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sulfadiazina de prata

“Medicamento Genérico Lei n® 9787, de 1999

NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Creme dermatologico
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sulfadiazina de prata 1% g 4
“Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999” %n
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creme dermatologico
1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Creme contendo sulfadiazina de prata 1% em bisnagas de: 10 mg/g, bisnaga com 30 g, bisnaga com 50 g
¢ pote plastico com 400 g.
Embalagem com 1 bisnaga; embalagem com 1 pote

USO EXTERNO

USO ADULTO

USO PEDIATRICO ACIMA DE 02 MESES
COMPOSICAO:

Cada grama do creme dermatologico contém:
Sulfadiazina de prata.............ceeevvvvnvrnnnnn., 10 mg
Velenlo. g8 prrvmmimnirnasninniis l g

Excipientes (dlcool cetoestearilico, cetomacrogol 1000, petrolato liquido, petrolato amarelo, dlcool de

lanolina, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, edetato dissodico, butilidroxitolueno e agua
purificada).

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulfadiazina de prata 1% trata de feridas principalmente aquelas com grande potencial de infecgdo e risco
de evolugio para infecgdio generalizada: queimaduras, ulceras de perna, escaras de decubito e feridas
cirtirgicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulfadiazina de prata 1% € um agente cicatrizante e antimicrobiano topico na terapia de queimaduras,
feridas cirtrgicas, tlceras e escaras infectadas. Previne infec¢des nos cateterismos vasculares.

A agdo inicia-se no momento da aplicagfo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes no final da gestagdo, em criangas prematuras e
recém-natos nos dois primeiros meses de vida. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo
leite materno, também n#o é recomendado em mulheres que estejam amamentando.

Sulfadiazina de prata 1% ndo deve ser utilizado em pacientes alérgicos as Sulfas e aos demais
componentes da formulagio.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por criangas prematuras.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses de idade.

Este medicamento é contraindicado para mulheres gravidas nos dltimos trés meses de gestagiio.
Categoria B de risco na gravidez.

Este medicamento nido deve ser utilizado em mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicagdo deve ser interrompida caso ocorram, com o seu uso, sinais de hipersensibilidade
(alergia) local ou sistémica. Caso isto ocorra procure um médico levando o produto.

Sulfadiazina de prata 1% deve ser evitado para uso por gestantes no final da gestagdo, em criangas
prematuras e recém natos nos dois primeiros meses de vida, :
Néo deve ser aplicado na regido dos olhos. \
Nao deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via local.

SULFADIAZINA DE PRATA_VP




Medicamentos para uso topico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndo haver
contaminagio do produto com particulas provenientes da lesd@o a ser tratada.

Siga a orientagdo de seu médico na manipulagdo correta do produto.

Na forma de apresentagdo do produto, ndo sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos. Contudo
¢ relatado na literatura médica, um risco aumentado de leucopenia (diminuigdo de globulos brancos do
sangue) em pacientes em uso de cimetidina, apds uso topico de sulfadiazina de prata. E descrita também a
inativagdo pela sulfadiazina de prata de agentes desbridantes enzimdticos, como colagenases.

Este medicamento ¢é contraindicado para mulheres gravidas nos tltimos trés meses de gestagdo.
Categoria B de risco na gravidez.

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

Informe seu médico se estd amamentando.

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 sua saude.
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

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

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 (vinte e quatro meses) a partir da data de sua fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.

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

O produto apresenta-se como um creme branco, homogéneo, isento de particulas estranhas.

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

Pode haver escurecimento do produto devido a oxidagio dos sais de prata quando expostos a luz, nio
comprometendo a seguranga do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apbs a limpeza da lesdo de acordo com a orientagdo médica, aplicar uma camada de Sulfadiazina de prata
1% creme e cobrir com um curativo secundério (gaze ou outro, a critério médico). Caso apés a aplicagdo
o produto fique exposto a luz, alteragdes na coloragio do mesmo podem ocorrer. Aplicar uma vez ao dia.
Pode ser aplicado duas vezes ao dia no caso de lesdes muito exsudativas (Gmidas) ou a critério médico. O
excesso do produto pode ser retirado com uma compressa de gaze ou algoddo. Utilizar Sulfadiazina de
prata 1% até a cicatrizagdo da ferida.

Nao deve ser aplicado na regido dos olhos.

Nio deve ser ingerido.

Deve ser utilizado apenas por via local.

Medicamentos para uso toépico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a ndo haver
contaminagdo do produto com particulas provenientes da lesdo a ser tratada.

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

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé pode aplicar o medicamento assim que lembrar. Ndo exceda a dose recomendada para cada dia.

Em caso de dividas, procure orienta¢iio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

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

A maioria das pessoas que fazem uso de Sulfadiazina de prata 1% n@o apresenta problemas relacionados
a ele. Porém, como acontecem com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reacgdes
indesejaveis.

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

Ha relatos de argiria, descoloragio da pele ou de mucosas, secundaria a deposigao do metal prata, apos a
utilizagdo topica de creme de sulfadiazina de prata por longos periodos.

SULFADIAZINA DE PRATA VP




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

Foram relatados raros casos de leucopenia transitoria em pacientes recebendo terapia com sulfadiazina de'qq 3

prata. Em geral ocorrendo entre 3 a 4 dias do inicio do tratamento, com retorno aos niveis normais de 5 a
7 dias, mesmo com a manutengdo da terapia.

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

Houve relato de um caso de Megaco6lon Toxico de paciente, com pénfigo vulgar imuno-bolhoso, que
evoluiu com infecgdo por Clostridium difficile e Megacélon Téxico apés uso de sulfadiazina de prata
topica.

Também houve o relato de um caso de Acidose Latica secundaria relacionada ao uso de propilenoglicol
de um paciente vitima de queimaduras de segundo e terceiro grau e que estava recebendo terapia com
sulfadiazina de prata topica, que contém propilenoglicol em sua formulagdo. Foi relatado piora
progressiva da area queimada, com aparecimento de eritema e bolhas perilesionais, sendo diagnosticado
como alergia de contato. Diante desta suspeita, o tratamento topico foi modificado e houve evolugdo com
resolugdo completa das lesoes.

Pacientes que utilizam o produto por longos periodos e/ou em grandes areas do corpo devem ser
acompanhados por médico que avaliard a necessidade de acompanhamento laboratorial, principalmente
em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase.

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

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

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

E pouco provavel que ocorra uma superdosagem apenas com o uso topico de Sulfadiazina de prata 1%.
Eventualmente, a utilizagdo em grandes superficies pode ocasionar um aumento da concentragdo da
sulfadiazina de prata no sangue. Nestes casos, o uso do produto deve ser interrompido imediatamente e o
paciente deve procurar seu médico.

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

I1I- DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. n° 1.4761.0023
Farm. Resp: Dra. Denise Araijo Coelho — CRF/MG n® 34.474

Nativita Indistria e Comércio Litda.
CNPJ 65.271.900/0001-19 @Y
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes - Juiz de Fora /MG — CEP 36047-040
www.nativita.ind.br - Indistria Brasileira

"
Qo'

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

£sAC
| 0800-285-3431 |
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8 ISSN 1677-7042

Didrio Oficial da Unido - suplemento

N“217,

gunda-feira, 13 de b

de 2017

1.0370.0707 007-6 24 Meses

250MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 420
1.0370.0707 008~ 24 Meses

250MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 7
1.0370.0707.009-2 24 Meses

250MG COM CT BL AL PLAS PYDC TRANS X 14
1.0370.0707.010-0 24 Meses

250MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 28
1 0370.0707 0114 Qutros

250MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 42
1.0370.0707 012-2 24 Muses

250MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 140
10370 G707 013-0 24 Meses

250MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 280
1.0370.0707 014-9 24 Meses

500G COM U7 BL AL PLAS PYDU TRANS X 420

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175
rosuvastating gilvice

PLENANCE 23351.326781/2011-37 11/2022
142 SIMILAR - RENOVACAD DF
MEDICAMENTO 0433900/17-2

103301 T0.001-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10033 0170.002-3 24 Meses

16 MG COM REV CT BL AL/AL X 60

1 003301 70.003-6 24 Meses

19 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
10033 0170 0044 24 Mes

20 MG COM REV CT El. AL/AL X 30

| 0U33 01700052 24 Meses

2 MG COM REV CT BL AL/AL X 64
1.0033.0170.006-0 24 Meses

20 MG COM REY CT BL AL/AL %0
10033.0170.007-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
133,01 70.008-7 24 M

10 MG COM REV ('T BL AL/AL X 20
LOU33.0170 009-5 24

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
L0033 01T0.010-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X %0

REGISTRO DE

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 1058855000797
CETOPROFEND 25351.677720/2014-51 0372018

1413 GENERICO - INCLUSAUD DE
ACONDICIONAMENTO 100995200150

1 83200234 103-3 24 Meses

ﬁll MG CAF GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X

NOVO

1 sl‘uu’n Ud-1 24 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X
et

ME DOUIMI{.‘A INIJUS[RI.\

1787515400012

A?ITRUMI(‘INA DI-HIDRATADA

AZITROMED 25000.020408/99-28 062020

1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO 1348642/10-0

10917 0056 007-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

1R T 0056, 008-3 24 Meses

30U MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

1.0917 0US6.009-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 300
1.0917.0056.010-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500

AZITROMICINA DI-HIDRATADA 23351 650055/2014-10 05,2020
10506 GENERICO - MODIFICACAQ POS-REGISTRO - CLONE
1423967/ 16-2

{1628 SIMILAR - .‘\L’l’ERz\Q‘ﬁU DE LOCAL DE FABRICAC.F\O
N0 FARMACO - 1348642/ 16-0 - 25000.020468/99-28)
1.0917.0097 001-1 24 Meses

S0 MG COM REV {"1' HL AL PLAS TRANS X 3

1091 T7.0097 602-8 24 M

S00 MG COM REV CT I!l. AL PLAS TRANS X 2

1091 70097 003-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 300

1.0917.0097 004-4 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500

FARMACEUTICA LTDA.

MYLAN LABORATORIOS LTDA 1164306000122
PIPERACILINA SODICA + TAZOBACTAM SODICO
TAZPEN 25351.329925/2011.53 09/2022
142 SIMILAR - RENOVACAO
MEDICAMENTU 0377649/17-4

1 8830,0007 001-6 24 Meses

2000 MG + 250 MG PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 30 ML
198300007 002-4 24 Meses

1000 MG + 250 MG PO SOL INJ €T 10 FA VD TRANS X 30

DE  REGISTRO DE

Mi

1 8830 0007.003-2 24 Metes

4.000 MG + 500 MG PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML
EERIV.0007 004-0 24 Meses

4,000 MG - 500 MG PO S0L INJ €T 10 FA VD TRANS X 50
Ml

1.8830,0007,005-9 24 Meses
2000 MG + 250 MG PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS X 30 ML

1.8830.0007006-7 24 Meses
4.000 MG + 500 MG PO SOL INJ CT 50 FA VD TRANS X 50
ML

NATIVITA IND. COM. LTDA. 6527190000011
suw% DE PRATA 25351, lzunml 1-21 0972022
143 0 RENOVACAO mmo
MEDI! 0377799/17-0

(CAMENTO

1.4761.0023.001-7 24 Meses
10 MG / G CREM DERM CT BG AL REV X 30 G
1.4761.0023.002-5 24 Meses
10°MG / G CREM DERM CX 200 BG AL REV X 30 G
1.4761.0023.003-3 24 Meses
IGMG!GCREMDERMCF?TPLASOPCXMG
1.4761.0023.004-1 29 Meses
i M(xf(-t'RhM DERM CX 24 PT PLAS OPC X 400 G
L4761,0023.005-1 24 Meses
10 MG / G CREM DERM CT BG AL REV X 50 G
iR T2 B ST i o x

DE dmm:wmm
143 GENERICO - RENOVACAO REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0377808/17-4
1.4761,0025.001-8 24 Meses
15 MG / ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED
LAT61.0025,002-6 24 Meses
ﬁEB{GHu.XPECXNFRMMXImm+WCP

NOVAFARMA  INDUSTRIA LTDA
6629745000109

CLORIDRATO DE TRAMADOL 25351 6091 75/2010-70 1072022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTUO 03755800170

1.1402.0079.001-4 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM IV CT AMP VD TRANS X | ML
1.1402.0079.002-2 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 6 AMP VD TRANS X | ML
1.1402.0079.003-0 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM w CX 25 AMP VD TRANS X | ML
1, 1402.0079.004-9 24 Mes

50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 50 AMP VD TRANS X | ML
1.1402.0079.005-7 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 100 AMP VD TRANS X | ML
1.1402.0079.006-5 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM IV CT AMP VD TRANS X 2 ML
1.1402,0079.007-3 24 Meses

50 MG/ML, SOL INJ IM IV CX b AMP VD TRANS X 2 ML

1 1402,0079.008-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 25 AMP VD TRANS X 2 ML
| 14U2.0079.009-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM [V CX 50 AMP VD TRANS X 2 ML
1.1402,0079.010-3 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 100 AMP VD TRANS X 2 ML

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 7385653000166
BETAMETASONA 25351 202603/2002-65 01/2023

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0451586/17-5

1.2568,0060 004-9 24 Meses

0,1 MG/ML ELX CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 CP MED
1.2568.0060.005-7 24 Meses

0,1 MGML ELX CX 50 FR VD AMB X 120 ML - 50 CP MED
1.2568.0060.000-5 24 Meses

0,1 MGML ELX CT FR VD AMD X 120 ML 4 CP MED

FARMACEUTICA

FRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
33009945000123

LEVODOPA + CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

PROLOPA 25992.018333/73 081202

10218 MEDICAMENTO NOVO - a\MPmeAo DO PRAZO DE
VALIDADE 2448458/16-3

101000064 014-2 36 Meses

100 MG + 25 MG COM CT FR VD AMB X 30

PROLOPA BD

1.0100.0064,015-0 36 Meses

100 MG + 25 MG COM CT FR VD AMB X 60

PROLOPA BD

1.0100.0064 016-9 36 Meses

100 MG + 25 MG COM CT FR VD AMB X %0

PROLOPA BD

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 736636500001%0
DICLOFENACO SUDICO
DICLOFENACO SODICO 25351.001030/02-19 09/2022
143 GENERICO - RENOVACAQO DE REGISTRO DE
MED[CMNTO 0445628/17-1
1.2352.0094.001-6 24 Meses
100 MG COM DESINT LENTA CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.2352.0094.002-4 24 Meses
:uc MG COM DESINT LENTA CT BL AL PLAS TRANS X

1000
| 2352,0094.003-2 24 Meses
100 MG COM DEbIN‘I‘ LENTA CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.2352.0094,004-0 24 Meses
100 MG COM DESINT LENTA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2352 0094.005-9 24 Meses
100 MG COM DESINT LENTA CT BL AL PLAS TRANS X 10
losuriuny potissica

LOSAKTAN POTASSICO 25351.033849/01-74 092022
143 GENERICO - NOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0375678/17-2
1,2352.0089.001-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1,2352.0089,002-7 24 Mescs
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.2352.0089.003-5 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.2352,0089,004-3 24 Meses
50 MG COM REV CT Bl. AL PLAS OPC X 14
1.2352,0089,005-1 24 Mes
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 700
1.2352.0089.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1400

1.2352 D089.0124 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
AZITROMICINA 25351 164057/2002-57 09/2022

143 C0 - RENOVACAO DE REGISTRO DE

DICAMENTO 0375675/17-1

1.2352 0112.001-2 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.2352.0112.002-0 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
1.2352 D112.003-9 24 M
500 MG COM REV CT m. AL PLAS TRANS X 20
1.2352.0112.004-7 24 M
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1,2352 0112,005-5 24 Mes
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200

1 2352.0112.006-3 24 Mes
5uu MG COM REV CT Bl AL PLAS TRANS X 3
1.2352.0112.007-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X ¢
GLIBENCLAMIDA 25351.165109/2002-11 10/2022
143 GENERICD - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0445575/17-9
1.2352.0106.001-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1,2352.0106,002-8 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.2352,0106,003-6 24 Meses
§ MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
DIAZEPAM_ 25351, 165750/2002-47 072022
|43 GENERICO - RENOVACAO DE
MEDICAMENTO D452600/17-7
1.2352.0104,004-3 24 Meses

10 MG COM CT HL AL PI AS TRANS X 10
1,2352.0104,005-1 24 Mes
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2352.0104 0061 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
CLORIDRATO DE PAROXETINA 23351.174366/2002-98 102022
143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE
MEDICAMENTQ 0452596/17-9
1.2352,0102.001-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL Al PLAS TRANS X 10
1,2352. umz 002-6 24 Mese:
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
12352, om‘- 0034 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
G1286647000116
NORFLOXACINO 25351 358525200503 10/2022
143 GENERICO RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0447563/17-8

1.0047.0435,001-3 24 Meses
-mo MG COM REV CT BL AL AL X 6
1,0047.0435,002-3 24 Meses
400 MG COM REV CTHL AL AL X 7
1.0047.0435.003-1 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.0047.0435.004-1 24 Meses
400 MG COM RIVCTB!. AL AL X 21

1.0047.0435,005-8 24 Mas
400 MG COM REV €T BL AL AL X 100

1.0047.0435,006-6 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL AL X 150
1.0047.0435 0074 24 Meses
400 MG COM REV CT DL AL AL X 200

:ligmrl%RMﬁCFUﬂCﬂ DO BRASIL LTDA 05033244000123
VENOPRESSIN 25351,027799/01-13 092022

142 SIMILAR RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO \13'!13361"11' Ul

1.4682.0009.001-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4682.0009.002-1 24 Meses

500 MG COM REV CT P!I AL PLAS TRANS X 500
1.4682.0009,005-4 24 M,

250 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.4682.0009.006-2 24 Mes

250 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

8 cEm‘éCA LTDA. 05333542000108
TRIOXIDO DE
TRISENOX 25351.510357/2017-07 05/2019

REGISTRO  DE

Esie d pode ser icado no end
pelo codigo 000120171 11300008
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sulfametoxazol + trimetoprima

Vitamedic Industria Farmacéutica Ltda.
Suspensao Oral

200mg + 40mg
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sulfametoxazol+trimetoprima ‘;;n.i P2
Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999 136 ;‘?

Nih ot

Agente quimioterdipico com duplo mecanismo de a¢fio e propriedades bactericidas.
Antibacteriano para uso sistémico.

APRESENTACOES
Sulfametoxazol+trimetoprima suspensio (5SmL) 200mg + 40 mg: embalagem contendo 01 ou 50 frascos com 100mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VIDA

COMPOSICAO
Principios ativos:
Cada 5mL de suspensio contém:

SUIRMEIOXAZOL v i s s S B R s TR s e 2D0IDE
(111 eyt 5 NI~ SN = LGNl = SR S ;.-
VEIGUID 8D vussmvwavsrssssssssaisinisssssmsssassvessssianses PO ORI S FANENE IR UIEARRETRREURIPRU S LR INSRRE | ¢ | 0%

Excipientes: 4lcool etilico, aroma de tutti-frutti, carmelose sédica, corante vermelho ponceau, metilparabeno,
polissorbato 80, propilparabeno, sacarina sodica, simeticona, sorbitol, dioxido de silicio e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso nfo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulfametoxazol+trimetoprima é indicado para o tratamento de infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a
associacdo dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, como certas infecgGes respiratérias, gastrintestinais, renais
e do trato urindrio, genitais (feminino e masculino), da pele, entre outros tipos de infecgoes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulfametoxazol+trimetoprima ¢ um quimioterapico (medicamento sintetizado em laboratério para combater
microrganismos ou a multiplicagéo desordenada de células), com propriedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e
duplo mecanismo de agdo.

Sulfametoxazol+trimetoprima contém dois compostos ativos, que agem sinergicamente (agdo conjunta, em que uma
substdncia potencializa a outra), inibindo dois passos consecutivos da formagdo de uma substincia necessdria aos
microrganismos, que nio conseguem mais se desenvolver.

A aclio medicamentosa de sulfametoxazol+trimetoprima comega logo ap6s a primeira dose. No entanto, os
microrganismos ndo sio eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns sintomas, como febre, dor, etc.
desaparegam, ¢ necessdrio continuar o tratamento pelo periodo estabelecido pelo seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sulfametoxazol+trimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com doenga grave no figado ou no rim. Também esta

contraindicado a pacientes com alergia 4 sulfonamida ou a trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da
formulagdo.

Sulfametoxazol+trimetoprima ndo deve ser utilizado em combinagdo com dofetilida (medicamento contra arritmias do
coragdo) (vide item O que devo saber antes de usar este medicamento? — Interagdes medicamentosas).

Este medicamento ¢ contraindicado para prematuros e recém-nascidos durante as primeiras seis semanas de vida.

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

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos e com problemas no rim e no figado, nos quais hd maior

probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis relacionados a dose ou a duragdio do tratamento. Em pacientes idos\os ou
N\

N
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com histdria de deficiéncia de dcido folico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragdes hematologicas (no sa@ ——
indicativas de deficiéncia de acido folico. Essas alteragdes sdo reversiveis administrando-se 4cido folinico. ﬁ-

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se que a duragdo do tratamento seja a menor possivel para o paciente idoso. é&
caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes em uso prolongado devem fazer exames de sangue &7 34y 0

urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé observe sinais de aparecimento de erupgio cutinea ou
qualquer outra reagdo adversa grave.

Sulfametoxazol + trimetoprima deve ser administrado com cautela a pacientes com historia de alergia grave e asma
bronquica.

Infiltrados pulmonares (alteragdes nos pulmdes identificadas em radiografias), tais como ocorrem em alveolite
(inflamagdo dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar durante a respiragdo) alérgica ou eosinofilica (por
um tipo de globulo branco), tém sido relatados. Esses podem se manifestar por meio de sinfomas como tosse ou
respiragio ofegante.

Se tais sintomas aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o paciente deve ser reavaliado e a descontinuagio da
terapia com sulfametoxazol + trimetoprima deve ser considerada.

Sulfametoxazol + trimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com sérias alteragdes hematologicas (no sangue)
nem por pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos de
absoluta necessidade e em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfonamidas (como o sulfametoxazol), deve-se ter cautela com pacientes
com porfiria (doenga que apresenta irregularidade no metabolismo da hemoglobina, pigmento responséavel pela cor
vermelha do sangue) ou disfungdo da tireoide.

Sulfametoxazol + trimetoprima pode aumentar a excregdio urinaria, particularmente em pacientes com edema (retengio
de liquidos) de origem cardiaca.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (ou seja, com depuragdo da creatinina 15-30 mL/min) que estdo recebendo
sulfametoxazol-trimetoprima devem ser monitorados quanto aos sinais ¢ sintomas de toxicidade, tais como nduseas,
vOmitos e hipercalemia (elevagdo do potassio no sangue).

Altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por Preumocystis jirovecii induzem progressivo, mas
reversivel, aumento da concentragdo de potassio sérico em um nimero substancial de pacientes. Mesmo doses
recomendadas de TMP podem causar hipercalemia, quando administradas em pacientes com doengas subjacentes do
metabolismo do potassio, insuficiéncia renal ou que estejam recebendo drogas que provocam hipercalemia. E indicado
monitoramento rigoroso do potassio sérico nesses pacientes.

Gravidez e lactagio:
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢fio médica ou do cirurgifio-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez durante o tratamento ou logo apoés o seu término.

Dois estudos sugeriram um aumento de 2 a 3,5 vezes do risco de aborto espontineo em mulheres tratadas apenas com
trimetoprima e em combinagdo com sulfametoxazol durante o primeiro trimestre em comparagdo com nenhuma
exposic¢do a antibidticos ou exposi¢do a penicilinas.

Uma vez que os dois compostos de sulfametoxazol + trimetoprima atravessam a barreira placentaria, eles podem vir a
interferir no metabolismo humano do acido folico, devendo ser usado na gestagiio somente se o risco para o feto for
justificado pelo beneficio para a gestante. Caso haja necessidade de uso, toda gestante ou mulheres que pretendem
engravidar devem receber concomitantemente 5 mg de 4cido folico diariamente durante o tratamento com
sulfametoxazol + trimetoprima. Deve-se evitar o uso de sulfametoxazol + trimetoprima no Gltimo trimestre de gestagéo, a
ndo ser que ndo exista nenhuma alternativa, devido ao risco do recém-nascido apresentar problemas neurologicos devido
ao acumulo de bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos de sulfametoxazol + trimetoprima s@o excretados pelo leite, devendo-se levar em consideragdo os
riscos ja citados acima.

Informe ao seu médico se estd amamentando. Este medicamento nio deve ser utilizado durante a amamentagio, exceto
sob orientagdo médica.

Atencdo: Sulfametoxazol + trimetoprima suspensio (SmL) de 200 mg + 40 mg contém agiicar, portanto, deve ser
usado com cautela por portadores de diabetes.

Até o momento, ndo ha informagdes de que sulfametoxazol + trimetoprima possa causar doping. Em caso de divida,
consulte seu médico. '

Intera¢des medicamentosas

Bula sulfa+trim 200+40mg — Suspensdo Vitamedic 2021 - XXXXXX - 01/21A
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Devido & possibilidade de interagdo medicamentosa, vocé deve ter cautela com o uso concomitante de sulfametoxaz%_l-
trimetoprima e os medicamentos ou substdncias descritos a seguir: ‘y
— diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina eliminada) e digoxina (medicamento para o coragio); "-?q 0"'.

— medicamentos para doengas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo,
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua formula: amantadina (medicamento antiviral e antiparkinsoniano), lamivudina
(antirretroviral utilizado em pacientes portadores de HIV), ou memantina (utilizado em doenga de Alzheimer),
antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplante, por exemplo), indometacina (usada em doengas reumatologicas,
por exemplo), metotrexato (usado em doengas reumatologicas, por exemplo), pirimetamina (usada em infecgdes, como
toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (anticoagulante).

Hd evidéncias de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, sulfametoxazol + trimetoprima ndo deve ser
administrado em combinagdo com esse farmaco.

A exposigdo sistémica a medicamentos metabolizados pelas enzimas do figado (citocromo P450 2C8) pode aumentar
quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem paclitaxel (oncoldgico),
amiodarona (usado em arritmias cardiacas), dapsona (usado em doengas de pele), repaglinida, rosiglitazona e
pioglitazona (usados em diabetes).

Interagdes farmacodindmicas e interagoes de mecanismo indefinido

A taxa de incidéncia e gravidade das reagdes adversas mielotoxicas e nefrotoxicas pode aumentar quando TMP-SMZ é
administrado concomitantemente com outros medicamentos mielossupressores ou associados a disfungio renal, como
andlogos de nucleosideos, tacrolimus, azatioprina ou mercaptopurina. Pacientes que recebem TMP-SMZ
concomitantemente com tais medicamentos devem ser monitorados quanto & toxicidade hematoldgica e/ou renal.

A administragdio em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma substéncia conhecida por ter um grande
potencial para causar agranulocitose (diminuigdo dos globulos brancos), deve ser evitada.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMP e SMZ, cuidado deve ser tomado quando TMP e SMZ é administrado
com outros agentes que aumentam o potassio sérico, tais como inibidores da enzima conversora da angiotensina e
bloqueadores dos receptores da angiotensina, diuréticos poupadores de potassio, e prednisolona.

Interferéncia em exames de laboratério

Sulfametoxazol + trimetoprima, especialmente o componente TMP, pode interferir na dosagem do metotrexato sérico,
dependendo da técnica utilizada para medigéo do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferir na dosagem de creatinina, ocasionando aumento de cerca de 10% nos
valores da faixa de normalidade.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Sulfametoxazol+trimetoprima deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Sulfametoxazol+trimetoprima é uma suspensdo viscosa, rosa, com aroma de tutti-frutti.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

As suspensdes de sulfametoxazol+trimetoprima devem ser administradas por via oral, pela manhd e a noite, de
preferéncia apés uma refei¢do, e com quantidade suficiente de liquido.

O frasco de suspensio deve ser agitado antes da administragdo.

A posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doenga. No entanto, as doses usualmente
recomendadas para as suspensoes de sulfametoxazol+trimetoprima sdo: \
Criangas abaixo de 12 anos:

de 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspenséo a cada 12 horas.
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de 6 meses a 5 anos: 5 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensdo a cada 12 horas. L/L‘Cl ¥1 z

de 6 a 12 anos: 10 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensiio a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde, aproximadamente, a dose didria média de 6 mg de trimetoprima e 30 mg de‘% Q,‘"'
sulfametoxazol por kg de peso. Em infecgGes graves a dosagem recomendada pode ser aumentada em 50%.

Adultos e criangas a partir de 12 anos:

Dose habitual: 20 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensdo a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 10 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensio a
cada 12 horas.

Dose maxima (casos especialmente graves): 30 mL de sulfametoxazolt+trimetoprima suspenséo a cada 12 horas.

Duragfio do tratamento

Em infec¢Bes agudas, sulfametoxazol + trimetoprima deve ser administrado por, pelo menos, cinco dias ou até que o
paciente esteja sem presenga de sintomas por, pelo menos, dois dias. Se a melhora clinica ndo for evidente ap6s sete dias
de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais sio recomendados em determinadas doengas e condigdes clinicas dos pacientes. O seu
médico sabera identificar essas situagdes e adotar o esquema de doses adequado.

Siga a orienta¢io de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEYO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Se vocé se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o horario da dose seguinte e retorne ao seu esquema
de tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu.

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

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

Nas doses recomendadas, sulfametoxazol + trimetoprima ¢ geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns
sdo erupgdes cutdneas e distirbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja foram descritos em frequéncia varidvel nos pacientes expostos 4 medicagio.
As categorias utilizadas como padrdes de frequéncia (nimero de eventos relatados / nimero de pacientes expostos
medicagdo) sdio as seguintes:

Muito comum = 1/10; comum = 1/100 e « 1/10; incomum = 1/1.000 e < 1/100; raro > 1/10.000 e <1/1.000; e muito raro
<1/10.000. Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Efeitos adversos relatados em pacientes tratados com trimetoprima + sulfametoxazol:
Classe de sistema

orgfinico

Comum Incomum Raro Muito Raro Desconhecido

Leucopenia
(redugdo dos
globulos brancos
do sangue),
granulocitopenia,
trombocitopenia,
anemia
(megalobléstica,
hemolitica /
Distirbios do autoimune,
sangue e sistema aplastica) (falta
linfatico de globulos
vermelhos no
sangue por falta
de produgdo na
medula Ossea,
por destrui¢do ou
funcionamento
inadequado das
hemacias
existentes)

Metahemoglobinemia
(hemoglobina
defeituosa),
agranulocitose,
pancitopenia
(redugdo de todas

as células do

sangue)
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durante o periodo
€m que permaneceu
em gestagio) e

Miocardite
Distirbios (inflamagdo do
cardiacos misculo do
coragdo) alérgica
Distlrbios
congénitos
(caracteristica
adquirida pelo bebé

gravidez, puerpério ?sb‘;ﬁ:;nw
(fase pos-parto), e P
condigoes
perinatais (periodo
entre as 22 semanas
de gravidez e 0s 7
dias completos
apos o nascimento)
Distirbios do : :
ouvido e labirinto urbide; Yorigem
Uveite (inflamagéo ;
Distiirbios oculares de uma das :J;?isr:}ilz?r:;e
camadas do olho)

Diarreia,

enterocolitepseu

domembranos

gzg‘ag‘;;; Glossite
Distiirbios Néuseas, intestinal, (nthmecionn .

: S ; lingua), estomatite Pancreatite aguda

gastrintestinais vOmitos geralmente (inflamaglio na

provocada pela g

multiplicagsio mucosa da boca)

exagerada de

alguns tipos de

bactéria)

o . Bilirrubina Colasiase Sindrome do

Engturins STSeITEIat elevada (redugio de Necrose hepatica desaparecimento
hepatobiliares elevadas hepatite Eiillré;maqao da do ducto biliar

Distarbios do
sistema
imunologico

Reagdes alérgicas/
hipersensibilidade
(reagdes tipo
alérgicas), como
febre, angioedema,
reagoes
anafilactoides
(reagdes que
lembram
anafilaxia, porém
com mecanismo
diferente; podem
cursar com
inchagos, reagdes
cutineas, coceira,
dificuldade para
respirar e dores
abdominais),
doenga do soro
(reagfio mais
tardia, com febre,
coceira, dores nas
articulages e,
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eventualmente,
lesSes renais)

“n

PRE,,

b
~

Infecgdes
fingicas, como

o

{:;‘:::a(:;?e: candidiase (as O’? 9
vezes chamada
de “sapinho™)
Hipercalemia
(elevagiio do
potéssio no
Investigagdes sangue),
hiponatremia
(redugdo do
sodio no sangue)
Distarbios de Hipoglicemia
nutrigiio e (n_adug:ao da
: glicose no
metabolismo
sangue)
s Artralgia (dores
Distarbios do Rabdomlg:se nas gt
tecido conectivo e (r'lecrose $ articulagdes),
- células dos e
musculoesquelético ; mialgia (dores
miisculos) :
musculares)
Neuropatia
(afeccdo dos
Nervos) Ataxia (falta de
(incluindo coordenagio de
neurite periférica | movimento),
— inflamagdo dos | meningite
Convulsdes pequenos ramos asséptica
Distiirbios do (ataques em que | nervosos das (inflamagéo das Vasculite
sistema nervoso 4 pessoa se extremidades), meninges, cerebral
debate) parestesia revestimento do
(sensibilidade cérebro, ndo
alterada de uma provocada por
regido do corpo, germes) / sintomas
geralmente com como de meningite
formigamento ou
dorméncia)
Tr?ns.mn.m Alucinagdes
psiquidtricos
Nefrite intersticial
- Cristaluria (inflamagdo dos
Disturbios renais e U“mf ;ievada, Insuficiéncia (concentragdo rins), aumento da
urinrios s nas renal aumentada de diurese
pasacleuss cristais na urina) | (quantidade de
urina)
Infiltragdes
Distiirbios pulmonares
respiratorios, (alteragdes nos Vasculite
toracicos e do pulmdes pulmonar
mediastino identificadas em
radiografias)
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Eritema
multiforme,
fotossensibilidade,
sindrome de
Stevens Johnson,
necrolise )
epidérmica toxica,
erupgio cutinea
com eosinofilia e
sintomas
sistémicos,
pustulose
exantematica
generalizada aguda
(edema e
vermelhiddo na
pele com erupgdes
purulentas e febre)
Parpura (lesoes
hemorrégicas, que
aparecem na pele
e, eventualmente,
em outros Orgdos,
decorrentes de
falta de plaquetas),
purpura de
Henoch-Schonlein

Yy R&‘@
S

Erupgdo
medicamentosa
fixa, dermatite
esfoliativa,
erupgio
cutinea,
exantema
maculopapular,
exantema
morbiliforme,
eritema, prurido

Distlrbios de pele e
do tecido
subcutineo

Urticaria

Vasculite,
vasculite
necrotizante,
granulomatose
com poliangeite
poliarterite
nodosa

Disturbios
vasculares

Descrigiio de eventos adversos selecionados

A maioria das alteragdes hematologicas observadas tem sido leve, assintomatica e reversivel na retirada da terapia. Como
com qualquer medicamento, reagdes alérgicas podem ocorrer em pacientes com hipersensibilidade aos componentes do
medicamento. As reagdes de pele mais comuns observadas com sulfametoxazol + trimetoprima foram geralmente leves e
rapidamente reversiveis apds a retirada da medicagdo.

Infiltragdes pulmonares relatadas no contexto da alveolite alérgica ou eosinofilica podem se manifestar através de
sintomas como tosse ou falta de ar (vide item Adverténcias e Precaugies).

Altas doses de TMP, como usado em pacientes com pneumonia por Pneumocystis jirovecii, induzem a progressivo, mas
reversivel, aumento de concentragio sérica de potassio em um nimero substancial de pacientes. Mesmo em doses
recomendadas, TMP podem causar hipercalemia quando administradas a pacientes com doengas subjacentes de
metabolismo do potdssio ou insuficiéncia renal, ou que estdo recebendo medicamentos que induzem hipercalemia (vide
item Adverténcias e Precaugdes).

Foram notificados casos de hipoglicemia em pacientes ndo diabéticos tratados com SMZ-TMP, geralmente apés alguns
dias de terapia (vide item Interagées Medicamentosas). Pacientes com deficiéncia de fungfo renal, doenga hepatica ou
desnutrigdo ou recebendo altas doses de TMP-SMZ estdo particularmente em risco. Varios dos pacientes com pancreatite
aguda tinham doengas graves, que incluem a aids (sindrome de imunodeficiéncia adquirida).

Seguranga de sulfametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo HIV
Os pacientes portadores de HIV tém o espectro de possiveis eventos adversos similar ao espectro dos pacientes ndo

infectados. Entretanto, alguns eventos adversos podem ocorrer com frequéncia maior e com quadros clinicos
diferenciados nesta populagao.

Essas diferencas relacionam-se aos se

uintes sistemas:

Classe de Sistema orgénico
Distarbios do sangue e sistema

linfatico

Muito comum

Incomum

Leucopenia, granulocitopenia,
trombocitopenia

Disturbios gastrointestinais

Anorexia, nduseas, vomitos, diarreia.

Distlrbios gerais e condigdes no

Febre (geralmente em conjunto com

local de administracfo

exantema maculopapular)
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> 4,
Distarbios hepatobiliares Transaminases elevadas a 1 \

Investigagdes Hipercalemia Hiponatremia =]
Disttrbios de nutrigdo e Hipoglicemia

metabolismo ‘!'oq
Disturbios de pele e do tecido Exantema maculo-papular, prurido ’
subcutineo

Em ordem de frequéncia, foram encontrados efeitos gastrintestinais (nduseas, lesdes na boca, diarreia), reagdes de pele e
zumbidos nos ouvidos, que desapareceram com a suspensdo do tratamento. Alteragdes no exame de sangue também
podem surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensdo do tratamento.

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

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

Em caso de ingestdo aguda (rdpida e intensa) de doses excessivas, intencional ou acidentalmente, podem ocorrer os
seguintes sintomas: nauseas, vomito, diarreia, cefaleia, vertigens, tontura e distirbios mentais e visuais. Nessa situagio,
deve-se provocar vomito rapidamente, para eliminar a maior quantidade possivel do medicamento ingerido.

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quantidade maior que a indicada, por longo periodo), podem ocorrer
alteragOes no sangue.

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

DIZERES LEGAIS
M.S: 1.0392.0170

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

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

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. P&,

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 ' N

DAIA - Anapolis - GO 0800 62 2929

CNPJ: 30.222.814/0001-31 E www.vitamedic.ind.br

Industria Brasileira <&
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SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -

6l 186.6470001-16 155 - GENERICU - Registro de Medicamento

25351 434672201 3-34 0269498/18-1 0615776/13 9

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
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HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
fuconazol (42023
2535117634 1200276 2103107170
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
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25351070700200797 2080911175
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AL
DIPROSONE 0572023
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25351320373201301 2122028170
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LIMITADA

finasterida 0572023
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GYNERA 1672023
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MEDLEY FARMACEUTICA LIDA

ZANIDIP 06/2023

23351649637201412 2129430175

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
TIENAM 05/2023
2500101801884 2077227171
OPHTHALMOS S/A
OPHTCOL 052023
250000056219504 2151044170
UNITED MEDICAL LTDA
VIREAD 062023
25351200739200231 21581901748
APSEN FARMACEUTICA S/A
MECLIN 07/2023
2335116206T200258 2102611174
BOEHRINGER  INGELHEIM
FARMACEUTICA LTDA.
TRAYENTA DUO 17/2023
25351621282201165 2143367174
CO‘:MED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS

BENI:(‘IUF 05/2023

25351637663200937 2152146178

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

HYTAS 042023

25351186783200735 2109887175

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

TUPOTACX (42023

25351569497201285 2087927170

Aché Laboratdrios Farmacdulicos S.A

OMEPRAMIX 0572023

253510258290021 2152415177

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A

CIPIDE 04-2023

25351270932201 160 2107956171

BLAU FARMACEUTICA S.A.

HIOARISTON 0572023

25351326373201361 2122028170

CELLERA FARMACEUTICA S.A.

TANDERALGIN 04/2023

250000026669829 2080490173

CHEMICALTECH IMPORTACAD, EXPORTACAD E COMERCIO
ODUTOUS MEDICUS, FARMACEUTICUS E

TDA

DO BRASIL  QUIMICA  E

3
25351223007200219 2130635174
CHEMICALTECH IMPORTACAC, EXPORTACAO E COMERCIO
DE PRODUTOS Mf’l)lCOS, FARMACEUTICOS E
HOSPITALARES LTDA
IDA 0472023
2535122301 5200265 2130651176
CHIESI FARMACEUTICA LTDA
PRIDECIL 062023
2599203510076 2152501173
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTUS LTDA

dﬁ s vetoconazol U4, 2023 MEBENIX 05/2023

ﬂub1km 2535 1434605200726 20806681 70 2599201400872 211582917

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

ALESSANDRA PAIXAOQ [HAS ol sodico 06°2023 DUOMO 05/2023
25351372963201003 2158221171 2535 1059434200741 2159010177
ANEXO UNLAD MICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A EUROFARMA LABORATURIOS S.A.
de clobutinel + i de doxilumina (4/2023 RISS 0572023

RAZAD SOCIAL 25351214442200252 2117260179 2535111 1828200637 2075380172
NUME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO UNIAQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL $/A EUROFAR“"\ LABORATORIOS S.A.
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE celalexina 0520 ESC 057202
ACCORD FARMACEUTICA LTDA 25351232843200707 2110161172 ’535|4mﬂu“93 2107918178
Este documento pode ser verificado no enderego eletrinico hitpafiwwswin.govbrfautenticidade. himl, n to digital MP 0* 2.200-2 de 24082001, que institui a

pelo eodige 05312018042300017

Infracstruturg de Chaves Piblices Brasileim - 1CP-Brasil,
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Tramadon®

cloridrato de tramadol

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Capsula dura
50 mg

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

id
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO é‘.’ /(gui %
Tramadon® Qg et 4
cloridrato de tramadol %‘ ;5
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA. ‘5% p o{-"g

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 ou 100 capsulas duras de cloridrato de tramadol 50 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

cloridrato de tramadol..........cccceuveeirinncenincr e, 0 ME

CXCIPIEOLOG S P: iicisisiiiiesssmmininsssinisiom msisieimmviamasi sl cfipsula:dura

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio e didxido de silicio.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramadon® (cloridrato de tramadol) é indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de tramadol, a substéncia ativa do Tramadon®, & um analgésico que pertence a classe dos opioides que
age no sistema nervoso central. Desta forma, alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da medula
espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Niio tome Tramadon®

- se vocé ¢ alérgico ao cloridrato de tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicagdo aguda com alcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotrdpicas (medicamentos
que afetam o humor e as emogdes);

- se vocé também esta tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressio)
ou tiver tomado nos ultimos 14 dias antes do tratamento com Tramadon®;

- se vocé € epilético e suas crises de convulsdo ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez
Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento,

Hé pouca informagdo sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon® se
estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Categoria de risco de gravidez C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacfio médica ou do cirurgifio-
dentista,

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

Adverténcias e Precaucdes

Converse com o seu médico antes de tomar Tramadon®:

- s¢ vocé pensa que € viciado a outros analgésicos (opioides); !
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- se vocé sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar); 5)
- se vocé estd em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);
- se vocé sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apés um dano na cabega ou doenga cerebra% 300

- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- s¢ vocé tiver uma tendéncia a epilepsia ou convulsdes, porque o risco de uma convulsdo pode aumentar;
- se vocé sofre de uma doenga do figado ou rim.

Distirbios de respiragiio associados ao sono

Tramadon® contém uma substincia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar distirbios
respiratdrios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiragdo rasa / pausa da respiragio
durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

O risco de ocorrer apneia central do sono depende da dose de opioides. O seu médico pode considerar diminuir a
sua dose total de opioides se vocé apresentar apneia central do sono.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O risco
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria recomendada (400 mg).

Por favor, notar que Tramadon® pode levar 4 dependéncia fisica e psicolégica. Quando Tramadon® ¢é
administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam ser
administradas (desenvolvimento de tolerincia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com Tramadon® deve ser realizado somente por periodos curtos e sob estrita supervisio médica.
Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com Tramaden® ou se ja
ocorreram com vocé no passado.

Qutros medicamentos e Tramadon®

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou podera tomar qualquer
outro medicamento.

Tramadon® nio deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o tratamento da
depressio).

O efeito analgésico de Tramadon® pode ser reduzido e o tempo de duragdo da agdo pode ser reduzido, se vocé
tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir nausea).

Seu médico diré se vocé pode tomar Tramadon® e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeina
(também um medicamento para tosse), e dlcool enquanto vocé estiver tomando Tramadon®. Vocé pode sentir
sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou antipsicoticos.
O risco de ter uma convulsdo pode aumentar se vocé tomar Tramadon® ao mesmo tempo. Seu médico dira se
Tramadon® ¢ adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. Tramadon® pode interagir com estes medicamentos e vocé pode
experimentar sintomas tais como contragdes musculares involuntérias, ritmicas, incluindo os musculos que
controlam o movimento dos olhos, agitagfio, suor excessivo, tremor, exageragdo dos reflexos, tensdo muscular
aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemplo,
varfarina, junto com Tramadon®. O efeito destes medicamentos na coagulagio do sangue pode ser afetado e pode
ocorrer sangramento.

\
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Tramadon® com comida e dlcool LS ‘s‘i

Nio beba 4lcool durante o tratamento com Tramadon®, pois seu efeito pode ser intensificado. O alimeif@ g Q"
influencia o efeito de Tramadon®,

~

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Hé pouca informagio sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon® se
estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, o uso de tramadol ndo ¢ recomendado durante a amamentagdo. Pequenas quantidades de tramadol sdao
excretadas no leite materno. Apdés uma dose unica, usualmente ndo é necessdrio interromper a amamentagao.
Baseado na experiéncia humana € sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade feminina ou masculina.

Categoria de risco de gravidez C.

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

Diregiio e uso de miaquinas

Tramadon® pode causar sonoléncia, tontura e visdo borrada e, portanto, pode prejudicar suas reagdes. Se vocé
sentir que suas reagdes estfio afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use equipamentos elétricos ou
opere maquinas.

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

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

Tramadon® capsula deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente
(entre 15 € 30 °C) e protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Tramadon® é uma cépsula gelatinosa dura com tampa branca e corpo branco, contendo p6 cristalino branco, isenta
de particulas estranhas.

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

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

Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver duvidas, consulte seu
meédico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada & intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual & dor. Em geral a menor dose
analgésica deve ser tomada. Ndo tome mais que 400 mg de cloridrato de tramadol por dia, exceto se seu médico

instruir vocé a fazer isto.

A menos que prescrito ao contrario pelo seu medico, a dose usual é:
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Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade

Uma a duas cdpsulas de Tramadon® (equivalente a 50 ou 100 mg de cloridrato de tramadol). %

Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a 8 horas. ?o ':'(,
Napo

Criangas

Tramadon® cdpsulas nio é adequado para criangas abaixo de 12 anos de idade.

Pacientes idosos
Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excreg@o de tramadol pode ser atrasada. Se isto é aplicdvel a vocé, seu
médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal/pacientes em didlise
Se vocé sofre de insuficiéncia hepatica e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses.

Quando e como vocé deve tomar Tramadon®?

Tramadon® cdpsulas sdo para uso oral.

Sempre engula as cipsulas de Tramadon® 50 mg inteiras, ndo divididas ou mastigadas, com liquido suficiente.
Vocé pode tomar as cépsulas de estdmago vazio ou com refei¢des.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Por quanto tempo vocé deve tomar Tramadon®?

Vocé nio deve tomar Tramadon® por mais tempo que o necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo mais longo, seu médico verificara em intervalos curtos regulares (se
necessario com interrupgdes no tratamento) se vocé deve continuar a tomar Tramadon® e em qual dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de Tramadon® € muito forte ou muito fraco, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Tramadon®
Se vocé interromper ou terminar o tratamento com Tramadon® muito cedo, ¢ provavel que a dor volte. Se vocé
desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradaveis, por favor, informe seu médico.

Geralmente ndo havera pos-efeitos quando o tratamento com Tramadon® é parado. Entretanto, em raras ocasides,
as pessoas que receberam cépsulas de Tramadon® por algum tempo podem se sentir mal se elas pararem
abruptamente o tratamento. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trémulas. Elas podem estar
hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estdmago ou intestino.

Muito poucas pessoas podem ter ataques de pénico, alucinagbes, percepgdes ndo usuais tais como coceira,
formigamento e dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido).

Sintomas do sistema nervoso central ndo usuais adicionais, isto €, confusdo, delusdes, alteragdo da percepgdo da
propria personalidade (despersonalizagdo), e alteragdo na percepgdo da realidade (desrealizagio) e delusdo de
perseguigdo (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar quaisquer destas reclamagdes apds parar
de tomar Tramadon®, por favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questdes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer-se de tomar as capsulas € provavel que a dor volte. Nfo tome uma dose dupla para compensar as
doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando as capsulas como antes.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tcnhamEFL

R ko =

As reagdes citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia: c
E D
Reagfio muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento). ’-}’ 0"‘(’

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagfio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagido rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis.

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de uma reacdo alérgica tais
como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticiria junto com dificuldades
para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com Tramadon® sdo néusea e tontura, que ocorrem em
mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunolégico

Rara: reagdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragfio ruidosa, inchago da pele) e choque
(falha subita da circulagdio) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coracio e circulag¢iio sanguinea

Incomum: efeitos no coragdo e circulagio sanguinea (palpitagio, batimento acelerado do coragio, sentimento de
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posi¢do em pé ou sob
estresse fisico.

Rara: batimento cardiaco lento

Investigacbes
Rara: aumento na pressdo sanguinea

Transtornos enddcrinos
Casos de SIADH (sindrome de secregfio inapropriada de horménio antidiurético) foram relatados na literatura,
embora uma relagdo causal para tramadol néio tenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

Comum:dor de cabega, sonoléncia

Rara: sensagdes anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, contragdes
musculares, movimento descoordenado, perda transitoria da consciéncia (sincope), transtorno da fala. Convulsoes
epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao mesmo tempo
que outros medicamentos que podem induzir convulsdo.

Transtornos do metabolismo e nutri¢iio
Rara: alteragdes no apetite

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sédio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relagdo causal
para tramadol ndo tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiétricos

Rara: alucinagio, estado confusional, transtornos do sono, delirio, ansiedade e pesadelos
Queixas psicologicas podem aparecer apos o tratamento com cloridrato de tramadol. Sua intensidade e natureza
podem variar (de acordo com a personalidade do paciente e duragdo da terapia). Isto pode aparecer como uma
alteragdo no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteragdes na atividade
(usualmente supressdo, ocasionalmente aumento) e percepgdo cognitiva e sensorial diminuida (alteragdes nos
sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento).
Pode ocorrer dependéncia da droga.
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Se Tramadon® for tomado por um longo periodo de tempo pode ocorrer dependéncia, embora o risco seja z
baixo. Quando o tratamento € interrompido abruptamente, podem aparecer sinais de abstinéncia. ~

Desconhecida: sindrome da apneia central do sono $
Transtornos do olho 0,7 P
Rara: viséio borrada, dilatagfo excessiva das pupilas (midriase), constrigio da pupila (miose).

%

Transtornos respiratérios

Rara: respiragdo lenta, encurtamento da respiragio (dispneia)

Se as doses recomendadas s@o excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a fungio cerebral sdo tomados
ao mesmo tempo, a respiragdo pode ficar mais lenta.

Piora da asma foi relatada, entretanto nio foi estabelecido se foi causada pelo tramadol.

Transtornos do estdbmago e intestino

Muito comum: ndusea

Comum: vémito, constipagdo, boca seca

Incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estémago (p. ex. sentimento de
pressdo no estomago, distensdo abdominal), diarreia

Transtornos da pele
Comum: sudorese (hiperidrose)
Incomum: reagdes da pele (p. ex. coceira, erupgéo da pele)

Transtornos musculares
Rara: musculos fracos

Transtornos hepiticos e biliares
Muito rara: enzima hepatica aumentada

Transtornos urinarios
Rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (distiria)

Transtornos gerais e condigdes do local de administra¢io
comum: fadiga

Se qualquer dos efeitos colaterais se agravar, ou se vocé notar qualquer efeito colateral nio listado nesta bula, por
favor, converse com seu médico ou farmacéutico.

Informe seu médico, cirurgifo-dentista ou farmac@utico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente néo tem efeitos negativos. Vocé deve tomar
a proxima dose como prescrita.

Apés tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vémito, queda da pressdo sanguinea,
batimento cardiaco acelerado, colapso, distirbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressio
respiratoria até parada respiratoria. Em tais casos um médico deve ser chamado imediatamente.

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

Reg. MS N” 1.0298.0261

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Modolo- CRF-SP n°10.446
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindbia, km 14 - Itapira -SP

CNPJ:44.734.671/0001-51

Indistria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918
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Tramadon® Retard

cloridrato de tramadol

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Comprimido revestido de liberagao prolongada
100 mg

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO n.ﬂt 2
Tramadon® Retard ‘?& o
cloridrato de tramadol S,
N

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 comprimidos revestidos de liberag@o prolongada de cloridrato de tramadol 100 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagio prolongada contém:

clorideate de teamadol......... e siaiietmibammernimsmion .-..100mg

excipiente q.s.p... ...lcomprimido revestido de liberagdo prolongada

Excipientes: celuiose mlcrocnstalma pOVldOna dwmdo de SlllClO estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e
hipromelose branca.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tramadon® Retard (cloridrato de tramadol) ¢ indicado para o alivio da dor de intensidade moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de tramadol, a substincia ativa do Tramadon® Retard, é um analgésico que pertence & classe dos

opioides que age no sistema nervoso central. Desta forma alivia a dor agindo nas células nervosas especificas da
medula espinhal e cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Niio tome Tramadon® Retard

- se vocé ¢é alérgico ao tramadol ou a qualquer componente do medicamento;

- em intoxicagdo aguda com alcool, pilulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotropicas (medicamentos
que afetam o humor e as emogdes);

- se vocé também estd tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressdo)
ou tiver tomado nos (ltimos 14 dias antes do tratamento com Tramadon® Retard;

- se vocé ¢ epilético e suas crises de convuls@o ndo estdo controladas adequadamente por tratamento;

- como um substituto na abstinéncia de narcoticos.

Gravidez

Se vocé estd grdvida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Hé muito pouca informagdo sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon®
Retard se estiver gravida.

O uso cronico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Categoria de risco de gravidez C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagcio médica ou do cirurgifo-dentista.




[QICRISTALIA SR

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 0/

n— &
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ? gﬂ_m 5 E
e

Adverténcias e Precaugdes W
Converse com o seu médico antes de tomar Tramadon® Retard: ‘ﬁe’

- se vocé pensa que ¢ viciado em outros analgésicos (opioides); % 9p o

- se voce sofre de transtornos de consciéncia (se vocé sente que vai desmaiar);

- se voceé esta em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- se voce sofre de aumento da pressdo no cérebro (possivelmente apos um dano na cabega ou doenga cerebral);

- se vocé tiver dificuldade para respirar;

- se voce tiver uma tendéncia 4 epilepsia ou convulsoes, porque o risco de uma convulsdo pode aumentar;

- se voceé sofre de uma doenga do figado ou rim.

Distirbios de respiragiio associados ao sono

Tramadon® Retard contém uma substéncia ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar
distarbios respiratorios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiragéo rasa / pausa da
respiragdo durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nivel de oxigénio no sangue).

O risco de ocorrer apneia central do sono depende da dose de opioides. O seu médico pode considerar diminuir a
sua dose total de opioides se vocé apresentar apneia central do sono.

Convulsdes epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nivel de dose recomendado. O risco
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diaria recomendada (400 mg).
Por favor, notar que Tramadon® Retard pode levar a dependéncia fisica e psicologica. Quando Tramadon®
Retard ¢ administrado por um longo periodo, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam ser
administradas (desenvolvimento de tolerancia).

Em pacientes com uma tendéncia para abuso de medicamentos ou que sdo dependentes de medicamentos, o
tratamento com Tramadon® Retard deve ser realizado somente por periodos curtos e sob estrita supervisdo
médica.

Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com Tramadon® Retard ou se
ja ocorreram com vocé no passado.

Outros medicamentos e Tramadon® Retard

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou podera tomar qualquer
outro medicamento.

Tramadon® Retard nio deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o tratamento

da depressdo).

O efeito analgésico de Tramadon® Retard pode ser reduzido ¢ o tempo de duragdo da agdo pode ser reduzido, se vocé
tomar medicamentos que contenham:

- carbamazepina (para convulsdes epilépticas);

- ondansetrona (prevenir niausea).

Seu médico diré se vocé pode tomar Tramadon® Retard e qual a dose.

O risco de efeitos colaterais aumenta:

- se vocé estiver tomando tranquilizantes, pilulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeina
(também um medicamento para tosse), e dlcool enquanto vocé estiver tomando Tramadon® Retard. Vocé pode
sentir sonoléncia ou sentir que vocé pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu médico.

- se vocé estiver tomando medicamentos que podem causar convulsdo, tais como antidepressivos ou antipsicoticos.
O risco de ter uma convulsio pode aumentar se vocé tomar Tramadon® Retard ao mesmo tempo. Seu médico
dird se Tramadon® Retard ¢ adequado para vocé.

- se vocé estiver tomando certos antidepressivos. Tramadon® Retard pode interagir com estes medicamentos ¢

\
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vocé pode experimentar sintomas tais como contragdes musculares involuntarias, ritmicas, incluindo os mus i w/
o

que controlam o movimento dos olhos, agitagdo, suor excessivo, tremor, exageragdo dos reflexos, tensdo muscul
aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C.

- se vocé estiver tomando anticoagulantes cumarinicos (medicamentos para “afinar” o sangue), por exemplo,
varfarina, junto com Tramadon® Retard. O efeito destes medicamentos na coagulagiio do sangue pode ser
afetado e pode ocorrer sangramento.

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

Tramadon® Retard com comida e alcool
N@o beba é4lcool durante o tratamento com Tramadon® Retard, pois seu efeito pode ser intensificado, O alimento
ndo influencia o efeito de Tramadon® Retard.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou estd planejando ter um bebé, pega
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Hé muito pouca informagdo sobre a seguranga de tramadol na gravidez. Portanto, vocé ndo deve usar Tramadon®
Retard se estiver gravida.

O uso crénico durante a gravidez pode levar a sindrome de abstinéncia nos recém-nascidos.

Geralmente, o uso de tramadol néo é recomendado durante a amamentagao. Pequenas quantidades de tramadol s@o
excretadas no leite materno. Apds uma dose unica, usualmente ndo € necessario interromper a amamentagio.
Baseado na experiéncia humana é sugerido que o tramadol ndo influencia na fertilidade feminina ou masculina,

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

Direciio e uso de maquinas

Tramadon® Retard pode causar sonoléncia, tontura e visio borrada e, portanto, pode prejudicar suas reagdes. Se
vocé sentir que suas reagdes estdo afetadas, ndo dirija um carro ou outro veiculo, ndo use equipamentos elétricos
ou opere maquinas.

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

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

Tramadon® Retard deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢
30 *C) e protegido da luz ¢ umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

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

Aspecto fisico/Caracteristicas organolépticas
Tramadon® Retard é um comprimido revestido circular, biconvexo, branco, sem sulco.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? %{, W
Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver duavidas, consulte',g

médico ou farmacéutico.

A dose deve ser ajustada a intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual & dor. Em geral a menor dose

analgésica deve ser tomada. Ndo tome mais que 400 mg de cloridrato de tramadol por dia, exceto se seu médico
instruir vocé a fazer isto.

O tempo total de liberagdo do principio ativo é de aproximadamente 12 horas.

A menos que prescrito o contrario pelo seu médico a dose usual é:
Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade

Um comprimido de Tramadon® Retard 100 mg duas vezes ao dia (equivalente a 200 mg de cloridrato de
tramadol por dia), preferivelmente de manha e 4 noite.

Seu médico pode prescrever uma dose diferente, mais apropriada de Tramadon® Retard, se necessario.

Se necessdrio, a dose pode ser aumentada para 150 mg ou 200 mg duas vezes ao dia (equivalente a 300 mg — 400
mg de cloridrato de tramadol por dia).

Criancas
Tramadon® Retard néio é adequado para criangas abaixo de 12 anos de idade

Pacientes idosos

Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excreg¢do de tramadol pode ser atrasada. Se isto € aplicavel a vocé, seu
meédico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses.

Insuficiéncia hepatica ou renal grave/pacientes em diilise
Pacientes com insuficiéncia hepdtica e/ou renal nio devem tomar Tramadon® Retard. Se no seu caso a
insuficiéncia ¢ leve ou moderada, seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses.

Quando e como vocé deve tomar Tramadon® Retard?

Os comprimidos de liberagdo prolongada de Tramadon® Retard sdo para uso oral.

Sempre engula os comprimidos de liberagdo prolongada de Tramadon® Retard inteiros, ndo divididos ou
mastigados, com liquido suficiente, preferivelmente de manhd e a noite. Vocé pode tomar os comprimidos de
estdmago vazio ou com refeigoes.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Por quanto tempo vocé deve tomar Tramadon® Retard?
Vocé nio deve tomar Tramadon® Retard por mais tempo que o necessario.

Se vocé precisar ser tratado por um periodo mais longo, seu médico verificard em intervalos curtos regulares (se
necessario com interrupgdes no tratamento) se vocé deve continuar a tomar Tramadon® Retard e em qual dose.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de Tramadon® Retard é muito forte ou muito fraco, converse com seu
médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Tramadon® Retard
Se vocé interromper ou terminar o tratamento com Tramadon® Retard muito cedo, é provavel que a dor volte. Se
vocé desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradaveis, por favor, informe seu médico.
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Geralmente ndo havera pés-efeitos quando o tratamento com Tramadon® Retard é parado. Entretanto, em
ocasides, as pessoas que receberam comprimidos de liberagdo prolongada de Tramadon® Retard por al%

tempo podem se sentir mal se elas pararem abruptamente de toma-los. Elas podem se sentir agitadas, ansi
nervosas ou trémulas.

J Tva\

Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estdmago ou intestino. Poucas
pessoas podem ter ataques de pdnico, alucinagdes, percepgdes ndo usuais tais como coceira, formigamento e
dorméncia, e ruido nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central ndo usuais adicionais, isto ¢,
confusdo, delusdes, alteracdo da percepgdo da propria personalidade (despersonalizag@o), e alteragdo na percepgio
da realidade (desrealizagdo) e delusdo de perseguigdo (paranoia) foram vistos muito raramente. Se vocé apresentar
quaisquer destas reclamagdes apos parar de tomar Tramadon® Retard, por favor, consulte seu médico.

Se vocé tiver questdes adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientagdo do 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?
Se voce esquecer de tomar os comprimidos ¢ provavel que a dor volte. Ndo tome uma dose dupla para compensar
as doses individuais esquecidas, simplesmente continue fomando os comprimidos como antes.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os tenham,
As reagdes citadas respeitam o seguinte critério de frequéncia:

Reacio muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacfio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada dos dados disponiveis

Vocé deve consultar um médico imediatamente se vocé apresentar sintomas de uma reagiio alérgica tais

como rosto, lingua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticdria junto com dificuldades
para respirar.

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com Tramadon® Retard sio ndusea e tontura, que
ocorrem em mais de 10% dos pacientes.

Transtornos do sistema imunologico

Rara: reagdes alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiragio ruidosa, inchago da pele) e choque
(falha sabita da circulagio) ocorreram em casos muito raros.

Transtornos do coragfio e circulagio sanguinea

Incomum: efeitos no coragdo e circulagdo sanguinea (palpitagdo, batimento acelerado do coragdo, sentimento de
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posi¢do em pé ou sob
estresse flsico.

Rara: batimento cardiaco lento
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Rara: aumento na pressdo sanguinea

Transtornos enddcrinos
Casos de SIADH (sindrome de secreg¢do inapropriada de hormonio antidiurético) foram relatados na literatura, embora
uma relagdo causal para tramadol nio tenha sido estabelecida.

Transtornos do sistema nervoso

Muito comum: tontura

Comum: dor de cabega, sonoléncia

Rara: sensagdes anormais (p. ex. coceira, formigamento, dorméncia), tremor, convulsdes epilépticas, contragdes
musculares, movimento descoordenado, perda transitoria da consciéncia (sincope), transtornos da fala.

Convulsdes epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao
mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir convulsio.

Transtornos do metabolismo e nutri¢io

Rara: alteragdes no apetite

Casos de hiponatremia (baixos niveis de sddio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relagao causal
para tramadol nfo tenha sido estabelecida.

Transtornos psiquiatricos

Rara: alucinagfo, estado confusional, transtornos do sono, delirio, ansiedade e pesadelos

Queixas psicologicas podem aparecer ap6s o tratamento com Tramadon® Retard. Sua intensidade e natureza
pode variar (de acordo com a personalidade do paciente e duragdo da terapia). Isto pode aparecer como uma
alteragdo no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alteragdes na atividade
(usualmente supressdio, ocasionalmente aumento) e percepgdo cognitiva e sensorial diminuida (alteragdes nos
sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento).

Pode ocorrer dependéncia da droga.

Desconhecida: sindrome da apneia central do sono

Transtornos do olho
Rara: visdo borrada, constrigdo da pupila (miose), dilatagdo excessiva das pupilas (midriase).

Transtornos respiratérios

Rara: respiragdo lenta, encurtamento da respiragdo (dispneia)

Piora da asma foi relatada, entretanto ndo foi estabelecido se foi causada pelo tramadol. Se as doses recomendadas
sdo excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a fungdo cerebral sdo tomados ao mesmo tempo, a
respiragdo pode ficar mais lenta,

Transtornos do estdmago e intestino

Muito comum: ndusea

Comum: constipagdo, boca seca, vomito

Incomum: urgéncia para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estdmago (p. ex. sentimento de
pressdo no estdmago, distensdo abdominal), diarreia

Transtornos da pele
Comum: sudorese (hiperidrose)

Incomum: reacdes da pele (p. ex. coceira, erupgdo da pele)

Transtornos musculares
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Rara: musculos fracos

Transtornos hepiticos e biliares 130 ‘4'@
Muito rara: enzima hepatica aumentada “Nago

Transtornos urinarios
Rara: passagem da urina com dificuldade ou dor, passagem de menos urina que o normal (distria)

Transtornos gerais
Comum: fadiga

Se Tramadon® Retard for tomado por um longo periodo de tempo pode ocorrer dependéncia, embora o risco seja muito
baixo. Quando o tratamento € parado abruptamente sinais de sindrome de abstinéncia podem aparecer.

Se vocé tiver qualquer efeito colateral, converse com seu médico ou farmacéutico. [sto inclui efeitos colaterais ndo
listados nesta bula.

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

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

Se vocé tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente néo tem efeitos negativos. Vocé deve tomar
a proxima dose como prescrita.

Apos tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraidas, vémito, queda da pressdo sanguinea,
batimento cardiaco acelerado, colapso, disturbios de consciéncia podendo levar ao coma, convulsdes e depressdo
respiratoria até parada respiratoria. Em tais casos um médico deve ser chamado imediatamente.

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

II1 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0261
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Tramadon®

cloridrato de tramadol

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Solucao injetavel
50 mg/mL

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE



