIDOXINA
NITRATO DE TIAMINA + DICLOFENACO SODICU
ALGINAC 25351.025610/00-11

11092 RDC 73/2016 - NOVO -
APRESENTACAQD 1126743/17-7

| MG + 350 MG + 50 MG + 50 MG COM REV CT BL AL
PVC/PVDC TRANS X 22

ALGINAC 1000

NATCOFARMA DO BRASIL LTDA U8157293000127
TERIFLUNOMIDA 25351.2K0962/2018-11

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0397775 18-
T

REGISTRU  DE

INCLUSAU DE  NOVA

14 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
14 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 90

14 MG COM REV FR PLAS OPC X 30
PHARMASCIENCE
2573037000183
VALERIANA OFFICINALIS L.

VALERINATI 25351.127977/2006-18 062016 N

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAOQ DE
REGISTRO DE MEDICAMENTO. |115342/15-3
11717.0063.001-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
LIT17.0063.002-4 24 Moses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1717.0063.003-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

I‘RATI DONADU.

INDUSTRIA  FARMACEUTICA  EIRELI

& C!.ﬂ LTDA 73836593000166

de sidio tri-hi lo 25351 454814°2014-49
ISS GENERICO - RF(JISTRU DE MEDICAMENTO 0632776/ 14-
1

IFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA fusfara de eselamivir 70 MG CuM CT BL AL AL X 10

48113506000 144 FARMANGUINHOS OSELTAMIVIR 25351.379134/72009-62 70 MG COM CT BL AL AL X 100

ALBENDAZOL 07201 70 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC)
ALBENDAMED 25351.717642/2014-04 11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIACAQ DO PRAZO DE 70 MG COM CT BL AL AL X 2

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE VALIDADE DO MEDICAMENTO (330408/18-6 70 MG COM CT BL AL AL X 30 (EMB FRAC)

LOATI31/14-1 1.1063.0127.001-6 24 Meses 70 MG COM CT BL AL AL X 300

{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 75 MG CAF DURA CT BL AL PLAS TRANS X 500 70 MG COM CT BL AL AL X 4

1033646°13-0 - 25351.T16481/2013-T1) e e 70 MG COM CT BL AL AL X 500

Este d pode ser veriticado no endereco eletrinico hitp:fwww.in.gov.br/autenticidade. huml, 8] do digital i MP n* 2.200-2 de 24/082001, que instjtui u

pelo codigo USJIIOISUGI 100030

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brusileira - 1C!
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FARMACEUTICA

¥ <

ETOMIDATO

Blau Farmacéutica S.A.
Solugdo Injetavel
2 mg/mL

Blau Farmacéutica SIA.@/
A\ \



etomidato

Medicamento Genérico Lei n.° 9.787, de 1999,

MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

APRESENTACOES
Solugdo injetavel contendo 20 mg de etomidato em 10 mL. Embalagens contendo 5 ampolas ou 25 ampolas
de 10 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucfo injetavel contém:

BEOMATCAT s couvsa i swanvusiivbvuinsisienn s hsasm b AR BV R s s s s s i 2 D
EXCIPIENEs™ (5 Pruivinsnaiisnmasisiimsisiii i v e b 111

*propilenoglicol, acido cloridrico (para ajuste de pH, quando necessario) e 4gua para injetaveis.

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € um hipnético potente usados exclusivamente para anestesia geral.

2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Em aproximadamente 10 segundos apds a administragiio deste medicamento vocé estard dormindo. Assim

que a administracdo for interrompida, o efeito de etomidato cessar4 imediatamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ao etomidato ou aos excipientes da

formulacgdo.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
As injegdes de etomidato s6 devem ser administradas por via intravenosa. A anestesia com etomidato pode ser
administrada a pacientes portadores de epilepsia, glaucoma ou porfiria, ou com histéria de hipertermia
maligna sem riscos adicionais.
A indugdo com etomidato pode ser acompanhada de uma queda ligeira e transitoria da pressdo sanguinea,
devido & diminuigdo da resisténcia vascular periférica. Para alguns pacientes debilitados, nos quais a

hipotensdo pode ser prejudicial, devem ser tomadas as seguintes precaugdes:

Blau Farmacéutica S/A.

\

R



Bl ey

1) Manter o paciente deitado durante a indugéo.

2) Assegurar acesso intravenoso para manutengio do volume sanguineo circulatério.

3) Administrar etomidato através de uma injegdo intravenosa lenta (por exemplo, 10 mL durante | minuto).

4) Se possivel, evitar o uso de outros agentes indutores.

Quando etomidato ¢ usado, um equipamento de ressuscitagéio deve estar disponivel para tratar uma depressdo
respiratéria e eventual apneia.

As doses de indugdo de etomidato tém sido associadas a redugdio da concentragio plasmatica de cortisol e
aldosterona. Esta redugdo nfio estd associada a modificagdes nos sinais vitais ou evidéncia de aumento na
mortalidade; no entanto, em pacientes submetidos a estresse grave, especialmente os que apresentam
disfun¢do da glandula suprarrenal, a suplementag@o com cortisol exdgeno deve ser considerada.

Supressdo prolongada do cortisol e aldosterona enddgenos podem ocorrer como consequéncia direta do
etomidato administrado por infusdio continua ou em doses repetidas e que, portanto, deve ser evitado. Em tais
situagdes, a estimulagdo da glindula adrenal com horménio adrenocorticotréfico (ACTH) nio é util.

Em pacientes com cirrose hepatica, ou naqueles que tenham recebido neurolépticos, opioides ou agentes
sedativos, a dose de etomidato deve ser reduzida.

Movimentos espontdneos podem ocorrer em um ou mais grupos de musculos, particularmente quando
nenhuma pré-medicacdo foi administrada. Estes movimentos podem ser atribuidos a perda da inibigdo
subcortical. Tais movimentos podem ser amplamente prevenidos pela administragdo intravenosa de pequenas
doses de fentanila associada a diazepam 1 a 2 minutos antes da indug@io com etomidato.

Mioclonia e dores decorrentes da injegdo, incluindo dor venosa, sdo observadas durante a administragiio de
etomidato, especialmente quando injetada em veias de pequeno calibre. Isto pode ser amplamente evitado
com a aplicagdo IV de uma dose baixa de um opioide apropriado, como a fentanila, 1 a 2 minutos antes da

indug@o.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Etomidato deve ser usado com cautela em pacientes idosos devido ao potencial para reduzir o débito cardiaco,

relatado com doses maiores que as recomendadas.

Como o etomidato nfio possui a¢dio analgésica, devem ser utilizados analgésicos apropriados durante os

procedimentos cirlrgicos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Mesmo que o paciente volte ao estado normal de alerta 30 a 60 minutos apds acordar, recomenda-se que o

paciente ndo dirija ou opere maquinas por pelo menos 24 horas apés a administragdo de etomidato.

Gravidez
Em animais, ndo foram observados efeitos teratogénicos ou embriotéxicos primarios. Etomidato s6 deve ser

usado durante a gravidez se o beneficio potencial justificar os riscos ao feto.

Blau Farmacéutica S/A.
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Durante anestesia obstétrica, o etomidato atravessa a barreira placentaria. Os escores de Apgar de recé
nascidos cujas mies receberam etomidato sdo comparaveis aqueles de recém-nascidos cujas mies receberam
outros agentes hipnoéticos. Foi observada diminuig#o transitoria nos niveis de cortisol, com duragdo de cerca
de 6 horas, nos recém-nascidos cujas mées receberam etomidato; contudo, esse decréscimo ndo ultrapassou os

niveis de normalidade.

Amamentacio
O etomidato foi identificado no leite materno. O efeito do etomidato em recém-nascidos € desconhecido. A
lactagiio deve ser descontinuada durante o tratamento e por um periodo de aproximadamente 24 horas apés o

tratamento com etomidato.

Fertilidade
Em estudo de reprodugfio em animais, os resultados mostraram que etomidato nio apresenta qualquer efeito

sobre a fertilidade, nas doses recomendadas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica ou do

cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas

Os sedativos podem potencializar o efeito hipnético do etomidato.

Efeito dos outros medicamentos sobre etomidato

Tem sido relatada a redugfio da meia vida terminal do etomidato para aproximadamente 29 minutos apos
administragio concomitante com alfentanila. O uso concomitante de etomidato e alfentanila deve ser feito
com cuidado, pois a concentragio de etomidato pode baixar a niveis inferiores ao limiar hipnético.

A depuragdo plasmatica total € o volume de distribuigio do etomidato séo reduzidos por um fator de 2 a 3
sem alteragdo da meia-vida quando administrado com a fentanila por via intravenosa (IV). Quando o

etomidato é administrado concomitantemente & fentanila IV, pode ser necessério reduzir a dose do etomidato.

Efeito do etomidato sobre outros medicamentos
A administragio concomitante de etomidato e cetamina, aparentemente, nio tem efeitos significantes na
concentragdo plasmatica ou pardmetros farmacocinéticos da cetamina e de seu principal metabdlito, a

norcetamina.

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

Ni#o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

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

Conservar etomidato em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Blau Farmaceutica S/A.




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

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

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

Caracteristicas do medicamento

Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada.

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 utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

~— 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Etomidato € injetado em uma veia (uso intravenoso).
A quantidade de etomidato depende da situagdo. Seu médico definira a dose de etomidato que vocé precisa

em fungéo do seu peso, idade e condigido médica.

Informacdes para o profissional que administrara etomidato

Etomidato ¢ uma solugdo aquosa pronta para uso que deve ser administrada por injegdo intravenosa lenta, A
ampola de 10 mL contém 20 mg de etomidato, ou seja, 2 mg de etomidato por mL.

A dose hipnotica eficaz de etomidato se situa entre 0,2 e 0,3 mg/kg de peso corporal em um paciente adulto.
Portanto, uma ampola € suficiente para se obter hipnose de 4 a 5 minutos de duragdo em adultos. Se
necessario, esta dose podera ser adaptada ao peso do paciente.

A dose total de etomidato ndo deve exceder o total de 3 ampolas (30 mL).

Como etomidato ndo possui atividade analgésica, ¢ recomendada a administragdo de 1 a 2 mL de fentanila por
via intravenosa, 1 a 2 minutos antes da inje¢do de etomidato.

— A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente e os efeitos clinicos.

Populagdes Especiais
Idosos
Em idosos, uma tinica dose de 0,15 - 0,20 mg/kg do peso corporal deve ser administrada e a dose devera ser

ajustada de acordo com os efeitos observados.

Pediatrico
Em criangas com idade inferior a 15 anos, a dose pode ser aumentada: uma dose suplementar de até 30% da
dose normal em adultos as vezes € recomendada para a obtengdo da mesma profundidade e durag@o do sono,

como obtido para adultos.

Blau Farmacéutica S/A.
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Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratam&fe. '_-—-p
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. g
Nio exceder a dose recomendada. o

Modo de usar

Utilize luvas ao abrir a ampola. .

1) Mantenha a ampola entre o polegar e o indicador, deixando livre a ponta da ampola.

2) Com a outra méo, segure a ponta da ampola colocando o indicador contra o pescogo da ampola, e o
polegar na parte colorida em paralelo a identificag@o dos anéis coloridos.

3) Mantenha o polegar na ponta, quebre rapidamente a ponta da ampola enquanto segure firmemente a outra

parte da ampola na méo.

Exposicdo acidental da pele deve ser tratada pela lavagem da é4rea afetada com é4gua. Evite o uso de sabonete,

alcool, e outros materiais de limpeza que possam causar abrasdes quimicas ou fisicas a pele.

Incompatibilidades

A solugdo injetavel ndo deve ser misturada com outros produtos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes ndo se auto-administram com etomidato. Etomidato ¢ um medicamento injetdvel administrado

sob a orientagdo e supervisdo médica.
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?
Néo hesite em falar com seu médico ou com o enfermeiro sobre qualquer evento indesejado ou incémodo,
incluindo os seguintes.
A administragdo de etomidato pode causar dor no local da inje¢do ou na area ao redor da veia ou movimentos

musculares involuntirios incluindo espasmo muscular, contratura ou movimentos lentos, rigidos ou
Blau Farmacéutica S/A.
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espasmddicos. Movimentos musculares involuntarios do olho também podem ocorrer. Qutras reagdes
adversas podem ocorrer, mas isto acontece, em geral, quando vocé estiver dormindo. Nesse momento, um
meédico sempre estard presente para monitorar a sua condi¢fo. Algumas vezes vocé ainda pode sentir parte
destes efeitos quando acordar, em geral na forma de nausea e/ou vémito, solugos, tosse, tenséo ou rigidez dos
musculos ou excesso de saliva.
Pressdo alta ou baixa, inflamag&o da veia (algumas vezes associada com a formagio de coagulo no sangue) ou
problemas para respirar, tais como respiragido anormalmente fraca e/ou lenta, aumento da frequéncia da
respiragdo, sons asperos durante a respiragdo, espasmos das vias respiratérias ou interrupgdo temporaria da
respiragdo podem ocorrer. Vocé também pode ter problemas na recuperagiio da anestesia, como atraso na
recuperagdo ou alivio inadequado da dor.
Vocé pode sentir alteragdes na frequéncia ou ritmo dos batimentos cardiacos (tais como, frequéncia
diminuida, batimentos irregulares ou palpitagdes).
Reagbes alérgicas podem ocorrer ¢ podem ser reconhecidas, por exemplo, por erupgio ou vermelhiddo,
urticaria ou coceira na pele, respiragdo curta ou inchago na face. Também foram relatados casos raros de uma
forma particularmente grave de erup¢fio da pele chamada de sindrome de Stevens-Johnson.
Reagdes adversas adicionais que podem ocorrer muito raramente incluem: produgfio insuficiente de cortisol
(hormédnio produzido pelas glandulas supra-renais), convulsio, parada cardiaca, fluxo de sangue insuficiente
para os tecidos do corpo (choque) ou contragdes dos musculos ao redor da mandibula envolvidos na

mastigagdo.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo

uso do medicamento. Informe também 2 empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Sinais e sintomas
Na eventualidade pouco provavel de que uma dose excessiva de etomidato seja administrada, seu médico
tomara as agdes necessarias. Os principais sintomas de uma dose excessiva de etomidato incluem pressdo
arterial baixa, depressdo da secregdo cortical, respiragio bastante fraca e mesmo parada respiratéria, sono

prolongado ou dificuldade para acordar.

Tratamento
Além das medidas de suporte (por exemplo: respiragdo assistida), a administragio de 50-100 mg de

hidrocortisona [ndo horménio adrenocorticotréfico (ACTH)] pode ser necessaria.

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

orientacdes.

Blau Farmaceéutica S/A.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora

do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

Ne

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentacido
fracionada

Apresentacido

Detalhe do Produto: ETOMIDATO

BLAU
FARMACEUTICA
S.A.

25351.554902/2000-
26
ETOMIDATO

ETOMIDATO

HIPNOTICOS

2 MG/ML SOL INJ CX C/5 AMP VD

TRANS X 10 ML

ETOMIDATO

CNPJ

Categoria
Regulatoria

Registro

Registro

1163700760016

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

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

INTRAVENOSA

58.430.828/0001-

60

Genérico

116370076

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

Autorizagdo 1.01.637-7

Data do registro 18/02/2013

Vencimento do 02/2028

registro

Medicamento de HYPNOMIDATE

referéncia

ATC HIPNOTICOS

Bulario Eletrénico Acesse aqui
Data de Validade
Publicacdo

18/02/2013 24

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

meses
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Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdao

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagao
fracionada

Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica

2MG/ML SOL INJCXC/25 AMP VD 1163700760024 SOLUGAO INJETAVEL
TRANS X 10 ML

ETOMIDATO

* Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

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

INTRAVENOSA

Data de Validade
Publicagéo

18/02/2013 24
meses

AN

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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Fenocris®
fenobarbital
Comprimidos 100mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Ol E
Fenocris® ‘i-b f
fenobarbital

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Embalagens contendo 200 comprimidos de 100 mg

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

[T L ORI OR AP, | | ;.

EXCTPIBIEE QLD v sscininsissssnspsnsuanssnsssssbnbsnsinsss neasasb AT oS NER VR MR ARSI NS S S Ao 1 comp.
(Excipientes: povidona, amido, crospovidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de magnésio).

II - INFORMACOES AOPACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado a prevengdo do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia (doenga

do sistema nervoso central que causa convulsdes ou crise de auséncia no paciente) ou crises convulsivas de outras
origens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital, principio ativo do Fenocris®, ¢ um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes e sedativas,
devido & capacidade de elevar o limiar de convulsio (quantidade de estimulos necessérios para provocar
convulsdes), pois age no sistema nervoso central (SNC).

Tempo médio de inicio de agdo: 1 hora ap6s administragdo por via oral.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fenocrisay ndo deve ser utilizado nos seguintes casos: porfiria (doenga metabélica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagdes neurologicas), insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia hepatica
(do figado) ou renal (dos rins) graves e em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos
barbittiricos.

Nio se deve usar se for mulher ou crianga do sexo feminino em idade fértil ou se estiver gravida, devido aos riscos
de malformagdes congénitas e distirbios do desenvolvimento neurolégico para o feto em caso de gravidez (vide
“Gravidez € amamentagdo”).

O Fenocris® também ¢é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir,
paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?” —
“Interagdes medicamentosas™).

Fenocris® ¢ contraindicado também com uso de alcool, estrogenos e progestogénio (horménios sexuais femininos)
utilizados como contraceptivos e durante a lactagdo (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoéria severa,
insuficiéncia hepatica ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres gravidas, mulheres e criancas
do sexo feminino em idade fértil e durante a lactaciio.
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Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas du#ﬁ’te ' %
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS
- Criangas do sexo feminino, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar e mulheres
gravidas: Fenocris® ¢ contraindicado em mulheres gravidas e em mulheres e criangas do sexo feminino com
potencial para engravidar (vide “Contraindicagdes” e “Gravidez e Lacta¢do”). Fenocris® ndo deve ser usado em
criangas do sexo feminino até a menarca (primeira menstruagio), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes
ou néo tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cuidadores de criangas do sexo feminino recebam
informagdes de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas criangas do sexo feminino o
medicamento antiepiléptico deve ser substituido devido aos riscos de malformagdes congénitas, disturbios do
desenvolvimento neurolédgico e restri¢do de crescimento intrauterino do feto em caso de gravidez. O especialista
prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve alterar para um tratamento
alternativo nas criangas do sexo feminino antes da menarca.

- Fenocris® ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes miocldnicas, as quais,
algumas vezes, podem ser exacerbadas.

- Embora rara, a introdugéo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia
de convulsdes, ou pelo inicio de um novo tipo de convulsio em alguns pacientes. Este aumento ndo esta
relacionado as flutuagdes observadas em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto
podem ser: escolha inapropriada da medicagdo para o tipo de convulsdo/epilepsia a ser tratada, alteragdo na
medicagio anticonvulsivante concomitante ou uma intera¢do farmacocinética com esta medicagdo concomitante,
toxicidade ou superdose. Ndo existe nenhuma outra explicagdo para isto além da reagfo paradoxal (agitagdo,
movimentos involuntarios, tremores).

- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por 3 meses) pode levar a dependéncia. No caso de
interrupgéo do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientagdo médica. Como com outros
farmacos anticonvulsivantes, a interrup¢do abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado
epiléptico, particularmente em pacientes alcoolatras.

- Foram relatados comportamentos e intengdes suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em
varias indicagdes. Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou intengdes
suicidas e um tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos
a procurar orientagdo meédica imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou intengdes suicidas.

- Reagdes adversas cutineas severas: foram reportadas sérias reagdes cutdneas incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reagfo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com édreas
avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), reagdo com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e
pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) com o uso de fenobarbital. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais e sintomas de manifestagdes cutineas sérias e monitorados de perto. O tratamento com Fenocris®
deve ser descontinuado na primeira aparigdo de erupgdo cutdnea, lesdes da mucosa ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade da pele.

- Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrélise epidérmica toxica (RTE), reagdo
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) foram
notificadas com o uso de fenobarbital:

- Os sintomas de SJIS/TEN podem incluir bolhas, descamagdo ou hemorragia em qualquer parte da sua pele
(incluindo labios, olhos, boca, nariz, genitais, mdos ou pés) com ou sem erup¢do cutdnea. Vocé também pode ter

sintomas de gripe como febre, calafrios ou dores musculares.

- Os sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes a gripe € uma erupgéo cutdnea generalizada
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com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame sanguin

incluir niveis aumentados de enzimas do figado e um aumento de um tipo de glébulos brancos (eosinofili
linfonodos aumentados.

- Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupg¢io cutdnea vermelha, escamosa generalizada com colisdes a
pele [incluindo dobras cutdneas, térax, abdome (incluindo estdmago), costas e bragos] e bolhas acompanhadas de
febre.

Se vocé tiver reagdes cutineas graves ou qualquer das reagdes listadas acima, interrompa o tratamento
imediatamente e contate o seu médico ou profissional de satde.

PRECAUCOES

- O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou
disfung¢do hepatica (do figado).

- Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepética [é necessério o
monitoramento dos parimetros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica (disfungdo do
sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica)], em pacientes idosos e em alcodlatras.

- O consumo de bebidas alcodlicas ¢ fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido
a potencializagio reciproca dos efeitos de ambos sobre 0 SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade
de alcool. Consulte o seu médico quanto a utilizagdo de medicamentos que contenham dlcool como excipiente.

Gravidez e amamentacio

Fenocris®” é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide
“Contraindicagées™).

As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para
a devida adequagdo dotratamento.

Conselho importante para mulheres e criangas:

Nio tome Fenocris® se estiver gravida ou em uma idade em que possa engravidar. Isso porque Fenocris® pode
prejudicar seu feto.

Nio interrompa o tratamento com Fenocris® antes de discutir isso com seu médico. Seu médico ird aconselha-la
com mais detalhes.

Os riscos do fenobarbital quando tomado durante a gravidez:

» Pode causar sérios defeitos de nascenga e afetar a maneira como a crianga se desenvolve a medida que cresce.
Os defeitos de nascenga que foram relatados incluem fenda labial e palatina e malformagdes cardiovasculares;

« Se vocé tomar fenobarbital durante a gravidez, vocé tem um risco maior do que outras mulheres de ter um filho
com defeitos de nascenga que requeiram tratamento médico. Como o fenobarbital tem sido usado por muitos anos,
sabemos que em mulheres que tomam fenobarbital cerca de 7 bebés em cada 100 terdo defeitos de nascenga. Isso
se compara a cerca de 3 bebés em cada 100 nascidos de mulheres na populagdo em geral;

+ Ha algumas evidéncias de que criangas expostas a fenobarbital durante a gravidez correm maior risco de ter
dificuldades de linguagem e distirbios comportamentais / emocionais;

+ Bebés nascidos de mies que fazem uso de Fenocris® durante a gravidez também correm maior risco de serem
menores do que o esperado;

» Se for pai ou responsével por uma crianga do sexo feminino, antes de prescrever este medicamento, o seu médico
terd explicado a vocé e ao seu filho os riscos associados a sua utilizagéo se for tomado durante a gravidez;

» Se vocé ¢é pai ou responsavel por uma crianga do sexo feminino tratada com fenobarbital, deve entrar em contato
com o médico assim que sua crianga em uso de fenobarbital iniciar a primeira menstruagao (periodo) ou se ird em
breve comegar a menstruar;

Amamentagdo: vocé ndo deve amamentar se estiver tomando este medicamento.

Risco associado com convulsdes:
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A interrupgdo abrupta do tratamento contra convu[soes em rnu[heres gTaVIdas pode causar agravamento da doenga
com consequéncias prejudiciais ao feto. O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendagio médica
especializada, levando-se em conta as caracteristicas individuais dapaciente.

Riscos associados ao fenobarbital:
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdes materna e neonatal sio semelhantes.

- Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) demonstraram toxicidade reprodutiva em

Malformagdo congénita:
Em humanos: dados obtidos através da anélise conjunta de varios estudos demonstram que o tratamento com
fenobarbital, usado sozinho ou combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, estd associado a um
aumento do risco de malformagdes congénitas (defeitos na constituigdo de um o6rgédo ou conjunto de érgios do
feto) maiores, incluindo labio leporino e fenda palatina e malformagdes cardiovasculares. Outras malformagdes
envolvendo vdrios sistemas corporais incluindo casos de hipospadias (malformagdo congénita da genitalia
masculina), caracteristicas dismorficas faciais (malformag6es faciais), microcefalia (condigdo em que a cabega e
o cérebro da crianga sdo significativamente menores do que os de outras da mesma idade e sexo) e unhase
dedos hipoplasicos (desenvolvimento defeituoso ou incompleto de tecido ou o6rgdo) também foram relatados,
contudo ndo foi estabelecida uma relagdo causal. Dados de uma metanalise (avaliagdo de estudos de seguimento
de pacientes incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mulheres gravidas com epilepsia) mostraram
que 7,1% e 6,5% respectivamente de criangas cujas maes utilizaram fenobarbital, sem outros anticonvulsivantes
associados ao tratamento durante a gravidez, tiveram malformagdes congénitas maiores. Este risco € maior que o
de malformagdes maiores para o geral da populagdo (aproximadamente 3%). O risco ¢ dependente da dose, mas
uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco ndo pode ser estabelecida.

Distirbios do Neurodesenvolvimento:

Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres gravidas com epilepsia em Kerala
(india) relataram que a exposigdo intrauterina ao tratamento com fenobarbital sozinho mostrou um
comprometimento das habilidades de linguagem em criangas de 9-13 anos em comparagdo com criangas nao
expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado sozinho (monoterapia) ou
combinado a outros medicamentos (politerapia).

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamagio de satide da Franga sugeriu que criangas expostas
a fenobarbital em monoterapia tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e
emocionais em comparagdo com a populagdo em geral.

Uma metandlise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “'in
utero” a politerapia com fenobarbital combinada com carbamazepina e valproato em comparagdo com controles
(mulheres epilépticas ndo expostas ou populagdo em geral).

Niéo hé evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos ¢ incerto ¢ a possibilidade de um risco durante toda a
gravidez ndo pode ser excluida.

Considerando os dados acima:

O especialista prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve mudar este
tratamento nas criangas do sexo feminino para um tratamento alternativo antes da menarca. Se uma mulher gravida
for tratada com Fenocris®, ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista para fazer a troca para um
tratamento alternativo.

Durante a gravidez, convulsdes ténico-clonicas maternas e estado de mal epiléptico com hipéxia (falta de oxigénio)
podem acarretar um risco particular de morte para a mae ¢ o feto.

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de
malformagoes.
Conforme a gestagdo progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital.

Recomenda-se, ainda, suplementagdo adequada de acido félico, célcio e vitamina K a gestante que faz uso cronico
de fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substincias. Em caso de suplementagao
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de acido folico veja ainda o item “Interagdes Medicamentosas”.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante

tratamento. {\“ M"‘l’
& Q

Recém-Nascidos & \

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar: %

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de
tratadas com fenobarbital. A administracdo oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K1 na mde, no més anterior ao
parto, e a prescricdo de suplementos apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K1 por via IV (via intravenosa) ao
neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta condigéo.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, suc¢do ineficiente); distirbios do
metabolismo do fosforo e do célcio e da mineralizagio Ossea.

Amamentagio
Nio recomendada (vide “Contraindicagdes”). Sedagdo potencial pode levar a deficiéncia de sucgdo que, por sua
vez, pode levar a um baixo ganho de peso no periodo imediatamente ap6s o nascimento.

Populagdes especiais

Os pacientes idosos, pela fungdo hepética e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes
adversas, particularmente alteragdes da coordenag@o e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugio das
doses de Fenocris® em idosos.

Criangas do sexo feminino (até a menarca), mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil e mulheres
gravidas:
Fenocris® é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil.

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiéncia no tratamento da epilepsia
em criangas do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino, a
menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados (vide “Adverténcias e Precaugdes™ e “Gravidez
¢ Amamentagao”).

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquinas

Os pacientes, particularmente os motoristas € as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos
de sonoléncia e tontura associados com esta medicagao.

Durante o tratamento com Fenocris®, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencgéio podem ser prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacdes farmacodinimicas:

- alcool;

- antidepressivo imipramina;

- metadona; \
- outros depressores do sistema nervoso central; AN
- metotrexato;

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposig¢éo), benzodiazepinicos. s

Efeito de Fenocris® sobre outros medicamentos:
O fenobarbital ¢ um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos, portanto, pode acelerar



ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

o metabolismo e/ou a eliminagdo de muitas classes de medicamentos, diminuindo assim suas ex@
sistémicas (no sangue), o que pode levar a diminuigdo da eficicia do medicamento concomitante. &

Associagdes contraindicadas (vide “Quando néo devo usar este medicamento”): ®
- Saquinavir; daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir

Associagcdes que necessitam de precaug¢des, monitoramento clinico e/ou ajuste do medicamento dura
e apos a descontinuagiio com fenobarbital:

- ifosfamida.

- anticoagulantes orais.

- inibidor de protease (amprenavir, indinavir, nelfinavir).

- ciclosporina, tacrolimus.

- corticosteroides (glicocorticoides e mineralocorticoides sistémicos).

- digitoxina.

- diidropiridina.

- disopiramida.

- doxiciclina.

- horménios tireoidianos.

- hidroquinidina, quinidina.

- itraconazol.

- montelucaste

- teofilina (base e sais) eaminofilina.

- zidovudina.

- estrogenos e progestagenos (nfo como contraceptivos hormonais).

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre redugio do efeito
contraceptivo esperado.

Fenocris® é contraindicado em mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindicagdes”).

Associacoes que devem ser levadas em consideracio:

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais) (vide “Gravidez e amamentagéo”).
- ritonavir, simeprevir, dolutegravir.

- medicamentos anticancerigenos.

- antiepilépticos (lamotrigina).

- alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores).

- carbamazepina.

- procarbazina.

- amitriptilina/amitriptilinoxido.

- antitromboticos, como apixabana, ticagrelor.

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®:
- folatos.

Outras interagdes com Fenocris®:

Fale com seu médico se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos:
- acido valpréico.

- felbamato.

- progabida.

- fenitoina.

- cenobamato.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conserve em embalagem fechada, em temperatura amblcnte cntre 15° € 30°C, protegida da luz e urm@e

Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular plano, com sulco e logotipo, cor branca.

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

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

O tratamento com Fenocris® deve ser iniciado e supervisionado por um médico especialista no tratamento da
epilepsia.

Adultos: 2 a 3 mg/kg/dia em dose tinica ou fracionada.

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

A eficacia do tratamento e a avaliagio do ajuste posologico devem ser realizadas somente apds 15 dias de
tratamento. Se clinicamente necessario, os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas
coletadas preferencialmente pela manhi (geralmente entre 65 e 130 pmol/L em adultos, ou seja, 15 a 30 mg/L).

Nio hé estudos dos efeitos de Fenocris® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para

garantir a eficacia deste medicamento, a administragao deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Populagdes especiais

Deve-se reduzir a posologia em individuos idosos, alcodlatras e em pacientes com comprometimento da fungédo
renal e hepatica. Neste ultimo caso, recomenda-se monitorizagdo clinico-laboratorial, pois existe risco de
encefalopatia hepatica (disfungdo do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica).

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fungéo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagoes
adversas, particularmente alteragdes da coordenagéo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugdo das
doses de Fenocris® em idosos.

A interrupgdo abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em
pacientes alcodlatras. A interrupgdo do tratamento deve ser feita gradualmente, sob orientacdo médica.

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

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

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério
da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca
devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

\

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? p{
Reag¢ao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

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

Reago rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagéo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Doengas congénitas, familiares e genéticas (vide “Gravidez e amamentacéio”).

Distiirbios do Sangue e Sistema Linfatico
- Desconhecida: pancitopenia [diminuigédo global de elementos celulares do sangue (gldbulos brancos, vermelhos
e plaquetas)], anemia aplastica (doenga onde a medula éssea produz em quantidade insuficiente os gldbulos
vermelhos, glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas
do sangue), deficiéncia de acido folico neutropenia (diminuigdo do numero de neutréfilos no sangue), leucopenia
(redugio dos glébulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas).

Distirbios Psiquiatricos

- Comum: comportamento anormal, como agitacdo e agressividade;
- Incomum: distirbios do humor, distirbios do sono/insénia,

- Desconhecida: dependéncia.

Distiirbios no Sistema Nervoso

- Comum: sonoléncia (dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade para falar); distirbio cognitivo,
comprometimento da memdria;

- Incomum: coordenagdo anormal e distirbios do equilibrio;

- Rara: disturbio daatengéo;

- Desconhecida: amnésia, discinesia (movimentos involuntarios anormais do corpo).

Distiirbios Gastrintestinais
- Comum: nausea, vomito.

Distirbios Hepatobiliares

- Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases € aumento da fosfatase alcalina no
sangue;

- Desconhecida: hepatite.

Distirbios na Pele e Tecido Subcutineo

- Comum: dermatite alérgica [particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes (areas
avermelhadas, puntiformes)];

- Desconhecida: erupgdo fixa: possiveis reagdes cutdneas graves incluindo casos extremamente raros, necrolise
epidérmica toxica e sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa (descamagédo da pele com vermelhidao),
reacdo alérgica como eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucocito do sangue chamado eosinéfilo) e
sintomas sistémicos e pustulose exantematica generalizada aguda.

Devido a casos extremamente raros de reag¢do cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a carbamazepina,
recomenda-se cautela quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos.

Distiirbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntivo

- Comum: contratura de Dupuytren (doenga que dificulta a contratura de um ou mais dedos da mao);

- Incomum: artralgia (dor nas articulagdes - sindrome mao-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital); /
- Desconhecida: densidade mineral éssea reduzida, osteopenia (redugdo da qualidade do 0ss0), osteoporose &

fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com fenobarbital. b

Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a fungdo hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou
cuténeas, o tratamento com Fenocris® pediatrico deve ser interrompido.

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

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

Sinais e Sintomas
- Nausea, vomito, dor de cabega, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um ‘Stado
neurovegetativo caracteristico [bradipneia irregular (diminuig&o da frequéncia respiratoria sem padréo regular), obstrugdo
das areas dos brénquios, hipotensdo (pressdo baixa)] podem ocorrer apos a administragdo de doses elevadas.

Manutengio

Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manutengdo da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatoria mecdnica com tratamento por
meio da inalagdo de oxigénio complementar, se necessario;

- manuteng¢do da pressdo arterial, hidratagdo e temperatura corporal;

- monitoriza¢do dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e dcido-basico; com reposi¢do de potassio, caso
necessario;

- Indugdo de diurese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizagéo urinaria, se possivel;
- terapia com antibiotico;

- medidas gerais complementares de manutencio da vida.

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

III - DIZERES LEGAIS
N° lote, data de fabricacdo e validade: vide blister/caixa.

MS n° 1.0298.0016
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 -Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51
Industria Brasileira

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

Soluc¢ao gotas 40 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm.Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fenocris®

Fenobarbital

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Embalagens contendo 10 frascos de 20 mL

USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém: fenobarbital.............ccoriiioiiiioieiciieicieie s 40mg
VEICULO Q. 5.D: c1eeeueererereessersiesuessessessresessesssesaesssssessesssssessessessesssssessssasssessesssssessessessesserasessensessessensessensersensensssssens I mL

(Excipientes: alcool etilico, corante vermelho ponceau, aroma de framboesa, glicerol, propilenoglicol,
hidréoxido de sddio, acido cloridrico, sacarina sodica di-hidratada).

O produto contém 40 gotas por mL - 1 gota equivale a 1 mg.
II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado a prevengdo do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia (doenga

do sistema nervoso central que causa convulsoes ou crise de auséncia no paciente) ou crises convulsivas de outras
origens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital, principio ativo do Fenocris®, pediatrico é um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes e
sedativas, devido a capacidade de elevar o limiar de convulsdo (quantidade de estimulos necessarios para provocar
convulsdes), pois age no sistema nervoso central (SNC).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fenocris® pediatrico nio deve ser utilizado nos seguintes casos: porfiria (doenga metabolica que se manifesta
através de problemas na pele e/ou com complicagdes neuroldgicas), insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia
hepética (do figado) ou renal (dos rins) graves e em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia)
aos barbituricos.

Nio se deve usar se for mulher ou crianga do sexo feminino em idade fértil ou se estiver gravida, devido aos riscos
de malformagdes congénitas e distarbios do desenvolvimento neurolégico para o feto em casos de gravidez (vide
“Gravidez e amamentagdo” abaixo).

O Fenocris® pediatrico também ¢é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, daclatasvir,
dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir (vide “O que devo saber antes de tomar este
medicamento? — Interagdes Medicamentosas™).

Fenocris® pediatrico é contraindicado também com uso de alcool, estrogenos e progestogénio (hormdnios sexuais
femininos) utilizados como contraceptivos e durante a lactagdo (vide “O que devo saber antes de tomar este
medicamento?"). (

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa,
insuficiéncia hepatica ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres gravidas, mulheres e criancas
do sexo feminino em idade fértil e durante a lactacio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar grividas durante o
tratamento.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? a‘g?
ADVERTENCIAS :

- Criangas do sexo feminino, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar e mulheres
gravidas:

Fenocris® ¢ contraindicado em mulheres grévidas e em mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para
engravidar (vide “Contraindicagdes” e “Gravidez e Lactagdo™). Fenocris® ndo deve ser usado em criangas do sexo
feminino até a menarca (primeira menstruagdo), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo
tolerados. O prescritor deve garantir que os pais/ cuidadores de criangas do sexo feminino recebam informagdes
de que, aos primeiros sinais de puberdade (antes da menarca), nas criangas do sexo feminino o medicamento
antiepiléptico deve ser substituido devido aos riscos de malformagdes congénitas, distirbios do desenvolvimento
neurolégico e restri¢do de crescimento intrauterino do feto em caso de gravidez. O especialista prescritor deve
reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve alterar para um tratamento alternativo nas
criangas do sexo feminino antes da menarca.

- Fenocris® pediatrico ndo ¢é indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes miocldnicas,
as quais, algumas vezes, podem ser exacerbadas.

- Embora rara, a introdugdo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia
de convulsdes, ou pelo inicio de um novo tipo de convulsio em alguns pacientes. Este aumento ndo esta
relacionado as flutuagdes observadas em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto
podem ser: escolha inapropriada da medicagdo para o tipo de convulsdo/epilepsia a ser tratada, altera¢do na
medicag¢do anticonvulsivante concomitante ou uma interagdo farmacocinética com esta medicagdo concomitante,
toxicidade ou superdose. Ndo existe nenhuma outra explicagdo para isto além da reagdo paradoxal (agitagdo,
movimentos involuntarios, tremores).

- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por 3 meses) pode levar a dependéncia. No
caso de interrupgdo do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientagdo médica. Como com
outros farmacos anticonvulsivantes, a interrupgio abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado
epiléptico, particularmente em pacientes alcodlatras.

- Foram relatados comportamentos e intencdes suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos
em varias indicagdes. Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou
intengdes suicidas e um tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser
advertidos a procurar orientagdo médica imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou intengdes
suicidas.

- Reagdes adversas cutdneas severas: foram reportadas reagoes cutdneas sérias incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrolise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensdo de pele comega a apresentar bolhas e evolui com
areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), reagdo com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)
e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) com o uso de fenobarbital pediatrico. Os pacientes
devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestagdes cutdneas sérias e monitorados de perto. O
tratamento com Fenocris® pediatrico deve ser descontinuado na primeira aparigdo de erupgo cuténea, lesoes da
mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da pele.

Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrolise epidérmica toxica (RTE), reagao
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) foram
notificadas com o uso de fenobarbital:

-Os sintomas de SJS/TEN podem incluir bolhas, descamagdo ou hemorragia em qualquer parte da sua pele
(incluindo labios, olhos, boca, nariz, genitais, mdos ou pés) com ou sem erupgio cutdnea. Vocé também pode ner
sintomas de gripe como febre, calafrios ou dores musculares.

-Os sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes & gripe e uma erupgdo cutanea generalizada
com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame sanguineo podem
incluir niveis aumentados de enzimas do figado e um aumento de umtipo de globulos brancos (eosinofilia) e
linfonodos aumentados.

- Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupgo cutinea vermelha, escamosa generalizada com colisdes
a pele [incluindo dobras cutneas, torax, abdome (incluindo estdmago), costas e bragos] e bolhas acompanhadas
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de febre.

Se vocé tiver reagdes cutdneas graves ou qualquer das reagdes listadas acima, interrompa o tratament
imediatamente e contate o seu médico ou profissional de saide.

PRECAUCOES

- O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou
disfungao hepatica (dofigado).

- Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica [é necessario o
monitoramento dos parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica (disfungdo do
sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica)], em pacientes idosos e em alcodlatras.

- O consumo de bebidas alcodlicas é fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido
a potencializagdo reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade
de alcool. Consulte o seu médico quanto a utilizagdo de medicamentos que contenham édlcool como excipiente.

- Em criangas recebendo tratamento com fenobarbital a longo prazo, ¢ necesséria a associagdo de tratamento
profilatico para raquitismo (anormalidade na estrutura do osso): vitamina D> (1200 a 2000 Ul/dia) ou 25 OH-
vitamina Ds.

Gravidez e amamentacio

Fenocris® ¢ contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide
“Contraindicagdes”).

As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para
a devida adequagdo dotratamento.

Conselho importante para mulheres e criangas:

Nio tome Fenocris® se estiver grivida ou em uma idade em que possa engravidar. Isso porque Fenocris® pode
prejudicar seu feto.

Nio interrompa o tratamento com Fenocris® antes de discutir isso com seu médico. Seu médico ird aconselhi-la
com mais detalhes.

Os riscos do fenobarbital quando tomado durante a gravidez:

* Pode causar sérios defeitos de nascenga e afetar a maneira como a crianga se desenvolve a medida que cresce.
Os defeitos de nascenga que foram relatados incluem fenda labial e palatina e malformagdes cardiovasculares;
* Se vocé tomar fenobarbital durante a gravidez, vocé tem um risco maior do que outras mulheres de ter um filho
com defeitos de nascenca que requeiram tratamento médico. Como o fenobarbital tem sido usado por muitos anos,
sabemos que em mulheres que tomam fenobarbital cerca de 7 bebés em cada 100 terdo defeitos de nascenga. Isso
se compara a cerca de 3 bebés em cada 100 nascidos de mulheres na populagdo em geral;
» Hé algumas evidéncias de que criangas expostas a fenobarbital durante a gravidez correm maior risco de ter
dificuldades de linguagem e distirbios comportamentais / emocionais;
+ Bebés nascidos de mies que fazem uso de Fenocris® durante a gravidez também correm maior risco de serem
menores do que o esperado;
* Se for pai ou responsivel por uma crianga do sexo feminino, antes de prescrever este medicamento, o seu médico
tera explicado a vocé e ao seu filho os riscos associados a sua utilizagdo se for tomado durante a gravidez;
» Se vocé € pai ou responsavel por uma crianga do sexo feminino tratada com fenobarbital, deve entrar em contato
com o médico assim que sua crianga em uso de fenobarbital iniciar a primeira menstruagéo (periodo) ou se ird em
breve comegar a menstruar;

\

Amamentagio: vocé ndo deve amamentar se estiver tomando este medicamento.

Risco associado com convulsdes

A interrupgdo abrupta do tratamento contra convulsdes em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenga
com consequéncias prejudiciais ao feto. O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendagdo médica
especializada, levando-se em conta as caracteristicas individuais da paciente.

Riscos associados ao fenobarbital:
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdes materna e neonatal sdo semelhantes.
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- Em animais: os estudos em animais (dados da literatura) demonstraram toxicidade reprodutiva e%:;i

Malformagéo congénita

- Em humanos: dados obtidos através da analise conjunta de vérios estudos demonstram que o tratamento com
fenobarbital, usado sozinho ou combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, estd associado a um
aumento do risco de malformagoes congénitas (defeitos na constitui¢do de um 6rgéo ou conjunto de orgéos do
feto) maiores, incluindo labio leporino e fenda palatina e malformagdes cardiovasculares. Qutras malformagdes
envolvendo varios sistemas corporais incluindo casos de hipospadias (malformagdo congénita da genitalia
masculina), caracteristicas dismorficas faciais (malformag6es da face), microcefalia (condigdo em que a cabega ¢
o cérebro da crianga sdo significativamente menores do que os de outras da mesma idade e sexo) e unhas e
dedos hipoplasicos (desenvolvimento defeituoso ou incompleto de tecido ou 6rgdo) também foram relatados,
contudo nio foi estabelecida uma relago causal. Dados de uma metanalise (avaliagdo de estudos de seguimento
de pacientes incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mulheres gravidas com epilepsia)
mostraram que 7,1%, e 6,5% respectivamente de criangas cujas mdes utilizaram fenobarbital, sem outros
anticonvulsivantes associados ao tratamento durante a gravidez tiveram malformag¢des congénitas maiores. Este
risco é maior que o de malformagdes maiores para a populagdo em geral (aproximadamente 3%).

O risco ¢ dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual ndo existe risco ndo pode ser estabelecida.

Distiirbios do Neurodesenvolvimento

Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres gravidas com epilepsia em Kerala
(India) relataram que a exposigdo intrauterina ao tratamento com fenobarbital sozinho mostrou um
comprometimento das habilidades de linguagem em criangas de 9-13 anos em compara¢do com criangas néo
expostas, Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado sozinho (monoterapia) ou
combinado a outros medicamentos (politerapia).

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamagéo de saide da Franga sugeriu que criangas expostas
a fenobarbital em monoterapia tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos comportamentais e
emocionais em comparagdo com a populagdo em geral.

Uma metanalise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in
utero" & politerapia com fenobarbital combinada com carbamazepina e valproato em comparagdo com controles
(mulheres epilépticas ndo expostas ou populagdo em geral).

Nio ha evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

O periodo gestacional exato de risco para esses efeitos € incerto e a possibilidade de um risco durante toda a
gravidez ndo pode ser excluida.

Considerando os dados acima:

O especialista prescritor deve reavaliar a necessidade da terapia com Fenocris® anualmente e deve mudar este
tratamento nas criangas do sexo feminino para um tratamento alternativo antes da menarca. Se uma mulher
gravida for tratada com Fenocris®, ela deve ser imediatamente encaminhada a um especialista para fazer a troca
para um tratamento alternativo.

Durante a gravidez, convulsdes tonico-clonicas maternas e estado de mal epiléptico com hipoxia (falta de
oxigénio) podem acarretar um risco particular de morte para a mée e o feto.

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de
malformagdes.

Conforme a gestagdo progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital.
Recomenda-se, ainda, suplementag@o adequada de acido folico, célcio e vitamina K a gestante que faz uso cronico
de fenobarbital, devido &s interferéncias deste com o metabolismo dessas substéncias. Em caso de suplementagao

de acido folico veja ainda o item “Interagdes Medicamentosas™.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
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Recém-Nascidos

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorrgica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de mies
tratadas com fenobarbital. A administragéo oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K, na mée, no més anterior ao
parto, e a prescrigdo de suplementos apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K, por via IV (via intravenosa) ao
neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta condicéo.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, sucgdo ineficiente); distirbios do
metabolismo do fésforo e do célcio e da mineralizagdo Gssea.

Amamentagio

Nao recomendada (vide “*Contraindicagdes”). Sedagdo potencial pode levar a sucgdo deficiente que, por sua vez, pode
causar baixo ganho de peso no periodo imediatamente apds o nascimento.

Populagoes especiais

Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar
reagdes adversas, particularmente alteragdes da coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e
redugdo das doses de Fenocris® pediatrico em idosos.

Criangas do sexo feminino (até a menarca), mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil e mulheres
gravidas:

Fenocris® ¢é contraindicado em mulheres gravidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil.

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiéncia no tratamento da epilepsia
em criangas do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital nfio deve ser usado em criangas do sexo feminino, a
menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou néo tolerados (vide “Adverténcias e Precaugdes” ¢ “Gravidez
e Amamentagido™).

Alteragoes na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam méquinas, devem estar atentos aos riscos
de sonoléncia e tontura associados com esta medicagdo.

Durante o tratamento com Fenocris® pedidtrico, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e aten¢io podem ser prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagdesfarmacodinamicas:

- alcool

- antidepressivo imipramina

- metadona

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e
terapias de reposi¢do), benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos,
captodiama, etifoxina), hipnoéticos, antidepressores sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor
histaminico H, sedativos, anti- hipertensivos centrais, baclofeno, talomida: pode ocorrer exacerbagdo dos \ (
efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade de dirigir e operar A\
maquinas.

- metotrexato

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢do), benzodiazepinicos;

Efeitos do Fenocris® sobre outros medicamentos:

O fenobarbital é um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos, portanto, pode acelerar
o metabolismo e/ou a elimina¢do de muitas classes de medicamentos, diminuindo assim suas exposigoes
sistémicas (no sangue), o que pode levar & diminuigéo da eficacia do medicamento concomitante.
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Associacdes contraindicadas (vide “Quando nio devo usar este medicamento”): o""
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir.

Associacdes que necessitam de precaugdes, monitoramento clinico e/ou ajuste do medicamento durante
e apos a descontinuagiio com fenobarbital
- ifosfamida;
- anticoagulantes orais;
- inibidor de protease (amprenavir, indinavir, nelfinavir);
- ciclosporina, tacrolimus;
- corticosterodides (glicocorticoides e mineralocorticoides sistémicos);
- digitoxina;
- diidropiridina-disopiramida;
- doxiciclina;
- horménios tireoidianos;
- hidroquinidina, quinidina;
- itraconazol;
- montelucaste;
- teofilina (base e sais) eaminofilina;
- zidovudina;
- estrogenos e progestagenos (ndo como contraceptivos hormonais);
- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre redugéo do efeito contraceptivo
esperado;

Fenocris® ¢ contraindicado em mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindicagdes”).

Associagdes que devem ser levadas em consideragio:
- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais);
- ritonavir, simeprevir, dolutegravir;
- medicamentos anticancerigenos;
- antiepilépticos (lamotrigina);
- alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores);
- carbamazepina;
- procarbazina;
- amitriptilina/amitriptilinoxido;
- antitromboéticos (apixabana, ticagrelor).

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®:
- folatos

Outras interagdes com Fenocris®:

Fale com seu médico se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos:
- acido valproico;
- felbamato;
- progabida;
- fenitoina;
- cenobamato.

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 saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve em embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegida da luz.

Niumero 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.



[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

R

Caracterlstlcas do medlcamcnto solugéo oral limpida, com odor e sabor caracteristicos de framboesa, isenta de
particulas estranhas, cor rosea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
&

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

S
z

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Fenocris® deve ser iniciado € supervisionado por um médico especialista no trafa
epilepsia.

Cada gota equivale a 1 mg de fenobarbital quando gotejado a 90°. O

produto contém 40 gotas por mL.

INSTRUGCOES DE USO

Romper o lacre

T ( ", Virar o frasco para iniciar o
| da tampa. 7
| O ’

gotejamento.

MANTE-LO INCLINADO EM 90°

Diluir as gotas em agua.

Adultos: 2 a 3 mg/kg/dia em dose tinica ou fracionada.
Criangas: 3 a 4 mg/kg/dia em dose tinica ou fracionada.

A eficacia do tratamento e a avaliagdo do ajuste posologico devem ser realizadas somente apos 15 dias de
tratamento. Se clinicamente necessario, os niveis de barbittricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas
coletadas preferencialmente pela manha (geralmente 85 pmol/L em criangas, ou seja, 20 mg/L).

Nio ha estudos dos efeitos de Fenocris® pediatrico administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Populac¢des especiais

Deve-se reduzir a posologia em individuos idosos, alcoolatras e em pacientes com comprometimento da fungdo
renal e hepatica. Neste Gltimo caso, recomenda-se monitorizagdo clinico-laboratorial, pois existe risco de
encefalopatia hepatica (disfungéo do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica). No caso de
insuficiéncia hepatica ou renal graves, o uso de fenobarbital estd contraindicado.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fungfo hepética e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar
reagdes adversas, particularmente alteragoes da coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e
reducdo das doses de Fenocris® pediatrico em idosos.

A interrupgéio abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em
pacientes alcodlatras. A interrupgdo do tratamento deve ser feita gradualmente, sob orientagdo médica.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a dura¢ido do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. v

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario
da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca
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devem ser '1dm1mstradaa. duas doses ao mesmo tempo Qﬂ “

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou clrurglao-dentlst# \gb t

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

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

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

Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).
Doencas congénitas, familiares e genéticas (vide “Gravidez e lactacio”).

Distirbios do Sangue e Sistema Linfatico

- Desconhecida: pancitopenia [diminuigéo global de elementos celulares do sangue (globulos brancos, vermelhos
e plaquetas)], anemia aplastica (doenga onde a medula Ossea produz em quantidade insuficiente os globulos
vermelhos, globulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuigdo acentuada na contagem de células brancas
do sangue), deficiéncia de acido félico, neutropenia (diminui¢do do niimero de neutréfilos no sangue), leucopenia
(redugdo dos globulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas).

Distirbios Psiquiatricos

- Comum: comportamento anormal, como agita¢do e agressividade;
- Incomum: distirbios do humor, distirbios do sono/ ins6nia;

- Desconhecida: dependéncia;

Distirbios no Sistema Nervoso

- Comum: sonoléncia (dificuldade em acordar e as vezes, dificuldade para falar); distirbio
cognitivo,comprometimento da memoria;

- Incomum: coordenagdo anormal e distirbio do equilibrio;

- Rara: distirbio daatengdo;

- Desconhecida: amneésia, discinesia (movimentos involuntarios anormais do corpo)

Distarbios Gastrointestinais
- Comum: nausea, vomito

Disturbios Hepatobiliares

- Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e aumento da fosfatase
alcalina no sangue;

- Desconhecida: hepatite;

Distiirbios na Pele e Tecido Subcutineo

- Comum: dermatite alérgica [particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes (areas

avermelhadas, puntiformes)];

- Desconhecida: erupgéo fixa. Possiveis reagdes cutdneas graves incluindo casos extremamente raros necrolise

epidérmica toxica e sindrome de Stevens-Johnson, e dermatite esfoliativa (descamagao da pele com vermelhidéo),

reagdo alérgica como eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de leucocito do sangue chamado eosindfilo) e

sintomas sistémicos ¢ pustulose exantematica generalizada aguda.

Devido a casos extremamente raros de reacio cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a carbamazepina,

recomenda-se cautela quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos. { /
\ \

Distirbios do Sistema Misculoesquelético e Conjuntivo

- Comum: contratura de Dupuytren (doenga que dificulta a extensdo de um ou mais dedos da mio);

- Incomum: artralgia (dor nas articulagbes - sindrome méo-ombro ou reumatismo induzido por

fenobarbital);

- Desconhecida: densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia (reducdo da qualidade do osso), osteoporose

e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com fenobarbital pediatrico.

Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a fungdo hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou
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cutdneas, o tratamento com Fenocris® pediétrico deve ser interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejave
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento,

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

Sinais e Sintomas

Nausea, vomito, cefaleia, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo
caracteristico [bradipneia irregular (diminuigdo da frequéncia respiratoria sem padrdo regular), obstrugdo das areas
dos brénquios, hipotensdo (pressdo baixa)], podem ocorrer ap6s a administragdo de doses elevadas.

Manutenciio

Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manuten¢iio da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatéria mecanica com
tratamento por meio da inalagdo de oxigénio complementar, se necessario;

- manutengdo da presséo arterial, hidratagio e temperatura corporal;

- monitorizagdo dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e 4cido-basico, com suplementagdo de
potassio, caso necessaria;

- Indugdo da diurese: se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcaliniza¢do urinaria, se
possivel;

- terapia com antibidtico;

- medidas gerais complementares de manutengdo da vida.

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

III- DIZERES LEGAIS

N lote, data de fabricacgdo e validade: vide rotulo/caixa.
MS n® 1.0298.0016
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira / SP CNPJ 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira

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