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sulfadiazina de prata 

"Medicamento Genérico Lei n° 9787, de 1999" 

NATIVITA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 

Creme dermatológico 

G~2`  



kr 
sulfadiazina de prata 1% 
"Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999" 

creme dermatológico 

1-IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Creme contendo sulfadiazina de prata 1% em bisnagas de: 
e pote plástico com 400 g. 
Embalagem com 1 bisnaga; embalagem com 1 pote 

USO EXTERNO 
USO ADULTO 
USO PEDIÁTRICO ACIMA DE 02 MESES 

•lativit M  

gq A 

10 mg/g, bisnaga com 30 g, bisnaga com 50 g 

COMPOSIÇÃO: 
Cada grama do creme dermatológico contém: 
Sulfadiazina de prata..................................10 mg 
Veiculoq.s.p..............................................1 g. 
Excipientes (álcool cetoestearílico, cetomacrogol 1000, petrolato liquido, petrolato amarelo, álcool de 
lanolina, propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno, edetato dissódico, butilidroxitolueno e água 
purificada). 

11-INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Sulfadiazina de prata 1% trata de feridas principalmente aquelas com grande potencial de infecção e risco 
de evolução para infecção generalizada: queimaduras, úlceras de perna, escaras de decúbito e feridas 
cirúrgicas. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Sulfadiazina de prata 1% é um agente cicatrizante e antimicrobiano tópico na terapia de queimaduras, 
feridas cirúrgicas, úlceras e escaras infectadas. Previne infecções nos cateterismos vasculares. 
A ação inicia-se no momento da aplicação 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes no final da gestação, em crianças prematuras e 
recém-natos nos dois primeiros meses de vida. Por existirem poucos dados sobre a sua passagem pelo 
leite materno, também não é recomendado em mulheres que estejam amamentando. 
Sulfadiazina de prata 1% não deve ser utilizado em pacientes alérgicos às Sulfas e aos demais 
componentes da formulação. 
Este medicamento é contraindicado para uso por crianças prematuras. 
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 meses de idade. 
Este medicamento é contraindicado para mulheres grávidas nos últimos três meses de gestação. 
Categoria B de risco na gravidez. 
Este medicamento não deve ser utilizado em mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Qualquer medicação deve ser interrompida caso ocorram, com o seu uso, sinais de hipersensibilidade 
(alergia) local ou sistêmica. Caso isto ocorra procure um médico levando o produto. 
Sulfadiazina de prata 1% deve ser evitado para uso por gestantes no final da gestação, em crianças 	/ 
prematuras e recém natos nos dois primeiros meses de vida. 
Não deve ser aplicado na região dos olhos. 
Não deve ser ingerido. 
Deve ser utilizado apenas por via local. 

SULFADIAZINA_DEJRATA_VP 
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Medicamentos para uso tópico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a não haver 
contaminação do produto com partículas provenientes da lesão a ser tratada. 
Siga a orientação de seu médico na manipulação correta do produto. 
Na forma de apresentação do produto, não são conhecidas interações com outros medicamentos. Contudo 
é relatado na literatura médica, um risco aumentado de leucopenia (diminuição de glóbulos brancos do 
sangue) em pacientes em uso de cimetidina, após uso tópico de sulfadiazina de prata. E descrita também a 
inativação pela sulfadiazina de prata de agentes desbridantes enzimáticos, como colagenases. 
Este medicamento é contraindicado para mulheres grávidas nos últimos três meses de gestação. 
Categoria B de risco na gravidez. 
Este medicamento não deve ser utilizado em mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 
Informe seu médico se está amamentando. 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 
Informe ao seu médico o aparecimento de reações indesejáveis. 

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
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 fabricação. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
O produto apresenta-se como um creme branco, homogêneo, isento de partículas estranhas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Pode haver escurecimento do produto devido à oxidação dos sais de prata quando expostos à luz, não 
comprometendo a segurança do produto. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Após a limpeza da lesão de acordo com a orientação médica, aplicar uma camada de Sulfadiazina de prata 
1% creme e cobrir com um curativo secundário (gaze ou outro, a critério médico). Caso após a aplicação 
o produto fique exposto à luz, alterações na coloração do mesmo podem ocorrer. Aplicar uma vez ao dia. 
Pode ser aplicado duas vezes ao dia no caso de lesões muito exsudativas (úmidas) ou a critério médico. O 
excesso do produto pode ser retirado com uma compressa de gaze ou algodão. Utilizar Sulfadiazina de 
prata 1% até a cicatrização da ferida. 
Não deve ser aplicado na região dos olhos. 
Não deve ser ingerido. 
Deve ser utilizado apenas por via local. 
Medicamentos para uso tópico devem ser manipulados de forma cuidadosa de modo a não haver 
contaminação do produto com partículas provenientes da lesão a ser tratada. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. 
NÃO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você pode aplicar o medicamento assim que lembrar. Não exceda a dose recomendada para cada dia. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
A maioria das pessoas que fazem uso de Sulfadiazina de prata 1% não apresenta problemas relacionados 
a ele. Porém, como acontecem com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reações 
indesejáveis. 

Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
Há relatos de argiria, descoloração da pele ou de mucosas, secundária à deposição do metal prata, após a 
utilização tópica de creme de sulfadiazina de prata por longos períodos. 

SULFADIAZINA_DE_PRATA_VP 



Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): 	 1 
Foram relatados raros casos de leucopenia transitória em pacientes recebendo terapia com sulfadiazina d 
prata. Em geral ocorrendo entre 3 a 4 dias do início do tratamento, com retorno aos níveis normais de 5 a 
7 dias, mesmo com a manutenção da terapia. 

Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 1% que utilizam este medicamento): 
Houve relato de um caso de Megacólon Tóxico de paciente, com pênfigo vulgar imuno-bolhoso, que 
evoluiu com infecção por Clostridium dJflcile e Megacólon Tóxico após uso de sulfadiazina de prata 
tópica. 
Também houve o relato de um caso de Acidose Lática secundária relacionada ao uso de propilenoglicol 
de um paciente vítima de queimaduras de segundo e terceiro grau e que estava recebendo terapia com 
sulfadiazina de prata tópica, que contém propilenoglicol em sua formulação. Foi relatado piora 
progressiva da área queimada, com aparecimento de eritema e bolhas perilesionais, sendo diagnosticado 
como alergia de contato. Diante desta suspeita, o tratamento tópico foi modificado e houve evolução com 
resolução completa das lesões. 
Pacientes que utilizam o produto por longos períodos e/ou em grandes áreas do corpo devem ser 
acompanhados por médico que avaliará a necessidade de acompanhamento laboratorial, principalmente 
em pacientes com deficiência de glicose-6-fosfato desidrogenase. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. 
Informe a empresa sobre o aparecimento de reações indesejáveis e problemas com este 
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC). 

9.0 QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
É pouco provável que ocorra urna superdosagem apenas com o uso tópico de Sulfadiazina de prata 1%. 
Eventualmente, a utilização em grandes superficies pode ocasionar um aumento da concentração 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 possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 

III- DIZERES LEGAIS 
Reg. M.S. n° 1.4761.0023 
Farm. Resp: Dra. Denise Araújo Coelho - CRF/MG n° 34.474 

Nativita Indústria e Comércio Ltda. 
CNPJ 65.27 1.900/0001-19 
Rua Paracatu, 1320 - Bandeirantes - Juiz de Fora /MG - CEP 36047-040 
www.nativita.ind.br  - Indústria Brasileira 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 

r-±SAC---i 
0800-285-3431 

krf~ 
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I&bW 1677-XJ-12 

I.0370.0707.007-6 24 Meses 
250M0 COM CT BI. AL PIAS PVC TRANS X 420 
1.0370.0707.008-4 24 Meses 
250MG COM CT BI, Al- PLAS PVDC TRANS X 7 
(.0370.0707.009-2 24 Meses 
250MC COM Cr DL AI. PLAS PVDC TRANS X 14 
I.0370.0707.010-0 24 Meses 
250MC COM CT BI, AL PLAS PVDC TRANS X 28 
103700707011-4 Outros 
250MG COM cr BI. AL PLAS PVDC TRANS X 42 
1.0370.0707.012-224 Meses 
250MG COM CF 81, AI. PLAS PVDC TRANS X 140 
1.03100707.013-0 24 Meses 
250MC COM CT BI. AL PLAS PVDC TRANS X 280 
1.0370.0707.014-9 24 Meses 
250MG COM (1'B1, AL PLAS PVDC TRANS X 420 

MEDLEV FARMACËUTICA LTDA 10580595000797 
CETOPROFENO 25351.67772612014-51 03/2018 
1415 	GENERICO 	- 	INCLUSÃO 	DE 	NOVO 
ACONDICIONAMENTO 1099520/15-0 
1 0326.0234 003-3 24 Meses 
50 MC CAP GOL DURA Cr BI, AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 
24 
1.8326.0234.004-1 24 Meses 
50 MC CAP CDL DURA CE DL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 
120 

MEDQUIM3CA INDUSTRIA FARMACEW7CA LTDA. 
17875154000120 
AZITROMICINA DI-IsIDRATADA 
AZITROMED 25000.020468199-28 06/2020 
1628 IM1LAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO 
DO PARMACO 1348642116-0 
1.09170056.007-5 24 Meses 
500 MO COM 10EV c-r DL AL PLAS TRANS X 3 
1.0917.0054.008-3 24 Meses 
500 MC CUM 101V CT DL AL PLAS TRANS X 2 
1.09170056.009-1 24 Meses 
500 MC COM 10EV CT DL AL PLAS TRANS X 300 
1.0917.0056.010-5 24 Meses 
500 MG COM 11EV CT DL AL PLAS TRANS X 500 
AZITROMICINA DI-HIDRATADA 25351.65005512014-10 0512020 
0906 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 

1425967116-2 
(1620 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO 
no FÁRMACO - 1348642116-0 - 25000.020465199-28) 
1.0917.0097.001-1 24 Meses 
500 MC COM MIV C'T BL AL PLAS TRANS X 3 
1.0917.0097.002-824 Meses 
500 MC COM 1(0V C7r BL AL PLAS TRANS X 2 
1.0917.0097.003-624 Meses 
500 MG COM 11EV CE BI. AI. PLAS TRANS X 300 
1.0917.0097.004-424 Meses 
500 MC COM REV CE DL AL PLAS TRANS X 500 

MYLAN LABORATORIOS LTDA 11643096000122 
PIPERACILINA SÓDICA + TAZOBACTAM SÕDICU 
TAZPEN 25351.329925/2011-5309/2022 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 03776491174 
1.8830.0007001-624 Meses 
2.000 MG + 250 MG 00 SOL INJ C1 FA Vfl TRANS X 30 ML 
1.8830.0907.002-4 24 Meses 
2.000 MC + 250 MG 00 SOL INJ CT to FA VI) TRANS X 30 
ML 
1.0830.0007.003-2 24 Meses 
4.000 MC + 500 MC 00 SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML 
l.8830.0007.004-024 Meses 
4.000 MG + 500 MG 00 SOL 100 CT to FA VI) TRANS X 50 
ML 
1.8830.0007005-924 Meses 
2.000 MC + 250 MOFO SOL IN) CT 50 PA VI) TRANS X 30 ML 
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1.8830.0007.006-7 24 Meses 
4.000 MC + 500 MG 00 SOL 1001 CT 50 FA VI) TRANS X 50 
ML 

NATIVITA IND. COM. LTDA. 65271900000119 
SIJLFADIAZINA DE PRATA 25351.121233/2011-21 09/2022 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0377799117-0 
1.4761.0023.001-7 24 Meses 
IOMG/GCREM DERM CTBGALREVX300 
1.4761.0023.002-3 24 Meses 
lO MC / G CaEM DERM CX 200 BG AL 1(0V X 300 
1.4761.0023.003-3 24 Meses 
lO MG / (0 CaEM DERM CT PT PLAS OPC X 400 O 
1.4764.0023.004-1 24 Meses 
lO MIO / (3 CREM DI/RM CX 24 PF PLAS OPC X 400 C. 
1.4761.0023.005-1 24 Meses 
IOMC/GCREMDERM CTBG Al- REVX500 
1.4761.0023.006-8 24 Meses 
10 MC / (3 CREM DERM CX 200 DC Al- 1(0V X 50 O 
CLORIDRATO DE RANITIDINA 25351.41020812010-64 09/2022 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0377808117-4 
1.4761.0025.001-024 Meses 
IS MC / ML XPE CT MC OLÁS AME X 120 ML + CP MED 
1.4761.0025.002-6 24 Meses 
ISMG/ MI. XPECX7O FR, PLASAMBXI2OML4-7OCP 
MED 

NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
00629745000109 
CLORIDRATO 156 IRAMADOI, 2535160917.512010-76 10121122 
143 GENÉRICO - RI/NOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0375500/17-0 
1.1402.0079.001-424 Meses 
50 MG/ML SOL 1001 IM IV CT AMO VI) TRANS X 1 ML 
1.1402.0079.502-2 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 6 AMO VI) TRANS X 1 ML 
1.1402.0079.003-024 Meses 
50 MG/MI. SOL INJ IM IV CX 25 AMO VI) TRANS X 1 ML 
1.1402.0079.004-924 Meses 
50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 50 AME VI) TRANS X 1 ML 
1.1402.0079005-724 Meses 
50 MG'ML SOL INJ IM IV CX 100 AME VD TRANS X 1 ML 
1.1402.0079.006-5 24 Meses 
50 MGOsSL SOL INJ IM IV CT AMO VI) TRANS X 2 ML 
1.1402.0079007-3 24 Meses 
50 MC/MI. SOL INI IM IV CX Ir AMOVI) TRANS X 2 ML 
1.1402.0079.008-1 24 Meses 
50 MG/ML SOL 100 IM IV CX 25 AMO VI) TRANS X 2 ML 
1.1402.0079.509-1 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ (54 IV CX 50 AMO VI) TRANS X 2 ML 
1.1402.0079.010-3 24 Meses 
50 MG/ML SOL INJ IM IV CX 100 AMOVI) TRANS X 2 ML 

PRATI OONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166 
BETAMETASONA 25351.20260312002-65 0112023 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0451586117-5 
1.2568.0500004-924 Meses 
0,1 MGJML ELX CX 50 FR VI) AME X 100 ML + 50 CP MED 
1.2568.0060.005-7 24 Meses 
0.1 MG/ML ELX CX 50 FR VI) AMB X 120 ML v 50 CP MED 
1.2568.0060.006-5 24 Meses 
0,1 MG/ML IILX CT FR VI) AME X 120 ML + CO MOI) 

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 
33009945000123 
LEVODOPA + CLORIDICATO DE BENSERAZIDA 
PROL.00A 25992.01833303 0812021 
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE 
VALIDADE 2448458116-3 
1.0100.0064.014-2 36 Meses 
100 MC +25540 COM cr FIt. VI) AME X 30 
PROLOPA DI) 
1.0I00.0064.0IS-0 36 Meses 
IOOMG+25MC COM CT FR, VDAMBX6O 
PROLOPA BD 
1.0100.0064.016-936 Meses 
100 540+25 MG COM CT FR VI) AMBX9O 
PROLOPA DI) 

RANDAXY FARMACÊUTICA LTDA 73663651000190 
DICLOFENACO SODICO 
DICLOFENACO SODICO 25051.001030102.19 0912022 
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0445628117-1 
1.2392.0094.001-6 24 Meses 
100 MC COM DESINT LENTA Cl' DL Al- PLAS TRANS X 100 
1.2352.0094.002-4 24 Meses 
100 MC COM DESINr LENTA CT DL AL PLAS TRANS 31 
(000 
1.2352.0094.003-2 24 Meses 
100 MC COM DESINT LENTA CT EL AL PLAS TRANS X 500 
1.2352.0094.004-0 24 Meses 
100 MC COM DESINT LENTA Cr DL AL PLAS TRANS X 20 
1.23520094.505-9 24 Meses 
100 MG COM DESINT LENTA CT DL AL OLÁS TRANS X 10 
Isrsarlsssa pusássica 
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LOSARTAN POTÁSSICO 25351.033049101-74 09/2022 
143 	GENÉRICO 	- 	 RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0375678117-2 
1.2352.0089.001-9 24 Meses 
50 MG COM REV CT EL AL OLÁS OPC X 28 
1.2352.0089.002-7 24 Menos 
SOMO COM 10EV CT DL AL PLAS OPC X 30 
1.2352.0089.003-5 24 Meses 
50 MG COM 10EV CT DL AL PIAS OPC X 10 
.2352.0089.004-3 24 Meses 

50 MG COM REV CT DL AL PLAS OPC X 14 
1.2352.0039.005-1 24 Meses 
50 MC COM 10EV CF DL Al- PLAS OPC X 700 
1.2352.0099.106-1 24 Meses 
50 MC COM 10EV CT BI, AL PLAS OPC X 1400 
1.2353.0089.012-4 24 Meses 
50 MC COM REV CT DL AI. ELAS OPC X 60 
AZITROMICINA 25351.164057/2502-57 0912022 
143 	GENÉRICO 	- 	 RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0375675117-1 
1.2352.0112.001-2 24 Meses 
500 MG COM 1(12V CT DL AL OLÁS TRANS X 2 
1.2352.0112.002-024 Meses 
500 MC COM REV CT BI, AL PIAS TRANS X 3 
1.23520112.003-924 Meses 
500 MC COM 1(0V CT EL AL OLÁS TRANS X 20 
1.2332.0112.904-7 24 Meses 
500 MC COM REV CT DL Al. PLAS TRANS X 100 
1.23520112.005-524 Meses 
500 MC COM 11EV CT BI, AL OLÁS TRANS X 200 
1.2352,0112.006-3 24 Meses 
500 MCI COM MIV (71`131. AI. PIAS TRANS X 3 
1.2352 0112.007-1 24 Meses 
500 MC COM ((DV CF DL Al. PLAS TRANS X 9 
GLIBENCLAMIDA 25351.165109/2102-ll 10/2022 
143 	GENÉRICO 	- 	 RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0445575117-9 
1.2352.0106.501-1 24 Meses 
5 MC COM CT EL AL OLÁS TRANS X 10 
1.2352.0106.002-8 24 Meses 
5 MC COM CT BI. AL OLÁS TRANS X 30 
1.2352.0106.003-6 24 Meses 
5 MC COM CT EL AL PLAS TRANS X 100 
DIAZEPAM 25231.165750/2002-47 10/2022 
143 	GENÉRICO 	- 	 RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0452600117-7 
1.2552.0104.004-3 24 Meses 
lO MC COM CEDI. AL  ELAS IRANS X Is) 
1.2352.0104.005-1 24 Meses 
lO MC COM CT DL AL OLÁS TRANS X 20 
1.2352.0104.006-1 24 Meoes 
lO MC COM CI' BL AL PIAS TRANS X 30 
CLORIDRATO DE PAROXETINA 25351.174566/2002-98 1012022 
143 	GENÉRICO 	- 	 RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0452596117-9 
1.2352.0102.501-8 24 Meses 
20 MC COM REV CT EL Al- PLAS TRANS X ID 
1.2352.0102.002-6 24 Meses 
20 MC COM REV CI' DL AL FIAS TRANS X 20 
1.2352.0102.503-4 24 Meses 
20 MC COM 10EV CT DL AI. PLAS TRANS X 30 

SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LUlA 
61286647000116 
NORFLOXACINO 25351.358525/2005-03 1012022 
143 	GENÉRICO 	RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0447563117-0 
1.0047.0435.001-5 24 Meses 
400 MC COM 10EV CT EL AI. AL X 6 
1.0047.0435.102-3 24 Meses 
400 MG COM 11EV CT DL AI. AI. X 7 
1.0047.0435.003-1 24 Meses 
400 MC COM MIV Cl' DL AI. AL X 14 
1.0047.0435.004-1 24 Meses 
400 MC COM REV CT EL AL AL 	21 
1.0047.0435.005-8 24 Meses 
400 MC COM 10EV CT EL AI. AL X 100 
1.0047.0435.006-6 24 Meses 
400 MC COM MIV CI' BL AL AI. X 150 
1.0047.0435.007-4 24 Meses 
400 MC COM 1112V CT DL AI. AL X 200 

SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 05135244000123 
METILDOPA 
VENOPRESSIN 25351.027799/01-13 0912022 
142 	SIMILAR 	- 	 RENOVAÇÃO 	DE 	REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0371836117-9 
1.4682.0009.001-1 24 Meses 
500 MG COM RIOV CT DL Al- PLAS TRANS X 30 
1.4682.0009.002-1 24 Meses 
500 MC COM 10EV CT EL AL PLAS TRANS X 500 
1.4682.0009.005-4 24 Meses 
250 MC COM REV CT DL AI. PLAS TRANS X 500 
1.4682.0009.006-2 24 Meses 
250 MC COM REV Cl' BL AI. OLÁS TRANS X 30 

TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 05333 5420001 OS 
TRIÓXIDO DE ARSÊNIO 
TRISENOX 25351.510357/2017.07 0512019 

LIBBS FARMACÊUTICA LTOA 01230314000175 
rosswesralinss çá1icu 
PLENANCE 25351.32678112011-37 1112022 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DI REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 0433900117-2 
I.0033.0170.00I-1 24 Meses 
lo MC COM 1(31V CT DL AL/AL X 30 
1 0033 0170.002-8 24 Meses 
lo MG COM REV CT BI. AL/AL X 60 
I.0033.0170.003-6 24 Meses 
lo MG COM ((0V CT DL AL/AL X 90 

' 's....' 	10033.0170.004-4 24 Meses 
20 MC COM REV CT DL AL/AL X 30 
1 0033.0170.005-2 24 Meses 
20 MG COM RI/V CT RI. AIJAI. X 60 
1.0033.0170.006-0 24 Meses 
20 MC COM REV CT BI. AIJAL 90 
1.5033.0170.007-9 24 Meses 
lo MC COM REV CT DL AL/AL X 10 
1.0033.0170.005-7 24 Meses 
lO MC COM REV CT BI. AIJAL X 20 
1.0033.0170,009-5 24 Meses 
lo MC COM 1(0V CT DL AL/AL X 90 
1.0033.0170.019-924 Meses 
20 MC COM REV CT BI. AL/AL X 90 

Esse docsmersto pode ser verificado tio endereço eleteOnico hup://wwwes.gov.br/sstersl/vidade.hrnsl. 	 Documento asarnado digitalmente conforme 540 iC 2.200-2 de 2410812001. 
pelo código 00012017111300008 	 Isfroestruisses de Chaves Pisblips Brasileir1 
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sulfametoxazol+trimetoprima  
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999 

Agente quimioterápico com duplo mecanismo de ação e propriedades bactericidas. 
	 o 

Antibacteriano para uso sistêmico. 

APRESENTAÇÕES 
Sultametoxazol+trimetoprima suspensão (5mL) 200mg + 40 mg: embalagem contendo 01 ou 50 frascos com lOOmL. 

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

COMPOSIÇÃO 
Princípios ativos: 
Cada 5mL de suspensão contém: 
sulfametoxazol ............................................................................................................................................................200mg 
trimetoprima..................................................................................................................................................................4Omg 
veículoq.s.p . ................................................................................................................................................................... 5mL 
Excipientes: álcool etílico, aroma de tutti-frutti, carmelose sádica, corante vermelho ponceau, metilparabeno, 
polissorbato 80, propilparabeno, sacarina sádica, simeticona, sorbitol, dióxido de silício e água purificada. 

INFORMAÇÕES AO PACIENTE 
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informações abaixo. Caso não esteja seguro a respeito de determinado 
item, favor informar ao seu médico. 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Sulfametoxazol+trimetoprima é indicado para o tratamento de infecções causadas por microrganismos sensíveis à 
associação dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, como certas infecções respiratórias, gastrintestinais, renais 
e do trato urinário, genitais (feminino e masculino), da pele, entre outros tipos de infecções. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Sulfametoxazol+trimetoprima é um quimioterápico (medicamento sintetizado em laboratório para combater 
microrganismos ou a multiplicação desordenada de células), com propriedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e 
duplo mecanismo de ação. 
Sulfametoxazol+trimetoprima contém dois compostos ativos, que agem sinergicamente (ação conjunta, em que uma 
substância potencializa a outra), inibindo dois passos consecutivos da formação de uma substância necessária aos 
microrganismos, que não conseguem mais se desenvolver. 
A ação medicamentosa de sulfametoxazol+trimetoprima começa logo após a primeira dose. No entanto, os 
microrganismos não são eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns sintomas, como febre, dor, etc. 
desapareçam, é necessário continuar o tratamento pelo período estabelecido pelo seu médico. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Sulfameto xazol+trimeto prima não deve ser utilizado por pacientes com doença grave no figado ou no rim. Também está 
contraindicado a pacientes com alergia à sulfonamida ou à trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da 
formulação. 
Sulfametoxazol+trimetoprima não deve ser utilizado em combinação com dofetilida (medicamento contra arritmias do 
coração) (vide item O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interações medicamentosas). 

Este medicamento é 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 há maior 
probabilidade de ocorrer efeitos indesejáveis relacionados à dose ou à duração do tratamento. Em pacientes ido os ou 
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com história de deficiência de ácido fólico ou insuficiência renal, podem ocorrer alterações hematológicas (no saij41 
indicativas de deficiência de ácido fólico. Essas alterações são reversíveis administrando-se ácido folínico. 
Para diminuir esses efeitos, recomenda-se que a duração do tratamento seja a menor possível para o paciente idoso. 
caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes em uso prolongado devem fazer exames de sangue o 
urina regularmente. 
O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso você observe sinais de aparecimento de erupção cutânea ou 
qualquer outra reação adversa grave. 
Sulfametoxazol + trimetoprima deve ser administrado com cautela a pacientes com história de alergia grave e asma 
brônquica. 
Infiltrados pulmonares (alterações nos pulmões identificadas em radiografias), tais como ocorrem em alveolite 
(inflamação dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar durante a respiração) alérgica ou eosinofihica (por 
um tipo de glóbulo branco), têm sido relatados. Esses podem se manifestar por meio de sintomas como tosse ou 
respiração ofegante. 
Se tais sintomas aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o paciente deve ser reavaliado e a descontinuação da 
terapia com sulfametoxazol + trimetoprima deve ser considerada. 

Sulfametoxazol + trimetoprima não deve ser utilizado por pacientes com sérias alterações hematológicas (no sangue) 
nem por pacientes portadores de deficiência de G6PD (desidrogenase de glicose-6-fosfato), a não ser em casos de 
absoluta necessidade e em doses mínimas. 
Como com todos os medicamentos que contêm sulfonamidas (como o sulfametoxazol), deve-se ter cautela com pacientes 
com porfiria (doença que apresenta irregularidade no metabolismo da hemoglobina, pigmento responsável pela cor 
vermelha do sangue) ou disfunção da tireoide. 
Sulfametoxazol + trimetoprima pode aumentar a excreção urinaria, particularmente em pacientes com edema (retenção 
de líquidos) de origem cardíaca. 
Pacientes com insuficiência renal grave (ou seja, com depuração da creatinina 15-30 mL/min) que estão recebendo 
sulfametoxazol-trimetoprima devem ser monitorados quanto aos sinais e sintomas de toxicidade, tais como náuseas, 
vômitos e hipercalemia (elevação do potássio no sangue). 
Altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por Pneumocystisjirovecii induzem progressivo, mas 
reversível, aumento da concentração de potássio sérico em um número substancial de pacientes. Mesmo doses 
recomendadas de TMP podem causar hipercalemia, quando administradas em pacientes com doenças subjacentes do 
metabolismo do potássio, insuficiência renal ou que estejam recebendo drogas que provocam hipercalemia. É indicado 
monitoramento rigoroso do potássio sérico nesses pacientes. 

Gravidez e lactação: 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Você deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez durante o tratamento ou logo após o seu término. 

Dois estudos sugeriram um aumento de 2 a 3,5 vezes do risco de aborto espontâneo em mulheres tratadas apenas com 
trimetoprima e em combinação com sulfametoxazol durante o primeiro trimestre em comparação com nenhuma 
exposição a antibióticos ou exposição a penicilinas. 
Uma vez que os dois compostos de sulfametoxazol + trimetoprima atravessam a barreira placentária, eles podem vir a 
interferir no metabolismo humano do ácido fólico, devendo ser usado na gestação 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 ácido fólico diariamente durante o tratamento com 
sulfametoxazol + trimetoprima. Deve-se evitar o uso de sulfametoxazol + trimetoprima no último trimestre de gestação, a 
não ser que não exista nenhuma alternativa, devido ao risco do recém-nascido apresentar problemas neurológicos devido 
ao acúmulo de bilirrubina no cérebro (kemicterus). 
Os dois compostos de sulfametoxazol + trimetoprima são excretados pelo leite, devendo-se levar em consideração os 
riscos já citados acima. 
Informe ao seu médico se está amamentando. Este medicamento não deve ser utilizado durante a amamentação, exceto 
sob orientação médica. 

Atenção: Sulfametoxazol + trimetoprima suspensão (5mL) de 200 mg + 40 mg contém açúcar, portanto, deve ser 
usado com cautela por portadores de diabetes. 

Até o momento, não há informações de que sulfametoxazol + trimetoprima possa causar doping. Em caso de dúvida, 
consulte seu médico. 

Interações medicanien tosas 
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Devido à possibilidade de interação medicamentosa, você deve ter cautela com o uso concomitante de sulfametoxaz+ 
trimetoprima e os medicamentos ou substâncias descritos a seguir: 
- diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina eliminada) e digoxina (medicamento para o coração); 
- medicamentos para doenças do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo, 
antidepressivos e fenitoína; 
- medicamentos que contenham em sua fórmula: amantadina (medicamento antiviral e antiparkinsoniano), lamivudina 
(antirretroviral utilizado em pacientes portadores de HIV), ou memantina (utilizado em doença de Alzheimer), 
antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplante, por exemplo), indometacina (usada em doenças reumatológicas, 
por exemplo), metotrexato (usado em doenças reumatológicas, por exemplo), pirimetamina (usada em infecções, como 
toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (anticoagulante). 
Há evidências de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, sulfametoxazol + trimetoprima não deve ser 
administrado em combinação com esse fármaco. 
A exposição sistêmica a medicamentos metabolizados pelas enzimas do figado (citocromo P450 2C8) pode aumentar 
quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem paclitaxel (oncológico), 
amiodarona (usado em arritmias cardíacas), dapsona (usado em doenças de pele), repaglinida, rosiglitazona e 
pioglitazona (usados em diabetes). 

Interações farmacodinâmicas e interações de mecanismo indefinido 
A taxa de incidência e gravidade das reações adversas mielotóxicas e nefrotóxicas pode aumentar quando TMP-SMZ é 
administrado concomitantemente com outros medicamentos mielossupressQres ou associados à disfiinção renal, como 
análogos de nucleosídeos, tacrolimus, azatioprina ou mercaptopurina. Pacientes que recebem TMP-SMZ 
concomitantemente com tais medicamentos devem ser monitorados quanto à toxicidade hematológica e/ou renal. 

A administração em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma substância conhecida por ter um grande 
potencial para causar agranulocitose (diminuição dos glóbulos brancos), deve ser evitada. 

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

Interferência em exames de laboratório 
Sulfametoxazol + trimetoprima, especialmente o componente TMP, pode interferir na dosagem do metotrexato sérico, 
dependendo da técnica utilizada para medição do fármaco. 
A presença 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 cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

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

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
As suspensões de sulfametoxazol+trimetoprima devem ser administradas por via oral, pela manhã e à noite, de 
preferência após uma refeição, e com quantidade suficiente de líquido. 
O frasco de suspensão deve ser agitado antes da administração. 
A posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doença. No entanto, as doses usualmente 
recomendadas para as suspensões de sulfametoxazol+trimetoprima são: 
Crianças abaixo de 12 anos: 
de 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensão a cada 12 horas. 
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de 6 meses a 5 anos: 5 mL de sulfametoxazol+trirnetoprima suspensão a cada 12 horas.  
de 6 a 12 anos: 10 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensão a cada 12 horas. 	 ( 

c 	llPJ' 
A posologia acima indicada corresponde, aproximadamente, a dose diária média de 6 mg de trimetoprirna e 30 rng 	o" 
sulfametoxazol por kg de peso. Em infecções graves a dosagem recomendada pode ser aumentada em 50%. 

Adultos e crianças a partir de 12 anos: 
Dose habitual: 20 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensão a cada 12 horas. 
Dose mínima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 10 tnL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensão a 
cada 12 horas. 
Dose máxima (casos especialmente graves): 30 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensão a cada 12 horas. 

Duração do tratamento 
Em infecções agudas, sulfametoxazol + trimetoprima deve ser administrado por, pelo menos, cinco dias ou até que o 
paciente esteja sem presença de sintomas por, pelo menos, dois dias. Se a melhora clínica não for evidente após sete dias 
de tratamento, o paciente deve ser reavaliado. 
Esquemas de tratamento especiais são recomendados em determinadas doenças e condições clínicas dos pacientes. O seu 
médico saberá identificar essas situações e adotar o esquema de doses adequado. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o horário da dose seguinte e retorne ao seu esquema 
de tratamento habitual. Não tome uma dose dobrada para compensar a que você esqueceu. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Nas doses recomendadas, sulfametoxazol + trimetoprima é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns 
são erupções cutâneas e distúrbios gastrintestinais. 
Entretanto, efeitos colaterais adicionais já foram descritos em frequência variável nos pacientes expostos à medicação. 
As categorias utilizadas como padrões de frequência (número de eventos relatados / número de pacientes expostos à 
medicação) são 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 (não pode ser estimado a partir dos dados disponíveis). 

Efeitos adversos relatados em pacientes tratados com trimetoprima + sulfametoxazol: 
Classe de sistema Comum orgânico  Incomum  Raro Muito Raro  Desconhecido   

Leucopenia 
(redução dos 
glóbulos brancos 
do sangue), 
granulocitopenia, 
trombocitopenia, 
anemia 
(megaloblástica, Metahemoglobinemia 

hemolítica / (hemoglobina 

Distúrbios do  autoimune, defeituosa), 

sangue e sistema  aplástica) (falta agranulocitose, 
pancitopenia linfático de glóbulos (redução de todas vermelhos no as células do sangue por falta sangue) de produção na 

medula óssea, 
por destruição ou 
funcionamento 
inadequado das 
hemácias 
existentes) 
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4CI1V" 
Miocardite zn 1 ( 

Distúrbios (inflamação do O 
cardíacos músculo do 

coração) alérgica ____ 

Distúrbios 
congênitos 
(característica 
adquirida pelo bebê 
durante o período 
em que permaneceu 
em gestação) e Aborto 
gravidez, puerpério 

espontâneo (fase pós-parto), e 
condições 
perinatais (período 
entre as 22 semanas 
de gravidez e os 7 
dias completos 
após o nascimento) 

Distúrbios do 
Zumbido, vertigem 

ouvido e labirinto 
Uveíte (inflamação 

Vasculite 
Distúrbios oculares de uma das 

retiniana 
camadas do olho) 

Diarreia, 
enterocolitepseu 
domembranos 
(um tipo de 

Glossite 
inflamação (inflamação na 

Distúrbios Náuseas, intestinal, língua), estomatite Pancreatite aguda  
gastrintestinais vômitos geralmente 

(inflamação na  
provocada pela p 

mucosa da boca) 
multiplicação 
exagerada de 
alguns tipos de 
bactéria)  

Distúrbios Traiisaminases 
Bilirrubina 

Colestase 
(redução de 

Síndrome do 

hepatobiliares elevadas 
elevada, 

eliminação da 
Necrose hepática desaparecimento 

hepatite bile) do ducto biliar 

Reações alérgicas/ 
hipersensibilidade 
(reações tipo 
alérgicas), como 
febre, angioedema, 
reações 
anafilactoides 
(reações que 
lembram 
anafliaxia, porém 

Distúrbios do com mecanismo 
sistema diferente; podem 
imunológico cursar com 

inchaços, reações 
cutâneas, coceira, 
dificuldade para 
respirar e dores 
abdominais), 
doença do soro 
(reação mais 
tardia, com febre, 
coceira, dores nas 
articulações e,  

/ 

vf  
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eventualmente, _LI lesões renais) 0 FL 

Infecções 

Infecções e ifingicas, como 

infestações candidíase (às 
vezes chamada 
de "sapinho")  

Hipercalemia 
(elevação do 
potássio no 

Investigações sangue), 
hiponatremia 
(redução do 
sódio no sangue) 

Distúrbios de Hipoglicemia 

nutrição e (redução da 

metabolismo 
glicose no 
sangue)  

Rabdomiólise Artralgia (dores 
Distúrbios do (necrose das nas 
tecido conectivo e células dos articulações), 
musculoesquelético músculos) mialgia (dores 

musculares) 

Neuropatia 
(afecção dos 
nervos) Ataxia (falta de 
(incluindo coordenação de 
neurite periférica movimento), 
- inflamação dos meningite 

Convulsões pequenos ramos asséptica 
Distúrbios do (ataques em que nervosos das (inflamação das Vasculite 
sistema nervoso a pessoa se extremidades), meninges, cerebral 

debate) parestesia revestimento do 
(sensibilidade cérebro, não 
alterada de uma provocada por 
região do corpo, germes) / sintomas 
geralmente com como de meningite 
formigamento ou 
dormência) 

Transtornos Alucinações 
psiquiátricos  

Nefrite intersticial 

Uréia elevada, 
Cristalúria (inflamação dos 

Distúrbios renais e creatinina 
Insuficiência (concentração rins), aumento da 

urinários sérica elevada renal aumentada de diurese 
cristais na urina) (quantidade de 

urina)  

Infiltrações 
Distúrbios pulmonares 
respiratórios, (alterações nos Vasculite 
torácicos e do pulmões pulmonar 
mediastino identificadas em 

radiografias) 

Bula sulfa+trim 200+40mg - Suspensão 	 Vitamedic 2021 - XXXXXX - 01/21A 



Bula do Paciente 

Descrição de eventos adversos selecionados 
A maioria das alterações hematológicas observadas tem sido leve, assintomática e reversível na retirada da terapia. Como 
com qualquer medicamento, reações alérgicas podem ocorrer em pacientes com hipersensibilidade aos componentes do 
medicamento. As reações de pele mais comuns observadas com sulfametoxazol + trimetoprima foram geralmente leves e 
rapidamente reversíveis após a retirada da medicação. 

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

Altas doses de TMP, como usado em pacientes com pneumonia por Pneumocystis jirovecii, induzem a progressivo, mas 
reversível, aumento de concentração sérica de potássio em um número substancial de pacientes. Mesmo em doses 
recomendadas, TMP podem causar hipercalemia quando administradas a pacientes com doenças subjacentes de 
metabolismo do potássio ou insuficiência renal, ou que estão recebendo medicamentos que induzem hipercalemia (vide 
item Advertências e Precauções). 

. 	Foram notificados casos de hipoglicemia em pacientes não diabéticos tratados com SMZ-TMP, geralmente após alguns 
dias de terapia (vide item Interações Medicamentosas). Pacientes com deficiência de função renal, doença hepática ou 
desnutrição ou recebendo altas doses de TMP-SMZ estão particularmente em risco. Vários dos pacientes com pancreatite 
aguda tinham doenças graves, que incluem a aids (síndrome de imunodeflciência adquirida). 

Segurança de sulfametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo 111V 

Os pacientes portadores de HIV têm o espectro de possíveis eventos adversos similar ao espectro dos pacientes não 
infectados. Entretanto, alguns eventos adversos podem ocorrer com frequência maior e com quadros clínicos 
diferenciados nesta população. 

Essas diferenças relacionam-se aos seguintes sistemas: 
Classe de Sistema or2ãnlco Multo comum Incomum 
Distúrbios do sangue e sistema 
linfático 

Leucopenia, granulocitopenia, 
trombocitopenia  

Distúrbios gastrointestinais Anorexia, náuseas, vômitos, diarreia.  
Distúrbios gerais e condições no 
local de administração 

Febre (geralmente em conjunto com 
exantema maculopapular)  
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Distúrbios hepatobiliares Transaminases elevadas 
Investigações Hipercalemia Hiponatremia 	 o 
Distúrbios de nutrição e 
metabolismo  

Hipoglicemia 

Distúrbios de pele e do tecido 
subcutâneo  

Exantema maculo-papular, prurido 

Em ordem de frequência, foram encontrados efeitos gastrintestinais (náuseas, lesões na boca, diarreia), reações de pele e 
zumbidos nos ouvidos, que desapareceram com a suspensão do tratamento. Alterações no exame de sangue também 
podem surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensão do tratamento. 

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Em caso de ingestão aguda (rápida e intensa) de doses excessivas, intencional ou acidentalmente, podem ocorrer os 
seguintes sintomas: náuseas, vômito, diarreia, cefaleia, vertigens, tontura e distúrbios mentais e visuais. Nessa situação, 
deve-se provocar vômito rapidamente, para eliminar a maior quantidade possível do medicamento ingerido. 

Em caso de superdose crônica (ingestão de quantidade maior que a indicada, por longo período), podem ocorrer 
alterações no sangue. 

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

DIZERES LEGAIS 

M.S: 1.0392.0170 

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

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 

Vitamedic Ind. Farmacêutica Ltda. 
Rua VPRO1 - Qd. 2 A - Mód. 01 
DAIA - Anápolis - GO 
CNPJ: 30.222.814/0001-31 
Industria Brasileira 
XXXXXX- 01121A 

5 A) 
0800622929 

www.vitamedic.ind.br  

VITAMEDIC 
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N°77, segunda-feira, 23 do abril de 2018 

25351217687201340 0242176/18-3 0300609113-5 
VITAMEI)IC INDUSTRIA FARMACRWICA LTI)A - 
30.222.81410001-31 155 - GENERICO - Registro de Medicamento 
2535I.I22340i20I3-04 0249293118.8 0173674134 
WYETI1 INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 
6)072.393/0001-331498 - MItUICAMIáNIO NOVO - Inclusão de 

rma.na faneagiaticu au Pais 
25351.097947,20174K, 0253329110-4 1101510'14-7 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 
ÕI.280.647/0001.16 159 - DENERICU - Registra da Medicamento 
23351.434672/2013-34 0269498118-1 0615776113-9 
SANDOZ IX) BRASIL INDUSTRIA FARMACÊUTICA ULDA - 
61.286.647/000I-16 155 - GENERICO - Registro de Medicamento 
23351.3476592015-20 0500912/15-9 0500912113.0 
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - 51.700.468/000I-97 
460 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Nova Associação no 

Pais 
2555! .764740.2015-00 0257929110-4 1890505/154 
GENZYME DO BRASIL LTDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de lronsfer6nria de T,Uilaridade de Registro 
çlneorpsonçoo de Empresa) 
23351.1402552018-92 033371/10_1 
01990141111-5 
(SENLYME DO BRASIL LIDA 10305 - I'RODU 11.) BIOLÓGICO 
- Saliaitaçáo de Trmsfnrdnsia de Tilalaridade dc Registro 
(Incorporação de liespresa) 
25351140342,2018-40 0221255110-2 
0199882/18-0 
GF.NZYME DO BRASIL LTI3A 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de T,onstbr0ncia de Tilularidade de Registra 
Incorporação de Iimpresa) 

25351.140344/2014-39 0233908118-1 
01991(05118-4 
GIiNZYMF. D9) BRASIL LTDA 10505 - PRODUTO IOIULU(iICU 
- Solicitação de TransferOncia de Tilolaridasdo de Registro 
(Ineorporaçilo de (iotpreva) 
25751.1403402019-17 0233934118-41 
019980918-7 
GENZYME De) BRASIL LTDA 10505 - PRODUTO ISIOLOGICO 
- Solicitação dc Tr.snslL-rdncia de rtlalaridadc de Registro 
(lna)rpoeaçãa de Empresa) 
25351.140352;2(11)11-8.5 02337561lO-O 
0199894i18-3 
GISNZYME DO BRASIL UrDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de Transltirtacia de Tilulaeidade de Registro 
(Incorporação de Empresa) 
25351.140387/2010-14 0233736118-3 
1)199951/10-6 
(IENZYMII DO 1(RASIL LTDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de Toinsferénci3 da Titalaridade de Registra 
(lncorpueaçto de Empresa) 
29351.140393.2013-71 0233711110-0 
0199959/18-1 
TFVA FARMACÊUTICA ITDA. 1920 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- SaliciLição de Correção de Dados na Base 
25351.01 ,112&2W7-H6 11242027110.11 
6006613/18-1 

RIOLIlÇÃO-RE N° 988, tSR 19 DE ABRIL DE 2018 

A (iepte-Ger.iI Sobslitolo de Medicamentos e 'rodeios 
Biológicos no uso das atribuiçoes que lhe foram conferidas pelo 
I'orrtEa° 390, de 21 de março de 2010, aliodo ao disposto no art. 
54. 1. § 1° do Regimento Interno aprovada tios temos de Aceso 1 da 
Resolução do Diretoria Colegiada - RDC na  61. de 3 de fevereiro de 
2016, resolve; 

Art. 1' Conccdee a revalidaçOs aatoinática do registro dos 
inodiomnentas similares, genincos, novos e biológicos sob o a de 
processos constantes do nroxii desta Resolução, aos teeeos do § (i 
do srI. 12 do Lii ri. 6.360. de 1976. 

PieI. 2' A revalieloção abrange os pedidos alor  ainda não 
foram objato de qualquer maaiíiistação por p5110 da Aso sa. 

Parógrafo único. Não esmOlam do anexo desta Resolução os 
cltdtcnles protocolados foro do pro.ao estabelecido nos (ermos da 
lei ai 6360, de 1976. 

Ar). 3' A resalidaç5o aatomótica n0o impedirá o 
continuação da análise da Petição de muovaç0o do registro nta,scnda, 
podendo a Adtniotistnsção, se for o caso, udelerir o pedido de 
renovação e cancelar o tcgislto que lenha sido astomaticomente 
ravolidodo, oa rslilieá-lo deferindo o pedido de renovação. 

Att 4' Os medicamentos revalidados podem ser 
consultadas, assim como usas aprcseelaçf'as válidos no ltnk: 
https://costsulWs.nnvisa.goribr/#/nseslicameoLov  

Ao). 5' Será considerada a data de oevalidação do 108/sIre 
cantada a partir da fatal da vigência do peno/o de validade anterior, 
de modo ilon itls há inlerropção na tegularidide da registro. 

AiS. 6' Esta Resolução culta eot 'igor tia data de soo 
polilicnçlo. 

ALESSANDRA PAIXÀt) DIAS 

ANEXO 

RAZÃO SOCIAL 
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO 
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE 
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 

Diário Oficial da União - Suplemento 

eloridralo de mrllortniaa 04/2023 
25351312642200601 2109963174 
AUROBINDO NIARMA INDUSTRIA FARMACÊUTICA 
LIMITADA 
besunto de anlodipisto 0512023 
253511140782200745 2115306170 
AUII.OBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA 
LIMITADA 
tiaastsrrida 0512023 
25351267433200779 2115292176 
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA 
LIMITADA 
gabapentino 00/2023 
25351589652200968 2115273170 
Allhaia S.A Indústria Faomaecsstica 
droapirenana 1 elioilestesdiol 0612023 
25351695672201111 2143161172 
BIOSINTÊTICA FARMACÊUTICA LTDA 
ripcofsbr.Ou 05/2023 
25351279274201129 2107972172 
BRAINFARMA INDUSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA 
S.A 
serIaIs de eiproternna4-etinilesteadiol 0512023 
25351793022201132 21311592171 
CRISTALIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 
atesiloto do insatiaibsi 0512023 
25351428386201280 2113436177 
EMS S/A 
clortalidona 05/2023 
25351213161200292 21311996179 
EMS S/A 
eluridratu de dalosetiiaa 06/2023 
25351435299201262 2166207170 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 
noitoomicina 0512023 
25351000295201259 2092800172 
EUROFARMA lABORATÓRIOS S.A. 
cicrndrals de irinolecano 0512023 
25351009968200301 2000530171 
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA 
Itucocazol 04/2023 
25351176341200276 21031071741 
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 
uloristralo de lidocaias 06/2023 
2535002899200305 2166887176 
HIFOLABOR FARMACEUTICA LTDA 
11051610 de clindamicina 0612023 
253510100962003I3 2166860174 
1 IIPULAI9OR FARMACEUTICA LTDA 
aspiesiaolaetonss 0612023 
25351205917200708 2166084171 
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 
lorsiadiou 06/2023 
25551145946200795 2160471175 
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 
malettto de deticlorfcnimmitsa + betamelonona 04/2023 
25351345461200734 2071904173 
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO 5/A 
oaptoseno 08/2023 
25351016190200389 2152395179 
LABORATÓRIO TRUTI.I BRASILEIRO S/A 
eciccosibe 0812023 
25331425826201210 2124883174 
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 
nialatiaa + óxido de zinco 06/2023 
25351678923201489 2103487177 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
omeptazol 04/2023 
25351070700200797 2080911175 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
ampieiliaa 05/2(123 
25351100827200682 2156314175 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
ontoxieilina ((512823 
25251112705200613 2166893171 
PRATI DONADUZLI & CIA LTDA 
hidrocloroóaaida 0412823 
233511152972041732 2108815172 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
benzoilmctroaidazol 0412023 
25351141020200760 2108788171 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
laratadias 04/2023 
253512097842110251 2158368174 
PRATI DONADUZZI & CIA LIDA 
Ioslido sódico de predisisolona 0412023 
25351219765200232 2108813176 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
cetocoaazsil 0412023 
25351434609208726 2000660170 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
mbepetzol soalio 06/2823 
25351372903201003 2158221171 
UNIÃO QUÍMICA liARMACEUTICA NACIONAL 11/A 
cloridrnlo do clobatinei 4 saceinalo de doxilamitia 04/2023 
25351214442200252 2117260179 
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 
ce16lcxina 0312023 
25351232843200707 2110161172 

ISSN 1677-7042 	 17 

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL 11/A 
cefalexina 0412023 
25351421153200712 2110163179 
VrrAMEDIC INDUSTRIA PARMACEUTICA L1DA 
rslfarnatoxazol+arioneloprima 05/2023 
25351560842200980 2152404171 
GLAXOSMITHKLINI/ BRASIL LTlA 
SONRIDOR 05/2023 
25351212097200212 2139696174 
SCHERING-PLOUGI8 INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
NASONEX 0612023 
25351446445200960 2107831179 
BAYER S.A. 
GYNERA 06/2023 
25351090962200059 2107931175 
BAYER S.A. 
CIFRO 0512023 
253512125116200795 2168475176 
BOIIHRINGER INGELO{EIM DO BRASIL QUÍMICA 
FARMACÊUTICA LTDA. 
PRADAXA 0712023 
25351344662200714 2152199179 
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 
S.A. 
GARASONE 052023 
25351261785201587 2117228175 
COSMEI) INDUSTRIA DE COSMETÍCOS E MEDICAMENTOS 
S.A. 
DIPROSONE 05/2023 
2535126248520155 1 2168567173 
ELI LILLY 170 BRASIL LTDA 
I°ROZAC 0512023 
2500100050787 2143279171 
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 
ZANIDIP 0612023 
25351649637201412 2(29430)75 
MERCK SIIARP & DOHME FAII.MACEUTICA LTDA 
IIENAM 0512023 
25001011(01884 2077227171 
OPHTHALMOS S/A 
OPHTCOL 0512023 
250000096219504 2151044170 
UNITED MEDICAL LTDA 
VIREAD 06/2023 
25351200739200231 2158190170 
APSEN FARMACEUTICA 8/A 
MECLIN 0712023 
25351162067200258 2102611174 
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA F 
FARMACÊUTICA LTDA. 
TRAYENTA DUO 0712023 
25351621282201165 2143367174 
COSMED INDUSTRIA 1211 COSMETICOS E MEDICAMENTOS 
S.A. 
BENI1CiISIP 0512023 
253516376632011937 2152146178 
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 
FIYTAS 0412023 
2535 1186783200735 109087135 
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 
TOPOTACX 04 12023 
25351569497201285 2087927170 
Achê Laboratórios Farnsarêoticos S.A 
OMIIPRAMIX 0512023 
2535102511290021 2152415177 
Acbó Laboratórios Fanoacóoticos S.A 
CIPIDE 94/2023 
25351230932201160 2107956171 
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 
IIIOARISTON 05/2023 
23351324373201361 2122028170 
CELLERA FARMACÊUTICA S A. 
TANDERALGIN 0412023 
250000026669829 2080490173 
CHEMICALTECH IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E COMERCIO 
DE PRODUTOS MÉDICOS, FARMACÊUTICOS E 
HOSPITALARES LTDI5 
VILNE 04/2023 
25351223007280219 2130105174 
CHEMICALTECH IMPORTAÇÃO. EXPORTAÇÃO E COMÉRCIO 
DE PRODUTOS MÉDICOS, FARMACÊUTICOS E 
HOSPITALARES LTDA 
IDA 04/2023 
25351223015200265 2130651176 
CHIESI FARMACÊUTICA LIDA 
PRIDECIL 0612023 
2599203510076 2192501173 
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTI)A 
MEI3ENIX 0512023 
2599201489872 2115829171 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 
DUOMO 05/2023 
25351059434200741 2159610177 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 
RISS 0512023 
25351111828200637 2075380172 
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 
ESC 05/2023 
25351426086201193 2107910178 

Fstc dosomeato pode ser veril5e,slst ao ondaniço elrlréaioi, htnp://suww.ia.gov.br/aolarrtioidadc.hwtI,  
1o/o código U53 120189230W17 

Doeuntaato assinado digitalmonle coiifornse MI' o 2.200-2 de 24108/2001, que isstiloi a 
lnfroesrrutiira de Chnves Públicas BraoiIcirCI'-51il 
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25351217607201348 0242176/10-3 1130860903-5 
VI1'AIsdEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 
30.222.01410001-31 155 - GENERICO - Rvtistro de Medicamento 
25351.12234012013-64 0249293118-5 0173674134 
WYETII 	INDÚSTRIA FARMACÊUTICA 	LTDA - 
61072.393/0001-331498 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de 
nova Ibano lúrinacduticu nu Pais 
25351.097947/2017-06 0253329110-4 101515/14-7 
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
ó1.286.0471000I-I6 155 - GENERICO - Registro ale Medicamento 
25331.43467212013-34 0269498110-1 8615776113-9 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 
61.286.647)0601.16 155 - GFNERICO - Regisim, de Medicamento 
25351.34765912015-20 0580912115-6 0500912115-0 
JANSSEI4-CILAG FARMACÊUTICA LTDA - 51.780.460 1000I47 
1400 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Novo Associação tio 
I'ais 
25351.76474012015-80 0257929118-4 1090303115-8 
GENZYMII DO BRASIl. LIDA 10305 .  PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de Transferóacia de Tilnlaeidade de Registro 
(incorporação da Empresa) 
25351.140255/2018-92 0222715118-1 
0199814118-5 
GENZYME DO BRASIL LTDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de TassnuferOneia d'a Titularidnde de Registro 
(Incorporação de Enipresa; 
2535I.140342/20l8-40 0221255/10-2 
019905211841 
GENZYME DO BRASIL LTL)A 1113115 - PRODUTO BIOLOGICO 
- Solicitação de TranulbrViscia tia Tilnlaridade de Registro 
(lucorpsimçao de Empresa) 
25351.140344/2010-39 0233908110-1 
0199005/10-4 
GENZYME DO BRASIL LTDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solieilaçoo de Traosl'cróacia de Tilclaridnde de Registro 
(Ineorponaçlo de Empresa) 
25351.140348/2010-17 0233934/10-O 
0199869/18-7 
GI7NZYMI( DO BRASIL LTDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de TnisosferOacia de Tilsdnrídstde de Registro 
1 Incorporução da Empresa) 
25351.14035212010-65 0233756118-8 
0199894/18.3 
(1ENZYMB DO BRASIL LTDA 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de Tronsfcrdncia da Tilolaridade de Registro 
çlacorpor.sç0o de Empresa) 
25351 14030712018-14 0233736119-3 
019995U18-6 
GI/NZYME DO BRASIL LTI)A 10305 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de Transleróncia de Titnlaridadc de Registro 
(Inconpomção de Empresa) 
25351.140393/2018-71 02337)1/18-0 
0199959/18-1 
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 1920 - PRODUTO BIOLÓGICO 
- Solicitação de Correção de Dados na Base 
25351.014128/2807-86 0242827/10-0 
0206613110-1 

RFSOI,IIÇÃO-RE 5' 968, DE 19 DE ABRIL DE 2018 

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos 
Biológicas os usa das atrihuiçães que lhe 5/ram conferidas pela 
Portaria n' 390, da 23 de março de 2018, sitiado ao disposto rio art. 
34, 1, § ('da Regimento Intento aprosado nos termos do Anexo 1 da 
l&esoluç0o da Diretoria Colegiada . RI2C ri' 61, de 3 de fevereiro de 
2016, resolve: 

As. 1' Conceder a revalidação automática do registro das 
niedicansintos similares, genéricos, novos, e biológicas sob o o'. de 
processos cO,tsiantea - do anexo desta Resolução, nos lermos do § 6' 
da ao. 12 da La, o' 6.360, de 1976. 

An. 2' A revalidação abrange os pedidos que ainda afio 
foram objeto de qualquer tnmnifeulação por parIa da Anvisa. 

Fonógrafo único. Não constato do alieno desta Resolução os 
expedientes protocolados foca do prazo estabelecido nos termos da 
Lei 6/. 6360, de 1976. 

As. 3' A rcvalidaçto outn,nóiica não impedirá o 
continuação da análise ela petição da renovação de rn9islrorequerida, 
podendo a Administração, se for o caso, indeferir o pedido de 
rtcttavaç0o e cancelar o registra que tenha sido automaticamente 
revalidado. ou ratificá-lo, deferindo o pedido de renovação. 

An. 4' Ou medicamentos revalidados podem ser 
eon6slwdus, assim como atlas upienencrçocs válidas no usei: 
https:í/eocsultas otivisa.gov.br/t)/utedicomcolosí  

Art. 5' Será considerado a dato dc revalidação do registro 
causado a partir do final da vigência da período de validade sutennr, 
de medo que não há - interrupção ria regulai idade do registro 

As. 6' Esta Resolução criva civ vigor na -data de voa 
publicação. 

ALI1SSANDRA PAIXÃO DIAS 

ANEXO 

RAZÃO SOCIAL 
N9ME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO 
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO I(XPEDIENTF 
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 

Diário Oficial da União - Suplemento 

s'lorislauto de nartliremissa 04121123 
25351312642200601 2109963174 
AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACÊUTICA 
LIMITADA 
besilatu de ssnlodipina 0512023 
25351040782200745 2115306170 
AUROBINDO PUARMA INDUSTRIA FARMACÊUTICA 
LIMITADA 
IioauI'arida 0512023 
253512674332007792115292176 
AUROBINDO PI-IARMA INDUSTRIA FARMACÊUTICA 
LIMITADA 
gabapeulina 0612023 
25351589652200960 2115273170 
Allhaia S.A Indústria Farmacêutica 
dropirenono 1 otiui)estmdinl 0612023 
2535169567220)111 2143161172 
BIOSINTETICA FARMACÊUTICA LTDA 
ciprsaftbaala 05/2023 
25351279274201129 2107972172 
BRAINPARMA INDÚSTRIA QUIMICA 11 FARMACÊUTICA 
S.A 
acetato de uiprolerona+etiaileutnssliol 0512023 
25351793022201132 2138592171 
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 
mesilato de imo)inibe 0512023 
25351428386201280 2113436177 
EMS 5/A 
elortalidonta 0512023 
25351213161200202 2130996179 
EMS S/A 
cloridraso de daloticliso 06/2023 
25351435299201262 2166207170 
EUROFARMA LABORATURIOS S.A. 
azilas,mistina 05/2023 
25351000295201259 2092888112 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 
cloridealo de irinoleçano 05:2023 
25351809960200301 2080530171 
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACÊUTICA SA 
Iloconazol 0412023 
25351176341200276 2103107170 
HI1'OLABOR FARMACEUTICA LTDA 
cloridralo do liducaiaa 06/2023 
25351002899200305 2166887176 
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 
fosfolu de clindomicina 0612023 
25251010098200313 2166860174 
HIPOLABOI( FARMACEUTICA LTDA 
espirunolaclona 0612023 
25351285917200708 21668114171 
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 
Iosttadisa 0612023 
25351143946200795 2160471175 
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 
malcalo de desclorfenarar'ua + betamelasona 04/2023 
25351345461200734 2071904173 
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 
naplozeno 11812023 
25351016190200389 2152395179 
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO 5/A 
celccotuibe 011/2023 
25351425826201210 21248113174 
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 
nislalirta + óxido de zinco 06,2023 
253516799232014911 2103407177 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
samepmieol 114/2023 
2535t07070020(5797 2080911175 
PRA11 DONADUZZI & CIA LTDA. 
ompicilina 0512023 
25351100522200602 2150314175 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
omoaieilina 0512023 
25351112705200613 2166893171 
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
hidrosilorotiazida 04/2023 
25351115297200732 2108015172 
PRAT1 DONADUZZI & CIA LTDA 
bsrnzoilmelranidazol 0412023 
25351141020280765 2108789171 
FRATI DONADUZZI & CIA LTDA 
loratirdína 04/2023 
25351209784200251 2158368174 
PRATI DONADUZZI di CIA LTDA 
fosfato aódieo de prcslnisolona 0412023 
25351219765200232 3106813176 
PRATI DUNADUZZI & CIA LTDA 
celaconazol 04/2023 
25351434605200726 2080668,170 
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACÊUTICA L.TDA 
rabepruzol sadista 06/2023 
253513729972011103 21511221171 
UNIÃO -MICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 
elondrsto de elobutiaol a saecinalo de dosilamina 0412023 - 
25351214442200252 2117260179 
UNIÃO QUIMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 
cel'a(rxina 05/2023 
25351232043200707 2110161172 
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UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL 0/A 
cefalexina 11412023 
2535142H53200712 2110163179 
VITA-MEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LIDA 
nulfamnlntcuzal+Irimeloprima 05/2023 
25351560842200900 2152404171 
OLAXUSMITIIKLINE BRASIL LTDA 
SONRIDOR 0512023 
25351212097200212 2159696174 
SCHERIO4G-PLOUGH INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
NASONEX 0612023 
25351446445200960 2107831179 
BAYER S.A. 
GYNERA 06/2023 
25351090962200859 2107931175 
BAYER S.A. 
CIFRO 05/2023 
25351212506200795 2168475178 
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUíMICA E 
FARMACÊUTICA LTDA. 
PRADAXA 0712023 
25351344662200714 2152199179 
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 
S.A. 
GARASONE 05/2023 
253512617115201587 2117220175 
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 
S.A. 
DIPROSONE 0512023 
25351262485201551 3168567173 
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 
PROZAC 0512023 
2500108050787 2143279171 
MEDLEY FARMACÊUTICA LIDA 
ZANIDIP 06/2023 
25351649637201412 2129430175 
MERCK SI4ARP di OOHME FARMACEUTICA LTDA 
TIENAM 05/2023 
2500101801884 2077227171 
OPHTI4ALMOS SIA 
OPHTCOL 05/2023 
250000096219504 2151044170 
UNITED MEDICAL LTOA 
VIREAD 0612023 
25351200739200231 2158190178 
AFSEN FARMACEUTICA 5/A 
MECLIN 0712023 
25351162067200258 2102611174 
BOEIIRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E 
FARMACÊUTICA LTDA. 
TRAYENTA DUO 07/2023 
25351621282201 165 2143367174 
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS 
S.A. 
BENEGRIP 0512023 
25351637663200937 2152146178 
ACCORD FARMACEUTICA LTDA 
HYTAS 04/2023 
25351186783200735 2109887175 
ACCORD FARMACEUTICA LTDA 
TOPOTACX 0412023 
25351569497201205 2087927170 
AchO Laboratórios Fannocêuliuos S.A 
OMSPRAMIX 05/2023 
253510258290021 2152415177 
AcIsé Laboratórios I'armscêolicos S.A 
CIPIDE 042023 
25351270932201160 2107956171 
RLAU FARMACÊUTICA S.A. 
HIOARISTON 05/2023 
25351326373201361 2122028170 
CELLERA FARMACÊUTICA S.A. 
TANDERALOIN 0412023 
250000026669829 2080490173 
CHEMICALTECH IMPORTAÇÃO. rtxPORTAçÃ0 E COMÉRCIO 
DE PRODUTOS MÉDICOS, FARMACÊUTICOS E 
HOSPITALARES LTDA 
VILNE 0412023 
25351223007200219 2130635174 
CIIEMICALTECH IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E COMERCIO 
DE PRODUTOS MI/DICOS, FARMACÊUTICOS E 
HOSPITALARES LTDA 
IDA 04/2023 
25351223015200265 2130651176 
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA 
PRIDECIL 06/2023 
2599203510076 2152501173 
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LIDA 
MEBENIX 0512023 
2599201409872 2115829171 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 
DUOMO 05/2023 
25351059434200741 2159610177 
BUROFARMA LABORATOPJOS S.A. 
RISS 0512023 
25351111820200637 2075360172 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 
ESC 05/2023 
25351426086201 193 2107918176 

Este documento nade ser verificado nu ,toderrço elctrl)nico hdp://www.iu.gssv.bc/uuientieidade.hlm). 
polo código 05512018042306017 

Doesataculo assinado digitalmente conforme MP o' 2.200-2 de 2410012001. slar instinto a 
]nfracstmlsea de Chaves Públicas Brosilciea\OrastI. 
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Tramadon® 

cloridrato de tramadol 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Cápsula dura 
50 mg 

MODELO DE BULA PARA 0 PACIENTE 
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1-IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
Tramadon® 
cloridrato de tramadol 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA. 

APRESENTAÇÕES 
Embalagens contendo 10 ou 100 cápsulas duras de cloridrato de tramado! 50 mg. 

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

COMPOSIÇÃO 
Cada cápsula dura contém: 
cloridrato de tramadol ................................... . ..................................... 50 mg 
excipienteq.s.p . .................................................................................. 1 cápsula dura 
Excipientes: celulose microcristalina, amidoglicolato de sódio, estearato de magnésio e dióxido de silício. 

11-INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Tramadon® (cloridrato de tramado!) é indicado para o alívio da dor de intensidade moderada a grave. 

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Cloridrato de tramado!, a substância ativa do Tramadon, é um analgésico que pertence à classe dos opioides que 
age no sistema nervoso central. Desta forma, alivia a dor agindo nas células nervosas específicas da medula 
espinhal e cérebro. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não tome Tramadon® 
- se você é alérgico ao cloridrato de tramadol ou a qualquer componente do medicamento; 
- em intoxicação aguda com álcool, pílulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotrópicas (medicamentos 
que afetam o humor e as emoções); 
- se você também está tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressão) 
ou tiver tomado nos últimos 14 dias antes do tratamento com Tramadon®; 
- se você é epilético e suas crises de convulsão não estão controladas adequadamente por tratamento; 
- como um substituto na abstinência de narcóticos. 

Gravidez 
Se você está grávida ou amamentando, pensa que pode estar grávida ou está planejando ter um bebê, peça 
aconselhamento ao seu médico ou farmacêutico antes de tomar este medicamento. 

Há pouca informação sobre a segurança de tramadol na gravidez. Portanto, você não deve usar Tramadon®  se 
estiver grávida. 

O uso crônico durante a gravidez pode levar à síndrome de abstinência nos recém-nascidos. 

Categoria de risco de gravidez C. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-
dentista. 

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Advertências e Precauções 
Converse com o seu médico antes de tomar Tramadon: 
- se você pensa que é viciado a outros analgésicos (opioides); 
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- se você sofre de transtornos de consciência (se você sente que vai desmaiar); 	 _&) 
- se você está em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto); 
- se você sofre de aumento da pressão no cérebro (possivelmente após um dano na cabeça ou doença cerebr 	o 
- se você tiver dificuldade para respirar; 
- se você tiver uma tendência à epilepsia ou convulsões, porque o risco de uma convulsão pode aumentar; 
- se você sofre de urna doença do figado ou rim. 

Distúrbios de respiração associados ao sono 
Tramadon® contém uma substância ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar distúrbios 
respiratórios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiração rasa / pausa da respiração 
durante o sono) e hipoxemia relacionada ao sono (baixo nível de oxigênio 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 você apresentar apneia central do sono. 

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

Por favor, notar que Tramadon®  pode levar à dependência fisica e psicológica. Quando Tramadon®  é 
administrado por um longo período, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam ser 
administradas (desenvolvimento de tolerância). 

Em pacientes com uma tendência para abuso de medicamentos ou que são dependentes de medicamentos, o 
tratamento com Tramadoril deve ser realizado somente por períodos curtos e sob estrita supervisão médica. 
Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com Tramadon®  ou se já 
ocorreram com você no passado. 

Outros medicamentos e Tramadon® 

Informe seu médico ou farmacêutico se você estiver tomando, tomou recentemente ou poderá tomar qualquer 
outro medicamento. 

Tramadon não deve ser tomado junto com inibidores da MAO (certos medicamentos para o tratamento da 
depressão). 
O efeito analgésico de Tramadoril pode ser reduzido e o tempo de duração da ação pode ser reduzido, se você 
tomar medicamentos que contenham: 
- carbamazepina (para convulsões epilépticas); 
- ondansetrona (prevenir náusea). 
Seu médico dirá se você pode tomar Tramadon®  e qual a dose. 

O risco de efeitos colaterais aumenta: 
- se você estiver tomando tranquilizantes, pílulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeína 
(também um medicamento para tosse), e álcool enquanto você estiver tomando Tramadon®.  Você pode sentir 
sonolência ou sentir que você pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu médico. 
- se você estiver tomando medicamentos que podem causar convulsão, tais como antidepressivos ou antipsicóticos. 
O risco de ter urna convulsão pode aumentar se você tomar Tramadon®  ao mesmo tempo. Seu médico dirá se 
Tramadon® é adequado para você. 
- se você estiver tomando certos antidepressivos. Tramadon®  pode interagir com estes medicamentos e você pode 
experimentar sintomas tais como contrações musculares involuntárias, rítmicas, incluindo os músculos que 
controlam o movimento dos olhos, agitação, suor excessivo, tremor, exageração dos reflexos, tensão muscular 
aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C. 
- se você estiver tomando anticoagulantes cumarínicos (medicamentos para "afinar" o sangue), por exemplo, 
varfarina, junto com Tramadon®.  O efeito destes medicamentos na coagulação do sangue pode ser afetado e pode 
ocorrer sangramento. 

1 k / 
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Tramadon® com comida e álcool 	 4 
Não beba álcool durante o tratamento com Tramadon®,  pois seu efeito pode ser intensificado. O 
influencia o efeito de Tramadon®. 

Gravidez, amamentação e fertilidade 
Se você está grávida ou amamentando, pensa que pode estar grávida ou está planejando ter um bebê, peça 
aconselhamento ao seu médico ou farmacêutico antes de tomar este medicamento. 
Há pouca informação sobre a segurança de tramadol na gravidez. Portanto, você não deve usar Tramadon®  se 
estiver grávida. 
O LISO crônico durante a gravidez pode levar à síndrome de abstinência nos recém-nascidos. 
Geralmente, o uso de tramadol não é recomendado durante a amamentação. Pequenas quantidades de tramadoi são 
excretadas no leite materno. Após uma dose única, usualmente não é necessário interromper a amamentação. 
Baseado na experiência humana é sugerido que o tramadol não influencia na fertilidade feminina ou masculina. 

Categoria de risco de gravidez C. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-
dentista. 

Direção e uso de máquinas 
Tramadon® pode causar sonolência, tontura e visão borrada e, portanto, pode prejudicar suas reações. Se você 
sentir que suas reações estão afetadas, não dirija um carro ou outro veículo, no use equipamentos elétricos ou 
opere máquinas. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cuidados de armazenamento 
Tramadon® cápsula deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente 
(entre 15 e 30 °C) e protegido da luz e umidade. 

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

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto fisico/Características organolépticas 
Tramadon® é uma cápsula gelatinosa dura com tampa branca e corpo branco, contendo pó cristalino branco, isenta 
de partículas estranhas. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver dúvidas, consulte seu 
médico ou farmacêutico. 

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

A menos que prescrito ao contrário pelo seu médico, a dose usual é: 
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Irtt_ Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade 	 o L 1 
Uma a duas cápsulas de Tramadon®  (equivalente a 50 ou 100 mg de cloridrato de tramadol). 
Dependendo da dor o efeito dura cerca de 4 a 8 horas. ov  
Crianças 
Tramadon® cápsulas não é adequado para crianças abaixo de 12 anos de idade. 

Pacientes idosos 
Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excreção de tramadol pode ser atrasada. Se isto é aplicável a você, seu 
médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses. 

Insuficiência hepática ou renal/pacientes em diálise 
Se você sofre de insuficiência hepática e/ou renal seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses. 

Quando e como você deve tomar Tramadon®? 
Tramadon® cápsulas são para uso oral. 
Sempre enguia as cápsulas de Tramadon®  50 mg inteiras, não divididas ou mastigadas, com líquido suficiente. 
Você pode tomar as cápsulas de estômago vazio ou com refeições. 

Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

Por quanto tempo você deve tomar Tramadon? 
Você não deve tomar Tramadon®  por mais tempo que o necessário. 
Se você precisar ser tratado por um período mais longo, seu médico verificará em intervalos curtos regulares (se 
necessário com interrupções no tratamento) se você deve continuar a tomar Tramadon®  e em qual dose. 
Se você tiver a impressão que o efeito de Trarnadon1  é muito forte ou muito fraco, converse com seu médico ou 
farmacêutico. 

Se você parar de tomar Tramadon® 
Se você interromper ou terminar o tratamento com Tramadon1  muito cedo, é provável que a dor volte. Se você 
desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradáveis, por favor, informe seu médico. 

Geralmente não haverá pós-efeitos quando o tratamento com Tramadon®  é parado. Entretanto, em raras ocasiões, 
as pessoas que receberam cápsulas de Tramadon®  por algum tempo podem se sentir mal se elas pararem 
abruptamente o tratamento. Elas podem se sentir agitadas, ansiosas, nervosas ou trêmulas. Elas podem estar 
hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estômago ou intestino. 

Muito poucas pessoas podem ter ataques de pânico, alucinações, percepções não usuais tais como coceira, 
formigamento e dormência, e ruído nos ouvidos (tinido). 
Sintomas do sistema nervoso central não usuais adicionais, isto é, confusão, delusões, alteração da percepção da 
própria personalidade (despersonalização), e alteração na percepção da realidade (desrealização) e delusão de 
perseguição (paranoia) foram vistos muito raramente. Se você apresentar quaisquer destas reclamações após parar 
de tomar Tramadon®,  por favor, consulte seu médico. 

Se você tiver questões adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacêutico. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. Não 
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer-se de tomar as cápsulas é provável que a dor volte. Não tome uma dose dupla para compensar as 
doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando as cápsulas como antes. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-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 
As reações citadas respeitam o seguinte critério de frequência: 

Reação muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Reação muito rara (ocorre em menos de 0,0 1% dos pacientes que utilizam este medicamento). 
Desconhecida: a frequência não pode ser estimada dos dados disponíveis. 

Você deve consultar um médico imediatamente se você apresentar sintomas de uma reação alérgica tais 
como rosto, língua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticária junto com dificuldades 
para respirar. 

Os efeitos colaterais mais comuns durante o tratamento com T ramadon® são náusea e tontura, que ocorrem em 
mais de 10% dos pacientes. 

Transtornos do sistema imunológico 
Rara: reações alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiração ruidosa, inchaço da pele) e choque 
(falha súbita da circulação) ocorreram em casos muito raros. 

Transtornos do coração e circulação sanguínea 
Incomum: efeitos no coração e circulação sanguínea (palpitação, batimento acelerado do coração, sentimento de 
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posição em pé ou sob 
estresse fisico. 
Rara: batimento cardíaco lento 

Investigações 
Rara: aumento na pressão sanguínea 

Transtornos endócrinos 
Casos de SIA13I-1 (síndrome de secreção inapropriada de hormônio antidiurético) foram relatados na literatura, 
embora uma relação causal para tramadol não tenha sido estabelecida. 

Transtornos do sistema nervoso 
Muito comum: tontura 
Comum:dor de cabeça, sonolência 
Rara: sensações anormais (p. ex. coceira, formigamento, dormência), tremor, convulsões epilépticas, contrações 
musculares, movimento descoordenado, perda transitória da consciência (síncope), transtorno da fala. Convulsões 
epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao mesmo tempo 
que outros medicamentos que podem induzir convulsão. 

Transtornos do metabolismo e nutrição 
Rara: alterações no apetite 
Casos de hiponatremia (baixos níveis de sódio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relação causal 
para tramadol não tenha sido estabelecida. 

Transtornos psiquiátricos 
Rara: alucinação, estado confusional, transtornos do sono, delírio, ansiedade e pesadelos 
Queixas psicológicas podem aparecer após o tratamento com cloridrato de tramadol. Sua intensidade e natureza 
podem variar (de acordo com a personalidade do paciente e duração da terapia). Isto pode aparecer como uma 
alteração no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alterações na atividade 
(usualmente supressão, ocasionalmente aumento) e percepção cognitiva e sensorial diminuída (alterações nos 
sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento). 
Pode ocorrer dependência da droga. 
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Se Tramadon®  for tomado por um longo período de tempo pode ocorrer dependência, embora o risco seja Z'-  
baixo. Quando o tratamento é interrompido abruptamente, podem aparecer sinais de abstinência. 
Desconhecida: síndrome da apneia central do sono 	 O 

Transtornos do olho 	 P 
Rara: visão borrada, dilatação excessiva das pupilas (midriase), constrição da pupila (miose). 

Transtornos respiratórios 
Rara: respiração lenta, encurtamento da respiração (dispneia) 
Se as doses recomendadas são excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a função cerebral são tomados 
ao mesmo tempo, a respiração pode ficar mais lenta. 
Piora da asma foi relatada, entretanto não foi estabelecido se foi causada pelo tramadol. 

Transtornos do estômago e intestino 
Muito comum: náusea 
Comum: vômito, constipação, boca seca 
Incomum: urgência para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estômago (p. ex. sentimento de 
pressão no estômago, distensão abdominal), diarreia 

Transtornos da pele 
Comum: sudorese (hiperidrose) 
Incomum: reações da pele (p. ex. coceira, erupção da pele) 

Transtornos musculares 
Rara: músculos fracos 

Transtornos hepáticos e biliares 
Muito rara: enzima hepática aumentada 

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

Transtornos gerais e condições do local de administração 
comum: fadiga 

Se qualquer dos efeitos colaterais se agravar, ou se você notar qualquer efeito colateral não listado nesta bula, por 
favor, converse com seu médico ou farmacêutico. 

Informe seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. 
Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

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

Se você tiver tomado uma dose adicional por engano, esta geralmente não tem efeitos negativos. Você deve tomar 
a próxima dose como prescrita. 
Após tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraídas, vômito, queda da pressão sanguínea, 
batimento cardíaco acelerado, colapso, distúrbios de consciência podendo levar ao coma, convulsões e depressão 
respiratória até parada respiratória. 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 possível. 
Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

AVI 
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Reg. MS N° 1.0298.0261 	 ' 

Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos Módolo- CRF-SP 11010.446 

CRISTALIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 	 17 a 
Rod. Itapira-Lindóia, km 14 - Itapira -SP 
CNPJ:44.734.67 1/0001-51 

Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Consumidor): 0800 7011918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 03/11/2022. 
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Tramadon® Retard 

cloridrato de tramadol 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Comprimido revestido de liberação prolongada 
100 mg 

MODELO DE BULA PARA 0 PACIENTE 

A M, 

PD 05 
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1- IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  
Tramadon®  Retard 
cloridrato de tramado[ 

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA. 

APRESENTAÇÕES 
Embalagens contendo lO comprimidos revestidos de liberação prolongada de cloridrato de tramadol 100 mg. 

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

COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido de liberação prolongada contém: 
cloridrato de tramadol ............................................................................ l0ømg 
excipiente q.s.p.......................................................................................1 comprimido revestido de liberação prolongada 
Excipientes: celulose microcristalina, povidona, dióxido de silício, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e 
hipromelose branca. 

11-INFORMAÇÕES AO PACIENTE 

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
Cloridrato de tramadol, a substância ativa do Tramadon®  Retard, é um analgésico que pertence à classe dos 
opioides que age no sistema nervoso central. Desta forma alivia a dor agindo nas células nervosas específicas da 
medula espinhal e cérebro. 

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não tome Tramadon®  Retard 
- se você é alérgico ao tramadol ou a qualquer componente do medicamento; 
- em intoxicação aguda com álcool, pílulas para dormir, analgésicos ou outras drogas psicotrópicas (medicamentos 
que afetam o humor e as emoções); 
- se você também está tomando inibidores da MAO (certos medicamentos usados para o tratamento da depressão) 
ou tiver tomado nos últimos 14 dias antes do tratamento com Tramadon®  Retard; 
- se você é epilético e suas crises de convulsão não estão controladas adequadamente por tratamento; 
- como um substituto na abstinência de narcóticos. 

Gravidez 
Se você está grávida ou amamentando, pensa que pode estar grávida ou está planejando ter um bebê, peça 
aconselhamento ao seu médico ou farmacêutico antes de tomar este medicamento. 
Há muito pouca informação sobre a segurança de tramadol na gravidez. Portanto, você não deve usar T ramadon® 

Retard se estiver grávida. 
O uso crônico durante a gravidez pode levar à síndrome de abstinência nos recém-nascidos. 

Categoria de risco de gravidez C. 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?  

Advertências e Precauções 
Converse com o seu médico antes de tomar Tramadon®  Retard: 
- se você pensa que é viciado em outros analgésicos (opioides); 	 /7 ap ~04:7  

- se você sofre de transtornos de consciência (se você sente que vai desmaiar); 
- se você está em estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto); 
- se você sofre de aumento da pressão no cérebro (possivelmente após um dano na cabeça ou doença cerebral); 
- se você tiver dificuldade para respirar; 

- se você tiver uma tendência á epilepsia ou convulsões, porque o risco de uma convulsão pode aumentar; 
- se você sofre de uma doença do fígado ou rim. 

Distúrbios de respiração associados ao sono 
Tramadon® Retard contém uma substância ativa que pertence ao grupo de opioides. Os opioides podem causar 
distúrbios respiratórios associados ao sono como, por exemplo, apneia central do sono (respiração rasa / pausa da 
respiração durante o sono) e hipoxeniia relacionada ao sono (baixo nível de oxigênio 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 você apresentar apneia central do sono. 

Convulsões epiléticas foram relatadas em pacientes tomando tramadol no nível de dose recomendado. O risco 
pode ser aumentado quando as doses de tramadol excedem o limite superior de dose diária recomendada (400 mg). 
Por favor, notar que Tramadon®  Retard pode levar à dependência física e psicológica. Quando Tramadon 
Retard é administrado por um longo período, seu efeito pode diminuir, de modo que doses mais altas precisam ser 
administradas (desenvolvimento de tolerância). 
Em pacientes com uma tendência para abuso de medicamentos ou que são dependentes de medicamentos, o 
tratamento com Tramadon®  Retard deve ser realizado somente por períodos curtos e sob estrita supervisão 
médica. 
Também informe seu médico se um destes problemas ocorrer durante o tratamento com T ramadon® Retard ou se 
já ocorreram com você no passado. 

Outros medicamentos e Tramadon®  Retard 
Informe seu médico ou farmacêutico se você estiver tomando, tornou recentemente ou poderá tomar qualquer 
outro medicamento. 

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

da depressão). 
O efeito analgésico de Tramadon®  Retard pode ser reduzido e o tempo de duração da ação pode ser reduzido, se você 
tomar medicamentos que contenham: 
- carbamazepina (para convulsões epilépticas); 

- ondansetrona (prevenir náusea). 

Seu médico dirá se você pode tomar Tramadon®  Retard e qual a dose. 

O risco de efeitos colaterais aumenta: 

- se você estiver tomando tranquilizantes, pílulas para dormir, outros analgésicos tais como morfina e codeína 
(também um medicamento para tosse), e álcool enquanto você estiver tomando T ramadon® Retard. Você pode 
sentir sonolência ou sentir que você pode desmaiar. Se isto acontecer informe seu médico. 

- se você estiver tomando medicamentos que podem causar convulsão, tais como antidepressivos ou antipsicóticos. 

O risco de ter uma convulsão pode aumentar se você tomar Tramadon1  Retard ao mesmo tempo. Seu médico 

dirá se Tramadon Retard é adequado para você. 

- se você estiver tomando certos antidepressivos. Tramadon®  Retard pode interagir com estes medicamentos e 
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você pode experimentar sintomas tais como contrações musculares involuntárias, rítmicas, incluindo os músc 
que controlam o movimento dos olhos, agitação, suor excessivo, tremor, exageração dos reflexos, tensão musculO 	O 

aumentada, temperatura do corpo acima de 38 °C. 

- se você estiver tomando anticoagulantes cumarínicos (medicamentos para "afinar" o sangue), por exemplo, 
varfarina, junto com Tramadon1  Retard. O efeito destes medicamentos na coagulação do sangue pode ser 
afetado e pode ocorrer sangramento. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 

Tramadon® Retard com comida e álcool 
Não beba álcool durante o tratamento com Tramadon®  Retard, pois seu efeito pode ser intensificado. O alimento 
não influencia o efeito de Tramadon®  Retard. 

Gravidez, amamentação e fertilidade 
Se você está grávida ou amamentando, pensa que pode estar grávida ou está planejando ter um bebê, peça 
aconselhamento ao seu médico ou farmacêutico antes de tomar este medicamento. 
Há muito pouca informação sobre a segurança de tramadol na gravidez. Portanto, você não deve usar T ramadon® 

Retard se estiver grávida. 
O uso crônico durante a gravidez pode levar à síndrome de abstinência nos recém-nascidos. 
Geralmente, o uso de tramadol não é recomendado durante a amamentação. Pequenas quantidades de tramadol são 
excretadas no leite materno. Após uma dose única, usualmente não é necessário interromper a amamentação. 
Baseado na experiência humana é sugerido que o tramadol não influencia na fertilidade feminina ou masculina. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

Direção e uso de máquinas 
Tramadon® Retard pode causar sonolência, tontura e visão borrada e, portanto, pode prejudicar suas reações. Se 
você sentir que suas reações estão afetadas, não dirija um carro ou outro veículo, não use equipamentos elétricos 
ou opere máquinas. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saúde. 

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Cuidados de armazenamento 
Tramadon1  Retard deve ser armazenado em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 
30 °C) e protegido da luz e umidade. 

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricação impressa na embalagem. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 

Aspecto físico/Características 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 você observe alguma 
mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Sempre tome este medicamento exatamente como orientado pelo seu médico. Se tiver dúvidas, coi 
médico ou farmacêutico. 

A dose deve ser ajustada à intensidade da sua dor e sua sensibilidade individual à dor. Em geral a menor dose 
analgésica deve ser tomada. Não tome mais que 400 rng de cloridrato de tramadol por dia, exceto se seu médico 
instruir você a fazer isto. 

O tempo total de liberação do princípio ativo é de aproximadamente 12 horas. 

A menos que prescrito o contrário 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 manhã e à noite. 
Seu médico pode prescrever uma dose diferente, mais apropriada de Tramadon®  Retard, se necessário. 
Se necessário, 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). 

Crianças 
Tramadon® Retard não é adequado para crianças abaixo de 12 anos de idade 

Pacientes idosos 
Em pacientes idosos (acima de 75 anos) a excreção de tramadol pode ser atrasada. Se isto é aplicável a você, seu 
médico pode recomendar um intervalo prolongado entre as doses. 

Insuficiência hepática ou renal grave/pacientes em diálise 
Pacientes com insuficiência hepática e/ou renal não devem tomar Tramadoul Retard. Se no seu caso a 
insuficiência é leve ou moderada, seu médico pode recomendar um intervalo maior entre as doses. 

Quando e como você deve tomar Tramadon®  Retard? 
Os comprimidos de liberação prolongada de Tramadon®Retard  são para uso oral. 
Sempre enguia os comprimidos de liberação prolongada de Tramadon®  Retard inteiros, não divididos ou 
mastigados, com líquido suficiente, preferivelmente de manhã e à noite. Você pode tomar os comprimidos de 
estômago vazio ou com refeições. 

Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 

Por quanto tempo você deve tomar Tramadon®  Retard? 
Você não deve tomar Tramadon& Retard por mais tempo que o necessário. 

Se você precisar ser tratado por um período mais longo, seu médico verificará em intervalos curtos regulares (se 
necessário com interrupções no tratamento) se você deve continuar a tomar Tramadon1  Retard e em qual dose. 
Se você tiver a impressão que o efeito de T ramadon® Retard é muito forte ou muito fraco, converse com seu 
médico ou farmacêutico. 

Se você parar de tomar Tramadon®  Retard 
Se você interromper ou terminar o tratamento com Tramadon®  Retard muito cedo, é provável que a dor volte. Se 
você desejar parar o tratamento por causa de efeitos desagradáveis, por favor, informe seu médico. 

1»1I 
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Geralmente não haverá pós-efeitos quando o tratamento com Tramadon®  Retard é parado. Entretanto, 
ocasiões, as pessoas que receberam comprimidos de liberação prolongada de Tramadon Retard por 
tempo podem se sentir mal se elas pararem abruptamente de tomá-los. Elas podem se sentir agitadas, ans 
nervosas ou trêmulas. 

Elas podem estar hiperativas, ter dificuldade para dormir e ter transtornos do estômago ou intestino. Poucas 
pessoas podem ter ataques de pânico, alucinações, percepções não usuais tais como coceira, formigamento e 
dormência, e ruído nos ouvidos (tinido). Sintomas do sistema nervoso central não usuais adicionais, isto é, 
confusão, delusões, alteração da percepção da própria personalidade (despersonalização), e alteração na percepção 
da realidade (desrealização) e delusão de perseguição (paranoia) foram vistos muito raramente. Se você apresentar 
quaisquer destas reclamações após parar de tomar Tramadon®  Retard, por favor, consulte seu médico. 

Se você tiver questões adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacêutico. 

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Se você esquecer de tomar os comprimidos é provável que a dor volte. Não tome uma dose dupla para compensar 
as doses individuais esquecidas, simplesmente continue tomando os comprimidos como antes. 

Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-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 reações citadas respeitam o seguinte critério de frequência: 

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

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

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

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

Desconhecida: a frequência não pode ser estimada dos dados disponíveis 

Você deve consultar um médico imediatamente se você apresentar sintomas de uma reação alérgica tais 
como rosto, língua ou garganta inchados, e/ou dificuldade de engolir ou urticária junto com dificuldades 
para respirar. 

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

Transtornos do sistema imunológico 
Rara: reações alérgicas (por exemplo, dificuldade em respirar, respiração ruidosa, inchaço da pele) e choque 
(falha súbita da circulação) ocorreram em casos muito raros. 

Transtornos do coração e circulação sanguínea 
Incomum: efeitos no coração e circulação sanguínea (palpitação, batimento acelerado do coração, sentimento de 
desmaio ou colapso). Estes efeitos adversos podem particularmente ocorrer em pacientes na posição em pé ou sob 
estresse fisico. 
Rara: batimento cardíaco lento 
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Investigações 
Rara: aumento na pressão sanguínea 

Transtornos endócrinos 
Casos de SIADH (síndrome de secreção inapropriada de hormônio antidiurético) foram relatados na literatura, embora 
uma relação causal para tramadol não tenha sido estabelecida. 

Transtornos do sistema nervoso 
Muito comum: tontura 
Comum: dor de cabeça, sonolência 
Rara: sensações anormais (p. ex. coceira, formigamento, dormência), tremor, convulsões epilépticas, contrações 
musculares, movimento descoordenado, perda transitória da consciência (síncope), transtornos da fala. 
Convulsões epilépticas ocorreram principalmente em altas doses de tramadol ou quando tramadol foi tomado ao 
mesmo tempo que outros medicamentos que podem induzir convulsão. 

Transtornos do metabolismo e nutrição 
Rara: alterações no apetite 
Casos de hiponatremia (baixos níveis de sódio no sangue) foram relatados na literatura, embora uma relação causal 
para tramadol não tenha sido estabelecida. 

Transtornos psiquiátricos 
Rara: alucinação, estado confusional, transtornos do sono, delírio, ansiedade e pesadelos 
Queixas psicológicas podem aparecer após o tratamento com Tramadon®  Retard. Sua intensidade e natureza 
pode variar (de acordo com a personalidade do paciente e duração da terapia). Isto pode aparecer como uma 
alteração no humor (muitas vezes muito bom humor, ocasionalmente humor irritado), alterações na atividade 
(usualmente supressão, ocasionalmente aumento) e percepção cognitiva e sensorial diminuída (alterações nos 
sentidos e reconhecimento, que podem levar a erros em julgamento). 
Pode ocorrer dependência da droga. 
Desconhecida: síndrome da apneia central do sono 

Transtornos do olho 
Rara: visão borrada, constrição da pupila (miose), dilatação excessiva das pupilas (midríase). 

Transtornos respiratórios 
Rara: respiração lenta, encurtamento da respiração (dispneia) 
Piora da asma foi relatada, entretanto não foi estabelecido se foi causada pelo ti -amadol. Se as doses recomendadas 
são excedidas, ou se outros medicamentos que deprimem a função cerebral são tomados ao mesmo tempo, a 
respiração pode ficar mais lenta. 

Transtornos do estômago e intestino 
Muito comum: náusea 
Comum: constipação, boca seca, vômito 
Incomum: urgência para vomitar (tentar vomitar sem conseguir), problema de estômago (p. ex. sentimento de 
pressão no estômago, distensão abdominal), diarreia 

Transtornos da pele 
Comum: sudorese (hiperidrose) 
Incomum: reações da pele (p. ex. coceira, erupção da pele) 

Transtornos musculares 
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Rara: músculos fracos 	 FL Nø-d7 

Transtornos hepáticos e biliares 	 \Ç" 
Muito rara: enzima hepática aumentada 	 •' 

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

Transtornos gerais 
Comum: fadiga 

Se Tramadonu  Retard for tomado por um longo período de tempo pode ocorrer dependência, embora o risco seja muito 
baixo. Quando o tratamento é parado abruptamente sinais de síndrome de abstinência podem aparecer. 

Se você tiver qualquer efeito colateral, converse com seu médico ou farmacêutico. Isto inclui efeitos colaterais não 
listados nesta bula. 

Informe seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso do 
medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO? 
Se você tiver tornado uma dose adicional por engano, esta geralmente não tem efeitos negativos. Você deve tomar 
a próxima dose como prescrita. 

Após tomar doses muito altas, podem ocorrer pupilas muito contraídas, vômito, queda da pressão sanguínea, 
batimento cardíaco acelerado, colapso, distúrbios de consciência podendo levar ao coma, convulsões e depressão 
respiratória até parada respiratória. 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 possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações. 

III - DIZERES LEGAIS 

Reg. MS N° 1.0298.0261 

Farmacêutico Responsável: Dr. José Carlos Módolo - CRF-SP n° 10.446 

CRISTÁLIA - Produtos Químicos Farmacêuticos Ltda. 
Rod. Itapira-Lindóia, km 14 - Itapira -SP 
CNPJ: 44.734.671/0001-51 

Indústria Brasileira 

SAC (Serviço de Atendimento ao Consumidor): 0800 7011918 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 03/1112022. 
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Tramadon® 

cloridrato de tramadol 

Cristália Prod. Quím. Farm. Ltda. 

Solução injetável 
50 mg/mL 

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE 
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