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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO W/
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Fenocris "
fenobarbital

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

Embalagens contendo 200 comprimidos de 100 mg

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
PEOBIIIAR]: oo ccicciiciiismsmit s i ba s o S P B P S B AV b S e A SR P e 100mg

e R e L R L e e e L e e e 1 comp.
{ Excipientes: povidona, amido, crospovidona, celulose _micmcrisialina, didxido de silicio, estearato de magnésio).

11 - INFORMACOES AOPACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado & prevengio do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia (doenga

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

1. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital, principio ative do Fenm:ris@, ¢ um barbitlirico com propriedades anticonvulsivantes e sedativas,
devido 4 capacidade de elevar o limiar de convulsio (quantidade de estimulos necessirios para provocar
convulsdes), pois age no sistema nervoso central (SNC).

Tempo médio de inicio de agfio: | hora apds administragio por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? {

Fenutris‘ nio deve ser utilizado nos seguintes casos: porfiria (doenga metabolica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagbes neurologicas), insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia hepatica
(do figado) ou renal (dos rins) graves ¢ em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia) aos
barbitliricos.

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

O Fenocris® também ¢é contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir,

paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir (vide “O que devo saber antes de tomar este medicamento?” -
“Interagtes medicamentosas™).

Fenocris® ¢ contraindicado também com uso de dlcool, estrogenos e progestogénio (horménios sexuais femininos)
utilizados como contraceptivos e durante a lactagfio (vide *O que devo saber antes de tomar este medicamento?").

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa,

insuficiéncia hepdtica ou renal graves, pacientes com porfiria ¢ por mulheres grividas, mulheres ¢ criam;\us
do sexo feminino em idade fértil e durante a lactaciio.
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Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar grividas dura
tratamento,

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

- Reagdes adversas cutiineas severas: foram reportadas sérias reagdes cutineas incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrolise
epidérmica tdxica (quadro grave, onde uma grande extensfio de pele comega a apresentar bolhas e evolui com dreas
avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), reagiio com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) ¢
pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) com o uso de fenobarbital. Os pacientes devem ser informados
sobre os sinais ¢ sintomas de manifestagdes cutineas sérias ¢ monitorados de perto. O tratamento com Fenocris®

deve ser descontinuado na primeira aparigiio de erupgiio cutinea, lesdes da mucosa ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade da pele.

- Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (5JS), necrolise epidérmica toxica (RTE), reagio
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantemdtica generalizada aguda (AGEP) foram
notificadas com o uso de fenobarbital:

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

- Os sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes 2 gripe e uma erupgiio cutdnea genmi%liza
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com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados, Os resultados anormais do exame sanguineo

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

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

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

PRECAUCOES

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

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

- 0 consumo de bebidas alcoolicas € fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido
i potencializagfio reciproca dos efeitos de ambos sobre o0 SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade
de dlcool. Consulte o seu médico quanto & utilizagiio de medicamentos que contenham éleool como excipiente.

Gravidez e amamentagio

Fenocris® é contraindicado em mulheres gréavidas, mulheres e criangas do sexo feminino em idade fértil (vide
*Contraindicacdes™).

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

Conselho importante para mulheres ¢ criangas:

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

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

Os riscos do fenobarbital quando tomado durante a gravidez:

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

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

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

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

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

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

Amamentacio: vocé nido deve amamentar se estiver tomando este medicamento,

Risco associado com convulsoes: AN
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A interrupgdo abrupta do tratamento contra convulsdes em mulheres gravidas pode causar agravamento &g do
com consequéncias prejudiciais ao feto, O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendacio fédi

especializada, levando-se em conta as caracteristicas individuais dapaciente.

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

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

Malformacgdo congénita:

Em humanos: dados obtidos através da andlise conjunta de vérios ¢studos demonstram que o tratamento com
fenobarbital, usado sozinho ou combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, estd associado a um
aumento do risco de malformagdes congénitas (defeitos na constituigiio de um érgdo ou conjunto de drgios do
feto) maiores, incluindo labio leporino e fenda palatina e malformagdes cardiovasculares. Outras malformages
envolvendo wvirios sistemas corporais incluindo casos de hipospadias (malformagdo congénita da genitalia
masculina), caracteristicas dismérficas faciais (malformagdes faciais), microcefalia (condigio em que a cabega e
o cérebro da crianga sdo significativamente menores do que os de outras da mesma idade ¢ sexo) ¢ unhas e
dedos hipoplasicos (desenvolvimento defeituoso ou incompleto de tecido ou 6rgio) também foram relatados,
contudo niio foi estabelecida uma relagio causal. Dados de uma metanalise (avaliagiio de estudos de seguimento
de pacientes incluindo registros ¢ estudos de coorte) e um registro (de mulheres gravidas com epilepsia) mostraram
que 7,1% e 6,5% respectivamente de criangas cujas mies utilizaram fenobarbital, sem outros anticonvulsivantes
associados ao tratamento durante a gravidez, tiveram malformagGes congénitas maiores. Este risco € maior que o
de malformagdes maiores para o geral da populagio (aproximadamente 3%). O risco € dependente da dose, mas
uma dose limite abaixo da qual ndio existe risco niio pode ser estabelecida.

Distiirbios do Neurodesenvolvimento:

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

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

Uma metanilise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in
utero” & politerapia com fenobarbital combinada com carbamazepina ¢ valproato em comparagio com controles
{mulheres epilépticas nfio expostas ou populagio em geral).

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

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

Considerando os dados acima:

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

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

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

Conforme a gestagido progride, podem ser necessarios ajustes posologicos do fenobarbital.

Recomenda-se, ainda, suplementagdo adequada de 4cido f6lico, cdlcio e vitamina K a gestante que faz uso croni
de fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substfincias. Em caso de suplementag
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Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar grividas durante o
tratamento.

Recém-Nascidos

s farmacos antiepilépticos, principalmente o fencbarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorrdgica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de maes
tratadas com fenobarbital. A administragfio oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K1 na mie, no més anterior ao
parto, e a prescrigiio de suplementos apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K| por via [V (via intravenosa) ao
neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta condigdo.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, sucelio ineficiente); distirbios do
metabolismo do fosforo e do calcio e da mineralizagio ossea.

Amamentagio
Nio recomendada (vide “Contraindicagbes™). Sedagio potencial pode levar a deficiéncia de sucgio que, por sua
vez, pode levar a um baixo ganho de peso no periodo imediatamente apds o nascimento,

Populagbes especiais

Os pacientes idosos, pela fungio hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagbes
adversas, particularmente alteragdes da coordenagio e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugio das
doses de Fenoeris® em idosos.

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

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiéncia no tratamento da epilepsia
em criangas do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino, a

menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados (vide “Adverténcias e Precaugdes™ ¢ “Gravidez
¢ Amamentagio™).

Alteragdes na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas ¢ as pessoas gue operam maquinas, devem estar atentos aos riscos
de sonoléncia e tontura associados com esta medicagéo.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagdes farmacodinfimicas:

- dleool;

- antidepressivo imipramina;

- metadona;

- outros depressores do sistema nervoso central;

- metotrexato;

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

Efeito de Fenocris® sobre outros medicamentos:
O fenobarbital &€ um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos, portanto, pode acelerar
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o metabolismo e/ou a eliminagio de muitas classes de medicamentos, diminuindo assim suas FUMCles———
sistémicas (no sangue), o que pode levar & diminuigdo da eficicia do medicamento concomitante. W

Associaghes contraindicadas (vide “Quando nfio devo usar este medicamento™);
- Saquinavir; daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir

Associaches que necessitam de precaucdes, monitoramento clinico e/ou ajuste do medicamento durante
e apds a descontinuagio com fenobarbital:

- ifosfamida.

- anticoagulantes orais.

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

- ciclosporina, tacrolimus,

- corticosterdides (glicocorticoides e mineralocorticoides sistémicos).

- digitoxina.

- diidropiridina.

- disopiramida.

- doxiciclina.

- hormdnios tireoidianos,

- hidroquinidina, quinidina.

- itraconazol,

- montelucaste

- teofilina (base e sais) eaminofilina.

- zidovudina.

- estrogenos e progestagenos (ndo como contraceptivos hormonais),

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

Fenocris® & contraindicado em mulheres e criancas do sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindicagtes™).

Associagdes que devem ser levadas em consideragiio:

- estrogenos ¢ progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais) (vide “Gravidez e amamentagio™),
- ritonavir, simeprevir, dolutegravir,

- medicamentos anticancerigenos.

- antiepilépticos (lamotrigina).

- alprenolol, metoprolol e propranolol (betabloqueadores),

- carbamazepina.

- procarbazina.

- amitriptilina/amitriptilindxido.

- antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor.

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris®:
- folatos.

Outras interacies com Fenocris®:

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

- felbamato.

- progabida.

- fenitoina.

- cenobamato,

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conserve em embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegida da luz e umid:%;i'_--?
%2/

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido circular plano, com sulco e logotipo, cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?

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

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

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

A eficicia do tratamento e a avaliagiio do ajuste posolégico devem ser realizadas somente apds 15 dias de
tratamento. Se clinicamente necessirio, 0s niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas
coletadas preferencialmente pela manhd (geralmente entre 65 e 130 pmol/L em adultos, ou seja, 15 a 30 mg/L).

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

Populagdes especiais

Deve-se reduzir a posologia em individuos idosos, alcoolatras e em pacientes com comprometimento da fungio
renal e hepatica. Neste Gltimo caso, recomenda-se monitorizagio clinico-laboratorial, pois existe risco de
encefalopatia hepatica (disfungdo do sistema nervoso central em associago com faléncia hepética),

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fung@io hepiética e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes
adversas, particularmente alteragdes da coordenagio e do equilibrio, Por isso, recomenda-se cautela e redugiio das
doses de Fenocris® em idosos.

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

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do tratamento. Niio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. '

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

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

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacdutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista,
8. QUJ\IE 05 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagiio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamenta),
Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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Reagiio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). %w'/
Reagdo desconhecida (niio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). 3

Doengas congénitas, familiares e genéticas (vide “Gravidez e amamentaciio™),

Distiirbios do Sangue e Sistema Linfatico

- Desconhecida: pancitopenia [diminuigdo global de elementos celulares do sangue (globulos brancos, vermelhos
¢ plaquetas)], anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os gldbulos
vermelhos, globulos brancos e plaquetas), agranulocitose (diminuigio acentuada na contagem de células brancas

do sangue), deficiéncia de acido folico neutropenia (diminuigdo do nimero de neutréfilos no sangue), leucopenia
(redugiio dos glébulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminui¢io no nimero de plaquetas sanguineas).

Distiirbios Psiquidtricos

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

- Desconhecida: dependéncia.

Distirbios no Sistema Nervoso

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

- Incomum: coordenagdo anormal e distirbios do equilibrio;

- Rara: distirbio daatengdo;

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

Distiarbios Gastrintestinais
- Comum: niusea, vomito,

Distiirbios Hepatobiliares

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

- Desconhecida: hepatite.

Distiirbios na Pele e Tecido Subcutineo

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

- Desconhecida: erupgio fixa: possiveis reagdes cutineas graves incluindo casos extremamente raros, necrolise
epidérmica toxica ¢ sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa (descamacio da pele com vermelhidio),
reagdo alérgica como eosinofilia (aumento do niimero de um tipo de leucoeito do sangue chamado eosindfilo) e
sintomas sistémicos ¢ pustulose exantematica generalizada aguda.

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

Distirbios do Sistema Musculoesquelético ¢ Conjuntivo

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

- Incomum: artralgia (dor nas articulagdes - sindrome mac-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital);

- Desconhecida: densidade mineral dssea reduzida, osteopenia (redugio da qualidade do osso), osteoporose ¢
fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com fenobarbital.

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

Informe ag seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indmjﬁvaif\pelu
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento,

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

”n
Sinais e Sintomas
Niusea, vomito, dor de cabega, obsessiio, confusio mental ¢ até coma, acompanhado por um estado
neurovegetativo caracteristico [bradipneia irregular (diminuicio da frequéncia respiratoria sem padriio regular), obstrugiio
das areas dos bronquios, hipotensio (pressio baixa)] podem ocorrer apos a administragio de doses elevadas.

Manutenciio

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

- manutengdo da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatéria mecinica com tratamento por
meio da inalagiio de oxigénio complementar, s¢ necessario;

- manutengio da pressdo arterial, hidratagfio e temperatura corporal;

- menitorizacio dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e dcido-basico; com reposigio de potdssio, caso
necessarno;

- Indugdo de diurese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizacdo urindria, se possivel;
- terapia com antibidtico;

- medidas gerais complementares de manutengio da vida.

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

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

I11 - DIZERES LEGAIS
N* lote, data de fabricagio ¢ validade: vide blister/caixa.

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

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

CNPJ 44.734.671/0001-51

Indistria Brasileira

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

&

R_0016_07
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Fenocris®
fenobarbital

Soluc¢io gotas 40 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm.Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO 3{,

Fenoeris®

Fenobarbital

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAQ

Embalagens contendo 10 frascos de 20 mL

USO ORAL
UsSO PEDIIATRICU

COMPOSICAO

Cada ml. conddm: fenobatblal... ..o uianininmmm i i s e e e 40mg
veiculog.s.p... Er— 1 |
(Excipientes: élcuc-] f:tillcu. cumnte vr;rmt,‘lhu p-unccau, aroma l:ll: framboeaa ghceml pmpllennghcnl

hidréxido de sddio, dcido cloridrico, sacarina sddica di-hidratada).

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento & destinado a prevengdo do aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia (doenca
do sistema nervoso central que causa convulsdes ou crise de auséncia no paciente) ou crises convulsivas de outras
origens,

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital, principio ativo do Fenocris®, pediatrico ¢ um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes ¢
sedativas, devido 4 capacidade de elevar o limiar de convulsiio (quantidade de estimulos necessrios para provocar
convulsdes), pois age no sistema nervoso central (SNC).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fenocris® pedidtrico niio deve ser utilizado nos seguintes casos: porfiria (doenga metabélica que se manifesta
atraves de problemas na pele e/ou com complicagdes neurologicas), insuficiéncia respiratdria severa, insuficiéncia
hepdtica (do figado) ou renal (dos rins) graves e em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade (alergia)
aos barbitlricos.

Nao se deve usar se for mulher ou crianga do sexo feminino em idade fértil ou se estiver gravida, devido aos riscos
de malformagdes congénitas ¢ distirbios do desenvolvimento neuroldgico para o feto em casos de gravidez (vide
“Gravidez ¢ amamentacio” abaixo).

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

Fenocris” pediftrico é contraindicado também com uso de dlcool, estrogenos e progestogénio (horménios sexuais
femininos) utilizados como contraceptivos e durante a lactaglo (vide “O que devo saber antes de tomar este
medicamento").

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar grividas durante
tratamento.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? g 3
ADVERTENCIAS

- Criangas do sexo feminino, mulheres e criangas do sexo feminino com potencial para engravidar ¢ mullicd&®
grividas: |

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

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

- Embora rara, a introdugfio de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia
de convulsdes, ou pelo inicio de um novo tipo  de convulsio em alguns pacientes. Este aumento ndo estd
relacionado s flutuagdes observadas em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto
podem ser: escolha inapropriada da medicago para o tipo de convulsio/epilepsia a ser tratada, alteragio na
medicagio anticonvulsivante concomitante ou uma interagfio farmacocinética com esta medicagdo concomitante,
toxicidade ou superdose. Niio existe nenhuma outra explicagdo para isto além da reagiio paradoxal (agitagio,
movimentos involuntirios, tremores),

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

- Foram relatados comportamentos ¢ intengdes suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos
em varias lndl-::agnﬂs Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou
intengdes suicidas e um tratamento adequado deve ser considerado. Os pamcnh:s (¢ scus responsdveis) devem ser

advertidos a procurar orientagio médica imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou intengoes
suicidas.

- Reagdes adversas cutiineas severas: foram reportadas reagdes cutineas sérias incluindo Sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reagio alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo), necrdlise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensiio de pele comega a apresentar bolhas e evolui com
areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura), reagiio com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)
¢ pustulose exantemdtica generalizada aguda (AGEP) com o uso de fenobarbital pedidtrico. Os pacientes
devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestacdes cutineas sérias ¢ monitorados de perto. O
tratamento com Fenocris® pedidtrico deve ser descontinuado na primeira aparigio de erupgio cutinea, lesoes da
mucosa, ou qualguer outro sinal de hipersensibilidade da pele. ;
Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (S18), necrolise epidérmica toxica (RTE), reagiio
com eosingfilia ¢ sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantemitica generalizada aguda (AGEP) foram
notificadas com o uso de fenobarbital:

-0s sintomas de SIS/TEN podem incluir bolhas, descamacgiio ou hemorragia em qualquer parte da sua pele
(incluindo labios, olhos, boca, nariz, genitais, mdos ou pés) com ou sem erupgdo cutinea. Vocé também pode ter
sintomas de gripe como febre, calafrios ou dores musculares,

-0s sintomas ¢ sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes a gripe e uma erupgio cutinea generalizada
com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame sanguineo podem

incluir niveis aumentados de enzimas do figado e um aumento de umtipo de globulos brancos [cﬂsmutlha} e
linfonodos aumentados. \

- Os sintomas de AGEP podem incluir uma erupgio cutinea vermelha, escamosa generalizada com colisd
a pele [incluindo dobras cutineas, torax, abdome (incluindo estdmago), costas e bragos] e bolhas acompanhad
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de febre.

Se vocé tiver reagdes cutiineas graves ou qualquer das reagdes listadas acima, interrompa o tratamento
imediatamente ¢ contate o seu médico ou profissional de satde. 5o

PRECAUCOES

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

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

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

- Em criangas recebendo tratamento com fenobarbital a longo prazo, ¢ necessdria a associagdo de tratamento
profilatico para raquitismo (anormalidade na estrutura do osso): vitamina D2 (1200 a 2000 Ul/dia) ou 25 OH-
vitamina Dy,

Gravidez ¢ amamentaciio

Fenocris® ¢ contraindicado em mulheres grividas, mulheres e eriancas do sexo feminino em idade fértil (vide
“Contraindicacdes™).

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

Conselho importante para mulheres e criangas:
Nio tome Fenocris® se estiver gravida ou em uma idade em que possa engravidar. Isso porque Fenocris® pode
prejudicar seu feto,

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

Os riscos do fenobarbital quando tomado durante a gravidez:

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

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

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

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

+ Se for pai ou responsavel por uma crianga do sexo feminino, antes de prescrever este medicamento, o seu médico
terd explicado a vocé e ao seu filho os riscos associados 4 sua utilizagdo se for tomado durante a gravidez;

* Se vocé & pai ou responsavel por uma crianga do sexo feminino tratada com fenobarbital, deve entrar em contato
com 0 médico assim que sua crianga em uso de fenobarbital iniciar a primeira menstruagiio (periodo) ou se ird em
breve comecar a menstruar;

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

Risco associado com convulsdes
A interrupgio abrupta do tratamento contra convulsdes em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenga

com consequéncias prejudiciais ao feto. O tratamento deve ser interrompido apenas sob recomendagdo meédica
especializada, levando-se em conta as caracteristicas individuais da paciente.

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

Malformagiio congénita

Em humanos: dados obtidos através da andlise conjunta de virios estudos demonstram que o tratamento com
fenobarbital, usado sozinho ou combinado a outros medicamentos anticonvulsivantes, estd associado a um
aumento do risco de malformagdes congénitas (defeitos na constitui¢iio de um 6rgdo ou conjunto de érgios do
feto) maiores, incluindo labio leporino e fenda palatina e malformagdes cardiovasculares. Qutras malformagdes
envolvendo varios sistemas corporais incluindo casos de hipospadias (malformagdo congénita da genitilia
masculina), caracteristicas dismorficas faciais (malformagdes da face), microcefalia (condigiio em que a cabega e
o cérebro da crianga sdo significativamente menores do que os de outras da mesma idade e sexo) ¢ unhas ¢
dedos hipoplasicos (desenvolvimento defeituoso ou incompleto de tecido ou 6rgio) também foram relatados,
contudo nilo foi estabelecida uma relagdo causal. Dados de uma metandlise (avaliagio de estudos de seguimento
de pacientes incluindo registros ¢ estudos de coorte) e um registro (de mulheres gravidas com epilepsia)
mostraramt que 7,1%, e 6,5% respectivamente de criangas cujas mies utilizaram fenobarbital, sem outros
anticonvulsivantes associados ao tratamento durante a gravidez tiveram malformagdes congénitas maiores. Este
risco € major que o de malformagdes maiores para a populagdo em geral (aproximadamente 3%).

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

Distiirbios do Neurodesenvolvimento

Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres grividas com epilepsia em Kerala
(India) mlatmm que @ exposigio intrauterina ao tratamento com fenobarbital sozinho mostrou um
compmmmlme'nlﬂ das habilidades de linguagem em criangas de 9-13 anos em comparagio com criangas nio
expostas. Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado sozinho {mnnu;erapla} ou
combinado a outros medicamentos (politerapia).

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

Uma metandlise relatou um risco aumentado de atraso no desenvolvimento psicomotor em criangas expostas “in
utero” 4 politerapia com fenobarbital combinada com carbamazepina e valproato em comparagiio com controles
{mulheres epilépticas ndo expostas ou populagio em geral).

Nao hi evidéncias de que o risco seja dependente da dose.

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

Considerando os dados acima:

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

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

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

Conforme a gestagdo progride, podem ser necessdrios ajustes posologicos do fenobarbital.
Recomenda-se, ainda, suplementagdo adequada de acido folico, célcio e vitamina K & gestante que faz uso cronico
de fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substincias. Em caso de suplementagio

de dcido folico veja ainda o item “Interagdes Medicamentosas”™.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.
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Os firmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:
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- em alguns casos, sindrome hemorrdgica nas primeiras 24 horas de vida das criangas recém-nascidas de mées
tratadas com fenobarbital. A administragfio oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K, na mde, no més anterior ao
parto, e a prescrigiio de suplementos apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K, por via IV (via intravenosa) ao
neonato logo apos o nascimento, parecem ser medidas efetivas nesta condigio.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, sucgio ineficiente); distirbios do
metabolismo do fosforo e do cdleio e da mineralizagio dssea,

Amamentagiio

Nio recomendada (vide “Contraindicagdes™). Sedagiio potencial pode levar a sucgdio deficiente que, por sua vez, pode
causar baixo ganho de peso no periodo imediatamente apds o nascimento,

Populagies especiais

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

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

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

O fenobarbital deve ser iniciado e supervisionado por um especialista com experiéncia no tratamento da epilepsia
em criangas do sexo feminino até a menarca. O fenobarbital ndo deve ser usado em criangas do sexo feminino, a

menos que outros tratamentos sejam ineficazes ou ndo tolerados (vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Gravidez
¢ Amamentagdo™).

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar méquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maguinas, devem estar atentos aos riscos
de sonoléncia e tontura associados com esta medicagio,

Durante o tratamento com Fenocris” pedidtrico, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar miquinas,
pois sua habilidade e atenciio podem ser prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Inlernqﬁes} armacodinimicas:

- dleool

- antidepressivo imipramina

- metadona

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e
terapias de reposigio), benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos,
captodiama, etifoxina), hipnéticos, antidepressores sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor
histaminico H, sedativos, anti- hipertensivos centrais, baclofeno, talomida: pode ocorrer exacerbagio dos
efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente sobre a capacidade de dingir e operar
mdiquinas.

- metotrexato

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposigio), benzodiazepinicos;

Efeitos do Fenocris® sobre outros medicamentos: \_/
O fenobarbital & um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos, portanto, pode acel

o metabolismo e/ou a eliminagio de muitas classes de medicamentos, diminuindo assim suas exposigd

sistémicas (no sangue), o que pode levar & diminuigio da eficacia do medicamento concomitante.
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Associagies contraindicadas (vide *Quando nio devo usar este medicamento™);
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir, sofosbuvir.

Associagies que necessitam de precaugdes, monitoramento clinico ¢/ou ajuste do medicamento durante
¢ apds a descontinuagio com fenobarbital

- ifosfamida;

- anticoagulantes orais,;

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

- ciclosporina, tacrolimus;

- corticosteroides (glicocorticoides e mineralocorticoides sistémicos);

- digitoxina;

- diidropiridina- disopiramida;

- doxiciclina;

- hormonigs tireoidianos;

- hidroquinidina, quinidina;

- itraconazol;

- montelucaste;

- teofilina (base e sais) e aminofilina;

- zidovudina;

- estrogenos e progestigenos (ndo como contraceptivos hormonais);

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre redugiio do efeito contraceptivo
esperado; |

Fenoeris® ¢ contraindicado em mulheres e criancas do sexo feminino em idade fértil (vide “Contraindicagdes™).

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

Efeito de outros medicamentos sobre Fenocris™:
- folatos

Qutras interacdes com Fenocris™:

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

Informe ai;'- seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve em embalagem fechada, em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegida da lue,

Niamero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem,
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do m;dics-laérlt-a;;laaiu oral_l.im.p-ri:i:-l,r;r;ﬁ; odor e sabor caracteristicos de framboesa, isenta ap
particulas estranhas, cor rosea.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudang¢a no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderd utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Cada gota equivale a 1 mg de fenobarbital quande gotejado a 90", O

produto contém 40 gotas por mL.

INSTRUCOES DE USO

" Romper o lacre ‘ﬁ"d{,f"' . Wirar o frasco para Iniclar o
[ ¥

[ | - datampa.

Diluir as gotas em dgua.

Adultos: 2 a 3 mg/kg/dia em dose Gnica ou fracionada.
Criancas: 3 a 4 mg/kg/dia em dose (inica ou fracionada.

A eficicia do tratamento e a avaliagdo do ajuste posolégico devem ser realizadas somente apds 15 dias de
tratamento. Se clinicamente necessario, 0s niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas
coletadas preferencialmente pela manhi (geralmente 85 pmol/L em criangas, ou seja, 20 mg/L).

Nao hé estudos dos efeitos de Fenoeris® pedidtrico administrado por vias nflo recomendadas, Portanto, por

seguranga ¢ para garantir a eficdcia deste medicamento, a administragfio deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Populagies especiais

Deve-se reduzir a posologia em individuos idosos, alcodlatras e em pacientes com comprometimento da fungio
renal ¢ hepdtica. Neste Gltimo caso, recomenda-se monitorizagio clinico-laboratorial, pois existe risco de
encefalopatia hepatica (disfungfio do sistema nervoso central em associagio com faléncia hepatica). No caso de
insuficiéncia hepdtica ou renal graves, o uso de fenobarbital estd contraindicado.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fungio hepdtica ¢ renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar
reagdes adversas, particularmente alteragbes da coordenagiio e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e
reducio das doses de Fenocris® pediatrico em idosos.

A interrupgdio abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente em
pacientes alcoolatras. A interrupgdo do tratamento deve ser feita gradualmente, sob orientagiio medica.

Siga a uriq:ntnq:in do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento. NQ ~/
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. -

7. 0 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario
da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca
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devem ser ndministmdas duas doses ao mesmo tempo. % x

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

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamenta).
Reagiio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagiio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

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

Distirbios do Sangue ¢ Sistema Linfatico

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

Distirbios Psiquiatricos

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

- Desconhecida: dependéncia;

Disturbios no Sistema Nervoso

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

- lncomum: coordenacdo anormal e distirbio do equilibrio;

- Rara: distirbio daatenciio;

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

Distirbios Gastrointestinais
- Comum: nausea, vomito

Distirbios Hepatobiliares

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

- Desconhecida: hepatite;

Distﬁrhim[f na Pele ¢ Tecido Subcutiineo

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

- Desconhecida: erupgiio fixa. Possiveis reagdes cutineas graves incluindo casos extremamente raros necrolise
epidérmica téxica e sindrome de Stevens-Johnson, e dermatite esfoliativa (descamagio da pele com vermelhidio),
reacio alérgica como eosinofilia (aumento do ntmero de um tipo de leucdeito do sangue chamado eosinofilo) e
sintomas sistémicos e pustulose exantematica generalizada aguda.

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

Distiirbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntive

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

- Incomum: artralgia (dor nas articulagbes - sindrome mio-ombro ou reumatismo induzido por
fenobarbital); \

- Desconhecida: densidade mineral dssea reduzida, osteopenia (redugdo da qualidade do osso), osteoporose AN
¢ fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com fenobarbital pedidtrico.

Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a fung@o hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou
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cutineas, o tratamento com Fenoeris® pedidtrico deve ser i:-.'llcn‘umpidau,

Informe ao sen médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejdve
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas

Méusea, vimito, cefaleia, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo
caracteristico [bradipneia irregular (diminuigio da frequéncia respiratoria sem padriio regular), obstrugio das dreas
dos brénquios, hipotensio (pressdo baixa)], podem ocorrer apbs a administragdo de doses elevadas,

Manutengiio
Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:
- manutengio da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatoria meclnica com
tratamento por meio da inalagio de oxigénio complementar, se necessdrio;
- manutengdo da pressdio arterial, hidratagio e temperatura corporal;
monitorizagio dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e dcido-bdsico, com suplementagio de
potdssio, caso necessdria;
- Induciio da diurese: se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizacfio urindria, se
possivel; |
- terapia comantibidtico;
- medidas gerais complementares de manutengiio da vida.

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

II- DIZ-E‘!.ES LEGAIS
N* lote, data de fabricacdo e validade: vide rétulo/caixa.

MS n" 1.0298.0016
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Madolo - CRF-SP n* 10.446

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

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Lida.
Rodovia ltapira-Lindbia, km 14 - Itapira / SP CNPJ 44.734.671/0001-31 - Indistria Brasileira

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

fenobarbital sodico

Solucio injetavel 100 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO g% ;
Fenocris® ,ﬂ‘ﬁé)
fenobarbital sodico

APRESENTACOES:
Embalagens contendo 25 ¢ 50 ampolas de 2 mL de solugiio de 100 mg/mL

USO INJETAVEL - VIA INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo injetdvel contém:

FenobErbItM SOMICO.. <. i inmiisiimiiiiinissmsisviviiiaensseiesisiien 100 mg

(equivalente a 91,35 mg de fenobarbital)

Expipienbe bl qusip, i s s s 1 mL

{(Excipiente: edetato dissddico di-hidratado, propilenoglicol, polissorbato 80, hidroxido de sédio, dcido
cloridrico, dgua para injetiveis).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

FENOCRIS® {fenobarbital) & um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir
o aparecimento de convulsdes em individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

O fenobarbital ¢ um barbittGrico de longa ag8o, e anticonvulsivante eficaz. Seu efeito principal é na epilepsia
tonico-clonica generalizada ¢ nos ataques de lobo temporal ¢ focais, bem como nas convulstes febris em
criangas, embora seja mais usado quande a fenitoina ndo controlou efetivamente os ataques. O fenobarbital
¢ sempre o firmaco de escolha devido ao seu largo espectro de agiio e seguranga.

3. QUANﬁD NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 FENOCRIS® ¢ contraindicado: Em recém-nascidos e durante a lactagdio.

Se vocé tem hipersensibilidade (alergia) aos barbitliricos ou aos componentes da formula, em portadores de
porfiria, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal e insuficiéncia respiratoria grave com dispneia ou
obstrugiio evidentes. Doses altas sfio contraindicadas em pacientes nefréticos.

Barbitaricos ndo devem ser administrados a pacientes com vicio anterior conhecido ao grupo sedativo-
hipnético, uma vez que as doses comuns podem ser ineficazes e contribuir para vicio adicional.

Nio s¢ deve usar se for mulher em idade fértil, crian¢a do sexo feminino ou se estiver gravida devido aos
riscos de malformagdes congénitas ¢ distirbios do desenvolvimento neuroldgico para o feto em caso de
gravidez (vide “Gravidez ¢ amamentagio™).

Fenocris® também ¢ contraindicado em pacientes que fazem uso de saquinavir, declatasvir, dasabuvir,
paritaprevig, ombitasvir, ledivaspir e sofobuspir.

Fenocris® & contraindicado também com uso de dlcool, estrogenos e progestogénio (hormdnios sexuais
femininos) utilizados como contraceptivos.

Se vocé estiver gravida ou amamentando, niio use este medicamento sem conversar com seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéneia respiratoria sévera,
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msuﬂciéncin hepitica ou renal graves, pacientes com porfiria e mulheres grividas, mulheres em ida
fértil, criangas do sexo feminino e durante lactagio. d%.% oj

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar grividas durante
o tratamento.

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

Recomenda-se cautela na administragio a criangas, idosos e pacientes debilitados.

Podem ocorrer reagdes indesejdveis na presenga de febre, hipertireoidismo, diabetes mellitus e anemia grave.
Em casos de grande debilidade, fungiio hepatica gravemente prejudicada, doenga pulmonar ou cardiaca,
estado asmatico, choque ou uremia, o fenobarbital deve ser usado com extrema cautela. A injegio
.imramus::u!nr deve ser aplicada em local de massa muscular larga com um volume total de 5 mL, a fim de
‘evitar possiveis irritagdes tissulares.

- . - = b1 . - k] - ] i .
Fenobarbital ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais,
algumas vezes, podem ser exacerbadas,
|

Os barbituricos devem ser administrados com precaugiio especialmente para pacientes com depressio mental,
tendéncias suicidas ou historia de abuso de drogas,

Ha um riscb associado de dependéncia psicoldgica e/ou fisica com o use de barbitiricos. Nio
aumente a dose do medicamento sem avisar seu médico.

Os barbitiricos podem prejudicar as habilidades mentais e/ou fisicas necessarias para o desempenho de tarefas
potencialmente perigosas (por exemplo, condugio, operagio de méquinas, etc.).

!
O dlcool ndo deve ser consumido ao tomar barbitiricos. O uso concomitante dos barbitliricos com outros
depressores do SNC (por exemplo, alcool, narcoticos, tranquilizantes e anti-histaminicos) pode resultar em
efeitos adicionais do depressor do SNC,

Se vocé estiver gravida ou planeja uma gravidez, avise o seu médico. Ele ird informé-la sobre o risco
potencial para o feto.

Gravidez |

O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdes materna ¢ neonatal sido semelhantes. Os estudos em
animais de uma espécie Onica (ratos) demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Os barbitiricos distribuem-se pelos tecidos fetais, encontrando-se concentragdes elevadas no figado e
cérebro. Tem-se observado que os barbitiiricos aumentam a incidéncia de anomalias fetais.

Em humaneos: dados disponiveis demonstram que a monoterapia e politerapia com fenobarbital associado a
outros antiepilépticos estio associadas a um aumento do risco de malformagdes congénitas maiores,
incluindo fenda labial e palatina e malformag@es cardiovasculares. Outras malformagdes envolvendo vérios
sistemas” corporais também foram relatados, incluindo casos de hipospadias, caracteristicas dismérficas
faciais, midrocefalia e unhas e dedos hipopldsicos, contudo ndo foi estabelecida uma relagiio causal. Os
dados de uma metanalise (incluindo registros e estudos de coorte) e um registro (de mullieres gravidas com
epilepsia) mostraram que 7,1% e 6,5%, respesctivamente, de criangas nascidas de mulheres epilépticas
expostas a monoterapia com fenobarbital durante a gravidez tiveram malformagdes congénitas maiores. Este
risco @ maior que o de malformagdes maiores para o geral da populago (aproximadamente 3%), O risco é
dependente da dose, mas uma dose limite abaixo da qual niio existe risco niio pode ser estabelecida.

Bebés nascidos de mies que fazem uso de fenobarbital durante a gravidez também correm maior risco de
serem menores do que o esperado,

Restrigio do Crescimento Intrauterino:

Os dados disponiveis de um estudo realizado com humanos sugerem um aumento no risco de restrigio do
crescimento intrauterino com fenobarbital.
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Os dados disponiveis de um estudo realizado usando um registro de mulheres grividas com epilepsia em
Kerala (India) relataram que a exposigdo intrauterina 4@ monoterapia com fenobarbital mostrou um
comprometimento das habilidades de linguagem em criangas de 9-13 anos em comparagio com criangas niio
expostas, Resultados semelhantes foram relatados quando o fenobarbital foi usado em munmempia e
politerapia,

Um estudo conduzido no banco de dados nacional de reclamagiio de satide da Franga sugeriu que r:nam;ab
expostas & monoterapia com fenobarbital tiveram um risco aumentado (7,6 vezes) de transtornos
comportamentais e emocionais em comparagdo com a populagio em geral.

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

MNio hi evidéncias de que o risco seja dependente da dose,

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

‘Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em bebés nascidos de mies que recebem barbitiricos ao longo do
altimo trimestre da gravidez,

O fenobarbital empregado durante a gravidez também estd associado a uma deficiéncia na cuaguhllgﬁo
sanguinea do neonato, geralmente podendo ocorrer hemorragias nas primeiras 24 horas apds o nascimento.
Caso necessrio, 0 médico ird adotar medidas para prevengdo da sindrome hemorrigica coma administragio
da vitamina K a mée e/ou feto.

Em recémnascidos, firmacos antiepilépticos, principalmente fenobarbital, podem causar raramente
sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, succio ineficiente), distirbios do mutabullsmu
do fosforo e do caleio e da mineralizagfio Gssea.

Recomenda-se, ainda, a suplementagio adequada de dcido folico, cilcio ¢ vitamina K & gestante que faz uso
cronico de fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substiincias,

Caso a paciente esteja em tratamento com fenobarbital durante a gestagio, o tratamento ndo deve ser
interrompido bruscamente, pois a suspensio abrupta e a propria gestagio podem agravar a epilepsia, com
repercussoes na mae ¢ no feto. Fenobarbital deve ser usado durante a gravidez apenas se claramente
necessario. Deve-se levar em consideraglo a relagio risco beneficio ao feto.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar grividas durante
0 tratamento.

Criancas do sexo feminino, mulheres com petencial para engravidar € mulheres gravidas: € contraindicado
© uso de fenobarbital,

Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e benefivios do uso de
fenobarbital durante a gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método de contracepgiio

bt . o
eficaz ¢ ininterrupto durante todo o tratamento com Fenocris e durante dois meses apos a o término do

® ; & ;
tratamento com Fenocris (vide “Interagées Medicamentosas™). Fenocris nio deve ser usado em criangas

do sexo feminino até a menarca (primeira menstruagio), a menos que outros tratamentos sejam ineficazes
ou nio tolerados,

Se uma mulher planeja uma gravidez, o médico deve levar em consideragio mudar para um tratamento
alternativo adequado antes daconcepgiio,

Se uma mulher engravidar, o médico deve avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios do tratamento com

® )

Fenoeris™ para o mulher e seu feto ¢ se o tratamento com Fenocris

pode ser continuado ou precisa ser N
trocado para um tratamento alternativo apropriado. Se o tratamento com Fenocris™ deve ser continuado,

1]
usar Fenﬂtri:!@ na menor dose eficaz,

Lactaciio !
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Nao recomendada (vide “Contraindicagdes™”). Deve-se ter cautela quando fenobarbital ¢ administrad
lactantes ja que pequenas quantidades do farmaco sdo excretadas no leite. Hé relatos de efeitos adversos em
lactentes incluindo sedagiio e metahemoglobinemia. Sedagfio potencial pode levar & deficiéncia de succdo
que, por sul vez, pode levar a um baixo ganho de peso no periodo imediatamente ap6s o nascimento.

‘Trabalho de Parto ¢ Parto

A administragiio de barbitiiricos sedativos-hipnéticos para a mie durante o parto pode resultar em depressiio
respiratoria no recém-nascido. Os bebés prematuros sdio particularmente suscetiveis aos efeitos depressivos
dos barbitiricos. Se os barbitiricos forem utilizados durante o trabalho de parto ¢ parto, equipamento de
ressuscitagdo deve estar disponivel,

Observou-se efeito aditivo quando os barbitiricos sio administrados com outros depressores do sistema
nervoso central durante o trabalho de parto ¢ parto.

Formagiio de Hibito

Os barbitiricos podem induzir & formagiio de habito ¢, com uso continuado, podem desenvolver tolerdncia
¢ dependéncia fisica ¢/ou psiquica.

A retirada da medicagio ndo deve ser feita bruscamente. Diminuir as doses até suspensio completa,

Este medicamento 56 deve ser utilizado por quem recebeu a prescrigio, Ndo compartilhe este medicamento
com outras pessoas, especialmente pessoas com historico de dependéncia ou abuso de drogas.

Reagdes adversas cutiineas severas

Foram reportadas reagbes cutiineas severas incluindo dermatite esfoliativa, Sindrome de Stevens-Johnson
(forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes dreas do corpo) e necrdlise
epidérmica toxica (quadro grave, onde uma grande extensfio de pele comega a apresentar bolhas e evolui
com dreas .avermelhadas semelhantes a uma grande queimadura), reagiio com eosinofilia e sintomas

sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) com o uso de Fenoeris®. Os
pacientes devem ser informados sobre os sinais e sintomas de manifestagies cutineas sérias ¢ monitorados

de perto. O tratamento com Fenocris® deve ser descontinuado na primeira aparigio de erupgiio cutiinea,
lesdes da mucosa, ou qualguer outro sinal de hipersensibilidade da pele.

Problemas de pele graves como a sindrome de Stevens-Johnson (8J8), necrolise epidérmica toxica (RTE),
reagio comt eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantemdtica generalizada aguda
(AGEP) foram notificadas com o uso de Fenocris*:

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

-0s sintomas e sinais de DRESS podem incluir sintomas semelhantes 4 gripe ¢ uma erupgio cutinea
generalizada com temperatura corporal elevada e linfonodos aumentados. Os resultados anormais do exame
sanguineo podem incluir niveis aumentados de enzimas do figado e um aumento de um tipo de globulos
brancos (eosinofilia) e linfonodos aumentados,

-0s sintomas de AGEP podem incluir uma erup¢do cutinea vermelha, escamosa generalizada com colisdes
a pele, (incluindo dobras cutineas, torax, abdome, (incluindo estdmago), costas e bragos) e bolhas
acompanhadas de febre.

Se vocé tiver reagdes cutdneas graves ou qualquer das reagdes listadas acima, interrompa o tratamento
imediatamente ¢ contate o seu médico ou profissional de satide.

Cuidados na administracio \
Uma administragio intravenosa muito ripida pode causar depressiio respiratoria severa, apneia, \\
laringoespasmo, hipertensdo ou vasodilatagio com queda na pressio arterial.

As solugdes parenterais de barbitiricos sdo altamente alcalinas. Portanto, deve-se ter extremo cuidado para
evitar extravasamento perivascular ou injegao intra-arterial. A injegdo extravascular pode causar danos nos
tecidos locais com necrose subsequente; as consequéncias da injegiio intra-arterial podem variar de dor
transitoria para gangrena do membro. E recomendado interromper a injegdo em caso de dor local.

Dor aguda ou erdnica
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Deve-se ter cuidado quando os barbitiiricos sio administrados a pacientes com dor aguda ou crinica, porgue
a excitagdo paradoxal pode ser induzida ou sintomas importantes podem ser mascarados.

Pediatria

) tratamento por tempo prolongado requer tratamento preventivo do raquitismo (doenga que enfraquece e
amolece os ossos por falta de minerais).

ldosos

Pacientes idosos ou debilitados podem reagir a barbitliricos com sintomas como excitagiio, depressdo ¢

confusio. Em algumas pessoas, os barbitiricos podem produzir repetidamente excitagio em vez de
depressio.

Insuficiéncia hepdtica

Em pacientgs com dano hepdtico, os barbitiiricos devem ser administrados com precaugio e inicialmente
em doses neduzidas. 0§ barbitiricos ndo devem ser administrados a pacientes que apresentem sinais
premonitérios de comahepético. E necessério o monitoramento dos pardmetros laboratoriais, uma vez que

existe o risco de encefalopatia hepatica (disfungdio do sistema nervoso central) em associaciio com faléncia
hepditica em pacientes idosos ¢ em alcodlatras.

Insuficiéncia renal
Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal.

|
Carcinogenicidade
Estudos em animais tem mostrado que o fenobarbital é carcinogénico quando administrado por toda a vida
do animal, Nestes animais foram observados tumores benignos ¢ malignos no tecido hepético, Até o

momento, 0s estudos em seres humanos ndo apresentam dados suficientes em relagio & carcinogenicidade
do fenobarbital.

Testes Laboratoriais

A terapia prolongada com barbitiricos deve ser acompanhada de avaliagio laboratorial periddica,
incluindo fungio hematopoiética, renal e hepética.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico sobre os medicamentos que vocé usa, especialmente:
antidepressivo imipramina; amitriptilina/amitriptilindxido;
metadona;
outros depressores do sisterma nervoso central;
metotrexato;
derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposigiio), benzodiazepinicos;
antiretrovirais como zidovudina; saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledivaspir,
sofosbuvir; ritonavir, simeprevir, dolutegravir;
inibidores de protease (amprenavir, indinavir, nelfinavir),
medicamentos anticancerigenos/quimioteripicos como procarbazina, ifosfamida;
alprenolol, metoprolol e propanolol (betablogueadores);
antitrombdticos e anticoagulantes orais, como apixabana, ticagrelor;
folatos;
teofilina (base e sais) ¢ aminofilina;
imunossupressores como tacrolimus, ciclosporina;
doxiciclina;
digitoxina, diidropiridina, disopiramida;
horménigs tireoidianos;
hidroguinidina, quinidina;
itraconazol;
monteluscaste;
outros medicamentos anticonvulsivantes, como fenitoina, carbamazepina, lamotriginag, felbamato,
progabida ou dcido valpréico;
um inibidor da MAQ, tais como isocarboxazida, fenelzina, rasagilina, a selegilina, ou tranilcipromina;
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+ griseofulvina;

«  pilulas contraceptivas ou reposi¢do hormonal de estrogénio, incluindo estrogénio, estradiol, prugestmfona. nf
e outros;

+ esterdides como a prednisona, prednisolona, entre outros, »

Esta ndio & uma lista completa e pode haver outros medicamentos que podem interagir com o fenobarbital,
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos de prescrigiio e de venda-livre que vocé usa. Isso inclui
vitaminas, minerais, produtos herbais e medicamentos prescritos por outros médicos. Ndo comece a usar
uma nova medicagdo sem avisar o seu medico.

Ha interagdo medicamentosa de fenobarbital com dlcool.

Informe a0 seu médico ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

‘Nio use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saide.

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

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagio, sendo que apos este prazo de validade o
produto pode ndo apresentar mais efeito terapéutico, Nio utilize medicamento vencido.

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

Caracteristicas fisicas ¢ organolépticas:

Solugiio limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIA PARENTERAL

Esta via 56 deve ser utilizada se a administragido oral for impossivel ou impraticavel. Uma vez que as
solugdes parenterais sdo extremamente alcalinas, deve-se ter extremo cuidado, de modo a evitar uma injegdo
extra vascular ou intra-arterial.

!

Administraciio Intramuscular: A injegfio intramuscular deve ser aplicada em local de massa muscular larga,
de modo a evitar uma possivel irritagio tissular, devendo-se injetar menos que 5 mL de cada lado.

Administraciio Intravenosa: Utilizar a via intravenosa apenas em casos essenciais ou quando outras vias
nio estajag disponiveis em virtude de inconsciéncia ou resisténcia por parte do proprio paciente.

A administracio deve ser lenta (< 60 mg/min), usando doses fracionadas. Entretanto, no tratamento do estado
epiléptico, usa-se uma dose plena, inicialmente. LY
Recomenda-se aguardar apos cada dose, para se determinar seu efeito; pode levar 15 minutos ou mais antes

de atingir niveis maximos no cérebro.

A administragdo muito rapida pode causar vasodilatagdo, queda da pressdo arterial, depressdo respiratoria,
apneia ¢/ou laringoespasmo. Aconselha-se durante a administragdo intravenosa, monitorar a pressiio arterial,
a respiragio ¢ a fungiio cardiaca, devendo também estar facilmente disponiveis equipamentos para
ressuscitagdo e ventilagio artificial.

Paciente convulsivo submetido a cirurgia
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Apos avaliagiio criteriosa da indicagdo, considerar: %W

Adultos
Medicagdo pré-anestésica: 100 - 200 mg, IM 60 - 90 minutos antes da cirurgia.

Criancas
Medicagio pré-anestésica: 16 - 100 mg, IM 60-90 minutos antes da cirurgia.

Estados convulsivos Adultos

Episodios convulsives agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, colera, eclampsia, meningite,
tétano e reagoes toxicas a anestésicos locais) 30 - 120 mg, IM ou IV, repetidas conforme a necessidade, até
o maximo de 400 mg/24 h: no estado epiléptico, 200 - 320 mg IV, repetidas a cada 6 horas, se necessdrio..

Criangas |

Episodios gonvulsivos agudos: (incluindo aqueles associados com epilepsia, colera, eclimpsia, meningite,
tétano e reagdes toxicas a anestésicos locais) 3 - 5 mg/kg/dia, IM ou IV para estados epilépticos, 15 - 20
img/kg IV, administrados em um periodo de 10 - 15 minutos.

Estas dos = sdo apenas referéncias, devendo ser ajustadas a cada caso particular, de acordo com as
respostas do paciente ao medicamento e a ¢ritério médico,

A retirada da medicagdo ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente
até a supressio completa,

Siga a orientagio do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duraciio do tratamento,
Nilo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose esquecida o mais breve possivel. Se estiver proximo do hordrio da proxima dose, pule a dose
esquecida ¢ tome o medicamento regularmente. Niio tome doses extras para mascarar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmac€utico ou de seu médico, vu cirurgifo-dentista,

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

Reagio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),

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

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

Reagio rard (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento). '
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagilo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Reagiio comum (>1/100 ¢ <1/10): sonoléncia: ndusea, vomito; distirbios cognitivos, comprometiamento da
memdria; comportamento anormal, como agitagio e agressividade; sumento da gama-glutamiltransferase, aumento das
transaminases ¢ aumento da fosfatase alcalina no sangue; dermatite alérgica (particularmente rash méculo-papulares
escalatiformes ou morbiliformes); contratura de Dupuytren,

Reaglio incomum (>1/1.000 e <1/100): sincope, anemia megalobastica, lesdo hepitica e reagdo de
hipersensibilidade: distirbios de humeor, distirbios do sono/insénia; coordenaglio anormal e distirbio do equilibrio;
artralgia.

Reacies adversas com frequéncia desconhecida: tromboflebite, angioedema, erupgio fixa, possiveis reagbes \
cutineas graves incluindo casos extremamente raros de necrdlise epidérmica téxica, sindrome de Stevens- Johnson: \'\
dermative esfoliativa, reaglio alérgica com eosinofilia e sintomas sistémicos e pustulose exantémica generalizada aguda;
vertigem, siibitas mudangas de humor e prejuizo da cognigio e memoria, depressdo, nistagmo, ataxia,
excitagio paradoxal em criangas, confusio mental em idosos, depressio respiratoria, apneia, bradicardia,
hipotensio, alteragbes gastrointestinais cefaleia, dores articulares, osteomaldcia, raquitismo, sincope,
discrasias |sanguineas (pancitopenia, anemia apldstica, agranulocitose, neutropenia, leucopenia,
trombocitopenia), deficiéncia de dcido folico, dependéncia, amnésia, discinesia,dano hepdtico , densidade
mineral ossea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo prazo com
fenobarbital.
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Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a fun¢dio hepitica e/ou reagdes de hipﬂmEﬂﬁibllldﬂW
ou cutineas, o tratamento com fenobarbital deve ser interrompido.

“Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmac@utico o aparecimento de reagdes indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento,”

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

Sinais e Sintomas:

Depressdo do SNC e respiratoria, respiragdo de Cheyne-Stokes, arreflexia, constrigiio da pupila, oligtria,
taquicardia, hipotensdo, diminuigio da temperatura corporal, coma, sindrome do chogque, pneumonia, edema
pulmonar, arritmias cardiacas e insuficiénciarenal.

Orientagies:

Deve-se manter pressdo arterial, temperatura corporal, fungiio renal, balango eletrolitico e respiragdo assnslldﬂ

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

111 - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAQ DA RECEITA

MS n* 1.0298.0016
N* do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide rétulo
Farm. Resp.: Dr. Jos¢ Carlos Médolo CRF-SP N.° 10.446

Rugistrhdu_ por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lind6ia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n* 44.734.671/0001-51 - Indistria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Avenida Nossa Senhora da Assuncio, 574 — Butanti — Sdo Paulo - SP
CNPJ n” 44.734.671/0008-28

Inddstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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HY BOEARMA

Hyvit K

fitomenadiona

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmdcia Ltda.

Solug¢do injetavel

10 mg/mL
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Hyvit K |=|. N, %—
fitomenadiona 10 mg/mL W

x HYPOFARMA

APRESENTACAO
Solugio injetdvel 10mg/mL.

Caixa com 50 ou 100 ampolas de vidro &mbar de | mL.

USO INTRAMUSCULAR E SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

FIROMBNAIONR ..iviiiiusiiis it oA AR oo s e ot 10 mg
excipientes: (hidroxiestearato de macrogol 15, glicose, dlcool benzilico, hidroxido de
sodio, acido cloridrico e dgua para INJEtAVEIS) GuS.P. tivicvierrerreriaeessesersarserssesssasessseneans 1
mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hyvit K (fitomenadiona) ¢ indicado nos distirbios de coagulagdo descritos abaixo por
falha na formagdo dos fatores I1, VII, IX e X provocada pela deficiéncia da vitamina K
ou quando ha interferéncia na atividade dessa vitamina.
Hyvit K (fitomenadiona) ¢ indicado:
e Na deficiéncia de protrombina (proteina importante para coagula¢io) induzida
por cumarina ou derivados da indanediona;

* Como tratamento profilatico (prevengdo) e terapias de doengas hemorragicas em
recem-nascidos;

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hyvit K (fitomenadiona) é uma solugdo injetivel de vitamina Kl sintética que é
essencial para a formagfio dos chamados fatores de coagulagdo (II, VII, IX e X). A
deficiéncia de vitamina K ¢ detectada através de sintomas como hemorragias,
equimoses, melena, hematiria, hematémese e osteoporose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N



Este medicamento ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a ¥

7

qualquer um dos componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Gerais

Reagdes severas, incluindo mortes, ocorreram durante e imediatamente apos a
administragdo parenteral de fitomenadiona. Normalmente essas reagGes severas
assemelham-se & hipersensibilidade e anafilaxia (alergia), incluindo choque e parada
cardiaca ¢/ou respiratéria. Alguns pacientes apresentaram essas reagoes severas quando
receberam a fitomenadiona pela primeira vez. A maioria desses eventos ocorreram apos
administragio endovenosa, mesmo quando tomada a devida precaugdo de diluir a
fitomenadiona e evitar a infusio ripida. Portanto, a via endovenosa deve ser restrita a
situagdes onde outra via nfio é possivel ¢ o alto risco envolvido é justificavel.

O dlcool benzilico como conservante do cloreto de sodio tem sido associado com
intoxicagdo em recém-nascidos. Ndo existe evidéncia sugerindo que a pequena

quantidade de dlcool benzilico presente no Hyvit K seja associada & toxicidade, quando
usado como recomendado.

Apos a administragdo da fitomenadiona, nfio se deve esperar efeito coagulante imediato,
A melhora do tempo de protrombina ocorre, no minimo, entre | e 2 horas. Caso o
sangramento seja grave, pode ser também necessario a terapia com sangue total ou seus
componentes,

A fitomenadiona ndio neutraliza a agio anticoagulante da heparina.

Mesmo quando a vitamina KI! for utilizada para corrigir o excesso de
hipoprotrombinemia induzida por anticoagulante (medicamento que previne a formagéo
de codgulos), a terapia com anticoagulante ainda ¢ indicada. O paciente enfrentard
novamente o risco de coagulos como anteriormente ao inicio da terapia com
anticoagulantes. A fitomenadiona niio ¢ um agente de coagulagio, mas uma terapia
extremamente cuidadosa com vitamina K| pode restabelecer condigdes que
originalmente permitam o fendmeno trombeolitico (formagdo de coagulos). Deve ser
mantida a menor dosagem possivel e o tempo de protrombina deve ser verificado
regularmente como indicagdo das condigdes clinicas.

Gravidez — categoria C

Estudos em reprodugiio animal nfio foram realizados com a fitomenadiona. Nio ¢
conhecido se a fitomenadiona pode causar dano ao feto quando administrado em
mulheres grdvidas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. A fitomenadiona deve ser
administrada em mulheres grividas somente se realmente necessario.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagiio
médica ou do cirurgifio-dentista.

Amamentagiio
Nio se sabe se a fitomenadiona é excretada no leite materno. Por muitas substincias

serem excretadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a fitomenadiona ¢
administrada em mulheres na amamentagio.

‘P-ﬂ- HU4,
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Pediatria

Hemolise (destruigdo de células (hemécias) do sangue), hiperbilirrubinemia (aumento
da quantidade de bilirrubina (pigmento) no sangue) e ictericia (pele amarelada) em
recém-nascidos, principalmente criangas prematuras, podem estar relacionadas & dose
de fitomenadiona. Portanto, a dose recomendada ndo deve ser excedida (ver item “B.
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Pacientes idosos

Pacientes com idade avangada tendem a ser mais sensiveis a agdo do Hyvit K, a
dosagem nesses pacientes deve ser a menor possivel.

Carcinogénese, mutagénese ¢ diminuiciio da fertilidade

Nio foram realizados estudos de carcinogénese, mutagénese ¢ diminuigdo da fertilidade
com a fitomenadiona.

Atengdo diabéticos: contém aguicar.
"Atenc¢io: Este medicamento contém Agilicar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes."

Interacies medicamentosas

O uso de Hyvit K (fitomenadiona) pode resultar em resisténcia tempordria a
anticoagulantes depressores de protrombina, especialmente quando altas doses de
fitomenadiona sdo administradas. Caso doses relativamente altas sejam empregadas,
pode ser necessario reinstituir a terapia anticoagulante utilizando algumas doses altas de
anticoagulante depressor de protrombina ou utilizar uma terapia que tenha a mesma
acdo com diferente principio de funcionamento como a heparina sodica.

Interferéncia em exames laboratoriais

Podem ocorrer alteragdes no tempo de protrombina, que deve ser monitorado
regularmente.

Ingestio concomitante com outras substiincias
Nao ha restrigdes especificas quanto a ingestio concomitante com alimentos e bebidas.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua sande.

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

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
protegida da luz. Manter o produto em sua embalagem original até o momento de uso,
pois a vitamina K1 ¢ rapidamente degradada pela luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na
embalagem. Nio utilize medicamento vencido.

Cuidados de conservaciio da solugiio para infusdio com o produto diluido

ve"-‘“"’“ ”%
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O Hyvit K (fitomenadiona) demonstrou ser estavel fisica e quimicamente por, pelosL ™ ?
menos, 60 minutos quando armazenado em temperatura ambiente e protegido da luz em MW

qualquer uma das seguintes solugdes: cloreto de sodio a 0,9% e dextrose 5%.

A solugdo apos diluigdo se mantém limpida, amarela e isenta de particulas estranhas
visivels.

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

Aspectos fisicos e organoleépticos: Solugdo limpida, amarela, isenta de particulas
estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das eriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre que possivel Hyvit K (fitomenadiona) deve ser administrado por via subcutinea
(debaixo da pele) ou intramuscular (ver item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”). Quando a administra¢iio endovenosa € inevitavel, a droga deve ser
mnjetada vagarosamente, ndo excedendo 1 mg por minuto. Proteger da luz o tempo todo.
Portanto, utilize equipo Ambar ou envolva o em papel aluminio. Produtos parenterais
devem ser inspecionados visualmente em relagio ao material particulado e
descoloragdo, antes da administragdo, sempre que a solugdo e o recipiente permitirem.

Instrugiio para diluigio
Hyvit K (fitomenadiona) contendo 1mL, pode ser diluida em 200 mL de cloreto de

sodio 0,9% ou dextrose 5% para injegdo. Concentragio final da solugdo diluida = 0,05
mg/mL.

O alcool benzilico como conservante t€m sido associado a toxicidade em recém-
nascidos. Portanto, todos os diluentes devem ser livres de conservantes (ver item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”). Qutros diluentes ndo devem ser
utilizados. Quando diluigdes sdo indicadas, a administragio deve comegar
imediatamente ap6s a mistura com o diluente, e porgdes nidio utilizadas da diluigio
devem ser descartadas, assim como o contefido nio utilizado da ampola.

Profilaxia da doenca hemorrigica do recém-nascido
Uma dose tnica intramuscular (IM) de Hyvit K (fitomenadiona) de 0.5 a 1 mg, ¢

recomendada logo apos o nascimento.

Tratamento da doenca hemorrdgica do recém-nascido
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A dose de | mg de Hyvit K (fitomenadiona) deve ser administrada por via subcutanfh™+———
(5C) ou intramuscular (IM). Doses maiores podem ser necessérias, caso a mie estej
utilizando anticoagulantes orais. Embora a terapia com sangue total ou seus J

componentes possam ser indicados se o sangramento for excessivo, essa terapia nio

corrige a causa do distirbio e Hyvit K (fitomenadiona) deve ser administrado
concomitantemente.

Deficiéncia de protrombina induzida por anticoagulante em adultos

Para corrigir o tempo de protrombina prolongado excessivamente pela terapia com
anticoagulante oral — inicialmente ¢ recomendado 2,5 a 10 mg ou até 25 mg. Em raros
casos podem ser exigidos doses de 50 mg. A frequéncia e as quantidades das doses
subsequentes devem ser determinadas pelo tempo de resposta da protrombina ou da
condigdo clinica, Se em 6 a 8 horas apos a administragio parenteral o tempo de
protrombina ndo diminuir satisfatoriamente, a dose deve ser repetida. Em caso de
choque ou perda excessiva de sangue ¢ indicada a terapia com sangue total ou seus
componentes.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a

duragiio do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da saide, a conduta
quanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao paciente, mas apenas ao profissional
de satde que deve certificar o efeito do medicamento.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS5 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes severas de hipersensibilidade, incluindo reagdes anafilactoides (reagdes
alérgicas) e mortes tém sido descritas apos administragdo parenteral. Sensagdes
transitorias de vermelhiddo e sensac¢des caracteristicas de sabor sdo observadas, assim
como raras tonturas, pulso rapido e fraco, suor profuso, hipotensdo (diminuicio da
pressio arterial) respiratoria, dispneia (falta de ar) e cianose (coloragdo azulada da pele
e das mucosas). Dor, inchago e sensibilidade podem ocorrer no local da injegdo. Apos
repetidas injegdes, raramente podem surgir placas eritematosas (manchas descamativas
avermelhadas na pele), endurecidas e com prurido; raramente esses sintomas progridem
para lesdes do tipo esclerodérmicas (caracterizada por alteragbes degenerativas e
endurecimento dos tecidos da pele, articulagdes e orgdos internos) que podem persistir
por periodos longos. Em outros casos, essas lesGes assemelham-se ao eritema
(vermelhiddio morbida da pele) persistente. Hiperbilirrubinemia (acumulagio de
bilirrubina no organismo) tem sido observada em recém-nascidos apés administragio de



fitomenadiona. Isso ocorre raramente com as doses recomendadas (ver “Pediatria”
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?").

Informe sen médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejdveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seun
servico de atendimento.

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

Ainda ndo foi descrita superdosagem por fitomenadiona.

Para a via intravenosa a LD50 > 100 mg/kg (correspondente a 50 mL de uma solugdo
gue contém 2 mg de fitomenadiona por mL). Em outro estudo foi administrada uma
solugdo contendo 10 mg/mL de vitamina K1 em camundongos e a LD50 encontrada foi
de 243 mg'kg.

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

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacies sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0387.0075
Farm. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva
CRF-MG n° 26.287

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

Indistria Brasileira

www. hypofarma.com.br

SAC 0800 704 5144

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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i
Consultas / Medicamentos / Medicamentos g §6¥
Detalhe do Produto: HYVIT K %W

Nome da HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001- Autorizagéo 1.00,387-7
Empresa INSTITUTO DE 78

Detentora HYPODERMIA E

do Registro FARMACIA LTDA

Processo 25351.636459/2017- Categoria Especifico Data do 26/08/2019
43 Regulatoria registro |
Nome HYVIT K Registro 103870075 Vencimento 0a/2029
Comercial do registro
Principio FITOMEMNADIOMA Medicamento ' -
Ativo de referéncia
Classe FITOMENADIONA ATC FITOMENADIONA
Terapéutica !
i _— — _.!__ i ——
Parecer - Bula do 5 Bula do .=
Publico Paciente | Poor | Profissional | EEE
N°® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Datade | Validade
Publicagéio
1 10 MG/ ML SOL INJ 1038700750013 Solugdo Injetavel 26/08/2019 | 24
CX 50 AMP VD AMB mMeses
X 1ML
Principio FITOMEMNADIOMNA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - Ampola de vidro &mbar (TIPO 1 DA PRIMEIRA CLASSE HIDROLITICA

COM VOLUME DE ENCHIMENTO CORRESPONDENTE A 1 ML)
« Secundaria - Caixa (CAIXA DE PAPEL CARTAO COM COLMEIA )

Local de « Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Via de INTRAMUSCULAR
Administragio SUBCUTANEA

hitps://consultas.anvisa.gov.brifimedicamentos/25351636456201743/ P numercRegistro=103870075 13
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Conservagao

Restricdo de
prescrigio

Destinagao

Tarja

Apresentagdo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacio

Embalagem

Local de
Fabricagéo

Via de
Administragio

Conservacao

Restrigdo de
prescrigio

Destinagio

Tarja

Consultas - Aglncia Naclonal de Vigit3ncia Sanitéria

-

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA, ENTREUM A
15 E 30°C) S o Y
& / v

PROTEGER DA LUZ ﬁt ; %

B | | 4
Venda sob Prescrigdo Médica e mj

o P
Vermelha
Nao
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de , Validade
Publicagéo

10 MG/ ML SOL INJ 1038700750021 Solugéo Injetavel 26/08/2019 | 24

CX 100 AMP VD AMB

X 1 ML [ATIvA |

FITOMENADIONA

meses

« Primaria - Ampola de vidro &mbar (TIPO 1 DA PRIMEIRA CLASSE HIDROLITICA
COM YOLUME DE ENCHIMENTO CORRESPONDENTE A 1 ML)
« Secundaria - Caixa (CAIXA DE PAPEL CARTAO COM COLMEIA )

» Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
CNPJ: - 17.174.657/0001-78
Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

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

Vienda sob Prescricdo Madica

Vermelha

hitps:ifconsultas anvisa.gov_ brifmedicamentos/2535 1636459201743 FnumernRegistro=103870075 i 213
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Apresentagao  Nao
fracionada

nttps:iiconsuitas. anvisa gov. brifmedicamentos/253516836459201 743/ fnumercRegistro=1038T 0075

33
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L0235.1311.005-5 34 Mewin
mulmﬂﬁ.ﬂ'ﬂlﬂﬂliﬂ
1023513110068 14 hbes

50000 Ui COM REV CT I.J.L.i.l.l.].l}(]

10235, 1311.017-2 24 bbasey
F00E U1 COMA CT BL AL AL X 200
Bandrenale de

10430 SMILAR - AEGETRD DE PHODUTD - CLONE 1095000/14-
{155 GENERICD - REGISTHD DE MEDSCAMENTO - nsmwuz - 15351 46E316,/2004-

o]

L0235 135000000 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 1
LOF35.1390.000-8 74 Mewes
150 WG REY CT BL AL AL ¥ 2
10235 1310.003-7 24 Meses
150 MG REV CT BL AL AL X 3
10235 1010.008-5 24 Metes

150 WG REV CT 8L AL AL X 13
1.023%.1310,005:3 34 Meies

150 MG REV CT 8L AL AL X 100
10335 §310.006-1 14 Mesas

150 MG REV CT BE AL AL X 200
EbaL SIGMA PHAAMA LTDA D093 140000131

ARBDMICILINA TRI-NDRATADA

VELAMOX BO I5351 150963/2017-51 06,3023

10507 SMILAR - MODIFICACRD POS-REGISTRO - CLONE DO53730/19-1

{10450 SIMILAR - REGISTRO OF PADOUTD - CLOKE - DA51006/17-2 - 25350 150063/ 2007-

51)
10807 SIMILAR - MODEFCACAD POS-REGISTAD - CLONE D053738/19-1
(2045 SIMILAR - REGISTRD DE PRODUTD - CLONE - 0451006/17-2 - 15350150963/ 2007-

5]

13569.0710.001-1 24 Meses

BU MG/ML PO 0% DR CT FR PLAS OPC X 100 M1 « SEA DOS

1 B505.0730.007-F 24 Meses

B0 MG/MIL PO SUS DR CT 20 FR PLAS OPC X 100 ML » 20 SER DOS

L3568 07HL005-6 14 Meses

BO MG/ML PO SUS OR CT A8 FR PLAS OPC X 100 ML = 48 SER DOS

FURORARMA LARSRATORICS 5A. B1140095000192

LEVETIRACET A

ANTARA 25351 lmu.rznuu (82024

10450 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLOWE 1348063/

{155 GEMEHICD - REGISTRD 0¢ MEDICAMENTO - H!?mll'l?!- 25351, TAREMIS 10T
&1}

10023 1279.001-3 24 Mee

250 MG COM REY CT BL AL PLAS PVE TRANS X 30
1.0043.1279.000-1 29 Meses

750 MG COM REY CT BL AL PLAS PNC/PVDC TRANS X 30
10043 1275.003-1 24. Meses

750 MG COM REY CT BL AL PLAS PV THANS X 60

1 D043.1279.004-8 24 Meses

250 MG COM ATV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
100431279 0056 34 Meses

REV CT BL AL PLAS #VC TRANS X 30
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Anexo A

Fuolha de rosto para a bula

fluconazol

Vitamedic Inddstria Farmacéutica Lida.
Capsula Gelatinosa Dura
150mg
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fluconazol

Vitamedic IndGstria Farmacéutica Ltda.
Cépsula dura

150 mg
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fluconazol ;
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999 %/

APRESENTACOES
Cipsula dura 150 mg: Embalagem contendo |, 2 ou 500 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada cipsula dura contém:
FTCOMBTOL it e i s S G B T R P e e s e I

EXCIPIETIIE GuB.Pi i ivrisiciisiiasinni insansnsstainnssssissnsssasssssisintaseismasiorsrbiirasmissamsmvirshassssssremrismrssssisrsimnrissnsmin e ) CpSala dure
(lactose monoidratada, croscarmelose sbdica e estearato de magnésio.)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? 2

O fluconazol 150mg ¢ indicado para o tratamento de Candidiase vaginal (infecgdes da vagina causadas por fungos do
género Candida) aguda ¢ recorrente (de repetigiio), como profilaxia (prevengio) para reduzir a candidiase vaginal
recorrente (3 ou mais episddios por ano), balanite por Candida (infecglo fingica da regido conhecida popularmente
como “cabega do pénis™ ¢ Dermatomicoses (infecgdes fiingicas na pele e nos seus anexos, por exemplo, unha,
conhecidas popularmente como micoses) como: Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea unguium
(onicomicoses) e infecgdes por fungos do género Candida,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fluconazol 150 mg impede o crescimento de fungos por inibir que esses microrganismos sintelizem composios
(esteroides) necessarios & sua sobrevivéncia. E bem absorvido por via oral (engolido), a absorgiio ndio ¢ afetada pela
ingestiio juntamente 4 alimentos e atinge os niveis no sangue de 0,5 hora (meia hora) a 1,5 horas.

3. QUANDO NAQO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fluconazol 150 mg nio deve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) ac fluconazol ou o compostos
azOlicos (classe quimica do fluconazol) ou ainda, a qualquer componente da firmula. Ndo tome fluconazol 150mg com
terfenading (medicamento antialérgico), cisaprida, astemizol, eritromicina, pimozida e quinidina, porque pode ser
perigoso ¢ provoecar alteragdes do ritmo do coraglo. Para mais informages, lein as questdes “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento? e *8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”,

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé possui doengas graves, como problemas cardiacos, dos rins e/ou figado, comunique o sew médico antes de iniciar
o tratamento com fluconazol 150mg.

Foram notificadas reagdes na pele graves, incluindo reagiio medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), em associagdo com o tratamento com fluconazol. Pessoas vivendo com HIV tém mais chances de desenvolver
reagdes na pele e alergias. Caso aparega alguma lesdo, pare de tomar 0 medicamento e procure 0 médico. O fluconazol
150 mg ¢ metabolizado (transformado para ser excretado) pelo figado, o que aumenta os riscos de problemas nesse
orgio. Se aparecerem sintomas como nauseas, vimitos e ictericia (coloragio nmarelada da pele) avise imediatamente o
seu médico. Insuficiéncia (redugio da fungio) da glindula adrenal (suprarenal) tem sido relatada em pacientes recebendo
outros azdis (por exemplo, cetoconazol). Cases reversiveis de insuficiéncia adrenal foram relatados em pacientes
recebendo. fluconazol. Fale com o seu médico se a infecglio flingica ndo melhorar, pois pode ser necessidria uma terapia
antifiingica alternativa. Informe imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez. O uso durante a gravidez
deve ser evitado, exceto em pacientes com infecydes flingicas graves ou potencialmente fatais, nas quais o fluconazol 130

\
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pode ser usado se o beneficio superar o possivel risco para o feto. Devem ser consideradas medidas con
eficazes nas mulheres em idade fértil que devem continuar durante todo o periodo de tratamento e du
aproximadamente uma semana (5 a 6 meia-vidas) apos a dose final. Houve relatos de aborto espontiineo e anormali
congénitas em lactentes cujas mdes foram tratadas com 150 mg de fluconazol 150 mg como dose dnica ou repetida no
primeiro trimestre. O fluconazol 150 mg ¢ encontrado no leite materno, portanto, s6 deve ser usado por mulheres que
estejam amamentando sob orientagio médica. A amamentagio nfo ¢ recomendada apds o uso repetido ou apds altas
doses de fluconuzol. Os beneficios para o desenvolvimento ¢ salide da amamentagiio devem ser considerados junto com a
necessidade clinica da mie por fluconazol ¢ quaisquer potenciais efeitos adversos na crianga amamentada a partir de
fluconazol ou a partir de condigdes maternas fundamentais. Avise seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estiver
amamentando ou vai iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento. Voe# pode operar maquinas ou dirigir
automéveis. Sua habilidade para essas tarefas ndo fica comprometida durante o tratamento com fluconazol 150 mg.
Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagio nova, O
médico precisa avaliar se as medicagbes reagem entre si alterando a sua aglio, ou da outra; isso se chama interagio
medicamentosa:
- anlicoagulantes (por exemplo, varfarina): o uso com fluconazol 150mg pode intensificar a agdo dessas medicagdes
aumentando o risco de sangramentos,;
- benzodiazepinicos podem ter sua concentragio no sangue aumeninda, assim como seus efeitos psicomotores (na
coordenacio dos movimentos e no nivel de consciéncia);
- cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritromicina ¢ terfenadina sio contraindicados para uso concomitante com
fluconazol 150mg. Podem gerar alteragdes do ritmo cardiaco;
- celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concentragio sanguinea (gquantidade da medicagiio no sangue) aumentada;
- tacrolime usado com fluconazol 1 30myg pode resultar em nefrotoxicidade (lesdes nos rins);
- amiodarona administrada concomitantemente com fluconazol 150mg pode aumentar o prolongamento do intervalo QT
{alteragdio em exame do coraglo). Deve-se ter cautela se 0 uso concomitante de fluconazol 150mg e amiodarona for
necessdrio, especialmente com ala dose de fluconazol (800mg);

- lemborexante: o uso de lemborexante com fluconazol pode elevar as concentragbes sanguineas de lcmhur:xﬂ.mc [}
aumentar o risco de reagdes adversas, como sonoléncia, Evitar o uso de fluconazol com lemborexante;
- hidroclorotiazida pode aumentar as concentragbes sanguineas (quantidade da medicagfio no sangue) de fluconazol;
- teofilina; o uso com fluconazol pode aumentar as concentragdes sanguineas (quantidade da medicagio no sangue) de
teofiling;
- abrocitinibe, tofacitinibe, voriconazol, fenitoina, zidovudina, saquinavir, sirolimo, alcaloides da vinca, metndona,
carbamazepina, antidepressivos triciclicos (como a amitriptiling, por exemplo), anti-inflamatorios ndo esteroidais,
blogueadores do canal de cdlcio, losartana, fentanila, halofanirina e outros medicamentos metabolizados (transformados)
pelo figado podem ter sua concentragiio sanguines aumentada;
- ciclofosfamida usada com fluconazol 150mg pode aumentar o quantidade de creatinina (substdncia produzida pelo rim)
g bilirrubinas (substincias produzidas pelo figado);
- alfentanila usada com fluconazo! 150mg pode ter redugiio em sua eliminagio;
- medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p. ex.: sinvastatina, atorvastatina) usados com fluconazol 150mg
podem aumentar o risco do paciente evoluir com dor muscular (miopatia) e morte das células musculares (rabdomiclise);
- ivacafior deve ter sua dose reduzida quando coadministrade com fluconazol, conforme instruide na bula e recomendado
pelo seu médico;
- lurasidona pode ter sua concentragio aumentada quando coadministrado com fluconazol. Se v uso concomilante nio
puder ser evitado, a dose deve ser reduzida conforme instruido na bula ¢ recomendado pelo seu médico;
- inibidores moderados de CYP3A4, tais como o fluconazol 150mg, aumentam as concentragdes plasmiticas (no sangue)
de olaparibe, O uso concomitante ndio é recomendado. Se a combinagfio ndo puder ser evitada, limitar a dose de olaparibe
a 200 mg duas vezes ao dia;
- fluconazol 150mg aumenta o metabolismo da prednisona quando utilizados concomitantemente;
- vitamina A usada com fluconazol 150mg aumenta o risco de pseudotumeor intracraniano (aumento da pressdo dentro do
crinio, sem lesdo), que reverte com a suspensio dos medicamentos;
- rifabutina usada com fluconazol 150mg pode gerar lesfes nos olhos chamadas uveites;
- rifampicina pode reduzir & quantidade de fluconazol 150mg no sangue;
- sulfonilureias (medicamento usado para reduzir a quantidade de glicose — aglcar — no sangue) usadas com fluconazol
150 mg podem ter o tempo de duragiio dos seus efeitos aumentados.
- ihrutinibe: fluconazol aumenta as concentragoes de ibrutinibe no sangue, elevando assim o risco de toxicidade. Sc a
combinagio ndo puder ser evitada, a duse de ibrutinibe deve ser reduzida ¢ o paciente deve ser acompanhado
clinicamente de forma mais proxima;
- tolvaptano: a coadministragio com fluconazol pode elevar o risco de eventos adversos renais (alteragdo na diurese,
desidratagdo ¢ insuficiéncia renal aguda). Em caso de uso concomitante, a dose de tolvaptano deve ser reduzida e o
pacienie tratado com cautela
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Para mais informagdes, leia as questdes "3. Quando nfio devo usar este medicamento?” e “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”,

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagio médica ou do cirorgifo-dentista.
Atengiio: Este medicamento contém Agicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabela&ﬁm My,
Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. 4‘
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide. f"? C

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? H‘ "T

O fluconazol 150 mg deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C), proteger da luz e umidade. £
Numero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

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

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

mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utilizd-lo.
Tedo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: Capsula de coloragio azul escuro contende pd branco a levemente amarelado, isento de
material estranho.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tempo de tratamento adequado devera ser decisiio do seu médico.

Dermatomicoses (infecgdes causadas por fungos ou micoses, na pele ou nos anexos do corpo, do pé, regifio da
virilha - crural) e infecgdes por Candida: | dose oral (engolida) dnica por semana de 150 mg, em geral por 2 a 4
semanas, mas em alguns casos pode ser necessdrio um tratamento de até 6 semanas,

Tinea ungueal (micose da unha ou onicomicoses): | dose Gnica semanal de fluconazol 150myg até que a unha infeciada
seja totalmente substituida pelo crescimento (o que demora de 3 a 6 meses nas mios e de 6 a |2 meses nos pés, mas isso
pode variar de pessoa para pessoa). Mesmo apds o tratamento as unhas podem permanecer deformadas.

Candidinse vaginal (infec¢io vaginal por fungoes do género Candida) e balanite (infecgdo fingica da regiio
conhecida popularmente como *cabega do pénis™) por Candida: | dose tnica oral de fluconazol | 50mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeticio): dose inica mensal de fluconazol 150mg, de 4 a 12 meses. Algumas
pacientes podem necessitar de um regime de dose mais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: 0 médico pode precisar ajustar a dose de acordo com a capacidade de
filtragfic dos rins.

Dose finica de fluconazol 150mg ndo ¢ recomendada para criangas menores de 18 anos de idade e idosos (acima de 60
anos de idade), exceto sob supervisio médica.

Siga a orientagio de seuw médico, respeitando sempre os hordirios, as doses ¢ a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esquega de tomar fluconazol 150mg no horidrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do hordrio de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida ¢ tome o proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, niio tome uma dose em dobro para
compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento,

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmac@utico ou de sen médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Os seguintes efeitos indesejdveis foram observados e relatados durante o tratamento com fluconazol 150mg co
seguintes frequéncias:

Reacides comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabega), dor
abdominal, diarreia, niduseas (enjoos), vémitos, aumento de algumas substincias do figado no sangue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase, fosfatase alcalina) e rash cutineo (vermelhidio da pele).

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insinia, sonoléncia,
convulsfes, tontura, parestesia (dorméncia e formigamento), alteracio do sabor, vertigem (tonturn), dispepsia (mé
digestiio), flatuléncia (excesso de gases no estdmago ou intestinos), boca seca, colestase (parada ou dificuldade Ja
eliminagio da bile), ictericia (coloragio amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares), aumento da
bilirrubina (substincia produzida pelo figado), pruride (coceira), urticarin (alergia da pele), aumento da sudorese
(transpiragdo), erupgio medicamentosa (aparecimento de lesdes na pele devido ao use do medicamento), mialgia (dor
muscular), fadiga (cansago), mal-estar, astenia (fraqueza) e febre,

Reagiies raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes gue utilizam este medicamento): agranulocitose
{desaparecimento da célula de defesa granulocito), leucopenia (redugido de células de defesa — leucdcitos — no sangue),
neutropenia (diminuigio de um tipo de células de defesa no sangue: neutrdfilos), trombocitopenia (diminuigio das
células de coagulagio do sangue: plaquetas), anafilaxia (reagdo alérgica grave), angicedema (inchago das partes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), hipertrigliceridemia (aumento da quantidade de
triglicérides — um tipo de gordura — no sangue), hipercolesterclemia (colesterel alto), hipocalemia (redugiio da quantidade
de potissio no sangue), tremores, Torsade de Pointes, prolongamento QT (alteragbes do ritmo do coragio), toxicidade
hepdtica {do figado), incluindo casos raros de fatalidades, insuficiéncia hepdtica (faléncia da fungio do figado), necrose
hepatocelular (morte de células do figado), hepatite (inflamagdo do figado), danos hepatocelulares (lesbes das células do
figado), necrolise epidérmica 1oxica (destruigio ¢ morte de células da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reagdio
alérgica grave com bolhas na pele ¢ mucosas), pustulose exantematosa generalizada aguda (aparecimento de lesdes
vermelhas e cheias de plis na pele), dermatite esfoliativa (descamagdo da pele), edema facial (inchago no rosto), alopecia
{perda de cabelo),

Reagies com frequéncias nfio conhecidas (nio podem ser estimadas a partir de dados disponiveis): reagio ao
medicamento com cosinofilia (aumento do nimero de eosindfilos, que sdo células sanguineas de defesa a infecgdes) ¢
sintomas sistémicos (de varios orgios ¢/ou tecidos) (DRESS).

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

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

O uso de doses muito altas de fluconazol 150mg pode causar alucinagbes ¢ comportamento paranoide (sensagdo de
perseguigdo).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva de fluconazol 150mg procure rapidamente socorro médico. O tratamento
sintomitico poderd ser adotado, com medidas de suporte ¢ lavagem do estdmago, aumento da intensidade da capacidade
de urinar ¢ hemodialise (filtragio do sangue), s¢ necessirio,

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

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S. 1.0392.0190

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

VENDA SOB PRESCRICAOQ MEDICA
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Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. N SAC
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 & w‘::?;:-:m::lc b

DAIA - Andpolis - GO
&, &) VITAMEDIC

CNPJ: 30.222.814/0001-31

Industria Brasileira *’éh{.‘_‘ W

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 06/04/2022.
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VUGLO

Descrigao

PHARMA

0 Spray de barreira Vuelo & umz solugio polimerica liguida de
secagem raplda, Incolor, néo gordurosa, resistente & dgua e
sem dleopl gue forma uma pelicula protetora e uniforme
guando aplicado na pels, sem provocar irritaches. Dessa forma
protege-a por até 72 horas Je |eses decorrentes de
Incontingéncias urindrias e/ou fecals, sucos digestivos
[ostomias), tricgdo & adesivos,

0 Spray de barreira Vuelo dave ser aplicado na pele saudavel.
MNao cauea ardBncla ou desconforta,

Dermatologicamente testado.
Indicagies de uso

Proleclo da pele ao redor de ostomias {periestoma) e fistulas;
prevencao de lesdes de pele decorrentes de fricgdes, Bxcesso
de umidade, incontindncias urindrias e/ou fecals ou sucos
digestivos {ostomias), proteclo contra processos alérgicos
causados por sdesivos e ftas de fikacio; protecao da pele so
redor de cinules de entubegan, traquenstomias e
gastrostomias; protecan da pele contra dermatites, irritagdes,
cisalhamentos & agressies de curativos ou bolsas de ostomia.

Contraindicagdes

0} Spray de barrelra Vuelo nao deve ser usado diretamente na
pale lesionada ou irritada.

Composigao

Disitoxane, trimethylsilccysiiicate, isododecane, acrylates [/
polytrimethylsiloey methacrylate copolymer, dimethicone /
trimethylsiloxysilicate.

Instrugdes de uso

& pele deve estar limpa e seca antes da aplicacio do Spray de
barreira Vuelo. Mantenha ¢ aplicador a uma distincia de 10 a
15 cm da pete e pulverize uma camada lisa e uniforme de
pelicula ng regido que requer protecao. Deixe secar
completamente, S8 uma segunda camada for necessaria, deie
a primeira secar antes de zplicar 2 sequnda, E indicada a
aplicacio do Spray de barreira Vuelo a cada 72 horas. Nio &
nescessario remover 8 pelicula existente antes da reaplicacso.

Mos cagos de incontindncia uringris e/ou fecal ou casos em
gue houver a necessidade de impezas frequentes, 3
reaplicacio & indicada a cada 24 horas ou quando se fizer
necessario. Para protecio sob adesivos, reapligue a cada troca
de fitas adesivas ou curativos, Caso deseje, a pelicula poderd
ser removida com um solvente de adesivos de uso hospitalar,
de atordo com as instriuches da ysa do solvente, evitando a
friccao da pole para previnir lesdes.

Spray de Barreira .=

Proletor cutaneo

¢ “m- - - i

Precaucdes

Suspender ¢ uso COS0 OCOITa eritema ou qualguer outrs sinal

de irritacao e, caso os sintomas persistam, consulle sey

midica. D usa concomitante de outros produtos de protecdo
Como cremes, loghes & pomadas pode diminuir a ehcacia do
Spray de barreira Vuelo.

Adverténcias

0 Spray de barreira Yuelo & inflamével, por isso, seu uso ¢
indic2dn em areas ventiladas, longe de chamas, falscas &
outras fontes de lgnig3o. Manter fora do alcance de criancas.
Culdado! Altamente inflamaval.

Armazenagem

Manter a temperatura entre 15 e 40°C em locsl seco e impo,
Manter longe do calor, chamies @ outras fontes de ignicio.

Importante: limpe a saida da vilvula apos o uso.

Manter fora do alcance de criangas.
Uso externo.

L

Fabricado e registrado por;
Vuelo Pharma Ltda.

Rua Carlos Muller, 315
Curitiba, Parand

CEP 81280, 380

CHPJ 04, 159 534/0001-05

vuelopharma.com

saci@vuelopharma.com
Tel/Fax: 41 3657.7611
SAC. 41 3657.5342

Responsavel técnico

Helen de Morais A, de Souza
CRF-PR 31412
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Consultas / Produtos para Saude / Produlos para Sadde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Medico

. SVLO1 -28 ML

SVLO2 - 40 ML

SVL03-5ML

Tipo de Arquivo

lofl

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

™., 0 e s

Detalhes do Produto, . =,

VUELO PHARMA LTDA - ME

Autorizagdo

04.159.536/0001-05 B8.00.747-8
Spray de barreira Vuelo - Protetor Cutéaneo
Arguivos Expediente, data e hora de

| inclusdo

Instrugéio de Uso Spray de
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Aola) Pregoeiro(a) da Prefeitura Municipal de VICOSA DO CEARA;
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Namero do Pregio: PREGAD ELETRONICO N.* PE 13/2023-SESA/SRP

Objeto: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAD DE MEDICAMENTOS E ALIMENTACAD ENTERAL.

WL UNIT WL TOTAL
ITEM FSPECIFICACAD MARCA unip QUANT VLUNIT VL TOTAL
[EXTENSO)
ACIO0 ASCORBECD SOOMG/SML INJETAVEL AMPOLA um real ¢ winte & quatro mil,
Vol nesw FARMACE AMPOLA 17800 RELI6 | trinta w sels 152420800 | dusentos e oit
centavos reais
& 2 SESSENTE & w8k mil,
ACIDG TRANEXAMICO 250MG/SML INRIETAVEL e CENtD & vinte & um
2 AMFCLA B SHAL FRESEMIUS AMBPOLA 11420 RS 579 sElents & nove REBE.121,80 st i abiesite
S centivas
" a vinte ¢ quatro -
00 VALPROICO S0MG/ML SOLUCAD ORAL U i piiuients & gito il
3 | XAROPE FRASCO 100ML PORTARIA 344/98 il FRASCG RAR REUIT | orecsete RESROORED. . | s el
contavis
AGUA BIDESTILADA PARA INJECAQ ESTERIL AMPOLA cinguenta e quarenta @ sels mil
4 FRESEN AMPOLA Sp00 A6.E00 h
PLASTICA 10ML v W05 | sois cantavon i 00 | givocentos reais
sels reais ¢ winta ¢ oive mil,
4 Bl PARA | AMP
5 AN BIDESTIADA FARA IRIECAD ESTERL o FRESEMFLS AMPOLA 6200 RS 6,24 vinte # quatro RS 38.668,00 setrenios & oilenta
PLASTICA S00ML
CEiEVES & oild reals
CIMED rEgss 8 " H. kst
P’ | ALOGLIPTINA BENZOATO 25MG TAKED#A COMPRIMIDO 1200 RE545 | quarentae REES4ppg | MEEMLAUA ’
A B quarenTs Fidin
CInce centavos
oito resis e treze el
T AMICACING S0OMG/28L INFETAVEL AMPOLA 201 FRESEMILS AMPOLA 1500 RS 8.A5 GQUArEntE & RS 13.520,00 guinhentos & vinte
cinco centuvos rrais
LEtS realy B vinte & sete mi
& ::.I‘NLDF!HM ZAOMG/10ML INIETAVEL AMPOLA DE FARMALCE AMPOLA A000 RS 6,89 ol R RS 27,560,00 s
Centavod seisonia reain
O el VIFiE & cods ml,
AMOXICELINAG « CLAVULANATO DE POTASSIO S00MG quatrocenios ¢
Sl psresaseidficiohes FARMACE COMPRIMIDD 21603 RSL04 | quatra R$ 2246000 | 3 st
DefAtavos T
wem real e dils mi,
10 | ATROPINA (SULFATO) 0,25MG/ML AMPOLA T TML FARMEALE AMPOLA 2600 RS 104 | guatro RS 249600 | quatrocentos e
cantavos novents & 18ls reaiy
quarenia e onie mil, dukenios e
1 Efm““&mm“gf FEIOGR SR O ML CHiES! FRASCO 240 RS47.01 |smeemslsoum | AS1128240 | oitenta e dois raaks
CHEVave tqmnﬂ cErtavog
BETAMETASONA [MPROPIONATO] + FOSFATO olt reats o cinquenta ¢ sete
12 | DIssODICO DE BETAMETASOMNA 5MG+2MG/ ML CRISTALIA AMPOLA A0 A5 897 MOVENtS & sefe RS 57.408,00 mil, quatracantos &
AMPOLA DE 1ML CEfLIVES oite resis =
um real &
BROMETD DE N-BUTILESCOPOLAMINA {SIMPLES) seisenta e nove mil, oitacertos
B | 0MG/AMLAMPOLA 1ML INIETAVEL. ERIAALE et it e ol [ RSABODD | s Feis
[l Ty
BROMETO DE N-BUTILESCOPOLAMINA = DIPIRONA iy setanta e um mil
n 20000 i 7 k
20MGH25OME/ML IRJETAVEL AMPOLA DE SML PRRMACE AP RERET | clocuenia ¢ RSTIAGON0 | o tracentos reais
= sate centavos
BROMETO DE UMECLIDINIC + TRIFENATATO DE :::T::m olte mil, seiscentos
15 | VILANTEROLEZ, 5+25M0G PO PARA INALACAD ORAL G5K FRASCO 24 RS 362,25 F RS 8.694,00 € noventa & quatrg
FRASCO COM 30 DOSES et cm kRS reais
QUATTE reals e wm mdl, setecenios
16 | BROMOPRIDA SMG/ML SOLUCAD ORAL FRASCO Cf MATULAB FRASCO 400 AS436 | trinm e sels RELTA400 | e quarents & quatro
20ML i oht
dols reals ¢ SESLEANE & SEiE mil,
g7 | BROMOPRIDAINIETAVEL I0MG/ZMLAMPIABE | prgsenius AMIPOLA 77800 #5241 |quarentaeum | REGE398.00 | novecentos e
- centavos noyenta ¢ oito reak
anze reals e trifta & oito mil,
BUPIVACAINA ([CLORIDRATD) + GLICOSE {PESADA] # 3 RS 1196 W HE 35,27 St i ieteiita
3 SRAG+BOMG/ML INJETAVEL AMPOLA DE SML S e S $ 11 m e s 20 it ru:
Cenio derenave mil, |
CALOD CITRATO MALATO + VITAMINA D3 I50MG c wEsEENia reals durentos & brinta e
i 12, 5NG CAINA COM 30 COMPRIMIDOS U PR, e #5 160,28 e vinte & alto RS 18.208.80 trits reals & sessents
CEentavos CenlEvDs
CALCIO CITRATO MALATO + VITAMINA 03 250MG
0 | #2,5M0G + VITAMINA K2 COM MAGHNESID FRASCO FRASCO FL RS 0.00 RS 0,00
COM 30 COMPRINMIDODS
CALCIO 300MG + VITAMINA D3 20001 = VITAMINA K2
21 | B5 MCG + MAGNESID BSMCG FRASCD COM 30 CAILA 30 RS 0.00 RS 0,00
COMPREMIDGS
72 | CARBONATD DE LITIO 300MG BIOLAS COMPRIMIDD sa0a0 A5 0,50 mﬂ RS 40/000,00 | quarenta mil rewa

\1@/1
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CEFALEXINA 500 MG COMPREMIDOD

MULTILAB

oitents o nove

132000 RSO88 | RS 117.480,00 Y
vinte e trils centa & olterta o
20 | CEFALEXINA SUSPENSAD 250MG/SML FAASCO 6OML TEuTo FRASCO 8000 Ri3ee | _ v P,
5 wessEnta @ RS 189.520,00 guinhentos ¢ vinte
NOVE CENTIVEE reals
CETOPROFEND 100MG/2ZML INJETAVEL AMPOLA 2ML UNIED seis resls o CRAID & vinle & sele
25 | bt UsSD ENDOVENDSD CUMAICA AMPOLA 20000 R5637 | wrinta e sete A5 137.400,00 | mil, quatrocentos
: CENLEWES realy
26 | CISATRACURAD ZMG/ML AMPOLA DE 10ML AMPOLA ann A5 0,00 A3 0,00
27 | CLORETO DE SODI0 10% AMPOLA 10ML FARMACE AMPOLA 1600 a8 544,00 sithe
RS 0,59 Aes b 2 ::;m € guatra
CLORPROMAZING SMG/ML INJETAVEL AMPOLA SML UNIAD dols redls o prer S pym—
2 | poRTARIA 344198 auimIcA BN 9 Ri280 | | Sessunty REZTHA00. | coranta e citn resis
EEntavos
um rgal @
29 | CODEINA 30MG COMPRINIDGD PORTARIA 144/58 CRISTALIA COMPRIMIDD 400 A51,98 | noventa e oito R$79200 | MBcOmtose
ngFErita & B0 Teais
cEntavs
diols reaks & naventa ¢ um mil,
30 | COMPLEXO B INJETAVEL AMPOLA ZML HYPOFARMA AMPOLA 33600 52,73 SETENTE & [rés A% 91.728,00 apteonnios & vinie &
EENLEVE olto reals
durentos & dose mil,
DAPAGLIFLOZINA 10 MG CAIXA COM 20 sete reals
s COMPRIMIDOS ASTRAZENECA CAlXA &0 RS 207 85 aind &l RS 12.471,00 quatracentos &
- SREENta & WM rea
UMIAD dols reais & i ml, duzentos @
— BE"IL.HNDS1DEE O, 2MG fMLIH.IET"I'EL AMPOLA 2N CUIMICA AMPOLA BO0 RS 202 dots centaai RS 1L.212.00 Rt bk
a mil, et
vinte & gito bl G .
33 | DIACEREINA SOMG CANA COM 30 CAPSULAS GEL TRE PHARMA CAINA 40 RS 228,74 | ruals e setenta T i
# quatro
cantaves CEMaVEE
DIETA ENTERAL LIGIAIDA - ESPECIALIZADA PARA
PACIENTES PORTADORES DE DPOC, COM DENSIDADE
CALORICA DE 1,3 A 1,5 KCAL/ML, APRESENTANDO
3 | PORCENTAGEM DE CARBOIDRATOS ABAIND DE 35%. UTRO 200 RS 0,00 /50,00
EMBALAGEM: RECIMENTE PLASTICO DE 1 LITRO PARA
SISTEMUA FECHADD, COMPATIVEL COM O EQUIPD
UNIVERSAL OU FORNECER O ADAPTADOR.
dols reals B
DIMETICOMA TSMG ML SU!FEH‘ﬁD FRASCO COM cinguenta g seis mil @ novents n
5 10ML AIRELA FRASCD 2400 RS 1,54 it RS 65.096,00 sals faly
CRTAVOE
CEMRD &
sEtenta & aeto mil, trezentas @
3 :L”;‘m”“c;"h‘:"::‘;':;m MM ELHLADD ACHE CAIKA a8 RS 174,46 | quatro resis e RSE3ITA08 | serents e quatro
Quarania & e fERlE & oo cenlavas
CENLAVOS
cento & sels mil, novecentos
DIOSKMINA +HESPEREDING SD0: LDOMG GRANULADD gualtenia & SESIENIA & gualio
3| cAIA COM 30 COMPRIMIDOS AENE AN ” REMSID | ncorenls e REEI6AD0 | s ecitents
diez contavos contavos
oflo feals e seis mil, quinhentos
- DOPANINA, INIETAVEL SOMAG/ 10ML AMPOLATOML HIPOLABODR AMPOLA i ] R5B.19 dorenove A% 5.552.00 o cinguanta ¢ dois
CRniavos FRas
i DROPERIDOL 2 5SMGBAL AMPOLA 1ML PORTARIA AMPOLA 00 A% 0,00 5 0,00
duzentos ¥ depessete mil,
EMPAGLFLOTINA 250G CAIXA COM 30 novents & oito novecentos € doiy
s woveyinisins BOEHRINGER CAIKA B mé2sm3e | O me | MS17eoagse | ECl
oito centavos cenlavos
um real 0 CEnlD @ sete mill,
41 | ESPIHONOLACTONA 100MG COMPRIMIDE GEAMED COMPRIMIDG SH000 A5185 |olentaecinco | RS107.30000 | Lo
CENLawhi
date mil,
guinhantos g
FENCBARBITAL S0MG/ML SOLUCAD ORAL FRASCD doze reals o
42 SANOF FRASCO 1040 RS 12,06 - 5 12.542,40 quarenta & dois
20ML PORTARIA 344/58 S okl reais & quarenta
centavos
FENOTENDL (BROMIDRATO] SMG/ML SOLUCAD P/ FRASCD
4 INALAGAD FRASCD €/ 20ML 1es8 R e
FIBRINOLISINA, DESOXIRRIBONUCLEASE, altEnts e nave sEtenta & um mil,
&4 CLORANFENICOL BEELH+1UHD,01G/G BISNAGA COM SLIPERA HENAGA 800 RS 0.0 reai o aito R 71.264,00 dupenlos & sessenta
3G L & quatio reais
FITOMENADIONA [VITAMINA K] 10MG/MLINIETAVEL | oo o B p— s m;‘:’::m RS 7sagoo | setemil quinhentes
45 | AMPOLA DE IML USD ENDOVENSO 5 i y ¢ quarentn reals
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FL
ErdE FEai @
FITOMENADIONA (VITAMIBA, K} LOMG/ML INJETAVEL @%’“'
1| AMPOLA DE 1ML LSO INTRAMUSCULAR it AMPOLA &000 A53,77 ;'SZLZI sete | RS1S08000 | O
um real @ winte [
47 | FLUCOMAZOL 150MG COMPRIMIDD VITAMED:C CAPSULS 8400 #5124 | equatro RS 1041600 | quatrocentos e
cEnLawGS dezessels reals
P :t.lmufm 0.1 MG/ ML INJETAVEL AMPOLA DE 5 R, pRrTe 06 R (R a2 80000 mml[, PrT—r—
sessenta w dods trés mil, sefecerton
FLUCONETINA 200G/ ML SCLUGCAD, FRASCO SHGMA reals & & Sessenta o um
9| GOTEIADOR COM 20ML PORTARLA 344/98 PHARMA ERAAED Ba REOLES | o ssentae REATEEAD. | | direats
NQYE CONTavos CERtavas
dois reals ¢ Gire & GG viFe
S0 | FURDSEMEDA 108G/ ML INJETAVEL AMPOLA 2hAL SANTISA ARPOLA S800 RS 1,86 citenta g seds RS 28.028,00 il i
CENEEVOS NNt @ pita reals
51 | GLICERINA SUPDSITORID 75MG |LACTENTE] UNIDADE 240 RS 0,00 RS 0,00
defessete reais cinco mil, seiscentos
HALOPERIDOL 2MG/M "
51 AIROLR LSOLUCAD ORAL GOTAS JAMNSSEN FRASCO 320 R51761 | esessentae R$5.635,20 & trinta e cinco reas
FRASCD 20ML FORTARIA 344/98
Wi CEMLEVOS & vinke contavoy
real e
HALOPERIDIOL SMG/ML INIETAVEL AMPOLA 1ML ik cinca mil, duzentos
53 ER aM i "
PORTARIA 344,58 ESEMNILIS FOLA 3000 R& 1,76 sotenta e sels A5 5.280,00 o i b
CErnlEvos
rove feais :
HIDALALAZINA (CLORIORA INIETAY
54 mm:ifm‘c"ﬂ ORATOH J0MG/W. IIETAVEL CRISTALIA AMPOLA 000 BS562 |smsseritavdols | ReSEanop | DOV L sencenton
H © vintg reals
Centavos
Quatro rean @ tFimta & ot imil,
55 | HIDROCORTISOMA 100MG INJETAVEL FRESEMILS | FRASCO-AMPOLA 440 RS &55 | cinguentas RS 3E402,00 | quatrocentos e dois
cinco centavos realy
HIDROKIDD ALUMINIO B1.5MG/ML SUSPENSAD
i 2 iy FRASCO 200 7% 0,00 RS 0,00
(ABESARTANA + HIDROCLOROTIAZION cento & trinta ginen mil, dustentos
57, | | oo 3 et CAR A 30 oM ARG MOMENTA CAA 0 R$130,02 | reats e dos R$520080 | resis e citenta
comtavos CEAUIDS
R ; :I“n:]“::;e trinta & dois mil,
ULINA DEGLUDECA 100UI/ML SOLUGAD NOVD itocentos e setenta
B | INJETAVEL CANETA PREENCHIDA COM 3ML RORDISK CANETA 15 RS 20844 :::x“‘ RRILEI0A0 | | e e quarenia
centavos i
SIGMA QUErENTE & WM dutentas &
5% | ISOSSORBIDA 10 MG COMPRIMIDD Sl COMPRIMIDO B0 Rsoa1 [ TUASAS RS 246,00 ST ok
fanto &
. g guinze mil &
LEVET! i ORAL FRASCO o i
50 RACETAM ZOMMASIML SOLURC v QRALP SER FRASCO 56 RS 15693 | sels reals @ R5 1506528 | SetrenMa ecinco
100saL BIOPHARM A reais e vinte o oito
noventa e trils ot
CRNiEVOS i e
trinta e sete mil
ohae reais o N
LIDOCATNA [CLOMIDRATO) 2% 5/ EPINEFRINA UNIRD iy setocentos ¢
Bl FRASCO-AMPOLA DE 20ML AUIMICA FRASCO- AMPOL 3160 k5 11,56 :\lﬂh e seh RS 37.793,60 e
8 SEEENLE CENtaYas
B2 | LDDCAINA 7H GELEUA BISNAGA DE 306 PHARLAR BISNAGA 1800 R5702 | MEreaise S 1763600 | Gowe mil, eiscentos
: dois centavas & trinta e sels reais
LIRAGLUTIDA SMG/ML - SOLUCAD INJETAVEL 3 i “"“““f’“:i :“'"" “"I'!"“":;m
&1 :Amwt_ur:'x IML « SISTEMAS DE APLICACAD (03 PRaieadich CAIA %0 R 963,01 "m”':t‘m RS 86,670,90 m’h“; m“" ey
EEfilEvd centavos
| LORATADINA TMG/ML SUSPENSED ORAL FRASCO DE ﬁ:::': i AURTEIIEL & SEL8 AL
&4 10TBAL CIMED FRASCD G200 RS 7,74 p RS 47,988,00 novecentos e
RS oitenta e oita reais
S0 reais @ atalbe ek
6% | MANITOL SOL 20 % AMPOLA DE 250 ML ERESEMILIS | FRASCO-AMPOLA &0 RSEA5 | quarentae RS 336,00 ulm“:lm efnntie
CiDD Centavos
METEQRMING 16 COMPRIMIDG DE LIBERACAD e T & trés mill & quarents
B6 MERCK COMPRIMIDD 1800 RS 1,69 sassanta g 5 3.042,00
PAOLONGADA . & dols reats
METILERGOMETRINA &, 2MG/ML INIETAVEL AMPOLA uKiko Fis ol e trits mil, quinhantos
B? DE 1ML QUIMICA AMPOLA 1000 A% 3,51 cinguents & R53.510,00 i ;
T -3 T MEais
anpeE feais & vinte & sete mil,
gi | METILFENIDATO CLORIDRATO 20MG PORTARIA I e i K135 | uint s oo RE27336.00 | trazantos e trinta &
CRNLaVDE 58I reds
dois reals e tris mil,
:Wm AMG/ML GOTAS FRASCO ATy ik 1300 RE1BE | sitenta ® suis RS 383200 | quatroceniose
Centavos Erinta & doll reais
10 | MISOPROSTOL 200MCG COMPRIMIDO VAGINAL COMPRIMIDD 1000 RS 0,00 A5 0,00
71| MISOPROSTOL Z5MECG COMPRIMIDD VAGINAL COMPRINIDD 1000 R 0,00 A% 0,00
cento & trinta & oito mil,
Ata e um setecentos @
KALTREXDNA (CLORIDAATO) SOMG CAIXA COM 30 UNika A
n P MIDOS PORTARIA 34408 QUIMICA CAA 2aih RS 161,52 'F.!ili g RS 38.764,50 sessenta e quatic
W cinguenta g roass @ oitonta
dods centavas CEnLEwas

%

3



wrm real &

T3 | RAPROXEND SO0NG BMEC QLIBICA COMPRINIDD 1000 RS 1,51 cnquenta g RS 1.510,00
um cemtavos
74 | MIFEDIPIMA 10MG CAPSULA GEL. CAPSULA 1600 RS 0,00 RS .00
OLANZAPINA 535 PORTARIA
L Ferrw : v o COMPRIMIDD B40 RS 0,00 RS 0,00
sete reah @ trirta o wem ol
TE | OLED MINERAL 100% FRASCO COM 100ML FARMAX FRASCO 4400 RS 715 T AS 3146000 GuBtrocentos
centavos sessenta reals
wm real e trinta & wm mil,
77| OXCARBAZEPINA 3D0MG PONTARIA 34458 MEDLEY COMPRIMIDO 24000 RS 1,30 b e A% 31.200,00 i i raais
OXCARBAZEPINA BOMG/0,EML SUSPENSAD ORAL UNIAD Trinka & nove nave mil, tregentos
"B | FRASCO 100ML PORTARIA 304/98 QUIMICA FRASCO 9 300 | ronis BERIBON | g ansirs renis
OXIBUTININA CLORIDRATO 1MG/ML SOLUCAD ORAL 3; m.u: HEIE WA, Satachnigy
9 APSEM FRASCO 120 RS 55.88 RS 6.705,80 & ehnco reais e
FRASCO 100ML oitenta o oito
et sessents centavos
OXITOCENA LML INIETAVEL AMPOLA DE 1ML UNiAD cinco reals & - b il
80 | INTRAMUSCULAR E ENDONEVONOSA [IM/EV) NA SRR AMPOLA 000 R5585 |ohenmecnco | A% 46.800,00 "‘I“:'"'” ph T .
MESMA APRESENTACED centivis i I P
urm real @ vinte & oito mil,
A1 | PARACETAMOL 200MGML FRASCD COM 15 ML EMS FRASCO 14ano RS 1,95 novents g RS 28.860,00 pitocentos e
cinco centavos SESSRNTE reais
SERNED & odto i
#2 | PENICILINA BEMZATINA B00.000U1 PO INJETAVEL TEUTD FRASCO-AMPOLA G000 RS 13,00 treze reals RS 78.000,00 ik
A3 | PIRACETAM J00MG/ML INJETAVEL AMPOLA DE SML AMPOLA 1200 RS 0,00 % 0,00
urm real g L
FIRACETA BIOMG COMPRIMIDD SANOFI COMPRIMIDD B0 RE1.41 | quarenta e um AS1izgpp | UM mMilceatae
h'l-!" cantavos winie @ oig roai
ELEMLE & 18is
redis e 2eis mil, cento ¢
8 :g:%‘:fw . u.ulmumnm DECHINGROCAINS TAKEDA TUBD 80 (TR PR (- R$E133,20 | trinca & um reats o
quatro vinte centavos
centavos
des reais e
MOFEna & sete il
B ::Emﬂtmtm&um SODICO} 3IMG/ML FRASCO PRATI ERASCO 5200 A% 10,64 ":.mn 8 RS O7.8BEDD | cltocentos e olfenta
v o & oite reais
@ e doeds mil
PROMETAZINA 250G/ 2ML INJETAVEL AMPOLA DE s reais g R !
B7 HIFOLAROR AMPOLA 13600 n53,12 RS 42.432,00 Guatrocentos &
ML USO INTRAMUSCULAR daze centaves trinta & dols teats
FROTETOR CUTANED SPRAY - FORMULA SEM ALCOOL
A BASE DE FILICONE , DISPOE DE UMA CAMADA DE
PELICUILA SOBRE A PELE QUE PROTEGE DOS EFEITOS
88 | NOCIVOS DE ADESIVOS, RESIDUOS CORPORAIS E FRASCE &0 RS 0,00 RS 0,00
ATACHIE ENZIMATICO, ALEM DE OFERECER LA
PROTECAD PERMANENTE NA PELE ATE 72 HORAS,
FRASCO SPRAY COM 28ML.
PRODUTO PARA ALIMENTACAD ENTERAL DU ORAL,
SISTEMA ASERTO, COM 100% DE PROTEINA DE S0UA
E ADICIONADD DE FIBRAS,E UM ALIMENTO
5 ta @ dods mil,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO PARA NUTRICAD vinte & sels sttt
A9 | ENTERAL DU ORAL, NORMODCALORICA, CADA IML DE HUTRIMED LTRO 1600 A% 26,78 reals @ setenta RE 47 BAB,00 guarenta e olte
FORMECE 1,2 KCALNUTRICAD ENTERAL & olto centavos i
PROLONGADA, MEOPLASIAS, CARDIOPATIAS,
P | DOENCAS NEURDLOGICAS, CONSTIPACAD E
DIARRELA.
AANITIDINA [CLORIDAATE SOMG ML INIETAVEL AMPOLA 21000 0,00 RS0
90 | snspoLn DE 2ML o sock oo
] | RANITIDINA 150MG COMPRIMIDD COMPRIMIDO 71000 RS 0,00 AS 0,00
setents & sein selscentos @ oho
82 SILIMARINA « METIONINA T0=10004G CAINA COM 30 VoS CAINA 8 RS 76,03 e RS 608,24 Feais G B
COMPRIMIDOS fEntavos ﬂul“ CENLEVDS
quinge resis & oltenta & trés mil e
guarenta e cinco reals &
93 | STAGLIPTING T00MG MERCK COMPRINIDD 5376 RS 15,44 frigesas RS B3.005,94 QUATEIEE & GuAto
CEATAVOS CRALIVES
uu-m:n " snte mil, conto e
SITAGLIPTIMNA S0MG « METFORMING 10DOMS CAI, cinguonta & um
CAIA a8 RS 14B.98 | ait is RS 7.151,04
b COM 28 COMPRIMIDOS MERCK e m:::; ;Hm * reais e quatre
centavos
centaves
SOLUGAD DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL £ i g ik ste il
g5 :.rmmfnr:uc.l. AMPOLA DE 10081 (SI5TEMA FRESENIUS AMPOLA nw WS | ecentavos: | 1D RAOD e o G re
SOLUCAD DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E CiNCO TEdis @ frinta o wrm il
98 | AMBDGENICA AMPOLA DE 250ML [SISTEMA FRESENIUS AMPUILA B000 R% 5,33 trints e Lrds RS 31.560,00 NOVECENTOE ¢
Hmﬂﬂ':l centavos odtenta rean




SOLUCAD DE GLICOSE 5% (SOTOMICA INVETAVEL E seis reais v
497 | APIROGENICA AMPOLA DE S00ML [SISTEMA FRESEMIUS AMPOLA, 12920 R5 6,24 winte & guatro
FECHADOD) centavos
Fl:lﬂ Einco reals & noventa g urm mil,
4 xLum Eg@ﬁ;ﬁﬁﬂgg::mQ“ FARBAAX FRASCO 17800 k55,14 quatarze RS 91.492,00 Quatrocenios e
contavos noventa & dais reals
SOLUCAD ASIOLOGICA DE CLORETD DE 50000 0,9% Quatrocentos e

99 | INJETAVEL E APIRCGENICA AMPOLA DE 100ML FRESENIUS AMPOLA BE000 RS 5,20 x;‘:‘::“ RS 447.200,00 | quarsnts.s sete mil,
{SISTEMA FECHADD) dutentos reais
SOLUCAD FISIOLOGICA DE CLOAETD DE SO0 0,9% cinco Teais

100 | INJETAVEL £ APIROGENICA AMPOLA BE 25001 FRESENIUS AMPOLA 10000 R55,33 | trinta e tris R$53.300,00 | SAuENTE e prés mil
[SISTEMA FECHADO) PR trezentos reais
SOLUCAD FISIOLOGICA DE CLORETE DE SO0I0 0.9% T quatracentss o

101 | INJETAVEL £ APROGENICA AMPOLA DE 500ML FRESENILIS AMIBOLA GAESD RS ES0 | cinquents #% 82172000 | MTHE UM md,
[SIET!MFECI-I.#.DD# rr— :::II:!HIDI'E‘ vinte
SCLUGCED GUCO-FISIOLOGICO 1:1 INJETAVEL E sois reas o quinhemntos &

102 | APHOGENICA AMPOLA DE S00ML [SISTEMA FAESEMIUS AMPOLA 95000 RS E24 | vinte e quatro R5592.800,00 | noventa e doés mil,
FECHADD) CENTEVDS aitocentos reaks
SOLUCAD POLIELETROLITICA + LACTATO [RINGER Cf oito rea e oS P

103 | LACTATO) INIETAVEL E APIRDGENICA AMPOLA DE FRESEMIUS AMBPCELA 20000 RS B.71 sotenta ¢ wm RS 174,200,006 quatre mil,

SO0ML [SISTEMA FECHADD) CENIEVOS durentos feais
i trinta & sets mil

104 | SULFADIATIMA DE PRATA 1% CREME BISMAGA DE 306G FRATI BISNAGH 5000 RS 7.28 vinte & ot RS 36,400,00 14

cantaves quatrocentos rems

K | SULFADIATINA SDOMG COMPRIMIDD COMPRIMIDD 1000 RS 0,00 RS 0,00

- e reals e daze mil, tregenin
Nk mu:rmm MAGHESID 50% INJETAVEL AMPOLA DE T A il i | vineo i see siriiudn | Eeulores om
contavos TEals
degenove reads tia il
107 | SUXAMETONIC 100my FRASCOMAMPOLA HLAU ERASCOFAMPOLA 200 RS 19,50 | ecinguents 5 3.900,00 e oidsimalilici
centavas e
cenlo e pitenta depessei mil,
& 5Ete reals e aliocentos &
108 | TACROLIMO MONDIDRATADD 180G POMADA 306 LIS TURD 90 75 187,65 R i RS 16.892.10 et e e coals
novVE centaves B del contavos
TESTOSTERDNA (CHMONATO) 10006/ ML SOLUCAD SRSNLoL & -
SIGHA sassenta raals ks thiLe CuALE
100 | INIETAVEL CALCA COM 3 AMPOLAS ML PORTARIA : CADGA 8 RS 260,16 RS 2 081,25 L Feais @ vinte
HARNMA & dezesseis
34498 pito centavos
EEflaY o
s regis g Quarenta g cinco
110 TRAMADOL 100G/ IML IRJETAVEL AMPOLA DE ZML HIFOLABOR AMPOLA 17000 RE377 T RS 45.280,00 Il B s
PORTARIA 344/98
CEntavns ql-lll'lﬂh FEdl
sete reais o sessenta mil,
111 | TRAMADOL 100MG PORTARIA 304/58 GEAMED COMPRIMIDD B0 n57.59 cngquenta & RS 60.720,00 setecentos & winte
noe centavos rea
oitenta e cinco \
TRAMADOL 100MG/ML SOLUCAD ORAL FRASCO deressers mil &
112 GOTAS 10ML POATARIA 344/38 CRISTALIA FRASCO 200 RS 8535 reais e trinta e RS 17.070,00 bbbl
CNCD CENTavos
tréls mil, duzentos @
VALSARTANA +BENSILATO DE ANLODIPING SEGMIA Eartopttn quartents & oito
113 | 200G +5MG CAINA COM 30 COMPRIMIOOS FHARMA CAR, i RS 108,29 | reais @ vinte ¢ RS 324870 reais o setenta
MWE CENTAVDS
cntaeos
¢ | VARFARINA S COMPRIMIOD a‘:}:‘m COMPRIMIDD 5400 R30,20 | winte centavos 5 1.080,00 m:ﬂ ¢ witenta
wm mil, cento ¢
VITELINATD DE PRATA 10% SOLUCAC DFTALMICA Ftovm resiy cinquenta e nave
115 b CONTA-GOTAS OF SML ALLERGAN FRASCO 0 RS 14,49 & quarania e R51.159,20 T BN
FOVE CENBWOT
CRAEAVOE
QUATRO MILHOES, QUINHENTOS E OITO MIL E CINQUENTA E QUATRIO REAIS E
VALOR GLOBAL DA PROPOSTA QUARENTA E SEIS CENTAVOS BS 2.508,054,46

Valor Total da Carta Proposta: RS 4.508.054,46 (QUATRD MILHOES, QUINHENTOS E QITO MIL E CINGUENTA E QUATRO REAIS E QUARENTA E SEIS
CENTAVOS)

Prazo de validade da Carta Proposta: 60 (sessenta) dias (conforme estabelecido em edital),

Prazo de entrega dos bens licitados: entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias oteis (conforme estabelecido em edital).

Declaragio de gue nos pregos ofertados estdo incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referentes a tributes,
encargos sociais e demais &nus atinentes & execugdo do servigo objeto desta licitagdo.

Declaramaos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requlisitos de habilitagdo e que nossa Carta Proposta esta em
conformidade com as exigéncias do instrumento convocatdrio (edital). |




Declaragdo da licitante que, nos valores apresentados acima, estdo inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas, previdencidrios,
fiscais @ comercials, taxas, seguros, deslocamentos de pessoal, custos e demais despesas que possam Incidir sobre o fornecimenta
licitado, inclusive a margem de lucro, n3o cabendo nenhum outro Gnus que ndo o valor estipulado na referida Carta Proposta.

DECLARA, ciéncia clara de todos os termos do edital e seus anexos, em especial quanto & especificacio dos bens e as condigbes de
participagio, competicio, julgamento e formalizagdo da Contrate, bem como a aceitagdo e sujeicdo Integral as suas disposigdes e a
legislacdo aplicavel.

Declaramos que nos pregos ofertados estdo incluidas todas as remuneragdes e despesas incidentes sobre a entrega/execugdo dos
produtos/servigos, os encargos sociais, tributdrios, trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais, taxas, fretes, seguros,
deslocamentos de pesseal, custos e demais despesas que possam incidir sobre a contratagdo licitada, inclusive a margem de lucro.

Nesta oportunidade, temos a declarar, sob as penas da lel, que tomamaos pleno conhecimento dos produtos objeto desta licitagdo; que
ndo possuimos nenhum fato impeditivo para participaco deste certame e que nos submetemos a todas as cldusulas e condigdes
previstas neste edital,

Data: 09 de Agosto de 2023

oWURA g,
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PREGAO ELETRONICO N.° PE 13/2023-5ESA/SRP

Pregoeiro(n) da Prefeitura de VICOSA DO CEARA

..-vx"ﬂm My,

7 y&ﬁ

Nimerv do Pregho: PE 13/2023-SESA/SRP
Objeto: REGISTRO DE PRECDS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E ALIMENTACAQ ENTERAL.

CARTA PROPOSTA

VL UNIT - VLTOTAL |
t ITEM ESPECIFICAGCAD MARCA UNID QUANT | VLUNIT | oomrico VL TOTAL Exrensoy |
i wm real o ¢
ACTDO ASCORBICO SDOMOSML INJETAVEL ; - - wifiee & einen mil ¢
L | AMBOLA DEAML FARMACE AMPOLA 1780 RS 141 m cum R§2sawop | LT SEEL S
sesseidn € oito il
ACIDD TRANEXAMICO 250MGrSML ! SEIA TTAIS £ UM & ) seiscemos ¢ trovn ¢
? | INIETAVEL AMPOLA DE ML FRESENILES AL e 1 RIS e RS GO0 | sotro reuis ¢ vinte
Calavos
ACID0 VALPROICD SOMG/ML SOLUCAD vinke @ cineo weisenta mil,

3 ORAL 0L XAROPE FRASCD 100ML ABBOTT FRASCO 2400 RE25,10 | roais e dez RS 6024000 | duzentos ¢ guasenn
PORTARLA 34498 . cemavas penis
AGLA BIDESTILADA PARA TNIECAQ o | sinquenta = i suarenta £ aitw ol

4 | ESTERIL AMPOLA PLASTICA 10ML FRESENILS AMPOLS 0000 | RSO | o cenuvost | FFARBU000 ) i centos ceais
3 sels reals o .

AGUA BIDESTILADA PATA INJECAD R s Bt KAk : RS 4017600 | Quarenta mil. cento

* | ESTERIL AMPOLA PLASTICA SUDML PARMALS FOLA & o ' & detemla ¢ sl esiin

e ELngwr renis e seis mil, selecerios

[ ALOCLIFTING BENZOATO 25MG TAKEDA COMPRIMIDU 1200 RS 360 | sessenta o 5ois REG.T9200 | ¢ novema ¢ dois

centnvos fr= 1k

5 | AMICACINA SUUMGIZML INJETAVEL iy —— AMPOLA . RS 178 Hi R s RS 14.04K.00 | Aatorze mil ¢
AMPOLA ZML o Cunrenia ¢ odt teis

et Teais ¢ winde @ oo il
g | AMINOFILINA 240MG/|OML INJETAVEL FARMACE AMPOLA 4000 RETM6 | dezessein RS 2K640.00 | seiscentos ¢
AMPOLA DE 10ML s e
3 vinte ¢ trés mil,
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE . . . . - um real ¢ oo 23179 i) .
L] POTASSIO SO0MG + 128MG COMPRIMIDO FARMACE COMPRIMIDO 2 G0 B3 10H e RS 21 K] ,;i;;mr winka ¢
: duis mil, quinhentos

i | ATROPINA (SULFATO] 0,25MOML AMPOLA FARMACE AMPOLA 2400 Ry g | U0 real @ik RS 230200 | & nuventa o dais

DE IML CENERYUE paad
| g e quarents ¢ ol ze Mk, Betecenios
BECLOMETASONA SOMCG /DOSE SPRAY . - . e Cia st 1iinan: | Tk

11| NASAL FRASCD COM 200 DOSES CHIES] FRASLD e L | S ¥
BETAMETASUNA {DIPROPIONATL) + nave reais £ cEnguentn ¢ aove

12 | FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA CRISTALIA AMPOLA =400 RS 9,32 | trnta ¢ dols RES0.648.00 | mil, sebscentos ¢
SMO*2MGML AMPOLA DE IML cenlnvas guareriin ¢ oitu iy
BROMETD DE M-BUTILESCOPOLAMINA R .

13 | (SIMPLES) 20MGML AMPOLA 1ML EARMACE AMBOLA w0 rsLT | “""‘I:“"“‘" RS 026000 | 22 T, S
INJH'-'\I.ELI € UM ceninyes sesseniy nen|
BRUMET() DE N-BUTILESCOPOLAMINA 1 ; \

14 | DIPIRONA 20MG#250MO/ML INJETAVEL FARMACE AMPOLA 20000 as37o | Ve “"'l:;mm RS 74.000.00 m‘:’ -2 REAND
AMPULA DE SML ki
BROMETO DE UMECLIDINID » truzentos ¢ i
TRIFENATATO DE VILANTEROLEZ$4+25MCG 4 17615 | HeentE € wis e g o raE g i

e ¥ | PO PARA INALACAG ORAL FRASCO COM 30 QR FRASCD BEIIGIE | o dexoiio : A R
DOSES cenmvos
QUG reais e s
BROMOPRIDA 4MGML SOLUCAD ORAL . " L1200 am mid, sboeenies ¢

1] FRASCD € 20ML NMATLLAR FRASCO 40 R$ 4,53 :mmum & inks ns LR12, doiee ieals
BROMOFRIDA INJETAVEL 10 MG ML ; i o000 §E450 dols reals ¢ & 60.500,00 | 355N € nove mil

17T AMPCILA DE 2 ML FRESENIUS A LA & a t:ﬂm h o‘umheulm. Pl

3 trimt il,
BUPIVACAINA (CLORIDRATO) + GLICOSE doy reais e ; W.,D G

I8 (PESADA) MG+ RIMGMLL !NJETA.VEE. CRISTALIA AMPOLA J200 KE 1242 quarenin ¢ divis RS 35 744,00 nn € guatre
AMPOLA DE 4ML cenlavos n-mi'

CALCIO CITRATO MALATO + VITAMINA D3 ::;";';::’“ ’ dezenaive mil,

19 | 280MQ +2,5MG CATXA COM 30 EURGEARMA CAIKA 120 RS 16645 | 00 Y e | RS 1997400 | novecentos ¢ scinls
COMPRIMIDNOS q o © quatra reais
CALCID CITRATD MALATO + VITAMINA D3 '

M| 230MG +1IMG + VITAMINA K2 COM FRASCD 1 RS 0,00 S 0,00
MLAGHN ESI'IJ FRASCO COM 30 COMPE IMIDOS =l
CALCID 300MG + VITAMINA D3 20001 + |

I | VITAMEINA KT 65 MOG + MAGNESIO 65MOG CAIXA n RS 0,00 5 (00
FRASCT COM 30 COMPRIMIDOS

" cinguentns ¢ dok guasrendn ¢ i inil,

11 | CARBONATO DE LiTIO 300MG BIOLAR COMPRIMIDD RO RS0 | L RE4LEDD00 | 5

SO0 ¢ VI ¢ Wim
2t | CEFALEXINA 300 MG COMPRIMIDO TEUTO CAPSLITA 1320010 RE 042 :__':'“:“w";“ i RS 12144000 | mil, quatrocentus ¢
quarenia rokis

o
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CTNQUENTA E QUATRO REAIS E VINTE CENTAVOS)

Prazo de Entrega dos Bens; [0 (dez) dias dreis (CONFORME EDITAL),

Prazo de Validade da Carta Proposta: 60 (sessenta) dias consecutivos (CONFORME EDITAL).

Dreclaramaos que, nos pregos ofertados estio incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referentes a tributos, encargos sociais e demus |
dnus atinentes a execugio do servigo objeto desta licitagio,

Declaramos, pura todos os fing de direito, que cumprimos plenamente s requisitos de habilitaglio e gue nossa Cana Proposta estd em conformidade
com as exigéncias do instrumento convocatorio (edital).

Declormmos que, nos valores apresentados acima, estiio inclusos todos os tributos, encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais ¢ comercims, tnxas,
seguros, deslocamenlos de pessoal, custos e demais despesas que possam incidir sobre o fornecimento licitado, inclusive a margem de luero,

Declaramos sob as penalidades cabiveis, que somos microempresa ou empresa de pequeno porte nos lermos da legislagio vigente, nio ]:mssujndu_
nenhum dos impedimentos peevistos no §4 doartigo 3% da Lei Complementar n® 123/06. Caso se enquadre nessa condigio.

Nestn opormunidade, temos a declarar, sob as penas do lei, que tomamos pleno conhecimento dos produtos objete desta licitagdo, que ndo possuimos
nenhum futo inpeditive pura participugio deste certame ¢ que nos submetemos a todas as cliusulas e condigBes previstas neste edital,

ATA: 09 de Agosto de 2023




ND SR, PREGDEIRO(A)

PREFEITURA MUNICIPAL DE VICOSA DO TEARA - CE
JosE SIQUETRA - CENTRO

CEP: 62300-000

VICOSA = MG

Pregdo Eletrdnice N® 13/2023

Data de Abertura dia 10/708/2023 as (9:00

Prezados Senhores,

Atendendo a licitaglo em referdéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condi is da sta:

Validade da Propeosta: €0 dias (Conforme Edital)

Prazoc de Entrega t (Confoarme Edital)
Pagamanto tiConforme Edital)
Itam MNosso otde Und Dascrigdo / Descrigdoc Técnica / Observagio
Codigo
oo 1223% 17.800 | UN VITAMINA C L100MG/ML 5SML I.V.
CX
Fabricante: FARMARCE
Apresentagflor CX C/100

Eagisbes M. 5.1
Crigem: Maclonal

Marca: FARMACE

Fabricante:

Cod. Barras:

Prego Unitario: DOIE REAIS E E OITC CENTAVOS

Total Item: TRINTA E SETE MIL E VINTE E QUATRD REARIS

1108500280026

FARMACE

TE9B16604A062S

AP - FARMACE -

09 de Agosto de 2023

G,

Prego Total Item

Unitéario RS

RS

2,08 | 37.024,00



ooz 203 11.420 | ON ACIDO TRANEMAMICO Z50MG/SML I.V AMP -

HIPOLABOR - CX
Fabricanta: HRIPOLABOR

Apresentagidc: CX C/L00

Registro M.5.: 1134301860021

Qrigem: Macional
Marca: HIPOLABOR

Fabricance: HIPOLABOR

Cédd. Barras: THSBATCGEBZOS54

Prego Unitario: SETE RERIS E SESSENTA CENTAVOS

Total Item: OITENTA E SEIS MIL, SETECENTOS E NOVENTA E DOIS REAIS

003 233 Z2.400 | UN ACIDO VALPROICO 50MG/ML 100ML Cl* - HIPOLARBOR

= X

Fabricante: HIPOLRBOR

Principlo Ativo: ACIDO VALPROICO

Apresantacdo: CX C/f50

Registro M.5.: 1134301420013

Orlgem: NHacicnal
Maroa: HIPOLABOR

Fabricante: HIPOLABOR

Cod. Barrags: 7898123301983

. Prego Unitario: OITO REAIS E VINTE CENTAVOS

Total Item: DEZENOVE MIL, SEISCENTOS E OITENTA REAIS

oo4 336 o0.000  UN AGUA PAHA INJECAQO 10ML AMF - SAMTEC - CX

Fabricante: SAMTEC

| Aprasentacio: OX C/200

Registro M.5.: 1359200020355

Origem: Nacional
Marca: SAMTEC

Fabricante: SBMTEC

Chéd. Barras: TH83415821012

Prego Unitario: TRINTA E TRES CENTAVOS

Total Item: VINTE E NOVE MIL E SETECENTOS RERIZ

0os 343 6.200  UN NGUA PARA INJECAQ S00ML BOLSA - HALEXISTAR -

cx

Fabricante: HALEXISTAR

Regiztro M.5.: 1031100720371

7,60 |

8,20 |

0,33

11,50 |

SURA Mg,
85. gﬁua Q%
E

FL

15.680,00

29.700,00

T1.300,00



Origem: Nacional
Marca: HALEXTSTRR
| Fabricante: HALENISTAR

Cod. Barras: TBSGTZTE43050

Prego Unitério: ONZIE REAIS E CINQUENTA CENTAVOS

Total Item: SETENTA E UM MIL E TREZENTOS REAIS

ooy 05 1.600 UM AMICACINA 250MG/ML 2ZML I.M/1.V AMF - TEUTO - 7,70 |

CX

Fabricante: TEUTD
Apresentacf8o: ©CX C/50
Registro M.5.: 1037002270060
drigem: Macional

| Marca: TEUTO
.Fabricnnte: TEUTO

| Cbd. Barras: 7896112130707

Prego Unitdrio: SETE REAIS E SETENTA CENTAVOS

Total Item: DOZE MIL, TREZENTOS E VINTE REAIS

opE T2l 4.000 UM AMINOFILINA 24MG/ML I0OML I.V AMP - FARMACE - 10,60
|

CcX

Fabricance: FARMACE
Apresentagdco: Ampola 10,00 ML
Registro M.5.: 110B500E40024
| Origam: Macional

Marca; FARMACE

Fabricante: FARMACE

Cod, Barras: 7898166040724

Prego Unitarico: DEZ REAIS E SESSENTA CENTAVOS

Total Item: QUARENTA E DOIS MIL E QUATROCENTOS RERIS

; = i
009 763 Zl.ﬁﬂﬂ| N | AMOXI+CLAY DE POT S5004125MG CPR - EMB - CX 6,56

f Fabricante: EMS

Apresentagao: CX C/1B
Registro M.5.: 1023505320023
| Brigem: Hacional

Marca: EMS
:Fabricante: EMS

Cod, Barras: 7896004703411

Sy
£ 3
i

12.320,00

42,400, 40

141.696,00



Preco Unitaric: SEIS REAIS E CINQUENTA E SEIS CENTAVOS

Total Item: CENTO E QUARENTA E UM MIL, SEISCENTOS E NOVENTA E SEIS REAIS

o10 1248 2.400  UN ATROPINA 0.23MG/ML I.M/1.V/5.C AMP - FARMACE - 1,60 |

CK

Fabricante: FARMACE
Apresentacdo: CX C/100
Registro M.E.3: 1108500170026
Origem: Wacicnal

| Marca: FARMACE

Fabrlcante: FARMACE

| Cod. Barrzas: TE90000001248

Frego Unitdrioc: UM REAL E .msm CENTAVOS
Total Item: TRES MIL, OITOCENTOS E QUARENTA REAIS
012 13415 6,400 UN .DIERDP BETAMETRSON+FOBT DIS 5+IMG/ML AMFP - E, 08
EURCFARMA - CX
Fabricante: EUROFARMA
‘Regiscro M.5.: 1004311460044
Frocedénoia: MACIONAL
Origem: Hacional
Marca: EURGEFRREMA
Fabricante: EUROFARMA

Céd,. Barras: 7891317141974

Prego 'ﬂni'l:i.-riu‘..ﬂ'llﬂ 'H.IAIE EE UiTﬂ CENTAVOE
Total Item: TRINTAR E OITO MIL, NOVECENTOS E DOZE REAIS
013 2103 &.000 UM BUT., ESC. Z0MG/ML I.M/I.W/5.C AMP 1ML - 1,80
HIFOLABROR - CX
Fabricante; HIPOLABOR
Apresentagio: CX C/100
Registro M.S.: 113430125002%
Qrigem: Nacional
Marca: HIPOLABOR
Fabricante: HTPOLABOR

| cAd. Barras: THEB1239078D3

Frego Unitaric: UM REAL E OITENTA CENTAVOS
Total Item: DEZ MIL E CITOCENTOS REAIS

014 2085 20.000 UN BUT. ESC.+ DIP. S00. SML AMD - HYPOFARMA - CX 3,60

RA
< ‘"ﬂ;@e
& g()
P 4 YAV
3.B40,00
38.%12,00
10,600,400

72.000,00



Fabricankte: HYPOFARMA
Apresentagdo: CX C/F50
Registro M.5.: 1038700230028
Origem: Naciocnal

Marca: HYPOFARMA
.I-‘abri.:a.'nte: HYPOFARMA

Cod. Barraes: THOB1Z2910894

Prego Unitaric: TRES REAIS E SESSENTA CENTAVOS

Total Item: SETENTA E DOIS MIL REAIS

ol6 IZu’.‘Il'.I' 400 1 UN | BEOMOPRIDA 4MG/ML 20ML - PP.HT_I - CX
Fabricante: PRATI
Apresentaclo: CX C/7200
Eegistro M.5.: 1256B00%30014
Crigem: Haciondl
Marca: PRATI
Fabricante: FRATI

Céha. Barras: TB9B8148298730

Prego Unitério: QUATRO RI‘IS E CINQUENTA E QUATRO CENTAVOS
Total Item: UM MIL, OITOCENMTOS E DEZESSEIS REAIS
07 - 2014 27.800 ! us BROMOPRIDA 10MG/2ZML I.V/I.M ZML AMP - WASSER
FARMA - CX
Fabricante: WASSER FARMA
Apresentaclio: CX /50
Aegistro M.5.: 1458700040024
Origem: Hacional
Marca: WASSER FARMA
Fabricantm: WASSER FARMA

CHd. Barras:; THREZE9100073

Prego Unitéric: TRES REAIS E VINTE CENTAVOS

Total Item: OITENTA E OITO MIL, NOVECENTOS E SESSENTA REAIS

1 Q18 2068 3.200 | UN .EU?I'-".H.EAiNh+GLICDSE 5+80MG/ML 1T AMP 4ML -
| HYPOFARMA - CX
| Fabricante: HYPDFARMA
Apresentaclior CX C/50
Reglstro M.S5.: 1038700550014

Origem: Nacional

RA
&Y ‘fq,,,

FL N

4,54 |  1.816,00

3,20 BE. 960,00

6,00 1%.200,00



My,
& [[ ) %
|Marca: HYPOFARMA o —T ' n."-m 902/3

Fabricante: HYPOFARMA

Céd. Barras: 7898122912607

Preco Unitarie: SEIS REAIS

Total Item: DEZENOVE MIL E DUZENTOS RERIS

D22 -]lilﬂ -;U.EQDIIUH - .ChﬂﬁdHATﬂ PE LITIO 300MG Cl* - CRISTALIA - CX i 0,24 19.200,00
Fabricante: CRISTALILA
fegistro M.5,.: 1029805560096
Procedéncia: NACIONAL
Origem: MNaclonal
Msrca: CRISTALIA
Fabricante: CRISTALIA

Céd. Barras: TB966TE426618

Preco Unitario: VINTE E QUATRO CENTAVOS
Total Item: DEZENOVE MIL E DUZENTOS REAIS

D23 .EE?E 132.000 IUN .CEFALEXLNH 500MG CFR - ABL - CX . 0,935%6 ' 124.027,20
Fabricante: ABL
Apresentacdo:r C& Cf200
Regiastro M.5,: 1556200230071
Origem: Hacional
Marca: ABL
Fabricanta: ABL

Ctd. Barras: TA9B911244957
Prego Unitdric: WOVE MIL, TREZENTOS E NOVENTA E SEIS DECIMOS DE MILESIMOS DE REAL
Total Ttem: CENTD E VINTE E QUATRO MIL E VINTE E SETE REAIS E VINTE CENTAVOS

.ﬂEq .12ﬁ4ﬂ . E.000 ' UM .CEFALEHINE 250M:/5ML 60ML - ABL - FRS lﬁ,ETi . 126,968, 00
Fabricante: ABL

Registro M.5.: 1556200220058

Grigem: Wacicnal

Marpa: ABL

Fabricante: ABL

Céd. Barras: 7858911244711

Prego Unitarie: QUINZE REAIS E OITOCENTOS E SETENTA E UM MILESIMOS DE REAL

Total Item: CENTC E VINTE E SEIS MIL, NOVECENTOS E SESSENTA E OITO RERILIS



025 2785 20,000 UN CETOPROFENG 100MG PO LIOFILIZADO EV FA - UNIAG 7,82 1:&!,“ ]
WJUTMICA = CK

Fabricante: UNIAD QUIMICA { gF
Apresentagdo: CX C/50

| Regiatro M.5.: 1049700040097
| Origem: Hacional

Marca: UNIAO QUIMICA
Fabilcante: UNIAD QUINMICA

Cod. Barras: TB96006Z52160

Prego Unitdrip: SETE REATS E NOVENTA E DOIS CENTAVOS

Total Item: CENTO E CINQUENTA E OITO MIL E QUATROCENTOS REATS

026 2953 400 UM CISATRACURIO ZMG/ML I.V AMF 10ML - CRISTALIA - 35,30 14.120, 00
Cx

Fabricante: CRISTALIA
| Apresentaglo: CX C/5
i Registro M.8.: 1025804040031
Origem: Hacional
| Marca: CRISTALIA

Fabricanta: CRISTALIR

Céhd. Barras: TEH66TE403152

Prego Unitario: TRINTA E CINCO REAIS E TRINTA CENTAVOS

Total Item: QUATORZE MIL, CENTC E VINTE REAIS
D27 j1i1 1,600 | UN CLORETD DE SQDIO SOL 10% 1OML AME - SAMTEC - 0,494 104,00
CX
Fabricant=: SKRMTEC
Apresentagao: CX C/200
Registro M.5.: 1559200040151
Origem: Naciopal
Marca: SAMTEC
Fabricante: S5SARMTEC

Cod. Barras: TH98415822118
Frego Unitario: QUARENTA E QUATRO CENTAVOS
Total Item: SETECENTCS E QUATRD REAIS

Gza EFLik] B8O  UN CLOHPROMAZINA 25MG/ML SML Cl* - CRISTALLA - CX { 4,38 3.854,40
Fabricante: CRISTALIA
Principio Ativo: CLORPROMAZINA

Apresentacdol CX C/L0



Reglstro M.85.: 1029802260016
| Origem: HNacicnal

| Marca: CRISTALIA
Fabricante; CRISTALIA

Cod. Barras: THO9GETE42616H
Prego Unitaric: QUATRO BEAIS E TRINTA E OITO CENTAVOS

Total Item: TRES MIL, OITOCENTOS E CINQUENTA E QUATRO REAIS E QUARENTA CENTRVOS

030 3458 33.600 | UN COMPLEXC B 2ML AMP I.MS I.V - HYPOFARMA - CX 1,80

rabricante: HYPOFARMA
Apresentacda: CX C/100
Registro M.S.: 1038700290012
| Origem: Nacional

. Maroa: HYPOFARMA

Fabricante: HYPOFARMA

Cod, Barras: TB9BLZ2Z911587

Prego Unitario: UM REAL E OITENTA CENTAVOS

Total Item: SESSENTA MIL, QUATROCENTCS E OITENTA REAIS

032 3878 e00 UM | BESLANCSIDED 0.2MG/ML EV/IM AMP ZML - UNIAC 4,46

QUIMICHA - CX

Fabricante: UNIRO QUIMICH
Apresentacdo: CX C/50
Registro M.5.: 1049712290018
Origem: Hacional

Marca: UNIAD QUIMICA

| Fabrieante: UNIAC QUIMICA

Cad. Barras: TB9G0DEZE5T0:2

Preco Unitdric: QUATRO REAIS E QUARENTA E SEIS CENTAVOS

Total Item: DOIS MIL, SEISCENTOS E SETENTA E SEIS REAIS

03s . 10732 . E.EDE-U'H SIMETICONA TSMG/ML 15H-L -E'RS - EM5 - FRS 2, 60
Fabricante: EMS
Hegiatro M.8.: 1SENTO
Crigem: MNacional
Marca: EME
Fabricante: EMS

| oad, Barras: TE96004705330

Frego Unitaric: DOIS REAIS E SESSENTA CENTAVOS

E0.480,00

2.676,00

€.240,00



Total Item: SEIS MIL, DUZENTOS E QUARENTA REAIS

033- 13187 Bﬁﬂ. (]} DOPAMINA SMG/ML IEHL AMP 1.V = HIPOLABOR - CX
Fabricante: HIPOLABOR
Registro M.E.: 1134301160046
Procedénciay NACIOMAL
Origem: Nacicnal
Marca: HIFOLABOR
Fabricante; HIPOLABOR

Céod. Barras: TE9B1Z3906384
Prego Unitidrio: QUATRO REAIS E QITENTA CENTAVDS
Total Item: TRES MIL, OITOCENTOS E QUARENTA REAIS

041 4895 EE,Dﬂﬂ. U ESPIROROLACTONA 100MG CPR - EMS - CX
Fabricante: EMS
Apresentagdo: CX C/30
Registro M.5.: 1023506320094
Origem: Macional
Marca: EMS
Fabricante: EMS

Cod. Barras: THUGD0D4T16138
Prego Unitdric: UM REAL
Total Item: CINQUENTA E OITO MIL REAIE

042 5146 1.040  UN FENORARBITAL 4% 40MG/ML Bl* FRE 20ML -

CRIETALIA - CX

Fabricante: CRISTRLIA
| Principie Ativo: FENOBARBITAL
Apresentagldo: CX C/L10

Registro M.S5.: 1029800160030

Origem: Macional

Marca: CRISTALTA

Fabricante: CRISTALIA

Cod. Barras: TB9G66T76401332

Prego Unitario: WOVE REAIS E DEI CENTAVOS

Total Item: NOVE MIL, QUATROCENTOS E SESSENTA E QUATRO REAIS

04& 12266 4,000 UR VITAMINA K 1OMG/ML IML AMP I.M/S5.C - HIPOLABOR
- CX

Fabricante: HIPOLABOR

1,00 58.000, 00

9,10 3.464,00

3,00 12,000, 00



&uﬂh ﬂlqbq'(

§ Jop

Registro M.S5.: 1134301290020 130

Apresentacio; CX C/50

Crigem: WNacional
Marca: HIPOLABOR
Fabricante: HIPOLABOR

Cod. Barras: TA98123906308

Prego Unitario: TRES RERIS

Total Item: DOZE MIL REAIS

047 5920 B.400 UM .FLUCONREUL 150MG CAPS - HEDQUIHIE; - CX 0,52 4;568+QD.
| Fabricante: MEDQUIMICA
Apresentagio: CX C/100
Registro M,5.: 1091700380031
Origem: Hacional
Marca: MEDQUIMICHK
Fabricante: MEDQUIMICA

| Céd. Barraa: TBSG6BE2970581

Preco Unitaric: CINQUENTA E DOIS CENTAVOS
Total Item: QUATRO MIL, TREZENTOS E SESSENTA E OITO REAIS
048 3938 200 ' UN FLUMAEENIL 0,1MG/ML 5ML I.V Cl* AMP - [ 14,50 2,800,00
CRISTALIA - CX
Fabricanmte: CRISTALIA
Princliplo Atlvo: FLUMAZENIL
Apreaentacde: CX C/10
Bagiscro M.5.: 1029802870035

| brigem: Hacional

| Marca: CRISTALIA
Fabricante: CRISTALIA

Cod. Barras: 7836676427950

Prego UnitArio: QUATORZE REATS E CINQUENTA CENTAVOS

Total Item: DOIS MIL E NOVECENTOS REAIS

050 6258 3.800 | UN :FUHDSEMID& 20MG AMP 2ML I.M/ I.V - SANTISR - 2;06] 20.188.00
FEX

Fabricante: SANTIEA
Apresentacgdo: CX C/L100
Registro M.E.: 1018600320012

| Origem: Nacicnal



Marca: SANTISA
Fabricante: SANTISA

Cod. Barras: TBSB4042211E8

Prego Unitarico: DOIS HEAIS E E SEIS CENTAVOS

Total Item: VINTE MIL, CENTO E QOITENTA E OITO REAIS

052 12371 320 | UN HALOPERIDOL 2ZMG/ML C1* 20ML FRS AMP - 7,70
CRISTALIA - CX

Fabriecante: CRISTALIA
Princilpio Ativo: HALOPERIDOL
'npreauntacao: CX C/L0
Registro M.5.: 1029800200256
Qrigem: Macional

HMarca: CRISTALIA

Fabricante: CRISTALIA

Cod. Barcas: TBIG66TH405149

Frego .Dﬂi'l:it:.n'.. BETE mrn- E m CENTAVOS
Total Item: DOIS MIL, QUATROCENTOS E SESSENTA E QUATRO REAIS
053 8552 2.000  UN HALOPERIDOL SMG/ML IML I.M Cl* AMP - FRESENIUS 4,60
KABL - CX |
| Fabricante: FHESENIUS KABIL
, .Prln:ipiu Ative: HALOPERIDOL
Apresentaclo:r CX C/25
RBegistro M.5.: 1004102230021
Qrigem: Hacional
Marca: FHESENMIUS KHABI
Fabricante: FRESENIUS KABI

Céd. Barras: TB9949B608996

Frego Unitario: QUATRO REARIS E SESSENTA CENTAVOS

Total Item: TREZE MIL E OITOCENTOS REAIS

054 6631 1.000 oM HIDRALAZINA ZOMG/ML IM/IV INF IV AMP 1ML - 8,70
CRISTALIA - CX

Fabricante: CRISTALIA
Apresentaglo: CX €750
Registro M.5.: 1029800830017
Crigem: Nacional

Marca: CRISTALIA

Fabricante: CRISTALIA

2.464,00

13.800,00

5.700,00



Cod. Barras: TB96576401592
Prego Unitario: WOVE BEAIS E BETENTA CENTAVOS

Total Item: ROVE MIL E SETECENTOS HREAIS

055 6665 5,440 | UN HIDROCORTISONA 100MG PO LIOFIL IM/IV FA - 5,048 50.201,12
TEUTY - X

Fabricante: TEUTO
Apresentaglo: CX £/50
Registro M.5.1 1037004630046
Crigem: Macigonal

Marca: TEUTO

Fabricante: TEUTO

Cod. Barras: TEB611212H9532
Frego Unitério: CINCO REAIS E NOVECENTOS E QUARENTA E OITO MILESIMOS DE HEAL
Total Item: CINQUENTA MIL, DUZENTOS E UM REAIS E DOZE CENTAVOS

0Bl T505 3.160 N LIDOCAINA 2% ZOMG/ML 5/V Z0ML AMF - HYPOFARMA 9,30 29,388,00
- CX

Fabricante: HYPOFARMA
Apresentacdo; CX C/25
Registro M.S5.: 1038700410018
Origen: Haclonal

Marca: HYPOFARRMA

Fabricante: HYPOFRARMA

véd. Barras: TESR122911B0E
Prego Unitéric: NOVE REAIS E TRINTA CENTAVOE
Total Item: VINTE E NOVE MIL, TREZENTOS E OITENTA E OITO REARIS

062 7489 | I.HL"-:]-UH LIDOCAINA 2% 20MG/G GEL 30G - PHARLAB - CX 7,00 12.600,00
Fabricante: PHARLAR
Apresentagao: CX C/100
| Reglatro M.5,.: 1410700560074
Origem: Hacional
Marca: PHARLAE
| Fabricante: PHARLAB

Céd, Barras: TH9EZLE364961
Preco UnitAric: SETE REAIS

Total Ttem: DOZE MIL E SEISCENTQS REAIS



(i €.200 | UM LORATADINA LMG/ML XPE 100ML - AIRELA - UND

o
Ll
o
=
=

Fabricante: AIRELA

Registro M.5.: 1624100070028
Origem: Macional

Marca: AIRELA

Fabricante: AIRELA

Cod. Barras: TB941&4010509
Prego Unitario: SEIS REAIS E VINTE E QITC CENTAVOS

Total Item: TRINTA E OITO MIL, NOVECENTOS E TRINTA E SEIS REAIS

0e9 13004 1.200 UN METOCLOPRAMIDA 4MS/ML 10ML FRS - BELFAR - FRS

Fabricants: BELFAR

;ilegistru M.5.¢: 1057100860027
.Origem: Magional

Marca: BELFAR

Fabricante: BELFAR

Cod. Barcas: TR87917000970

Prego Unitario: DOIS RERIS E SESSENTA CENTAVODS

Total Item: TRES MIL, CENTO E VINTE REAIS

076 BEZ2 A.400 . UN OLED MINERAL 100ML FRS - IMEC - CX
Fabricante:r IMEC
Apresentacdcot CX C/50
.Ruqieru M.5.: ISENTO
.ﬂriqem: Hacional
:Harca: IMEC
Fabricante: IMEC

Cdd, Barras: THRH175T711083

Prego Unitaric: CINCO REARIS E SETENTA E BEIS CENTAVOS

Total Item: VINTE E CINCO MIL, TREZENTOS E QUARENTA E QUATRO REAIS

G677 BY58 24.000 UN IL}?:CM.%BAZEHHE 3ﬂﬂ-?«;5 I::OME' Cl* - MEDLEY - CX
Fabricante: MEDLEY
Frincipio Ativo: OXCARBARZEPINA
Apresentachoi CX G730
Registro M.5.: 1832600620039
:Origem: Hacional
Marca: MEDLEY

Fabsicante: MEDLEY

6,28 BE

2,60 3.120,00

8,76 25.344,00

1,82 43.680,00



‘BA&[&
S,

| y 3

Cod. Barras: 7896422511902 a A.O [

Prego Unitario: UM REAL E OITENTA E DOIS CENTAVOS

Total Ttem: QUARENTA E TRES MIL, SEISCENTOS E OITENTA RERIS

ova B963 2-IIIZ|.I.J'H OXCARBRZEFINA 6% 100ML Cl* - ND‘W-ETIS = :.‘"H:S . 118, 62 ;E.-’.E-B.SEI
Fabricante: NOVARTIS
| Frincipio Ativo: OXCARBALEFINA
:Rel-j.wl::r.l M.5.: 1006800460205
Origem: Hacional
Marca: WOVARTIS
Fabricante: NOVARTIS

Cod. Barras: TBO6261011106

Prege Unitario: CENTO E DEEOITO REAIS E SESSENTA E DOIS CENTAVOS

Total Item: VINTE E OITO MIL, QUATROCENTOS E SESSENTA E OITO REAIS E OITENTA CENTAVOS

.'DECI EET'P‘D B 8.000 UN CQCITOCINA 5 UI/ML 1ML AMEP I.M/ E.¥V - BLAD = CX 7. El}i 60.800, 00
Fabricante: BLAU
Apresantagdo: CX /50
Registro M.S.: 1163700720030
Origem; Hacicnal
Marca: BLAU
Fabricante: BLAU

Cod. Barras: 7896014654222
Prego Unitério: SETE REAIS E BESSENTA CENTAVOS

Total Item: SESSENTA MIL E OITOCENTOS REAIS

nax 9243 14,800 | UN ;PﬂMEETF\ME'L 200MG 15ML GTh FRS - PAPMAC];_: - FRS | 2,40 35.520,00
| Fabricante:; FRRMACE {
Registro M.5.: 1096300490011
Qrigem: Macional
Marca: FARMACE
Fabricante: FARRMACE

| Cod. Barras: TESB166041059
S i Do S i e
Total Ttem: TRINTA E CINCO MIL, QUINHENTOS E VINTE BEARIS
Dg2 _':51'6 ®. 000 UR BENZILPENICILIMA &00.000UI I.M S5/D FA - TEUTD 12,40 T4.400, 00
= M

Fabricante: TEUTOQ



! Ap-l.'e:wi.ﬂ'.ucaa: ; Cx I':IJE-D
Registro M.5.: 1037001000017
Crigem: Macional
Marca: TEUTOQ

| Fabricante: TEUTO

Cod. Barras: 7896112125013

Prego Unitario: DOZE REAIS E QUARENTA CENTAVODS

Total Item: SETENTA E QUATRO MIL E QUATROCENTOS REAIS

083 13424 1.200 | UN

Prego Unitédrio: DOZE RERIS

.PIRHCETAH EOQ;GIEL SML BMP - SANOFL ; CcX
| Fabricante: SANOFI

Fegistro M.5.: 1832604200026
Brocedéncia: NACTONAL

Origem: Macional

Marca: SAROFI

Fabricante: SANOFI

Cod, Barras: 7896070603240

Total Item: QUATORIE MIL E QUATROCENTOS REAIS

086 3763 9.200 DN

Frego Unitdrio: SETE REAIS E OITENTA CENTAVOS

| PREDNISOLONA 3MG/ML S0L CORAL BOML - HIPOLABOR
| = FRS

Fabricante: HIPOLABOR
Registre M.5.: 1134301840039
Qrigem: Hacional

|Marca: HIPOLABOR
! Fabricante: HIFOLABOR

Cod. Barras: TB9B4T70682331

Total Item: SETENTA E UM MIL, SETECENTOS E SESSENTA REAIS

oe7 846 13.600 | UN

.PEDHETAEINA-SUHGFZHL ZML AMP - HIPOLABOR - X
Fabricante: HIPOLABOR

Apresentacdo: CX C/100

Aeglstre M.5.: 1134302020061

Origem: Hacional

Marce: HIPOLABOR

| Fabricante: HIPOLABOR

Cédd. Barces: 7898470685376

12,00 14.400,00

7,60 71.760,00

3,40 46.240,00



