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Nﬂ

14

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigado de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NQ

15

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo Registro

40 MG CAP DURA LIB RETARD CT FR
PLAS OPC X 60

[ cancELADA ou caDuca |

OMEPRAZOL

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Forma Farmacéutica

1156001740145 CAPSULA GELATINOSA DURA COM

MICROGRANULOS

« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Apresentagdo Registro

40 MG CAP DURALIB RETARD CT FR
PLAS OPC X 700 (EMB HOSP)
[ cancELADA ou capuca |

OMEPRAZOL

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Forma Farmacéutica

1156001740153 CAPSULA GELATINOSA DURA COM

MICROGRANULOS

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174

Data de
Publicagao

Validade

23/04/2012 24
meses

Data de
Publicagao

Validade

23/04/2012 24
meses

10/26
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Local de + Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA,

Fabricagdo CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL ‘0” Mo
Etapa de Fabricagéo: e *
& -]
Via de ORAL

Administragio %

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 4)7 oé"
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigao Medica
prescrigdo

Restrigdo de -
uso

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
16 40 MG CAP DURA LIB RETARD CTFR 1156001740161 CAPSULA GELATINOSADURACOM  23/04/2012 24
PLAS OPC X 1400 (EMB HOSP) MICROGRANULOS meses
| cANCELADA OU caDUCA |
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial

Tarja - \[

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 11/26
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17

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacéo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigédo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

18

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de

Publicagao

Validade

1156001740171 Cépsula Dura de Liberagéo Retardada  23/04/2012 24
meses

20 MG CAP DURALIB RETARD CT
BLAL PLAS PVC/PVDC TRANS X7

OM My

OMEPRAZOL & g %
& 4 :;3 2
“gL

<

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura
160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado pléstico duplex composto por polivinilcloreto

(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentac@o Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

20 MG CAP DURALIB RETARD CT
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

OMEPRAZOL

1156001740188 Capsula Dura de Liberagao Retardada  23/04/2012 24

meses

12/26
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Complemento -
Diferencial da
Apresentacido
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura
160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A ‘9\ 4"&
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04 s,' =0
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL LF ;
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo )
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. %ﬁ
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo

Restrigdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
19 20 MG CAP DURALIB RETARD CT 1156001740196 Capsula Dura de Liberagdo Retardada  23/04/2012 24

BLAL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28 meses

Principio OMEPRAZOL

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/7numeroRegistro=115600174 13/26
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Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485,572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL " M
Etapa de Fabricagé@o: Processo produtivo completo \o "%

« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. & &g
CNPJ: - 17.562.075/0003-20

Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA ’ Of"'
CNPJ: - 17.562,075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

- Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdao Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
20 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT 1156001740201 Capsula Dura de Liberagdo Retardada  23/04/2012 24
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30 meses
ATIVA
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956,m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 14/26
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Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragado

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

“—  Restrigdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagéao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
21 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT 1156001740218 Capsula Dura de Liberagdo Retardada  23/04/2012 24
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56 meses
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem + Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado pléstico duplex composto por polivinilcloreto

(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 15/26
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Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

- Restrigdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
22 20 MG CAP DURA LIB RETARD CT 1156001740226 Capsula Dura de Liberagao Retardada  23/04/2012 24
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 meses
ATIVA
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura fotal 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto

(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/7numeroRegistro=115600174 16/26
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Local de + Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A u M
Fabricagéo CNPJ: - 03.485.572/0001-04 é\\) U%
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL 5 g\% %
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo ag PN ;
e T
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. %‘
CNPJ: - 17.562.075/0003-20 9
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL :a'? 0
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
Via de ORAL
Administragao
Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao
“—  Restrigdo de Adulto e Pediatrico
uso
Destinacéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentacdo  Nao
fracionada
N® Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
23 20 MG CAF DURA LIB RETARD CT 1156001740234 Capsula Dura de Liberagdo Retardada = 23/04/2012 24
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90 meses
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem + Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956,m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/7numeroRegistro=115600174 17126
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Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 03.485.572/0001-04 \)” My
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL é\ %
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo 5 g <
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. o-gn Z
CNPJ: - 17.562.075/0003-20 _ S
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL %
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo ! J
+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
Via de ORAL
Administragao
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescri¢do Médica
prescrigao
—  Restrigéo de Adulto e Pediétrico
uso
Destinacdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagao Nao
fracionada
N® Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
24 20 MG CAP DURALIB RETARD CT 1156001740242 Capsula Dura de Liberagéo Retardada  23/04/2012 24
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120 meses
ATIVA
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacido
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado pléstico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 18/26
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Local de » Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

“— Restricdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
25 20 MG CAP DURALIB RETARD CT 1156001740250 Capsula Dura de Liberagao Retardada =~ 23/04/2012 24
BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 700 meses
ATIVA
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura

160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/mZ2, incolor, cristal.)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 19/26
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagéo
fracionada

Nn

26

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

CNPJ: - 03.485.572/0001-04

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL é’
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: - 17.562.075/0003-20

Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

M My,
5 146

o

o

%

bo) wa‘ff

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
* Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 17.562.075/0001-69

Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
Adulto e Pediatrico
Institucional

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentacao

20 MG CAP DURALIB RETARD CT
BLAL PLAS PVC/PVDC TRANS X

1400

OMEPRAZOL

Data de
Publicagao

Registro Forma Farmacéutica

Validade

1156001740269 Capsula Dura de Liberagdo Retardada  23/04/2012 24

meses

« Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura
160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e poliviniidenocloreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174

0

20/26
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Local de « Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
» Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricag@o: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

— Restri¢do de Adulto e Pediatrico

uso
Destinacao Institucional
Tarja Vermelha

Apresentagdao Nao

fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
27 40 MG CAP DURA LIB RETARD CTBL 1156001740277 CAPSULA GELATINOSADURACOM  23/04/2012 24
ALPLASINC X7 MICROGRANULOS meses
[ cAncELADA OU caDUCA |
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem = Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
Fabricagéo CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL \
Administracdo \ ‘@
AU\

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

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 21126
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Restrigdo de
prescrigdo

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéo
fracionada

NO

28

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

29

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174
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Venda sob Prescrigdo Médica \\’“ M
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§ 1800%
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Comercial ‘0/’ e
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagéo

40 MG CAP DURALIB RETARD CTBL 1156001740285 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
AL PLAS INC X 14 MICROGRANULOS
| cANCELADA OU cADUCA |

23/04/2012 24
meses

OMEPRAZOL

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

+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20

Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigéo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

23/04/2012 24
meses

40 MG CAP DURALIB RETARD CT BL
AL PLAS INC X 28
[ CANCELADA OU CADUCA |

1156001740293 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
MICROGRANULOS

OMEPRAZOL

22/26
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Complemento -

Diferencial da
Apresentagéao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo

Restrigao de -
uso

~  Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
30 40 MG CAP DURALIB RETARD CTBL 1156001740307 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
AL PLAS INC X 60 MICROGRANULOS
[ cANCELADA ou cADUCA |
Principio OMEPRAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL

Administragao

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174

Validade

24
meses

23/26
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Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NO

31

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacéao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigdo

Restrigdo de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentacdo
fracionada

Nﬂ

32

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

| é“’“ My,
Comercial s @ y %
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Nao %' g,

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

40 MG CAP DURALIB RETARD CTBL 1156001740315 CAPSULA GELATINOSADURACOM  23/04/2012 24
AL PLAS INC X 700 (EMB HOSP) MICROGRANULOS meses
[ cANCELADA oU caDUCA |

OMEPRAZOL

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

« Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

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

Venda sob Prescrigéo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

40 MG CAP DURALIB RETARD CTBL 1156001740323 CAPSULA GELATINOSADURACOM  23/04/2012 24
AL PLAS INC X 1400 (EMB HOSP) MICROGRANULOS meses
[ cANCELADA OU caDUCA |

OMEPRAZOL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 24/26
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Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagio
Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nl)

33

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéo

Embalagem

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

QO™ T,
&,
& I8p0 =
+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE &n ;
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 3&
» Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. ?On Oé‘.
CNPJ: - 17.562.075/0003-20
Enderego: SANTALUZIA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescrigo Médica
Comercial
Néo
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
20 MG CAP DURA LIB RETARD CT 1156001740331 Cépsula Dura de Liberagdo Retardada  23/04/2012 24

BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 490

OMEPRAZOL

meses

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de aluminio duro com primer e verniz termoselante, largura
160 mm x 25 &#956;m espessura, gramatura total 75,50 g/m2 + Laminado plastico duplex composto por polivinilcloreto
(PVC) 250 &#956;m e polivinildenocioreto (PVDC) 60 g/m2, largura 170 mm, gramatura total 403 g/m2, incolor, cristal.)

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

25/26
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Local de - Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMAGEUTICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

£ 0%
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo é; é}} )
\
[- ¥
o

» Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.,
CNPJ: - 17.562.075/0003-20 ﬁ (_—
Enderego: SANTA LUZIA - MG - BRASIL ) .
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo QI’ 0"‘,

+ Fabricante: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 17.562.075/0001-69
Enderego: GOIANIA - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de ORAL
Administragdo

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

Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

- Restrigdo de Adulto e Pediatrico
uso

Destinagéo Institucional
Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351141566201138/?numeroRegistro=115600174 26/26



AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACAUTICOS LTDA.

\

o8
hl)

7§ R & T o

omeprazol sédico

Po liéfilo injetavel 40mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE



IBICRISTALIA SMAM

PRODUTOS QUINICOS FARMACHUTICOS LTDA.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ;
omeprazol sodico 40mg
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999 Uy o{l"

Po lidfilo injetavel + solugio diluente

APRESENTACAO

Po lidfilo injetavel 40mg + Solugdo diluente:

Embalagem com 1 frasco-ampola + 1 ampola diluente x 10mL.
Embalagem com 25 frascos-ampola + 25 ampolas diluente x 10mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
omeprazol sodico (equivalente a 40mg de omeprazol)........cccoccveeviecieecccnnicniinennn, 42,6 mg
EXCIPIENTIE (8. vevrvreirerieeieieraesessee s seeseseeseeresneses
(Excipientes: manitol, hidroxido de sodio)

Cada ampola contém 10mL de solugdo diluente.

(Excipientes da solugdo diluente: macrogol, agua para injetaveis, fosfato de sodio dibasico, fosfato de sddio monobasico
monoidratado).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O omeprazol sodico esta indicade quando a administragdo do omeprazol comprimido estd impossibilitada, na presenga de
alguma das seguintes indicagdes:

- lilcera péptica (erosdo na parede) do estdmago ou do duodeno;

- esofagite de refluxo (inflamagdo do es6fago por liquido 4cido proveniente do estomago);

- sindrome de Zollinger-Ellison (doenga causada por um tumor produtor de gastrina, um horménio que aumenta a produgao
de acido pelo estdmago e favorece o aparecimento de multiplas tlceras);

- prevencdo de aspiragdo do contetido géstrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O omeprazol reduz a secregdo acida gastrica, ligando-se a bomba de protons, estrutura presente nas células gastricas e que ¢
responsavel pela liberagio do dcido presente no liquido gastrico. Sua agéo se da na fase de liberagdo do acido de forma a
ndo ser influenciada pelo tipo de estimulo que levou a produgio acida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de alergia conhecida ao omeprazol sddico ou demais componentes da
formulagdo.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica, ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? \
Adverténcias .
O omeprazol sddico deve ser usado exclusivamente por via endovenosa. %
Se vocé apresentar sintomas de alarme (emagrecimento, vémitos recorrentes, dificuldade ou dor para engolir, vmitos com
sangue vivo, fezes escurecidas como “borra de café”, ou anemia) ou tilceras gdstricas, uma investigagio adequada deve ser
realizada antes da institui¢do do tratamento, a fim de excluir a possibilidade de céncer, evitando assim, retardar o correto
diagnostico e tratamento.

Em pacientes com doenga grave do figado, as enzimas hepaticas devem ser monitoradas, e o tratamento suspenso caso haja
aumento nos valores basais.
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Gravidez e lactagiio (ap 0‘5"

Omeprazol sodico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada, ou durante a lactagio, a nio
ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o bebé.

Estudos em animais ndo demonstraram risco para o feto ap6s a administragdio de omeprazol durante a gestagiio; todavia niio
existem estudos controlados de qualidade em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica, ou do cirurgifio-dentista.

Pacientes idosos
Nio € necessario o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criangas

Devido a escassez de estudos avaliando a seguranga do uso do omeprazol soédico em criangas, seu uso nio estd
recomendado nesta faixa etaria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nio ha evidéncias de que omeprazol sddico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar méaquinas.

Interagdes medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos que vem utilizando, pois omeprazol sddico pode interferir na absorgdo ou
eliminagdo de diversas substdncias.

Por diminuir a secregdo dacida gastrica, o omeprazol pode diminuir a absor¢do de determinados medicamentos,
especialmente derivados imidazolicos, como o cetoconazol.

A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado quando administrada junto com o omeprazol. O mesmo pode ocorrer com a
administragdo de benzodiazepinicos (especialmente o diazepam).

A agdo da varfarina encontra-se exacerbada quando administrada em conjunto com omeprazol, devendo-se realizar
monitorizagdo rigorosa dos exames de coagulagdo devido risco maior de sangramento,

A agiio do clopidogrel encontra-se reduzida, quando utilizado em associagdo com o omeprazol. Desta forma, a associagio
destes dois medicamentos deve ser evitada.

Estudos de interagio medicamentosa de omeprazol sodico com outras medicagdes indicam que 20-40 mg de omeprazol
sodico administrado repetidamente ndo tém influéncia sobre outros farmacos, como cafeina, fenacetina, teofilina,
piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e estradiol.

Alteragdo de testes laboratoriais
Nio ha relato de alteragdes laboratoriais significativas em pacientes em uso de omeprazol sodico.

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

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

Conservar o medicamento em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz.

Apbs reconstitui¢do, a solugdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas. Despreze qualquer solugio ndo utilizada
ap6s este periodo de tempo

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagiio impressa na embalagem, desde que os frascos-
ampola sejam mantidos em suas embalagens originais,

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

{ *J
Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem. \ @

Antes da reconstituigio o produto apresenta-se como um pd compacto branco ou quase branco, que pode estar intacto ou
fragmentado, inodoro.

A solugiio diluente é limpida e incolor, essencialmente livre de particulas visiveis. Apds reconstitui¢do, o produto &
limpido, praticamente isento de particulas, incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo,
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como por exemplo, naqueles
gravemente enfermos, recomenda-se a administragdo intravenosa de 40 mg de omeprazol sodico, uma vez ao dia. Esta
administragdo proporciona redugdo imediata da acidez gastrica e uma redu¢do média de aproximadamente 90%, em um
periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sédico administrada por via
intravenosa ¢ de 60 mg, uma vez ao dia. Doses diirias maiores podem ser necessdrias e devem ser ajustadas
individualmente. Quando a dose exceder 60 mg didrios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.

Para individuos portadores de ulcera géstrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma vez ao
dia. Em caso de sangramento ativo, a dose diéria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para prevengdo de aspiragio, quando a administragdo intravenosa ¢ preferida, omeprazol sddico 40 mg via intravenosa deve
ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-se administrar uma
injegdo adicional de 40 mg.

Como usar

Antes da administragdo, confira o nome do medicamento em sua embalagem para evitar enganos.

Para a reconstituigdo, utilize unicamente a solugfio diluente que acompanha o produto e siga as instrugdes descritas em
“Posologia - preparo da solugdo para injegdo”.

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

A utilizagdo deste medicamento serd em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais especializados e niio
dependera da conduta do paciente. Desta forma, é improvével o esquecimento de doses.

Em caso de dividas, procure orientagfio do farmacé@utico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Omeprazol soédico ¢ bem-tolerado, e as reagdes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas reagdes foram
relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagio consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: dor de cabega.
Gastrointestinal: diarreia; prisdo-de-ventre; dor abdominal; nduseas/vémitos; gases.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; formigamentos; sonoléncia; insénia; vertigem.
Hepético: aumento dos niveis das enzimas hepdticas.

Pele: erupgdo cutdnea; coceira; urticéria.

Outros: mal-estar,

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental; agitagdo; agressividade; depressdo; alucinagdes, principalmente e
pacientes em estado grave.

Enddcrino: ginecomastia (aumento do tecido mamario nos homens).

Gastrointestinal: boca seca; estomatite; sapinho; candidiase gastrointestinal.

Hematologico: redugio dos globulos brancos, plaquetas, e/ou neutrofilos (células sanguineas); redugdio de todas as células
sanguineas.

Hepatico: encefalopatia hepatica (sindrome neuropsiquiétrica) em pacientes com mau funcionamento grave do figado pré-
existente; hepatite com ou sem ictericia (amarelamento da pele devido ao mau funcionamento do figado); mau
funcionamento do figado.

Musculo-esquelético: dor articular; fraqueza muscular; dor muscular.
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Pele: dermatite induzida pela exposigdo a luz solar, eritema polimorfo (reagdo imunoldgica da pele e mucos? ; \'.’
medicamento); sindrome de Stevens-Johnson; necrolise epidérmica toxica (tipos de reagdes alérgicas grav iﬁ;é;g'

manifestam na pele); queda de cabelo.

Outros: reagdes de alergia ao medicamento como, por exemplo, inchago; febre; dificuldade de respirar por fechamento dos
brénquios; doen¢a dos rins (nefrite tibulo-intersticial); choque anafilatico (reagfio alérgica grave); sudorese; inchago
periférico; visdo turva; alteragdo do paladar: diminuigfio dos niveis de sodio, magnésio, cilcio, potissio (eletrdlitos), e ou
vitamina B12 no sangue.

Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distirbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos que
receberam injegdo intravenosa de omeprazol sédico, especialmente em doses elevadas; contudo, néo foi estabelecida uma
relagdo causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados com alta frequéncia o aparecimento de cistos glandulares gastricos.
Essas alteragdes sdo conscquéncias fisiologicas da pronunciada inibigio de acido, sendo benignas e parecendo ser
reversiveis.

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

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

Nio existem informagdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas, em seres humanos, ¢ ndo ha recomendagdes
especificas para seu tratamento.

Doses tnicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sodico foram bem toleradas. Doses intravenosas de até 200 mg em
anico dia e de até 520 mg por um periodo de 3 (irés) dias foram administradas sem que houvesse aparecimento de efeitos
adversos.

O omeprazol ndo ¢ removido por hemodialise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de
suporte.

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

DIZERES LEGAIS

N lote, data de fabricago e validade: vide rotulo/caixa.

MS n* 1.0298.0327

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446
SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndGstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS (
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da

CRISTALIA

Detalhe do Produto: OMEPRAZOL

CNPJ 44,734.671/0001- Autorizagao 1.00.298-1
Empresa PRODUTOS 51
Detentora QuimMICOS
do Registro FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25351.002168/2003- Categoria Genérico Data do 04/08/2003
51 Regulatéria registro
Nome OMEPRAZOL Registro 102980327 Vencimento 08/2028
Comercial do registro
Principio OMEPRAZOL SODICO Medicamento LOSEC
Ativo de referéncia
Classe ANTIULCEROSOS ATC ANTIULCEROSOQOS
Terapéutica
Parecer - Bula do s Bula do A
Publico Paciente Eﬂi Profissional [ POF |
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 40 MG PO LIOF SOL INJ 1029803270015 PO LIOFILO PARA 04/08/2003 24
CT 1 FAVD TRANS SOLUCAO INJETAVEL meses
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
2 40 MG PO LIOF SOL INJ 1029803270023 PO LIOFILO PARA 04/08/2003 24
CX 5 FAVD TRANS SOLUCAO INJETAVEL meses
i
\
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacédo
3 40 MG PO LIOF SOL INJ 1029803270031 PO LIOFILO PARA 04/08/2003 24
CX 25 FA VD TRANS SOLUGCAO INJETAVEL meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=1 02980327 1/4
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Principio
Ativo

Complemento
- Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagdo

Restricdo de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacao Registro

40 MG PO LIOF SOL
INJCT1FAVD
TRANS + AMP DIL X

10 ML [ATvA |

OMEPRAZOL SODICO

1029803270041

Forma Farmacéutica

PO LIOFILO PARA
SOLUCAO
INJETAVEL

» Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
« Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

INTRAVENOSO

Data de
Publicagdo

Validade

04/08/2003 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagdo Registro

40 MG PO LIOF SOL
INJCX 5 FAVD
TRANS + 5 AMP DIL

X 10 ML [ATIVA]

OMEPRAZOL SODICO

1029803270058

Forma Farmacéutica

PO LIOFILO PARA
SOLUGCAO
INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327

Data de
Publicagao

Validade

04/08/2003 24
meses

2/4
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Complemento - «\)‘A MU
Diferencial da 4&‘;‘ _ X :f’ ﬁ
Apresentagao : -
: ' Em/lf' 7
)
Embalagem « Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente ‘% 2
» Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de -
Fabricagdo

Via de INTRAVENOSO
Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescrigéo Médica
prescrigao
Destinagédo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 40 MG PO LIOF SOL 1029803270066 PO LIOFILO PARA 04/08/2003 24
INJ CX 25 FAVD SOLUCAO meses
TRANS+ 25 AMP DIL INJETAVEL
X 10 ML
Principio OMEPRAZOL SODICO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
» Secundaria - Cartucho (cartucho de cartolina)
Local de -
Fabricacao
Via de INTRAVENOSO

Administragao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327
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Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ ‘
&QM 'Mg 2
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica 9 } )
prescrigédo Qg ?-
s . ?&
Destinagao Comercial L) o("e
“nbp

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327 414
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N® 160, scgunda-feira, 20 de agosto de 2018

RESOLUCAQ-RE N° 2,233, DE 16 DE AGOSTO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamenos ¢ Produtos
Bmluglum no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela
Portaria n® 390, de 23 de morgo de 2008, aliado ao disposto na art.
54,1, 8 1"do Rns:mcn[u Internu aprovade nos remos do Anexe 1 da
Resolugho da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
206, resolve:

Art, 2% A revalidogio abrange os pedidos que aindz nio
foram objetos de qualquer manifestagdo por parte do Anvisa.

Parigrafo Gnico. Nio constam Jdo wncxo desta Resolugio os
Ehpedlelltﬁ protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Ler n”. 6360, de 1976

A, 3* A lidagio i ndo ¥ dirk a
continuagiu dy amalise da peoglo de renovagio de registro :wm:mlu.
podendo & Administracio, se for o caso, indefenr o pedido de
renovagiio ¢ vancelsr o registro gue tenhy sdo sutumaticamente
revalidado, ou ratifici-lo deferindo o pedide de renovagio.

A, 4 Os medicamentos  rewvs wlos  podem ser

consultados, assim como  suas .lpm.cm.-n, villidas o link:
Litps/consullas.anvisa,, gov. brfﬂ.l’m‘.dlc.muum
Ant. 5° Serd il ta de revalid do registea

contada o partir do final da v.gcnua du periodu de validade snterior,
de modo que odo hi intemupsio na regularicdude do registro.

Art. 6" Estn Resolugio emra em vigor na data de sua
publicayio,

RAPHALL SANCHLS PEREIRA
ANEXO

RAZAD SOCIAL

NUME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERQ DO PROCESSO NUMERQ DO EXPEDIENTE
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD S/A
cloridmto de rniliding 082023

25351 168641200281 2176200177
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Aropux (82023

2500001032192 2248721172
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Amoxil 082023

2599202214972 2176225172
SANUFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Atlansil 082023

25351434999200631 2253073178

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Moratus 082023

25351 666828201427 2253069170
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
ALENDRONATO DE SODIO 082023
I5351310503201070 2319760179
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
LEVOFLOXACING 082023
15351605217201029 2324362177

FUNDACAO PARA O REMEINO POPULAK - FURP
DIAZEPAM 082013

2535 1049390201293 2291051174

MED FARMACEUTICA LTDA

L CONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA 082023
25351022285200331 23310064178

GERMED FARMACEUTICA LTDA
CANDESARTANA CILEXETILA 08/2023
15351752935200175 2303764174

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACRUTICA SA
CIPROFLOXACING U8/2023
25351197713200206 2325662171
LABORATORIO TEUTO BRASILENW S/A
CLORIDRATO DE MEMANTINA 08/2023
1535101007720 142 2291394177
LABORATORIU TEUTO BRASILEIRD S/A
FUMARAT( DE QUETIAPINA 0872023
2335141 5999201013 2290888179

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CANDESARTANA CILEXETILA 08/2023
25351753297201170 2299940170

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
ALOPURINGL OR/2023

25351684T42201476 2275188172

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
LOSARTANA POTASSICA 0%/2023
23351699151201405 2300345170

ZODIAU PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
CABERGOLINA 0872023

25351587017201110 2299903175

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
ZYVALPREX 082023

25351415638200777 2281954171

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

ALTIVA 082023

253510228 12200316 2281721172

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
CANDECOR UB/2023

2535LTETIV4201 143 2275219176

MEDLEY FARMACRUTICA LTDA

MORATUS 082023

25351666828201427 2275197171

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

ANCORON 08/2023

2599100545978 2287208177

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

FAULDOXO 082023

25351192210200660 2273513176

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

FAULDACAR 0872023

25351192 186200669 2273403179

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

FAULDMETRO 082023

25351191618200614 2287253173

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

OXALIBBS 082023

253511 KO834200804 2306992171

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
DEXADERMIL 082023

25351673727201029 2321027173

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD S/A
MEMORALL 0%2023

25351010087201104 2290907179

FUNDACAU PARA U REMEDIO POPULAR - FURP
FURP - SULFADIAZINA 082023

2500100301083 2316895171

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
5

Rambair 08/2023
2535126267201 586 0000312183
BRAINFARMA ~INDUSTRIA [)UiMlCA E FARMACEUTICA

S.A

NEUSAC 082023

25351541674201137 OQUO3S518T

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
5.A

GESTRADIOL 08/2023

25351539187201108 0000314180

Althaia S.A Industria Farmacéutica

BLUPILL 082023

253511B0350201363 2286389173

Aché Laboratorivs Farmacuticos S.A

LIVEPAX 0872023

15351488773201269 2325649174

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA

IPSILON 0872023

2535152T086201173 2281963171

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
NOXAFIL 08/2023

25351322873200933 2300804173

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
EMEND 082023

25351219663200217 2294898178

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
CUBICIN 08/2023

25351016637201701 2306806170

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

ANCORON 08/2023

25351508758201101 2287260176

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
DUSPATALIN 0872023

25351261055201113 2292258170

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUtMlC.ﬂ E
FARMACRUTICA LTDA,
CARDIZEM 08/2023
25001 3!65] 2324334171
CRISTALIA PRODUTOS UTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
BJE!M]EBZMBSI 0012003181

EURDFARMA LABORATORIOS S.A.

brometo de rocurdnio 082023

25351408943200711 0020737183

PRATI DONADUZZ] & CIA LTDA

brometo de pratcdpio 082023

25351006764200319 0073660181

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

secniduzol 082023

25351011 709200332 (USY6HET 186

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

bissulfato de clopidogrel 082023

23351001047200856 VU5Y665185 R

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de loperanida IISJ’ZO”i

2535135468 1201030 Q00T0HIR1R

ALLERGAN PRODUTOS FﬁRMA{.EUIﬂ 05 LTDA

Zymar (8/2023

25351003279200385 (055604 185

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Penvir labia 08/2023

25351644851201051 0052387189

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.A

Methergin 0872023

2599200613748 0060131184

Aché Laboratorios Farmacéuticos 5.4

Ledor 08/2023

25351647209201256 0030821 188

BRAINFARMA INDUSTRIA QIIIMICA E FARMACEUTICA
SA

Vusodiping DB/2023

2535153861920116]1 DO12332183

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

Sedamed 082023

25351653050200797 0043897 18y .

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Citocaina 08/2023

2535IUISUSR?UU3|S DU4BLUT 158

EMS 5/,

NoruJ.erm 082023
2500100779583 Q05233218
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Percof UB/2023
250000026909811 0020779189
FARMOQUIMICA /A

Alendil 082023
2500000529698 18 I0GE330182
F.»\RMOOUIMICA SiA
Oociriax 08/2023
25351015252200341 0068320185
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
Lfm - ofluxacing UR2023
2000012243987 1 00244061806 _
LABORATORIO FARMACEUTICO (nl¥]
PERNAMBUCO - LAFEFE

Lafepe ridovuding 082023
250000083819397 0057197181
LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA
Micogyn 0B/2023

2599200040776 DU5T 189150

LABURATORIO TEUTO BRASILEIRO SiA

Loradine 08/2023

250000284409630 0014043185

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Hidrocorte 08/2023

253516534TUZ01011 00421494184

MERCK 5'A

Candessa Q82023

25351132102201701 002530418y

PRATI DONADUZZI & ClA LTDA

Rubromicin 082023

25351021240200340 D04Y146182

UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL $/A
Uninaltrex 082023

2535 1013045200324 D0GEAOE ] 8O

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
OXALATU DE ESCITALOPRAM 08/2023
25351298384201138 0132399187

MATIVITA IND. COM. LIDA.

cloridrato de ambroxol OK/2023

25351371469200756 0093311182

TORRENT DO BRASIL LTDA

OLMESARTANA MEDUXOMILA 08/2023
25351460401201040 0101306188

UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
VODOL 0%2023

25351269528200816 0112844152
LUNDBECK BRASIL LTDA

EBIX 08/2023

25351215852200211 146537186

APSEN FARMACEUTICA S/A
LEVOXIN 08/2023

250000064 709859 0132285181

BLAU FARMACEUTICA S.A.
ARISCORTEN 0872023
35351325137201384 D138 18182
BRAINFARMA  INDUSTRIA QUIM]LA E

S.A

CONCEPNOR 082023
25351563801201121 0091487188
Braceo  lmaging  do  Prasil
Meicamentos Lida
PIELOGRAF 0872023
25351124535201308 0141737181
Bracco  Imaging  do  Brasil
Medicamentos Lida

RELIEV 082023
25351124562201 3740 Ui41758 184
CAZ] QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERUILY
LTDA

CAZIDERM 08/2023

2500000601483 0114580151

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
ANA - FLEX 082023

25351020693200359 0086157150

EII_P[')TCAF - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA

ANGIOPRIL 0%2023

250000080219836 (1146326188

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

QUETIBUX 082023

25351 109239201232 0107903154

INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
OSTELDX 082023

25351620235201214 0096149183

LABURATORIO GROSS §. A

ETNA 08/2023 !
2500100892583 0091373181

LABORATORIO GROSS S. A.

GUAIASYL 082023

ESTADC  DE

FARMACEUTICA
Imporagdo ¢

Distribuigdo e

Imporagdo ¢ Distribuigio  de

Este documento pade ser verificada no enderegn eletrdnico hup/fwww.in.gov.briawtenticidade html, o

pelo codigo 03312008082000030

[ MP ® 2.200-2 de 24/08/2001. que institul o
Infracstrutura de Chuves Plblicas Brasileina - 1CP-Brasil.
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HYPOFARMA

cloridrato de ondansetrona

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farméacia Ltda.
Solugdo injetavel
2 mg/mL




cloridrato de ondansetrona

Medicamento genérico, Lei N°. 9,787, de 1999

3 HYPOFARMA

APRESENTACOES

- Solugdo injetdvel 2 mg/mL, caixa com 100 ampolas de vidro &mbar 2mL

- Solugio injetavel 2mg/mL, caixa com 50 ampolas de vidro dmbar 2mL

- Solugdo injetavel 2mg/mL, cartucho com 10 ampolas de vidro dmbar 2mL
- Solugdo injetavel 2mg/mL, caixa com 100 ampolas de vidro &mbar 4mL

- Solugdo injetavel Zmg/mL, caixa com 50 ampolas de vidro &mbar 4mL

- Solugéo injetavel 2mg/mL, cartucho com 10 ampolas de vidro &mbar 4mL

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 1 MES DE IDADE
(para o controle de niuseas e vimitos pés-operatérios)

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE

(para o controle de niuseas e vimitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo injetavel contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado ... s s srsssesnsnnses 290 TG
(equivalente a 2,00 mg de ondansetrona base)

excipientes (dcido citrico, citrato de sodio di-hidratado, cloreto de sddio e dgua para injetaveis)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ondansetrona ¢ indicado para uso em adultos e criangas a partir de 6 meses de idade para o controle de nduseas
€ vomitos que sdo provocados por alguns tratamentos, como quimioterapia ou radioterapia, evitando assim que vocé se sinta
mal, enjoado ou vomite apos estes tratamentos.

Também ¢ indicado para a prevengfio de nduseas e vomitos apés uma operagio, em adultos e criangas a partir de | més de
idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a liberar serotonina,
uma substincia que provoca nauseas ¢ vomitos. O cloridrato de ondansetrona pertence a um grupo de medicamentos
chamados de antieméticos e bloqueia a a¢do dessa substincia, evitando, portanto, que vocé sinta nduseas e vOmitos
decorrentes desses tratamentos.

O cloridrato de ondansetrona injetdvel possui um rédpido inicio de agdo, e por isso pode ser administrado na indugido da

anestesia ou imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 9
O cloridrato de ondansetrona ndio deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro componente d
medicamento (ver Composigado).

O cloridrato de ondansetrona ndo deve ser usado ao mesmo tempo que apomorfina, um medicamento utilizado no

tratamento da disfungdo erétil.

Se alguma destas situagdes se aplicar a vocé, niio tome cloridrato de ondansetrona e informe o seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a qualquer uma das questdes abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste medicamento:

- Ja lhe disseram que vocé é alérgico a ondansetrona, a outro componente do medicamento ou a qualquer outro
medicamento antiemético?

- Ja Ihe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipagdo (intestino preso) grave?

- Ja lhe disseram que vocé tem algum problema no coragiio como batimentos cardiacos irregulares ou prolongamento no

intervalo QT no eletrocardiograma?
- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?
- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem alguma doenga do figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Em testes psicomotores, cloridrato de ondansetrona niio comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem
causou sedagdo. Ndo sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela farmacologia de cloridrato de

ondansetrona.

Gravidez e lactagio

O cloridrato de ondansetrona ndio é recomendado durante a gravidez.

A seguranga do uso da ondansetrona em mulheres gravidas ainda néo foi estabelecida.

Informe o seu médico se estiver gravida ou se planejar engravidar. O cloridrato de ondansetrona pode prejudicar o seu feto.

Se engravidar durante o tratamento com cloridrato de ondansetrona, informe seu médico.

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a ondansetrona ndo amamentem. Os componentes do medicamento podem

passar para o leite materno e afetar o beb&. Converse com seu médico sobre isso.

Mulheres com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino

O cloridrato de ondansetrona pode prejudicar o seu feto. Se vocé € uma mulher na idade fértil, o seu médico ira verificar se
estd gravida e realizar um teste de gravidez, se necessério, antes de iniciar o tratamento com cloridrato de ondansetrona. Se
vocé tiver potencial para engravidar, vocé deve usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento com cloridrato de
ondansetrona.

Pergunte ao seu médico sobre as opgdes de métodos contraceptivos eficazes.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio do médico ou cirurgido-

dentista.

Interagdes medicamentosas
Fale com seu médico se vocé estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos listados a seguir:

- carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para tratar epilepsia;



- rifampicina, usado para tratar infecgdes, tais como tuberculose; 90 (,g

—tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor); pe

- fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram ou escitalopram (inibidores seletivos da recapragdo de
serotonina), usados para tratar depressdo e/ou ansiedade;

—venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptagido de serotonina ¢ noradrenalina, usados para tratar depressio e/ou
ansiedade); .

—apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfungio erétil.

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 saide.

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

Cuidados de armazenamento

As ampolas de cIoridmto de ondansetrona devem ser armazenadas em sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C) e protegidas da luz. .

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

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

As ampolas de cloridrato de ondansetrona devem ser usudas somente wmna vez, injetadas ou diluidas imediatamente apos

serem abertas. Qualquer solugdio restante deve ser descartada. As ampolas nio devem ser autoclavadas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O cloridrato de ondansetrona injetavel ¢ uma solugéo limpida e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéntico para saber se poderd uiilizd-le.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

O cloridrato de ondansetrona pode ser administrado por via intravenosa (no interior de uma veia) ou intramuscular (no interior

de um musculo).

Vocé nuﬁca deve administrar este medicamento por conta propria. O cloridrato de ondansetrona deve ser aplicado sempre por

um profissional qualificado para isso.

A dose de cloridrato de ondansetrona vai depender do seu tratammento e somente o seu médico saberd indicar a dose

adequada a ser utilizéldn. .
.
Wi

Posologia

— Niuscas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das néw@éas e vomitos do tratamento do céncer varia de acordo com as doses e combinagoes dos regimes de

quimioterapia e radioterapia usados. O médico determinard a dosagen: de ucordo com a gravidade dos sintomas.



Adultos

A dose intravenosa ou intramuscular recomendada é de 8 mg, administrada imediatamente antes do tratamento.
Para quimioterapia altamente emetogénica, uma dose intravenosa inicial maxima de 16 mg de ondansetrona infundid?
durante 15 minutos pode ser usada. Néo deve ser administrada uma dose intravenosa tinica maior que 16 mg.

A eficécia de cloridrato de ondansetrona em quimioterapia altamente emetogénica pode ser aumentada pela adi¢io de uma
dose tnica intravenosa de 20 mg de fosfato sodico de dexametasona administrada antes da quimioterapia. Recomenda-se
tratamento oral para proteger contra émese prolongada ou retardada apds as primeiras 24 horas.

Doses intravenosas maiores que 8 mg a até um méximo de 16 mg devem ser diluidas em 50 mL a 100 mL de cloreto de
sodio 0,9% injetivel ou dextrose 5% injetivel antes da administragio e infundidas por niio menos que 15 minutos (ver
Modo de Usar). Doses de cloridrato de ondansetrona de 8 mg ou menos ndo precisam ser diluidas e devem ser
administradas como uma inje¢do intramuscular ou intravenosa lenta em ndo menos que 30 segundos.

A dose inicial de cloridrato de ondansetrona deve ser seguida por 2 doses adicionais intramusculares ou intravenosas de

8myg com duas ou quatro horas de intervalo, ou por uma infusfo constante de 1 mg/h por até 24 horas.

Criangas e adolescentes (de 6 meses a 17 anos de idade)
A dose em casos de nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia pode ser calculada baseada na drea de superficie corporal
ou peso. Em estudos clinicos pedidtricos, ondansetrona foi administrada através de infusio intravenosa diluida em 25 a 50mL

de solugdo salina ou outro fluido de infusio compativel e infundida por um periodo superior a 15 minutos.

- Posologia baseada em drea de superficie corporal
O cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose tnica por via
intravenosa na dose de 5 mg/m’. A dose intravenosa nio deve exceder 8 mg. A dose oral pode comegar doze horas depois e

pode continuar por até 5 dias (tabela 1). Ndo deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em area de superficie corporal para nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia (idade entre

2 a 17 anos)

Area de superficie corporal Dia 1 Dias2a 6

5 mg/m’ por via intravenosa, mais 4 mg por
=0,6 m?2 a$l,2m2 gmr'p e .
via oral apos 12 horas. 4 mg por via oral a cada 12 horas

5 ou 8 mg/ m" por via intravenosa, mais 8 mg

>12 m2 por via oral apos 12 horas. 8 mg por via oral a cada 12 horas

- Posologia baseada por peso corporal

O cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose unica intravenosa de
0,15 mg/kg. A dose intravenosa nao deve exceder 8 mg. No dia 1, duas doses adicionais por via intravenosa podem ser dadas
com intervalos de 4 horas. A administragdo por via oral pode comegar doze horas mais tarde e pode continuar por até 5 dias

(tabela 2). Nio deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal para nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia (idade entre 2 a 17 anos)

Peso corporal Dia 1 Dias2a6

intravenosa a cada 4h

>10kg Até 3 doses de 0,15 mg/kg por via‘ 4 mg por via oral a cada 12 horas




Idosos

Em pacientes com idade a partir de 65 anos, todas as doses intravenosas devem ser diluidas e infundidas durant

minutos e, se repetidas, deve ser dado um intervalo de ndo menos que quatro horas.
Em pacientes de 65 a 74 anos de idade, a dose intravenosa inicial de cloridrato de ondansetrona 8 mg ou 16 mg, infundidas
durante 15 minutos, deve ser seguida por duas doses de 8 mg infundidas durante 15 minutos, apés intervalo de ndo
menos que 4 horas.

Em pacientes de 75 anos de idade ou mais, a dose inicial intravenosa de cloridrato de ondansetrona ndio deve exceder 8 mg
infundidas durante 15 minutos. A dose inicial de 8 mg deve ser seguida por duas doses de 8 mg, infundidas durante

15 minutos e apds um intervalo de nfio menos que 4 horas (ver Populagéo especial de pacientes — Idosos).

Pacientes com insuficiéncia renal

Niio ¢ necessaria nenhuma alteragdo da via de administragio, da dose didria ou da frequéncia de dose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
O clearance de cloridrato de ondansetrona ¢é significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica significativamente
prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nesses pacientes a dose total didria por via

intravenosa ou oral ndo deve exceder 8 mg.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo de esparteina / debrisoquina
A meia-vida de eliminagio da ondansetrona ndo € alterada em individuos com deficiéncia do metabolismo de esparteina ou
debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas ndo provocam niveis de exposigdo a droga diferentes

daqueles da populagio em geral. Ndo é necessério alterar a dosagem diaria nem a frequéncia da dose.

- Niuseas e vémitos pbs-operatérios

Adultos

Para prevengdo de nduseas e vomitos pos-operatdrios, cloridrato de ondansetrona é recomendado em dose Gnica de 4 mg, que
pode ser administrada através de injeg¢fo intramuscular ou intravenosa lenta na indugio da anestesia.

Para tratamento de nduseas e vmitos pds-operatérios ja estabelecidos, é recomendada a dose nica de 4 mg, administrada

através de injecdo intramuscular ou intravenosa lenta.

Criancas e adolescentes (de 1 més a 17 anos de idade)
Para prevengfio e tratamento de nduseas e vOmitos pos-operatorios em pacientes pedidtricos submetidos & cirurgia sob
anestesia geral, pode-se administrar cloridrato de ondansetrona através de injegfio intravenosa lenta na dose de 0,1 mg/kg, até

o miximo de 4 mg, antes, durante ou depois da indugdo da anestesia ou ainda apos cirurgia.

Idosos
Existem poucas experiéncias com o uso de cloridrato de ondansetrona na prevengfio e no tratamento de nauseas e vomitos
pos-operatorios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento & bem tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade

que estejam em quimioterapia.

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)

Nio ¢ necessdria nenhuma alteragdo da via de administragiio, da dose didria ou da frequéncia de dose.



Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)
O clearance de cloridrato de ondansetrona ¢ significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica significativamenfe®P
prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave. Nestes pacientes a dose total diaria ndo deve

exceder 8 mg e, portanto, recomenda-se a administragio parenteral ou oral.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina

A meia-vida de eliminagio da ondansetrona ndo é alterada em individuos com deficiéncia do metabolismo de esparteina ou
debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas ndo provocam niveis de exposi¢do a droga diferentes
daqueles da populagdo em geral. Ndo ¢ necessdrio alterar a dosagem didria nem a frequéncia de dose.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de ondansetrona injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica.

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

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

A maioria das pessoas que fazem uso de cloridrato de ondansetrona nio apresentam problemas relacionados a ele. Porém,
como acontecem com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejaveis.

Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamentos. Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas abaixo logo apés o uso
de cloridrato de ondansetrona injetavel, avise seu médico imediatamente.

As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reagio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que ufilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdes de calor ou rubor;
prisdo de ventre; reagdes no local da injegdo, como dor, ardéncia, inchago, vermelhiddo e coceira.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsio;
movimento circular involuntirio dos olhos, agitagio e movimentos involuntdrios dos musculos; batimentos do coragio
irregulares; dor ou aperto no peito; diminui¢o dos batimentos do coragdo; pressdo baixa; solugos; aumento nos testes
funcionais do figado (essas reagdes foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina).

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas graves,
que podem se apresentar como inchago das palpebras, face, labios, boca ou lingua; tontura predominantemente durante a
administragiio intravenosa rapida, visfio turva, predominantemente durante a administragfo intravenosa; batimentos cardiacos
irregulares.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): cegueira passageira,
predominantemente durante a administra¢io intravenosa; erupgdes cutineas disseminadas, com bolhas e descamagdio em
grande parte da superficie corporal (necrolise epidérmica toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgiiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



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

Sintomas

Se vocé usar uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu médico ou o hospital mais proximo. A
experiéncia com casos de superdosagem de cloridrato de ondansetrona é limitada. Na maioria dos casos relatados, os sintomas
sdo muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses recomendadas (ver Quais os males que este
medicamento pode me causar?). A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira dose dependente. O monitoramento

por ECG ¢ recomendado em casos de superdosagem.

Tratamento
Nio existe antidoto especifico contra a ondansetrona. O uso de ipecacuanha para tratar superdosagem néo ¢ recomendado.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

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

DIZERES LEGAIS
MS 1.0387.0058

Farmacéutico Responsédvel: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade
CRF — MG n"13603

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

Industria Brasileira
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800-7045 144
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o
ﬁ, bl 30
tissica + HIDROCLOROTIAZIDA

losartuna
1.0583.0887.006-6 24 Meses
100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + ]IIDROCL(JRUTI&Z[I]A
1LO583.0857.007-4 24 Mes
100 MG + 25 MG COM RE\" CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583,0887.008-2 24 Meses
S0 MG + 125 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.009-0 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.08587.010-4 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartuna potdssica | HIDROCLOROTIAZIDA
1.U583.0887.011-2 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

lusartana potissica + HIDRUCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.012-0 24 Mescs
50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

&l

450

30
lusartana Enl.’lssica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.013-9 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0887.014-7 24 Meses
S0 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X

bl

450

losartana ica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0847.015-5 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
(EMB FRAC)

losartuna potdssica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887.016-3 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60 (EMB
FRAC)

losartana petissica + HIDROCLOROTIAZIDA

10583 0887.017-1 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 60

(EMB FRAC]
tissica + HIDROCLOROTIAZIDA

10583 0367 0181 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
(EMB FRAC)

lusartana ica + HIDROCLOROTIAZIDA

1.0583.0887,019-8 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60 (EMB

|osartana potissica + HIDRDCLDRDTI.-\ZID&
1.0583.0887.020-1 24 Mese
100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS LEIT X 60

(EMB FRAC)
losartana potissica + HIDROCLOROTIAZIDA
1.U583.0867.021-1 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL FLAS OPC X 90

(EMB FRAC)
lusartana potdssica + HIDROCLOROTIAZIDA
1L0583.0887.022-8 24 Meses
100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90
(EMB FRAC)
usar?ﬂmt putissica + HIDROCLOROTIAZIDA

DE HYPODERMIA E FAR-

Ricarbonato de Sodio ZSJSI 2757282004-76 0972020

10183 ESPECIFICO - ALTERACAQ DE EQUIPAMENTO
COM_DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONA-
MENTO 1016882/15-6

1.0387.0056.008-7 24 Meses

84 MG/ML SOL INJ IV CX 35 FR PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML
BICARBONATO DE SODI - _—

D} (ONDANSETRONA

143 GENERICO - RE OVACAQ DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2442729/16-1

1LO3ET.0058.001-40 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 100 AMI* VDD AMB X 2 ML (EMB

CLORIDRATO DE ()NIJ;\N‘EI:TR()N A
LUBET.0058.002-9 24 Mese
2 MG/ML SOL INJ CX ILID AMP VD AMB X 4 ML (EMB

FRAC)

HOSP)

HOSP)

CLORIDRATU DE ONDANSETRONA
1.0387.0058.003-7 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 2 ML (EMB

HOSP)

2
HOSP)
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0387.0058.005-3 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 4 ML (EMB

HOSP)
Cl RATO DE ONDANSETRONA

— VI AMBX 4 ML (EMB
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

INFAN INDKNTRIA QUIMICﬁ FARMACEUTICA NA-
CIONAL S/A 0893934800010,

Ananas comosus (L.) Meml

BROMELIN 25351.164024/2002-15 01/2021

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAQ
DE REGISTRO DE MEDICAMENTO, 1296176/16-1

1.1557.0053.-3 24 Meses

0,66 G/ML SUS OR CTFRFETX 100 ML

Ananas comosus (L.) Merril

1.1557.0053.002-8 24 Mescs

0,88 G/ML SUS OR CT FR PLAS X 100 ML

Anunas comusus (L) Merril.

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
S1TRO468000187

RABEPRAZOUL SUDICU

PARIET 25000.028710/98-94 042019

10143 MEDICAME NOVO - INCLUSAO DE LOCAL

NTO
DE EMBALAGEM PRIMARIA 2629705/16-1
1.1236.3348.001-1 24 Moses
10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS TRANS X

RABEPRAZOL SODICO
1.1236.3348.002-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS TRANS X

RABEPRAZOL SODICO
1.1236.3348.003-8 24 Meses
10 MG CUM REV CT BULS AL BL AL PLAS TRANS X

RABEPRAZOL SODICO
1.1236.3348,010-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS TRANS X

RABEPRAZOL SODICO

LABORATORIO CATAI!INENSE LTDA B4684620000187

CYNARA SCOLYMUS L.

ALCACHOFRAX 25000.008737/99-79 07/2016

10626 MEDICAMENTO FITOY PICO - ATUA
CAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANA
2516530/16-5

1.0066,3378.001-9 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60

CYNARA SCOLYMUS L.

1,0066.3378.002-7 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS UPC X 80

CYNARA SCOLYMUS L.

1,0066.3378.003-5 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 100

CYNARA SCOLYMUS L.

1.0066.3378.004-3 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS TRANS X 60

CYNARA SCOLYMUS L.

1.0066.3378.005-1 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS TRANS X 80

CYNARA SCOLYMUS L.

1.0066.3378.006-1 36 Meses

335 MG COM REV CT FR PLAS TRANS X 100

CYNARA SCOLYMUS L.

LABORATORIO GLOBO LTDA 17115437000173

FLUCONAZOL

FLUCOLCID 25351.0037502017-31 04/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
QO13045/17-1

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR - D57886/99-0 - 25000.020464/99-77)

1.0535.0193.001-5 24 Meses

150 MG CAP CT BL AL PLAS INC X 2

FLUCONAZOL

1.0535.0193.002-3 24 Meses

150 MG CAP cr BL AL PLAS INC X |

FLUCONAZOL

1.0535.0193,003-1 24 Meses

150 MG CAP CT BL AL PLAS INC X 100

FLUCONAZOL

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAIU
LTDA. 94022654000160

VALERIANA OFFICINALIS L.

VALERIANA TIARAJU 25351.201936/2011-33 102017

10759 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO

U INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO COM PRAZO DE
NALISE 0368710/17-6

138 10.0037.001-1 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 30

VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3B10.0037.002-1 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 45

VALERIANA OFFICINALIS L.

h

TiCl')

1.3810.0037.003-8 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 60
VALERIANA OFFICINALIS L

1.3810.0037.004-6 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 750
VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3810.0037.005-4 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 1500
VALERIANA OFFICINALIS L.

1.3810.0037.006-2 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT BL AL FVC X 3000
VALERIANA OFFICINALIS L.

LABORATORIO ~ TEUTO  BRASILEIRO  S/A
17159229000176

ACIDO FOLICO _

AFOPIC 25000,028431/96-69 1272016

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE

MEDICAMENTO 1595860/16-4
1.0370.0157.005-0 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
ACIDO FOLICO
1.0370.0157.006-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 20
ACIDU FOLICU

LABORA‘MRIO \-’ITALAB LTDA 56646953000186

HYPERICUM PERFORATUM L.

DEPRENON VITA 25331.211593/2002-39 022018

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAQ
DE REG]STRO DE MB‘DICAMENTO 0453509/17-0

1.5400.0002.001-6 24 Mes

300 MG CAP GEL DU}'U\ CT FR PLAS OPC X 15

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002.002-4 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 45

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002.003-2 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OFC X 350

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002.004-0 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 90

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002.005-9 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X I5

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002.006-7 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002,007-5 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 45

HYPERICUM I‘ERFURAW

1.5400.0002,008-3 24 Mese

300 MG CAP GEL DURA C'l‘ Bl. AL PLAS INC X 60

HYPERICUM PERFORATUM

1.5400.0002.009-1 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 75

HYPERICUM PERFORATUM L.

1.5400.0002.010-5 24 Meses

300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 90

HYPERICUM PERFORATUM L.

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA 5044984000126

bissulfato de clopidogrel

CLOPIDO-GRAN 25351.072026/2017-57 (472022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0207900/17-3

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR - 724751/09-6 - 25351 557540/2009-15)

1.6773.0539.001-7 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 14

bissulfato de clopidogrel

1.6773.0539.002-5 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 28

bissulfato de clopidogrel

1.6773.0539.003-3 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 98

bissulfatw de clopidogrel

1.6773.0539.004-1 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 200

bissulfato de clopidogrel

1.6773.0539.005-1 24 Mese:

75 MG COM REV CT BL AL AL X 450

bissulfato de clopidogrel

1.6773.0539.006-8 24 Mes

75 MG COM REV CT BL AL AL X 500

bissulfato de clopidogrel

genfibrozila 25351.107621/2017-11 04/2022

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 0308449”1-3

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
|37635f03‘0 5351 ASUBZL2003-99)

1.6773.0538.001-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 24

GENFIBROZILA

1.6773.0538.002-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 240

GENFIBROZILA

1.6773.0538.003-8 24 Mescs

Lste documento pode ser verilicado no endereco eletrdni

TS W OO | D

pelu codigu 10102017041000030

figital 1 MP n? 2.200-2 de 240872001, que institi a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil
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PERMENATI®

permetrina

NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Locao

10 mg/mL



PERMENATI®
permetrina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentagdes:
Logao frasco com 60 ml — embalagem com | frasco

USO EXTERNO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Composigio:

Cada mL da logdo contém 10 mg de permetrina,

Veiculos: agua purificada, dlcool cetoestearilico, cloreto de cetil trimetil amdnio, vaselina liquida,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno e edetato dissodico.

1I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PERMENATI® ¢ indicado no tratamento de infestagdo por piolhos e 1éndeas (ovos de piolhos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PERMENATI® age sobre os piolhos provocando paralisia do inseto, facilitando sua remogao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se vocé tiver historia de alergia a permetrina ou a qualquer outro
componente da férmula, ou a outros piretroides, piretrinas, ou crisantemos. Criangas menores de 2 anos
de idade ndo devem usar este produto, devem ser tratadas apenas com a remog¢do manual ou utilizagio do
pente fino. Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 2 anos.

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

Vocé deve testar este medicamento em uma pequena drea do couro cabeludo antes de usa-lo para verificar
se vocé tem alergia. Se vocé sentir coceira ou observar vermelhiddo ou irritagdo no couro cabeludo, na
area de teste, o produto ndo deverd ser aplicado. Se vocé apresentar alguma irritagio e ndo houver
melhora com a suspensdo do uso do produto, vocé deve procurar seu médico. Permetrina ndo € irritante
para os olhos, mas o contato deve ser evitado, pois os outros componentes podem ser muito irritantes.
Nao aplicar em membranas mucosas e proximo dos olhos, e evitar contato com a boca. Em caso de
contato acidental com os olhos lavar abundantemente com dgua. Em caso de ingestdo acidental do
produto procurar orientagdo médica imediatamente. Nio aplicar se tiver alguma inflamagdo, ferimento,
queimadura ou outros tipos de lesdes no couro cabeludo. Vocé ndo deve usar secador de cabelo enquanto
estiver usando este produto, pois ndo h4 dados evidenciando se esse uso poderia afetar a eficacia da
permetrina no tratamento. Vocé deve usar este medicamento apenas na presenga de piolhos vivos ou
léndeas, ndo podendo ser usado para prevengdo. Mulheres gravidas ou amamentando, nio devem usar
este medicamento sem orientagdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢iio médica ou do
cirurgido-dentista. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

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

Nimero do lote ¢ datas de fabricag@o e validade: vide embalagem,

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

Logdo esbranquigada e homogénea. Odor caracteristico

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 utilizi-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N
- Lave o cabelo com xampu de sua preferéncia, enxague-o ¢ enxugue com a toalha.

- Agite bem o frasco de PERMENATI® ¢ aplique nos cabelos ainda imidos, cobrindo todo o couro
cabeludo, esfregando abundantemente em toda a extensdo, principalmente atrds das orelhas e na nuca,

onde os piolhos e as léndeas se concentram mais. Tenha certeza de que todo o couro cabeludo ficou bem
encharcado para ndo afetar o tratamento.



- Deixe o produto agir por 10 minutos.

- Passe o pente fino para a remogéo dos piolhos e das 1éndeas.

- Enxague o cabelo com dgua morna e enxugue com a toalha.

A quantidade de PERMENATI” necesséria depende do volume e tamanho dos seus cabelos, pode ser
necessario usar o frasco inteiro, e em alguns casos de cabelos mais longos pode ser necesséario mais de um
frasco. O efeito completo podera ocorrer dentro de algumas horas. E provével que vocé ainda encontre
alguns piolhos vivos logo apés o uso. Espere algumas horas antes de usar o pente fino de novo. Em geral
uma unica aplicagfo ¢ suficiente. Se ainda houver piolhos e léndeas ap6s 7 dias da primeira aplicagdo,
aplicar o medicamento pela segunda vez. Apos 7 dias da segunda aplicagfio caso vocé ainda encontre
algum piolho vivo deveré procurar o médico. E importante assegurar que o tratamento foi realizado
corretamente, para que o produto possa ter o efeito desejado. Pessoas que aplicam este produto
rotineiramente podem usar luvas, para evitar uma possivel irritago nas méos. Evidéncias sugerem que a
resisténcia & permetrina tem aumentado ao longo dos anos. Em caso de falha do tratamento devido a
resisténcia do piolho a permetrina, o médico devera ser consultado.

Siga corretamente o modo de usar. Em casos de diividas sobre este medicamento, procure
orienta¢do do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orienta¢io de seu médico ou
cirurgifio-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Vocé pode tomar este medicamento assim que se lembrar,

Em caso de ddvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejaveis tais como formigamento, eczema, inchago,
vermelhiddo, coceira, queimagdo, irritagio, desconforto e dor na pele. Informe ao seu médico,
cirurgidio- dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em casos de aplicagido em grandes quantidades, a pessoa pode raramente apresentar tontura, perda de
apetite, ndusea, vomito, dor de cabega, fraqueza, convulsdo e perda de consciéncia.

Em caso de uso 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.

I1I- DIZERES LEGAIS:
Reg. MS 1.4761.0011
Farm. Resp.: Dra. Emiliana da Matta Faria — CRF/MG n® 31555
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Siga corretamente o modo de usar, nfio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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PERMENATI® 5%

permetrina

NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA

Log¢do cremosa

50 mg/mL (5%)



PERMENATI® 5% . &

permetrina %’ @’
[+

I- IDENTIF ICACAO DO MEDICAMENTO

Forma Farmacéutica e Apresentagdes:
Logdo cremosa, frasco com 60 mL — embalagem com | frasco

USO EXTERNO - VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigio:

Cada ml da formulagdo contém 50 mg de permetrina.

Veiculos: alcool cetoestearilico, cloreto de cetiltrimetil aménio, petrolato liquido, propilenoglicol,
metilparabeno, propilparabeno, edetado dissédico, hidréxido de sodio, esséncia bouquet fructis e dgua
purificada q.s.p. | mL.

1I- INFORMACOES AO PACIENTE

Leia esta bula atentamente, pois ela contém informagdes importantes para quem usara PERMENATI®
5%. Guarde-a, pois pode ser necessario que vocé a leia novamente. Consulte um médico ou farmacéutico
caso vocé precise de informagdes adicionais.

Este medicamento estd disponivel sem prescrigdo médica. Desta forma, vocé deve usa-lo com cuidado e
conforme descrito nesta bula para obter os melhores resultados. O uso incorreto pode levar a falha do
tratamento.

Consulte um médico ou farmacéutico se os sintomas ndo melhorarem ou piorarem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PERMENATI® 5% ¢ indicado para o tratamento de escabiose (sarna).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escabiose (sarna) é causada por um parasita chamado Sarcopodes scabei que é um 4caro.

A permetrina é um ativo contra uma grande faixa de parasitas, incluindo piolho, carrapato, pulga, dcaros e
outros artropodes. Ele atua na membrana da célula nervosa do parasita, desregulando-a o que ocasiona
descoordenagdo e a paralisia que leva a morte do parasita.

3. QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

PERMENATI® 5% ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
piretroide sintético ou a piretrina, ou a qualquer componente da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A sarna € muitas vezes acompanhada por coceira, inchago e vermelhiddo da pele. O tratamento com
PERMENATI® 5% pode agravar estas condigdes temporariamente. Se irritagdo da pele ocorrer e nio
melhorar, consulte um médico.

A permetrina no ¢ um irritante para os olhos, mas o contato com os olhos deve ser evitado porque outros
componentes dos produtos podem causar irritagdo acentuada.

Caso caia nos olhos, lavar imediatamente com 4gua em abundéancia ou com soro fisiolégico. Apenas para
uso externo.

Para melhores resultados utilizar conforme indicado — o uso incorreto pode levar a falha no tratamento.
Se vocé for aplicar rotineiramente, use luvas para evitar irritagdo.

Se voceé estiver utilizando algum produto para tratar eczema (dermatite ou inflamagio da pele) consulte
um médico antes de utilizar PERMENATI® 5%. O tratamento com esteroides deve ser interrompido antes
de utilizar PERMENATI® 5%.

Em caso de ingestdo acidental, procure assisténcia médica imediata.

Se vocé estiver gravida, amamentando ou planejando amamentar, consulte o médico ou farmacéutico
antes de utilizar PERMENATI® 5%.

Categoria B: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista. \

Medidas de higiene:

Como a escabiose (sarna) ¢ uma doenga que pode passar para outras pessoas, estas medidas séo
importantes para a eliminagio total do parasita.

- Todos os familiares afetados e os parceiros sexuais (dos ultimos 30 dias) devem ser tratados




simultaneamente;
- As roupas, toalhas, travesseiros e roupas de cama, devem ser trocados e posteriormente bem lavados, @
secados ao sol e passados com ferro bem quente. As roupas que ndo puderem ser lavadas devem ser

colocadas em saco plastico bem fechado por uma semana (pois os écaros ndo sobrevivem por mais de 5
dias fora do corpo humano);

- As unhas do paciente devem ser aparadas para reduzir as lesdes ao cogar.

Dirigir e operar miquinas: o uso topico de permetrina ndo afeta as habilidades de dirigir e operar
maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Niuimero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico
Logdo esbranqui¢ada e homogénea com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criancas:
O produto deve ser aplicado na pele limpa, seca e fria. Se vocé tiver tomado um banho quente antes do
tratamento, deve-se aguardar que a pele se resfrie antes de aplicar o produto. Massageie o produto na
pele, desde a cabega até a sola dos pés, prestando atengio especial a regifio entre os dedos das mdos e dos
pés, sob as unhas, punhos, axilas, nidegas e parte externa do orgio genital. Ndo aplicar sobre mucosas, ou
proximo dos olhos. A escabiose (sarna) raramente infesta o couro cabeludo de adultos, embora o limite
entre o couro cabeludo e a pele do pescogo, témporas e nuca pode estar infestado em criangas e pacientes
idosos. Usualmente, 30 ml sdo suficientes para um adulto médio. O produto deve ser removido, atraves de
lavagem com 4gua depois de 8 a 14 horas. Bebés (maiores de 2 meses) devem ter o couro cabeludo, nuca
e témporas tratadas. Uma aplicagdo é curativa. Os pacientes podem apresentar prurido persistente aps o
tratamento. Isto raramente € sinal de falha no tratamento e ndo ¢ uma indicagio para reaplicagdo do
produto. Caso seja demonstrada a presenga de parasitas vidveis apds 14 dias da aplicagfio, o tratamento
deve ser refeito.
Em todas as faixas etarias, cerca de 90% dos individuos sdo curados com uma tnica aplicagdo do produto.
Considerando a grande variabilidade na drea de corpo e tipos de pele nas faixas etarias diferentes,
utilizando formulagdes de permetrina a 5%, recomendagdes precisas de dosagem ndo sdo possiveis. Desta
forma, a informagio da dosagem fornecida na Tabela | consta apenas para orientagao.

Tabela | — Guia de dosagem para aplicagdo de permetrina a 5% em diferentes faixas etdrias

Faixa etdria Guia de dosagem suficiente para cobrir o corpo
inteiro em apenas uma aplicagio

Adultos, idosos e criangas acima de 12 anos Até 30 mL de produto. Se mais de 30 mL ¢
necessario para cobrir o corpo inteiro, ndo mais
que 60 mL deve ser usado em uma tinica

aplicagdo.
Criangas de 6 — 12 anos Até 15 mL de produto
Criangas de 2 — 5 anos Até 7,5 mL de produto

Apbs a lavagem, roupas limpas devem ser vestidas. (Veja “Medidas de higiene” em * 4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”)

Apbs a aplicagio do produto, as mios devem ser lavadas antes de comer. O produto deve ser reaplicado
nas mios se elas forem lavadas dentro de 8 horas do tratamento.

Criangas

- 2 anos de idade ou mais

As criangas devem ser supervisionadas por um adulto ao aplicar o produto para garantir que o tratamento
completo seja administrado. Use conforme instruido para adultos. \
- Com menos de 2 anos de idade

Nao use o produto sem recomendagio médica.

Idosos



os ouvidos e o couro cabeludo. Evite a area perto dos olhos. ~
Os pacientes com mais de 70 anos de idade devem ser tratados sob recomendagdo médica. é’
Mantenha fora da vista e do alcance das criancas. 9% ‘c,‘l
Néo ha estudos dos efeitos de PERMENATI® 5% administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por °
seguranga e para garantir a eficdcia do medicamento, a administragdo deve ser somente por via topica,

conforme recomendado pelo médico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure

orientagdio do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacfio de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Caso esquega de utilizar PERMENATI® 5%, o faga assim que possivel. Aplique o produto apenas uma

vez ao dia. Nunca devem ser realizadas duas aplicagdes ao mesmo tempo.

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

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

Foram reportadas sensagdes leves e passageiras de queimagdo e picada, em 10% dos pacientes, e estavam
associadas com infestagdo severa.

Coceira foi relatada em 7% dos pacientes em diferentes periodos apds a aplicagéo.

Vermelhiddo, dorméncia, formigamento e erupgdes cutineas foram relatados em 1 a 2% ou menos dos

pacientes.

Em pacientes em tratamento da escabiose (sarna), a coceira pode persistir por até 4 semanas apos o

tratamento. Essa persisténcia ¢ geralmente considerada como uma reagdo alérgica aos acaros mortos

presentes embaixo da pele.

Aproximadamente 75% dos pacientes tratados com permetrina 5% que continuaram a apresentar coceira

apos duas semanas do tratamento, apresentaram melhora apds quatro semanas.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo acidental de PERMENATI® 5%, ou suspeita de ter aplicado uma quantidade

excessiva, procure assisténcia médica imediata.

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

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

precisar de mais orientagoes.
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Use conforme instruido para adultos, mas aplique o produto no corpo inteiro, incluindo o pescogo, a fac :
Q
>
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientaciio médica.



