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acido tranexamico

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Solugao Injetavel

50 mg/mL
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Medicamento genérico, Lei n® 9,787, de 1999 &uﬂ-ﬂ Mb‘"
NOME GENERICO: Q:‘

acide traneximico
FL N"

FORMA FARMACEUTICA:
Solugiio Injetavel

APRESENTACAO:
50 mg/mL — Caixa contendo |00 ampolas de 5 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO INTRAVENOSO

COMPOSICAD:

Cada mL da snlux,ﬁu mje:tétw:i contém:

Beido e B i i s B e o VT e L S vl S 0 o
B R s S A i v s S B e e R e i 1 mL
{hidroxide de sodio, dcide cloridrico e dgua para injetdveis)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O dcido tranexdmico € destinado para o controle e prevengio de sangramentos provocados por cirurgias, traumatismos e doengas
com tendéncia a sangramentos. A forma injetdvel € usada quando se deseja um efeito mais ripido ou mais intenso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONAY
O adcido traneximico preserva a estabilidade dos codgulos sanguineos e evita que eles se dissolvam. Desta forma, reduz os
SBHE]'I]IIJ.{:II[{JS.

3. QUANDOD NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O dcido tranexdmico é contraindicado para uso por pessoas que estejam upresentando, no momento, doengas caracterizadas pelo
aumento da coagulagio, como trombose e embolia, ou pela diminuicio da circulagio sanguinea, como infirto ¢ isquemias, ¢ por
aquelas gue tenham alergia aos componentes da formula,

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagiio médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientagio médica ou do cirugifo-
dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando na vigéneia do tratamento ou apds o seu términog,

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

Precaugies ¢ Adverténcias

Sobre o medicamento: O dcido tranexfimico injetivel 50 deve ser aplicado pels via intravenosa, isto &, na veia, Nio deve ser
aplicado pela via intramuscular (vide item Reagdes Adversas). Portanto, pela necessidade de cuidados essenciais para a aplicagio
intravenosa, recomenda-se que dcido tranexfimico injetdvel seja aplicado por profissionais de satde, em ambiente hospitalar ¢
sob supervisio médica.

Gerals: Pessoas que ja tenham apresentado wombose ou embolia, ou tenham familiares que ja apresentaram, devem usar este
medicamento com cautela e sob supervisio médica, Nio se recomenda o uso deste medicamento para hemorragias causadas por
coagulagio intravascular disseminada. Pessoas que estejum apresentando sangramento urindrio devem usar este medicamento
sob supervisio médica, pois 0s codgulos sanguineos podem obstruir as vias urinarias, Pessoas que necessitem fazer uso deste
medicamento por longos periodos devem ser periodicamente reavaliadas pelo médico.

Renais Crinicos: O dcido tranexdmico ¢ eliminado através de urina. Na insuficiéneia renal, a eliminagiio do dcido tranexiimico
& diminuida ¢ este lende a se acumular no organismo. Portanto, em pessoas que tenham doengas renais, pode ser necessdrio o

ajuste du dose ¢ o tratamento deve ser sob estrita supervisdo médica.

Idosos: Nio hi adveriéncias ou recomendagdes especiais, sobre 0 uso deste medicamento em pessoas idosas.
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M
Griavidas: Estudos em animais nio demonstraram aumento da incidéncia de danos ao feto, Entretanto, o écido t D“"

atravessa a placenta e a experiéncia com seu uso em mulheres gravidas é pouca. Portanto, este medicamento deve ser ado %
gravidez com cauiela e sob estrita supervisio médica, Nio se recomenda seu uso nos trés primeiros meses da gra\-idem. 94 !

Mulheres amamentando: Somente uma pequena quantidade do acido tranex@mico ¢ eliminada no leite materno e, n
recomendadas, apresenta pouca possibilidade de efeitos sobre a crianga. Mesmo assim, durante a amnmcnta\.au}“

medicamente deve ser usado sob orientacio médica.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientagio médica on do cirugifo-
dentista

Informe ao sen médico a ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Interacies medicamentosas

O acido tranexdmico injetdvel deve ser aplicado isoladamente. Nio deve ser misturado com nenhum outro medicamento, nem
aplicado no mesmo equipo em que ji esteja sendo aplicado outro medicamento, pois as carscteristicas de dcido tranexiimico
injetivel podem ser modificadas.

Nio & recomendado o uso de bebidas alcodlicas ou fumo, durante o tratamento com este medicamento.

Exames laboratoriais
Nio foram observadas alteragdes em exames laboratoriais, com ¢ uso do deido traneximico.

Alimentos
() efeito e a eliminagio de dcido tranexdmico injetdvel ndio sdo modificados pela alimentagio.

Informe ao seu medico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum ouvtro medicamento.
MNio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0O GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O dcido tranexdmico injetdvel deve ser guardado na sua embalagem original, protegido do calor excessivo, umidade ¢ luz solar
direta.

Aspectos fisicos: ampola de vidro transparente contendo 5 mL.

Caracteristicas organolépticas: solugio incolor e odor caracteristico,

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagiio impressa na embalagem.

Namero do lote, data de fabricagio e praze de validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com 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 € voci observe alguma mudanga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.

Toedo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das eriangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Uso: O dcido traneximico injetavel 56 deve ser aplicado pela via intravenosa, isto €, na veia, por profissionais de satide,
em ambiente hospitalar ¢ sob supervisio médica.

Posologia: A dose de dcido tranexdmico injetivel serd receitada pele seu médico, de acordo com a sua necessidade,

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duragio do (ratamenio.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Muodo de usar
Orientagies para abertura da ampola:

A ampola de deido tranexdmico injetfvel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra pode ser por
meio de onel de ruptura (Vibrac) ou ponte Gnico (OPC).

Mo sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local,
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No sistema de ponto tnico (OPC) hd um ponto de tina comum que tem fungdio de orientar o local de apoio para que se RA As

torga que iri gerar o rompimento da ampola no gargalo, Neste caso o gargalo niio possui unel de tinta, porém, possui um isdo &4}
superficial ({io cut) que facilita a ruptura neste local, %
Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta. i:l. - 9' ;
Anel de ruptura (Vibrac): E?.r j
. Segure a ampola inclinada em um dngulo de 45°, E

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado p

rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que € o local da ruptura esteja no
centro desta distincia.

4. Cerufique-se de que nio estd apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre,

5. Exerca forga com os polegares para frente ¢ com o indicador que estd na haste da ampola para tras, para realizar a abertura
da ampola,
&8
Ponto anico (OFPC):

l.  Segure a ampola pelo corpo,
2. Com a outra mio segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na diregio do ponto de tinta.
3, Exerca forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagio para baixo para realizar a abertura da ampola,

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

O dcido ranexidmico injetivel deve ser aplicado por profissionais de saide, em ambiente hospitalar e na dose e hordrios receitados
pelo seu médico.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmaciutico ou de sen médico, ou cirurgido-dentisia.

8. QUAIS 05 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reaghes adversas

De modo geral, o dcido tranex@imico injetdvel € bem tolerndo. Entretanto, s6 deve ser aplicado pela via intravenosa, isto €, na
vein. Niio deve ser aplicado pela via intramuscular, pois pode causar lesdo no miseculo. Quando dcido traneximico injetivel &
aplicado na veia rapidamente, pode causar nauseas, vimitos, queda da pressio ou diminuigio dos batimentos do coragio.
Outras reacdes adversas observadas com o uso do acido traneximico pela via intravenosa foram:

Reaches comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamenio): nduseas® ¢ vimitos*.
Reagdes incomuns (ocorre entre (,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele.
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Reagbes raras (ocorre entre (L01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira®, dor de cabega®, vig;' /
embagada®, queds da pressio® e tromboembolismo®. Em tratamentos por periodos longos, foi observada, também, dificuldade 9’{ 3
para identificagio das cores**, SN T
{*) Estas reagdes adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do dcido tranexfimico e desapareceram com a diminuiqw
da dose.

ap o

(**} Informe imediatamente ao sen médico o aparecimento de dificuldade para identificagfio das cores, pois, nestes casos,
o medicamento deve ser suspenso, !

Informe no seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacbes indesejdveis 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?

s dados disponiveis relativos 4 superdosagem em seres humanos sdo limitados. Até 0 momento ndo sfio conhecidos casos de
superdosagem.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0186

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n® 10,042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Lida,

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabard - MG
CEP: 34.735-010

SAC OBOD 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10
Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atvalizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 22/11/2022.

Rev.03
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Consulas | Medmcamenios | Medicamenios

Detalve do Produte: ACIDD TRANEXAMICO

Nome da HIFOLABOR CHPJ 18.570. 720001 Autorizagio
Empresa FARMACEUTICA 10
Detentora do LTDA
Regiatro
Processo 25351.718604/2008- Categoria Gengrico Data do

55 Regulatdria registro
Noma ACIDD Reglstro 113430186 Vencimenlo
Comarcial TRANEXAMICO da registro
Principio Ative  ACIDD TRAMEXAMICO Medicamento

de referincia

Clasae ANTIFIBRINOLITICOS ATC
Terapéutica
Parecer Bulirio
Publico Eletrinica
Rotulsgem
N* Apresentacio Registro Forma Farmacéutica

] 50 MGEML S0L INJ CT 5 AMF 1134301860013 EEH,UI;.M] INJETAVEL
VD TRANS X SML [E;

Principie
Ative

Complamento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragho

Conservagio
Restrigho de
prasarigio

Restrigho de
usg

Destinaglo
Targs

Apresentagio
fracionada

Apresentagio Registro Forma Farmaciutica

50 MG/ML S0OL INJ CT 1134201860021  SOLUGCAD INJETAVEL
100 AMP VD TRAMS X §

o 11

ACIDC TRANEXAMICO

» Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSFARENTE
» Secundaria - CARTUCHD DE CARTOLINA ()

= Fabricante: HIFOLABOR FARMACEUTHCA LTDA
CHNPJ: - 19570, 72000001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa du Fabricagao:

INTRAVEND SO
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

enda sob Prescrigho Médica

Comarcial

1.01.343-0

08/D42 3

04/2028

TRANSAMIN

ANTIFIBRINCLITICOS

Acasse agul

Data de Validade
Publicagae

080403 24

Data da Validads
Publicagio

gadar201a 24
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Duoflam®

dipropionato de betametasona + fosfato dissodico de betametasona

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Suspensio injetivel
S mg/mL + 2 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE

Duoflam_Bula_Paciente
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dipropionato de betametasona + fostato dissddico de betametasona W
APRESENTACOES ap

Duoflam® - Suspensiio injetdvel Smg/mL + 2 mg/mL em embalagens contendo 24 ou 25 ampolas de | mL.

USO  INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR, INTRABURSICO,
INTRADERMICO, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspensiio injetdvel contiém:

dipropionato de belamelaS0Na. . .cuwmsmimeimies e GRS ME*

* gquivalente 5 mg de betametasona

fosfato dissddico de BEIAMEIASONA. . ....oomiieienisiissensmsseiensse e semsensess 2,03 ME*

* equivalente 2 mg de betametasona

IR 0 0 B0 s e 1 mL

Excipientes: dlcool benzilico, edetato dissodico di-hidratade, cloreto de sodio, macrogol, polissorbato 80,
carmelose sodica, fosfate de sodio dibdsico, dcido cloridrico, hidroxido de sddio e dgua para injetaveis,

1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Duoflam® [njetivel estd indicado para o tratamento de doengas agudas e cronicas que respondem aos
corticoides. A terapia hormonal com corticosteroide ¢ coadjuvante ¢ nio substitui a terapéutica convencional.

Duoflam® ¢ indicado para os seguintes quadros clinicos:

Alteraches osteomusculares ¢ de tecidos moles — Artrite reumatoide, doengas das articulagbes como:
osteoaririte, bursite, espondilite anquilosante, espondilite radiculite, dor no coceix, cidtica, dor nas costas,
torcicolo, exostose, inflamagiio na planta dos pés (fascite).

Condi¢des alérgicas — Asma, rinite alérgica devida a polen, edema angioneurdtico (inchago que pode afetar
wviirias partes do organismo), bronguite alérgica, rinite alérgica persistente, hipersensibilidade & drogas, doenga do
soro, picadas de insetos.

Condicies dermatoldgicas — Dermatite atdpica (doenca alérgica da pele), liquen simples crinico, dermatite de
contato, dermatite solar grave, urticdria, liqguen plano hipertréfico, necrobiose lipoidica associada com diabetes
mellitus (espécie de Gleera que afeta diabéticos), alopecia arcata (queda de cabelo), lipus eritematoso discoide,
psoriase, queloides, pénfigo, dermatite herpetiforme.

Doencas do coligeno — Lipus eritematoso sistémico, esclerodermia, dermatomiosite, poliarterite nodosa (tipos
de doengas auto-imunes).

Tumores Malignos — Para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos, leucemia aguda da
inflincia.

Outras condigdes — Sindrome adrenogenital (alteragdo hormonal que pode masculinizar as mulheres), doengas
gastrintestinais como: colite uleerativa, ileite regional, doenga celiaca; atecgdes dos pés (bursite, hallux rigidus,
5 dedo varo), afecces necessitando de injegdes subconjuntivais, transtornos hematologicos que respondem aos
corticosteroides, alteragdes dos rins como: sindrome nefritica e sindrome nefrotica,

A insuficiéneia adrenocortical primiria ou secundiria poderd ser tratada com Dueflam® Injetdvel, mas deverd
haver suplementagfio com mineralocorticoides,

Duoflam_Bula_Paciente
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Duoflam® Injetivel ¢ recomendado para: % ﬂu
1) injegdes intramusculares para doengas que respondem acs corticoides sistémicos; 3

2) injegdes diretamente nos tecidos moles afetados, quando indicado;

3) inje¢des intra-articulares e periarticulares em artrites;

4) injegdes intralesionais para viriss condigdes dermatologicas e

5) injegdes locais para certos transtornos inflamatérios e cisticos dos pés,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Duoflam® Injetdvel ¢ uma associagio de ésteres de betametasona que produzem efeito anti-inflamatdrio,
antialérgico a antirreumitico,

A 'agdio imediata & fornecida pelo fosfato dissddico de betametasona, que & rapidamente absorvido apos a
administragdo. A uglio prolongada é promovida pelo dipropionato de betametasona que, por ser de absorgio
lenta, controla os sintomas durante longo periodo de tempo. O tamanho reduzido do cristal de dipropionato de
betumetasona permite o uso de agulha de fino calibre (até calibre 25) para administragio intradérmica e
intralesional.

Duoflam® [njetdvel ¢ uma suspensio aquosa injetivel estéril de dipropionato de betametasona e fosfato
dissodico de betametasona. Cada mL de Duoflam® Injetdvel contém Smg de betametasona como dipropionato e
2my de betametasona como fostato dissodico, em veiculo estéril tamponado ¢ conservado.

Os glicocorticoides, como a betametasona, causam profundos e variados efeitos metabolicos e modificam a
resposta imunologica do organismo a diversos estimulos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes que j& tiveram qualquer alergia ou alguma reagio incomum
como . hipersensibilidade ao dipropionato de betametasona, fosfato dissodico de betametasona, a outros
corticoides ou a qualquer um dos componentes da formula. Também & contraindicado em pacientes com
infecgdes sistémicas por fungos.

Duoflam® [Injetivel nido deverd ser administrado por via intramuscular em pacientes com plrpura
trombocitopénica idiopatica.

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 15 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Duoflam® Injetivel NAOQ deverd ser usado por via intravenosa ou subcutinea. Técnica estritamente asséptica ¢
mandatoria com uso de Duoflam® Injetivel.

Agite antes de usar,

Por se tratar de uma suspensio injetivel, o Duoflam® deve ser aplicado por um profissional de saiide.
Duoflam® Injetdvel contém dois ésteres de betametasona, um dos quais, o fosfato dissodico de betametasona,
desaparece rapidamente do local da injegio. O potencial para efeitos sistdmicos produzidos por esta porgdio

solivel de Duoflam® Injetave! devera ser considerada pelo médico ao usar este preparado,

Apds a administragio intra-articular deverdo ser tomadas precaugdes pelo paciente para evitar o uso excessivo da
articulacio na qual foi obtido beneficio sintomdtico.

A administracio intramuscular de corticoides devera ser feita profundamente em grandes massas musculares
para evitar atrofia tissular local.
As injeghes em tecidos moles, intralesionais ¢ intra-articulares podem produzir efeitos sistémicos e locais,

E necessdrio o exame do liquido sinovial para exeluir um processo infeccioso. Deve-se evitar a injegdio local em \‘\
uma articulagiio previamente infectada. O aumento da dor ¢ do edema local, restrigiio malor dos movimentos

Duoflam_Bula_Paciente
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articulares, febre e mal-estar sdo sugestivos da artrite séptica. Se a infecciio for confirmada, deverd ser |n5ntu
terapia antimicrobiana apropriada,

Corticosteroides niio deveriio ser injetados em articulagdes nfio estdveis, dreas infectadas ou espagos
intervertebrais. Injegdes repetidas em articulagbes com osteoartrite podem aumentar a destruicBo articular, Evitar
injetar corticosteroides diretamente nos tenddes devido a relatos de ruptura tardia do tendio,

Devido é ocorréncia de raros casos de reagbes anafilaticas com o uso parenteral de corticoides, deverfio ser
tomadas medidas apropriadas de precaugiio antes da administracio, especialmente se o paciente apresentar
historico de alergia medicamentosa,

Com o tratamente prolongado, devera ser considerada a transferéncia da adminisiragio parenteral para a oral,
depois da avaliagiio dos potenciais beneficios e riscos.

Reajustes posologicos poderiio ser necessarios para remissdes ou exacerbagdes do processo patologico, conforme
a resposta individual de cada paciente sob tratamento e quando ocorrer exposiglo do paciente d situagdes de
esiresse, isto €, infecqdo grave, cirurgia ou traumatismo. Apos o término de um tratamento prolongado com
corticoides em altas doses, poderd ser necessaria monitorizagio por até um ano.

O3 corticoides podem mascarar sinais de infecgdo e novas infecgdes podem surgir durante o seu uso. Quando os
corticoides sio usados, pode ocorrer diminuigdo da resisténeia ¢ dificuldade de localizar o sitio de uma nova
infecgio.

O uso prolongado de corticoides pode produzir catarata subcapsular posterior, especialmente em criangas,
glaucoma com possivel dano ao nervo optico, podendo ocorrer aumento da incidéncia de infecgbes oculares
secundirias devidas 4 fungos ou virus.
Altas doses de corticoides podem causar elevagiio da pressdo arterial e retengdo hidrossalina, assim como
aumento da excregdio de potissio. Esses efeitos ocorrem com menos frequéncia com os derivados sintéticos,
exceto quando usados em altas doses.

Deve ser considernda uma dieta com restrigio de sal ¢ suplementaciio de potissio. Todos os corticoides
aumentam a excreglo de cdlcio.

Enquanto em tratamento com corticosteroide, os pacientes niio deverdo ser vacinados contra variola.

Alguns procedimentos de imunizagio ndo deverdo ser realizados em pacientes recebendo corticosteroides,
principalmente em altas doses, devido ao provivel risco de complicagdes neurologicas e falta de resposta por
anticorpos. Quando o corticosteroide estiver sendo utilizado como terapia de reposigio (por exemplo, Doenga de
Addison), os procedimentos de imunizagiio poderdo ser realizados normalmente.

Pacientes em uso de doses imunossupressoras de corticosteroides deverdo ser alertados a evitar a exposigio 4
pessoas portadoras de varicela ou sarampo, e, se forem expostas, deverdo procurar orientagio médica,
principalmente no caso de criangas.

O tratamento com corticosteroides em pacientes com tuberculose ativa deverd ser restrito aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide ¢ usado em associagio com um esquema
antituberculoso apropriado.

Se os corticoides forem indicados em pacientes com tuberculose latente ou com reatividade tuberculina, seri
necessdria uma observagio cuidadosa, uma vez que poderd ocorrer reativagio da doenga. Durante tratamento
prolongado, estes pacientes deverfio receber quimioprofilaxia. O uso da rifampicina no programa de
quimiprofilaxia, devido ao seu efeito de estimulagio da depuragio dos glicocorticoides, poderd impor um
reajuste na dose empregada.

A menor dose possivel de corticoide deverd ser usada para controlar a condigdo sob tratamento. Quando a
redupdo da dose for possivel, deverd ser gradual.

Insuficiéncia adrenocortical secunddria, induzida pelo medicamento, poderd resultar da retirada muito ripida do
corticoide, podendo ser minimizada pela redugio gradual da dose. Essa insuficiéncia poderd persistir por meses

Duoflam_Bula_Paciente
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apos a descomtinuagdo do tratamento, portanto, s¢ ocorrer estresse durante este periodo, a corticoterapia dﬂer@%
ser reinstituida. Se o paciente ji estiver recebendo corticosteroides, a dose deverd ser aumentada. Uma vez que a “ﬁé‘
secregio mineralocorticoide pode estar prejudicada, devem ser administrados sal e/ou mineraloconicosteroides »
concomitantemente.

Oy efeitos dos corticoides sio sumentados em pacientes com hipotireoidismo e em pacientes com cirrose
hepatica.

Aconselha-se cauteln ao se usar corticoides em pacientes com herpes simples ocular devido & possibilidade de
perfuragio da cornea,

Podem ocorrer transtomos psiquicos com a terapia corticosteroide. Os corticoides podem agravar instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas preexistentes,

Corticoides deverdio ser usados com cautela em colite ulcerativa niio especificada, quando houver probabilidade
de perfuragiio iminente, abscesso ou outra infecglio piogénica, em diverticulite, anastomose intestinal recente,
ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensdo arterial, osteoporose ¢ miastenia gravis.

Como as complicagdes do tratamento com corticosteroides so dependentes da dose e duragio do tratamento,
uma decisdo baseada na relagio risco/beneficio deverd ser tomada para cada caso individual.

O crescimento ¢ desenvolvimenio de criangas e lactentes fazendo uso prolongado de corticoides deverfio ser
ascompanhados cuidadosamente, pois pode haver distirbio no crescimento e inibigio da produgio endogena de
cortisol.

O tratamento com corticosteroides pode alterar a motilidade e 0 niimero de espermatozoides.

A administragio intra-articular e/ou intralesional pode produzir efeitos sistémicos e locais, o que deverda ser
levado em consideragdo em pacientes tratados concomitantemente com corticosteroides oral e/ou parenteral.

Uso durante a gravidez ¢ lactagio

Como nio foram feitos estudos controlados de reprodugiio humana com corticosteroides, o uso de Duoflam®
Injetdvel durante a gravidez ou em mulheres em idade fértil exige que os possiveis beneficics do firmaco sejam
pesados contra os potenciais riscos para a mde, o feto e o lactente. Criangas nascidas de mies que receberam
doses substanciais de corticoides durante a gestagio deveriio ser observadas cuidadosamente para a detecgdo de
sinais de hipoadrenalismo.

Devido & possibilidade de surgirem efeitos adversos indesejdveis com o uso do Duoflam® Injetivel em
lagctentes, deverda ser tomada a decisfio de descontinuar a amamentagio ou o tratamento, levando-se em
consideragiio o importincia do medicamento para a mie.

Informe seuw médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
meédico se vocé estiver amamentando,

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

Este medicamento pode causar doping.

Interagies Medicamentosas

Interacies medicamento-medicamento

O uso concomitante de fenobarbital, rifampicina, fenitoina ou efedring pode aumentar o metabolismo do
corticosteroide, reduzindo, assim, seus efeitos terapéuticos.

Pacientes que estejam recebendo corticosteroides e estrogénios concomitantemente deverdo ser observados
devido & possivel ocorréncia de exacerbagio dos efeitos dos corticosteroides.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potdssio pode sumentar a hipocalemia
{diminuigfio de potassio no sangue).

Ducflam_Bula_Paciente
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O uso concomitante de corticoides com glicosideos cardiacos pode sumentar a possibilidade de arritmias ou M
intoxicagio digitilica associada 4 hipocalemia.

O3 cﬂnic_-:i_des podem aumentar a deplegio de potdssio causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes em
uso de digitilicos, diurdticos depletores de potassio e anfotericina B, as concentragdes dos eletrdlitos séricos,
principalmente os niveis de potissio, deverdo ser monitorizadas cuidadosamente.

O uso concomitante de corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos
anticoagulantes, havendo necessidade de ajustes posologicos.

Os corticosteroides podem diminuir as concentragdies sanguineas dos salicilatos. O acido acetilsalicilico deve ser
utilizado com cuidado em associagio aos corticosteroides em pacientes com hipoprotrombinemia (alteragiio
sanguinea que alters a coagulagdo do sangue), Quando os corticosteroides forem administrados @ diabéticos,
poderio ser necessdrios reajustes posologicos dos hipoglicemiantes orais ¢ da insulina,

Terapia concomitante com glicocorticoides pode inibir a resposta 4 somatotropina,

Interagies medicamento-ileool

O3 efeitos combinados de anti-inflamatérios nfo esteroides ou dlcool com corticoides podem resultar em
aumento da ocorréncia ou de gravidade de ulceragdes gastrintestinais,

Interagdes medicamento-exames laboratoriais:

03 corticoides podem afetar o teste de “mirroblue tetrazolium” para infecgdio bacteriana ¢ produzir resultudos

falso-negativos.

Informe ao sen médico ou cirurgifio-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do sen médico. Pode ser perigoso para sua saide,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0O GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Duoflam @ suspensio injetdvel deve ser conservado em sua embalagem original e em temperatura ambiente
controlada (13°C a 25°C), protegido da luz,

Mauntenha a ampola no interior da caixa até o momento do uso,

0 hmm de validade do produto mantido em sua embalagem original é de 24 meses a partir da data de fabricagio,

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

quectns fisicos
Duoflam®™ & uma suspensdo opalescente, com pequeno depésito, de cor branca e apos agitagiio, & branca com
aspecto homogéneo e isenta de aglomerados.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES,

Nio estd indicado para uso intravenoso ou subcutineo.

Duoflam_Bula_Paciente
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Este produto s6 poderd ser injetado por via intramuscular profunda na regifio ghitea us%a
exclusivamente agulha calibre 30/7,

®n

Por se tratar de uma suspensdo injetivel, o Duoflam® deve ser aplicado por um profissional de saude.
Agite antes de usar, Técnica estritamente asséptica ¢ mandatéria para o uso do produto,

As necessidades posolbgicas sdo varidveis ¢ deverfio ser individualizadas com base na doenga especifica, na
gravidade do quadro ¢ na resposta do paciente ao tratamento,

A dose inicial deverd ser mantida ou ajustada até que uma resposta satisfatoria seja obtida. Se uma resposta
clinica satisfatoria néio ocorrer apds um periodo de tempo razodvel, o tratamento com Duoflam® Injetavel
deverd ser descontinuado ¢ devera ser iniciada outra terapia apropriada,

Administragiio sistémica - para 0 tratamento sistémico, Duoflam® Injetavel devert ser iniciado com | a 2mL
na maioria das condigdes, repetindo-se a terapia, quando necessirio. A administraglio é através de injecio
intramuscular (IM) profunda na regifio ghitea. A dosagem e a frequéncia das administragdes irio depender da
gravidade da condigiio do paciente e da resposta terapéutica. Em doengas graves, como lipus eritematoso
sigtémico ou estado de mal asmdtico ja controlados por medidas de emergéneia, 2mL poderio ser necessdrios
inicialmente.

Grande variedade de condigdes dermatolégicas respondem & administraglo IM de corticoides. Uma injegio de
ImL, repetida de acordo com a resposta terapéutica, foi considerada como eficaz.

Em doengas do trato respiratbrio, o inicio da melhora dos sintomas ocorre dentro de poucas horas apds a injegiio
intramuscular de Duoflam® Injetdvel. O controle efetivo dos sintomas com | a 2mL & obtido na asma
brénquica, febre do feno, bronguite alérgica e rinite alérgica.

No tratamento da bursite aguda ou cronica, resultados excelentes foram obtidos com 1 a 2ZmL de Duoflam®
Injetivel administrados por via mtramuscular, repetidos se necessirio,

Administragio local — o uso de anestésicos locais raramente é necessario. Se isto lor desejivel, Duoflam®
poderd ser misturado (na seringa ¢ ndo no frasco) com lidocaina ou procaina 1% a 2% ou anestésicos locais
similares. Devem ser evitadas formulagbes que contenham metilparabeno, propilparabeno e fenol,

A dose necessdria de Duoflam® ¢ transferida para a seringa e, em seguida, o anestésico. A mistura na seringa
deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltoides, subcromiais, olecraniais e pré-patelares, uma injegio intrablrsica de | a 2ZmL
de Duoflam® Injetdvel poderd aliviar a dor e restaurar a completa movimentagio dentro de poucas horas, A
bursite crinica poderd ser tratada com doses reduzidas, assim que os sintomas agudos estejam controlados. Em
tenossinovite aguda, tendinite e peritendinite, uma inje¢do de Duoflam® Injetivel poderd trazer alivio. Em
formas cronicas destas doengas, poderfio ser necessdrias injegdes repetidas, de acordo com as necessidades do
paciente.

Apos administragio intra-articular de 0,5mL a 2mL de Duoflam® Injetdvel ocorre alivio da dor, da sensibilidade
¢ rigidez associadas 4 osteoartrite e & artrite reumatoide dentro de 2 a 4 horas, A duraciio do alivio, que varia
amplamente nas duas condighes, ¢ de 4 semanas ou mais, na maioria dos casos.

Uma injeclo intra-articular de Duoflam® Injetivel ¢ bem tolerada pela articulagio e pelos tecidos
periarticulares. As doses recomendadas para injeclio intra-articular sfo:

- Grandes articulagdes (joelho, bacia, ombro): | — 2mL

- Médias articulagdes (cotovelo, punho, tornozelo): 0,5 — ImL

- Pequenas articulagdes (pé, mio, torax): 0,25 —0,5mL

Afecebes dermatologicas poderiio responder 4 administraglio intralesional de Duoflam® Injetdvel. A resposta de
algumas lesbes niio tratadas diretamente podera ser devida & um leve efeito sistémico do firmaco. No tratamento
intralesional, ¢ recomendada uma dose intradérmica de 0,2mL/em* de Duoflam® Injetivel distribuida
igualmente com uma seringa do tipo tuberculing ¢ agulha de calibre 26. A guantidade total de Duoflam®
Injetavel aplicada em todas as dreas ndo deverd exceder mL por semana.

Duoflam_Bula_Paciente
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Duoflam® Injetivel poderd ser usado eficazmente em afecgdes do pé que sejam suscetiveis aos corticoides. W

Bursite sob heloma (espessamento de uma das camadas da pele) duro ou mole podera ser controlada com duas
injegdes sucessivas, de 0,25mL cada. Em algumas condigdes, como hallux rigidus, 5° dedo varo e artrite gotasa
aguda, a melhora dos sintomas poderd ser ripida. Uma seringa do tipo tuberculina e uma agulha de calibre 25
si0 adequadas para a maioria das injegdies. As doses recomendadas, em intervalos de aproximadamente uma
semana, sdo: bursite sob heloma duro ou mole, 0,25mL — 0,5mL; bursite sob esporio de calcineo, 0,5mL:
bursite sobre hallux rigidus, 0,5mL; bursite sobre o 5° dedo varo, 0,5mL; cisto sinovial, 0,25mL - 0,5mL:
neuralgia de Morton (metatarsalgia), 0,25mL — 0,5mL; tenossinovite, 0,5mL; periostite do cuboide, 0,5mL:
artrite. gotosa aguda, 0,5mL - ImL.
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Depois de obtida uma resposta favordvel, a dosagem de manutengiio devera ser determinada através da
diminuigio da dose inicial em decréscimos graduais, a intervalos apropriados, até que seja encontrada a dose
minima capaz de manter uma resposta clinica adequada.

A exposigio do paciente & sitvagles de estresse ndo relacionadas 4 doenga em curso poderd necessitar de
aumento da dose de Duoflam® Injetivel. Se for necessdria o descontinuagio do firmaco apds tratamento
prolongado, a dose devera ser reduzida gradualmente.

Atenglio: o produto depois de aberto nio pode ser reutilizado. O conteddo restante ndio deve ser utilizndo
em outras aplicagbes. Caso bouver sobra, seu contefide deve ser descartado.

A serfnga apds a aplicagdo ndo deve ser reatilizada. Deve ser descartada em recipiente apropriado.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradiveis, como alteragdes osteomusculares, gastrintestinais,
dermatoldgicas, neurologicas, psiquidtricas, hiper ou hipopigmentagio, atrofia cutinea e subcutiinea, abscessos
estereis, rubor local pos-injegao (em seguida ao uso intra-articular).

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

Por se tratar de um corticosteroide de administragiio parenteral, que deve ser administrado por um profissional
habilitade de saiide, a possibilidade de esquecimento de dose & remota. Em caso de esquecimento, programe-se
para administrar 0 medicamento assim que possivel.

Em caso de davidas, procure orientagio do farmacéutico ou de sew médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS 05 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas a Duoflam® Injetivel, como aos demais corticosteroides, estio relacionadas com a posologia
¢ # duragdo do tratamento. Geralmente estas reagdes podem reverter-se ao minimo com a reducio da posologia,
o que ¢ geralmente preferivel 4 suspensdo do tratamento farmacolbgico,

Embora a incidéncia de reagdes adversas a Duoflam® Injetdvel seja baixa, a possivel ocorréncia de efeitos
colaterais conhecidos dos corticoides deverd ser considerada.

As reagdes adversas relacionadas ao uso de Duoflam® Injetavel, de acordo com a frequéncia de ocorréncia ¢ o
sislema acometido sdio:

Reagies comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Sistera nervoso central: insdnia,

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumento de apetite.

Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes

Reacies incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Pele: dificuldade de cicatrizagiio; pequenos vasos superficiais visiveis; infecees subcutineas; pele fina e fragil;
inflamagio do foliculo piloso; coceira,

Duoflam_Bula_Paciente
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Sistema endderino: diabetes mellitus; sindrome de Cushing (estado decorrente do excesso de corticoide),
Sistema musculocsquelético: osteoporose.

Sistema gastrintestinal: sangramento digestivo.
Sistema geniturindrio: redugio de potissio no sangue; retengiio de sddio ¢ dgua; irregularidade menstrual,

Reagies raras (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento)

Pele: esirias; hematomas; reaglo de hipersensibilidade; espinhas; urticiria; sudorese excessiva; rash cutineo;
vermelhidic da face e pescogo apos aplicagdio; sintomas e sinais no local de aplicagdo; aumento de pelos;
diminuigiio da pigmentagiio cutiinea,

Sistema nervoso central: depressio; convulsbes; tontura; cefalein; confusiic mental: euforia; distirbio de
personalidade; alteragdo de humor.

Sistema gastrintestinal: dlcera péptica com possivel perfuragio ¢ hemorragia; aumento do tamanho do figado;
distensdio abdominal; alteragdo em exames do figado.

Sistema geniturindrio: diminuigiio da contagem de espermatozoides,

Sistema musculoesquelético: lesiio muscular induzida por corticoide; fraqueza muscular; dor muscular.

ﬂlhu:f: aumento de pressiio intraocular; catarata,

Sistema cardiovascular: pressio alia; arritmias cardiacas; insuficiBneia cardinca congestiva; edema agudo do
pulmio; trombose venosa profunda; vasculite,

ﬂ@'gnnismn como um tode: ganho de peso; infecgdo por fungos.,

Reaghes cuja incidéncia niio esti determinada: solugos, alcalose hipocalémica (aumento do pH do sangue por
falin de potissio), perda de massa muscular, fraturas, necrose asséptica da cabega do fémur e do (imero, fraturn
patologica dos ossos longos, ruptura de tenddo, instabilidade articular decorrente de repetidas injegies intra-
articulares, pancreatite, ecsofagite ulcerativa, adelgagamento cutineo, petégquias ¢ equimose, eritema
{vermelhiddo) facial, diminui¢io ou supressio da reagiio aos testes cutineos, edema angioneurdlico, aumento da
pressio intracruniana com edema de papila (pseudotumor cerebral), diminuigio do crescimento na infincia e no
periodo intrautering, falta de resposta adrenocortical e pituitaria, diminuicio da tolerincia aos carboidratos,
manifestagdes clinicas de diabetes mellitus latente, aumento das necessidades didrias de insulina ou agentes
hipoglicemiantes orais em diabéticos, glaucoma, balango nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico,
mgn.it‘li:sla-:ﬂcs psicoticas, reagbes anafiliticas, hipotensdio, choque, dermatite alérgica, exoftalmia, agravamento
dos sintomas na migsienia gravis.

Reagies adversas relacionadas ao tratamente corticoide parenteral incluem: casos raros de cegueira
associndos ao fratamento intralesional da face e da cabega; hiper ou hipopigmentagio, atrofia cutinea e
subcutdnea; abscessos estéreis; area de rubor pos-injegdo (em seguida ao uso intra-articular); artropatia do tipo
Charcot.

Informe a0 seu médico, cirurgifio-dentistn ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas — A superdose aguda de corticosteroides ndo leva 4 situagbes de risco de vida. Exceto nos casos de
doses muito elevadas, alguns dias de dosagem excessiva nfo parecem produzir resultados prejudiciais na
auséngia de contraindicagdes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, tilcera péptica
ativa ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos
ou diuréticos depletores de potassio.

Tratamento — Complicagbes resultantes dos efeitos metabolicos dos corticosteroides ou dos efeitos deletérios da
doenca de base, ou concomitante, ou resultante de interagbes medicamentosas deverio ser tratadas
apropriadamente.

Manter ingestio adequada de liquidos ¢ monitorizar os eletrolitos séricos e urindrios, com especial atengio ag
balango de sodio e potassio. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessrio.

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
orientagies.

Duoftam_Bula_Paciente
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SUPERA

Duoflam®

dipropionato de betametasona + fosfato dissodico de betametasona

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Suspensio injetavel

5 mg/mL + 2 mg/mL

BULA PARA O PACIENTE

A

SUPERA Farma Laboratdrios
Avenida das NagGes Unidas, 22532 Bloco 1 - Vila Almeida — CEP 04795-000

580 Paulo - SP Tel/Fax: 11 - 5525 3200
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Duoflam®
dipropienato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona

APRESENTACOES
Duoflan® - Suspensio injetdvel Smg/mL + 2mg/mL em embalagem contendo | ampola de | mL

USO  INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR, INTRABURSICO,
INTRADERMICO, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES,

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS
i |

COMPOSICAQ

Cada mL da suspensio injetivel contém:

dipropionato de belamelasoni.. ..o 0,43 mg*

* equivalente 5 mg de betametasona

fosfato dissodico de betamEtBEONG. ... ....oovoeeeeee e eses s 2,63 mg*

* equivalente 2 mg de betametasona

Excipientes; dlcool benzilico, edetato dissodico di-hidratado, cloreto de sodio, mecrogol, polissorbato B0,
carmelose sodica, fosfato de s6dio dibdsico, acido cloridrico, hidroxido de sodio e dgua para injetdveis,

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

l.il‘.&RA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Duoflam® Injetavel esti indicado para o tratamenio de doengas agudas e cronicas que respondem aos
corticoides. A terapia hormonal com corticosteroide € coadjuvante e ndio substitui a terap@utica convencional,

Dilmﬂ'n m® ¢ indicado para os seguintes quadros clinicos:

Aﬂtengﬁes osteomusculares e de tecidos moles — Artrite reumatoide, doengas das articulaghes como:
usle-::alrtrite. bursite, espondilite anquilosante, espondilite radiculite, dor no céecix, cidtica, dor nas costas,
torcicolo, exostose, inflamagdo na planta dos pés (fascite).

Cf:l'ﬂﬂil;ﬁ'ﬁ alérgicas — Asma, rinite alérgica devida a polen, edema angioneurotico (inchago que pode afetar
virias paries do organismo), bronquite alérgica, rinite alérgica persistente, hipersensibilidade 4 drogas, doenga do
soro, picadas de insetos.

Condighes dermatologicas — Dermatite atopica (doenga alérgica da pele), liquen simples cronico, dermatite de
contato, dermatite solar grave, urticiria, liquen plano hipertrofico, necrobiose lipoidica associada com digberes
mellitus (espécie de llcera que afeta diabéticos), alopecia areata {queda de cabelo), lupus eritematoso discoide,
psoriase, queloides, pénfigo. dermatite herpetiforme.

Doengas do coligeno — Lipus eritematoso sistémico, esclerodermia, dermatomiosite, poliarterite nodosa (tipos
de doencas auto-imunes).

Tumores Malignos - Para o tratamento paliative de leucemias e linfomas em adultos, leocemia aguda da
infancia,

SUPERA Farma Laboratorios
Avenida das Nagdes Unidas, 22532 Bloco 1 - Vila Almeida — CEP 04795-000

Sdo Paulo — SP Tel/Fax: 11 = 5525 3200
Dugfam_Bula_Pacients
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ﬂ'il.tl'ﬂs condigbes - Sindrome adrenogenital (alteragio hormonal que pode masculinizar as mulheres), doengas
gastrintestinais como: colite ulcerativa, ileite regional, doenga celiaca; afecgdes dos pés (bursite, halfux rigidus,

5°'dedo varo), afecgles necessitando de injegdes subconjuntivais, transtornos hematoldgicos que respondem wos
corticosteroides, alteracbes dos rins como: sindrome nefritica e sindrome nefrotica,

SUPERA

A insuficiéncia adrenocortical primaria ou secunddria podera ser tratada com Duoflam® Injetivel, mas deverd
haver suplementagio com mineralocorticoides.

Duoflam® Injetdvel & recomendado para:

|} injegdes intramusculares para doengas que respondem aos corticoides sistémicos;
2)linjegdes diretamente nos tecidos moles afetados, quando indicado;

3) injegdes intra-articulares ¢ periarticulares em artrites;

4)linjegdes intrulesionais para varias condigbes dermatologicas e

5)injegdes locais para certos transtornos inflamatérios e cisticos dos pés.

2..COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Duofam® Injetavel ¢ uma associagio de ésteres de betametasona que produzem efeito anti-inflamatario,
antialérgico a antirreumitico.

A agio imediata ¢ fornecida pelo fosfato dissdédico de betametasona, que é rapidamente absorvido apds a
admimistragio. A agiio prolongada ¢ promovida pelo dipropionato de betametasona que, por ser de absorgiio
lenta, controla os sintomas durante longo periodo de tempo. O tamanho reduzido do cristal de dipropionato de
betametasona permite o uso de agulha de fino calibre (até calibre 25) para administragio intradérmica ¢
intralesional.

Duoflam® Injetivel ¢ uma suspensfio aquosa inmjetivel estéril de dipropionato de betametusonu e fosfato
disstdico de betametasona, Cada mL de Duoflam® [njetivel contém 5mg de betametasona como dipropionato ¢
2mg de betametasona como fostato dissodico, em veiculo estéril tamponade e conservado.

l‘.}s g]lcucuruumdes como a betametasona, causam profundos e variados efeitos metabolicos ¢ modificam a
r:tpuma imunologica do organismo & diversos estimulos,

3. QUANDD NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes que ja tiveram gualquer alergia ou alguma reagdo incomum
como hipersensibilidade ao dipropionato de betametasoma, fosfato dissodico de betametasona, a outros
corticoides ou a qualquer um dos componentes da formula. Também ¢ contraindicado em pacientes com
infecgdes sistémicas por fungos.

Duoflam® Injetivel nio deverd ser administrado por via intramuscular em pacientes com plrpura
trombocitopénica idiopatica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dpuﬂpm@ Injetivel NAO deverft ser usado por via intravenosa ou subcutiinea, Técnica estritamente asséptica ¢
mandatoria com uso de Dooflam® Injetavel.

Agite antes de usar.

Por se tratar de uma suspensio injetivel, o Duoflam® deve ser aplicado por um profissional de saide.

SUPERA Farma Laboratdrios
. Avenida das Nagdes Unidas, 22532 Bloco 1 — Vila Almeida — CEP 04795-000

| 530 Paulo — SP Tel/Fax: 11 — 5525 3200
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Duoflam® Injetivel contém dois ésteres de betametasona, um dos quais, o fosfato dissodico de betametasona,

desaparece rapidamente do local da injeglo. O potencial para efeitos sistémicos produzidos por esta porgiio
solivel de Duoflam® Injetivel devera ser considerada pelo médico ao usar este preparado.

Apds a administragio intra-articular deverdo ser tomadas precauges pelo paciente para evitar o uso excessivo da
articulagiio na gual foi obtido beneficio sintomético.

A administragdo intramuscular de corticoides deverd ser feita profundamente em grandes massas musculares
para evitar atrofia tissular local,

M} injeges em tecidos moles, intralesionais ¢ intra-articulares podem produzir efeitos sistémicos e locais.

E necessario 0 exame do liquido sinovial para excluir um processo infeccioso. Deve-se evitar a injecio local em
uma articulagdo previamente infectada. O aumento da dor e do edema local, restricio maior dos movimentos
articulares, febre ¢ mal-estar siio sugestivos da artrite séptica. Se a infecgdo for confirmada, devera ser instituida
terapia antimicrobiana apropriada,

Corticosteroides nio deverfio ser injetados em articulacdes nfio estdveis, dreas infectadas ou espagos
intervertebrais. Inje¢es repetidas em articulagdes com osteoartrite podem aumentar a destruigio articular. Evitar
injetar corlicosteroides diretamente nos tenddes devido 4 relatos de ruptura tardia do tenddo.

Devido & ocorréncia de raros casos de reagdes anafilaticas com o uso parenteral de corticoides, deverdo ser
tomadas medidas apropriadas de precaugdio antes da administragdo, especialmente se o paciente apresentar
historico de alergia medicamentosa.

Com o tratamento prolongado, deveri ser considerada a transferéncia da administragiio parenteral pars a oral,
depois da avaliaglo dos potenciais beneficios e riscos,

Reajustes posoldgicos poderdio ser necessirios para remissies ou exacerbagdes do processo patologico, conforme
a resposta individual de cada paciente sob tratamento ¢ quando ocorrer exposigio do paciente & situagbes de
estresse, isto &, infecglo grave, cirurgia ou traumatismo. Apds o término de um tratamento prolongado com
corticoides em altas doses, poderi ser necessiria monitorizagdo por até um ano.

04 corticoides podem mascarar sinais de infecglio ¢ novas infecgdes podem surgir durante o seu uso, Quando os
corticoides sio usados, pode ocorrer diminuiciio da resisténcia e dificuldade de localizar o sitio de uma nova
infecciio.

O uso prolongado de corticoides pode produzir catarata subcapsular posterior, especialmente em crinngas,
glaucoma com possivel dano ao nervo Gptico, podendo ocorrer aumento da incidéncia de infecgdes oculares
secunddrias devidas 4 fungos ou virus,

5 doses de corticoides podem causar elevagiio da pressdo arterial e retengdo hidrossalina, assim como
aumento da excreglio de potdssio. Esses efeitos ocorrem com menos frequéncia com os derivados sintéticos,
exceto quando usados em altas doses.

Deve ser considerada uma dieta com restriclio de sal e suplementagio de potissio. Todos os corticoides
aumentam a excregdo de cilcio.

Enquanio em tratamento com corticosteroide, os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra variola,

uns procedimentos de imunizagio ndo deverfio ser realizados em pacientes recebendo corticosteroides,
p mlpal.:m.me em altas doses, devido ao provivel risco de complicagbes neurologicas ¢ falta de resposta por
amlmrpaa Quando o corticosteroide estiver sendo utilizado como terapia de reposigio (por exemplo, Doenga de

SUPERA Farma Laboratdrios
Avenida das Nacdes Unidas, 22532 Bloco 1 - Vila Almeida — CEP 04795-000

Sao Paulo — SP Tel/Fax: 11— 5525 3200
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Addison), os procedimentos de imunizagio poderiio ser realizados normalmente. W

Pacientes em uso de doses imunossupressoras de corticosteroides deverdo ser alertados a evitar a exposigio 3
pessoas portadoras de varicela ou sarampo, e, se forem expostas, deverdo procurar orientaglo meédica,
principalmente no caso de criangas.

O tratamento com corticostercides em pacientes com tuberculose ativa deverd ser restrito aos casos de
tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide € usado em associaglo com um esquema
antituberculoso apropriado.

Se os ! corticoides forem indicados em pacientes com tuberculose latente ou com reatividade tuberculing, serd
necessiria uma observagdio cuidadosa, uma vez que poderd ocorrer reativagio da doenga. Durante tratamento
prolongado, estes pacientes deverfio receber quimioprofilaxia. O uso da rifampicina no programa de
quimioprofilaxia, devido ao seu efeito de estimulagio da depuragio dos glicocorticoides, podera impor um
reajuste na dose empregada.

A'menor dose possivel de corticoide deverd ser usada para controlar a condigio sob tratamento. Quando a
redugiio da dose for possivel, deverd ser gradual.

Insuficiéncia adrenocortical secundéria, induzida pelo medicamento, podera resultar da retirada muito ripida do
corticeide, podendo ser minimizada pela redugdo gradual da dose. Essa insuficiéncia poderd persistir por meses
apéz 4 descontinuagio do tratamento, portanto, se ocorrer estresse durante este periodo, a corticoterapia deverd
5-'.1.' relpstltmda Se o paciente ji estiver recebendo corticosteroides, a dose deverd ser aumentada. Uma vez que a
secreciio mineralocorticoide pode estar prejudicada, devem ser administrados sal efou mineralocorticosteroides
concomitanternente.

O3 efeitos dos corticoides sio aumentados em pacientes com hipotireoidismo ¢ em pacientes com cirrose
hepatica.

Aconselha-se cautela ao se usar corticoides em pacientes com herpes simples ocular devido 4 possibilidade de
perfuragio da comea.

| I * . L] 13 * s ¥ oy
Podem ocorrer transtornos psiquices com a terapia corticosteroide. Os corticoides podem agravar instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas preexistentes,

Corticoides deverdio ser usados com cautela em colite ulcerativa nilo especificada, quando houver probabilidade
de perfuragio iminente, abscesso ou outra infecgdio piogénica, em diverticulite, anastomose intestinal recente,
ulCera peptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensiio arterial, osteoporose e miasteniu gravis,

Ccm' as complicagbes do tratamento com corticosteroides sdo dependentes da dose e duragio do tratamento,
uma decisdio baseada na relagdo risco/beneficio deverd ser tomada para cada caso individual,

O crescimento ¢ desenvolvimento de criangas ¢ lactentes fazendo uso prolongado de corticoides deverdo ser
acompanhados cuidadosamente, pois pode haver distirbio no crescimento e inibi¢do da produgio endogena de
cortisol.

| )
O tratgmento com corticostercides pode alterar a motilidade ¢ o nimero de espermatozoides,

A administragdo intra-articular ¢/ou intralesional pode produzir efeitos sistémicos e locais, o que deverd ser |
N,

levado em consideraglio em pacientes tratados concomitantemente com corticosteroides oral ¢/ou parenteral,
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Uso durante a gravidez e lactagio

Como nio foram feitos estudos controlados de reprodugdo humana com corticosteroides, o uso de Duoflam®
Injetavel durante a gravidez ou em mulheres em idade fértil exige que os possiveis beneficios do firmaco sejam
pesados contra 0s polenciais riscos para a mie, o feto e o lactente. Criangas nascidas de mies que receberam
doses substanciais de corticoides durante a gestagio deverdo ser observadas cuidadosamente para a detecgio de
sinais de hipoadrenalismo.

Devido 4 possibilidade de surgirem efeitos adversos indesejdveis com o uso do Duoflam® Injetivel em
lactentes, deverd ser tomada a decisio de descontinuar a amamentagio ou o tratamento, levando-se em
consideracio a importincia do medicamento para a mie.

In seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu trmino, Informe ao
medico se vocd estiver amamentando,

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orienta¢iio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Este medicamento pode causar doping.

IuFerqi;ﬁﬂ Medicamentosas

Interagies medicamento-medicamento

0O uso concomitante de fenobarbital, rifampicina, fenitoina ou efedrina pode aumentar o metabolismo do
corlicosteroide, reduzindo, assim, seus efeitos lerapéuticos.

Pacientes que esicjam recebendo corticosteroides e estrogénios concomitantemente deverdio ser observados
devido & possivel ocorréneia de exacerbagio dos efeitos dos corticosteroides.

O |usq concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potissio pode aumentar a hipocalemia
l_dJ_,mir_puic.iu de polissio no sangue),

D!usu concomitante de corticoides com glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou
intoxicagio digitalica associada & hipocalemia,

Os corticoides podem aumentar a deplecio de potdssio causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes em
uso de digitilicos, diuréticos depletores de potdssio e anfotericina B, as concentrugdes dos eletrolitos séricos,
principalmente os niveis de potissio, deverdo ser monitorizadas cuidadosamente.

O uso concomitante de corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos
anticoagulantes, havendo necessidade de ajustes posoldgicos,

0Os corticosteroides podem diminuir as concentragdes sanguineas dos salicilatos, O fcido acetilsalicilico deve ser
utilizado com cuidado em associaglio acs corticostercides em pacientes com hipoprotrombinemia (alteragio
sapguinea que altera a coagulagdo do sangue). Quando os corticostercides forem administrados & diabéticos,
pd!der'iu ser necessarios reajustes posologices dos hipoglicemiantes orais e da insulina,

Terapia concomitante com glicocorticoides pode inibir a resposta @ somatotropina.

Interagics medicamento-dleool
Os efeitos combinados de anti-inflamatorios nfio esteroides ou dleool com corticoides podem resultar em
aumento da ocorréncia ou da gravidade de ulceragtes gastrintestinais,
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Interdgdes medicamento-exames laboratoriais:

Os corticoides podem afetar o teste de “nitroblue tetrazolium" para infecglio bacteriana ¢ produzir resultados
falso-negativos,

Informe a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua sadde.

5. ONDE, COMOQ E POR QUANTO TEMPO POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Duoflam ® suspensio injetdvel deve ser conservado em sua embalagem original e em temperatura ambiente
controlada ( 15°C a 25°C), protegido da luz.

Mantenha a ampola no interior da caixa até o momento do uso.
O prazo de validade do produto mantido em sua embalagem original ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagfio.

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

Aspeﬂm fisicos
Duoflam® é uma suspensiio opalescente, com pequeno depdsito, de cor branca e apos agitagio, ¢ branca com
aspecto homogéneo ¢ isenta de aglomerados.

tes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade ¢ vocé observe
;zun':m mudanga no aspecto, consulte o farmactutico para saber se podera utilizi-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criancas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES,

Niio estd indicado para uso intravenoso ou subcutfineo,

Este produto s6 poderd ser injetado por via intramuscular profunda na regifio glitea usando
exclusivamente agulha calibre 30/7.

Par scl tratar de uma suspensdo injetdvel, o Duoflam® deve ser aplicado por um profissional de salde.
Agite nntes de usar. Técnica estritamente asséptica ¢ mandatoria para o uso do produto.

As necessidades posoldgicas sdo varidveis ¢ deverfio ser individualizadas com base na doenga especifica, na
gravidade do quadro e na resposta do paciente ao tratamento.

A dose inicial deverd ser mantida ou ajustada até que uma resposta satisfatoria seja obtida. Se uma resposta
clinica satisfatoria ndo ocorrer apds um periodo de tempo razodvel, o tratamento com Duoflam® Injetivel
devera ser descontinuado ¢ deverd ser iniciada outra terapia apropriada.

Administracio sistémica — para o tratamento sistémico, Duoflam® Injetivel deverd ser iniciado com | 2 2mL
na maioria das condigdes, repetindo-se a terapia, quando necessrio. A administragdo é através de injegdo
intramuscular (IM) profunda na regifo glitea. A dosagem ¢ a frequéncia das administragdes irdo depender da

SUPERA Farma Laboratdrios
Avenida das Nacoes Unidas, 22532 Bloco 1 - Vila Almeida — CEP 04795-000
b Sdo0 Paulo - SP Tel/Fax: 11 — 5525 3200
Duofiam_Bula Paciente



SUPERA ey

£ %%
i Sl

gravidade da condigiio do paciente e da resposta terapéutica, Em doengas graves, como lipus eritematoso
sistémico ou estado de mal asmatico j& controlados por medidas de emergéneia, 2mL poderio ser necessdrios
injcialmente.

Grande variedade de condigdes dermatologicas respondem & administragdo IM de corticoides. Uma injegdo de
ImL, repetida de acordo com a resposta terapéutica, foi considerada como eficaz,

Em doengas do trato respiratorio, o inicio da melhora dos sintomas ocorre dentro de poucas horas apds a injegio
intramuscular de Duoflam® Injetdvel. O controle efetive dos sintomas com | a 2mL ¢ obtide na asma
bréinquica, febre do feno, bronquite alérgica e rinite alérgica.

Né lrJ_mmcnm da bursite aguda ou cronica, resultados excelentes foram obtidos com | a 2mL de Duoflami
Injetdvel administrados por via intramuscular, repetidos se necessirio.

Administragiio local - o uso de anestésicos locais raramente ¢ necessario. Se isto for desejivel, Duoflam®
poderd ser misturado (na seringa e ndo no frasco) com lidocaina ou procaina 1% a 2% ou anestésicos locais
similares. Devem ser evitadas formulagdes que contenham metilparabeno, propilparabeno e fenol,

A dose necessiria de Duoflam® & transferida para a seringa e, em seguida, 0 anestésico. A mistura na seringa
deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltoides, subcromiais, olecraniais e pré-patelares, uma injegiio intrabiirsica de | a ZmL
de Duoflam® Injetivel poderd aliviar a dor e restaurar a completa movimentagio dentro de poucas horas, A
bursite crinica poderd ser tratada com doses reduzidas, assim que os sintomas agudos estejam controlados. Em
tenossinovite aguda, tendinite e peritendinite, uma inje¢io de Duoflam® Injetivel poderd trazer alivio. Em
formas crinicas destas doengas, poderfio ser necessirias injegdes repetidas, de acordo com as necessidades do
paciente.

.ﬁ.é:&s admintstruqﬁo intra-articular de 0,5mL a 2ml. de Duoflam® Injetivel ocorre alivio da dor, da sensibilidade
e rigidez associndas 4 osteoartrite ¢ & artrite reumatoide dentro de 2 a 4 horas. A duragfio do alivio, que varia
amplamente nas duas condigoes, & de 4 semanas ou mais, na maioria dos casos,

Uma injegdo intra-articular de Duoflam® Injetivel ¢ bem tolerada pela ariculagiio e pelos tecidos
pcfriarficulams. As doses recomendadas para injegiio intra-articular sio:

- Girandes articulagdes (joelho, bacia, ombro): | - 2mL

- Médias articulag@es (cotovelo, punho, tornozelo): 0,5 — ImL

- Pequenas articulagdes (pé, mio, 16rax); 0,25 - 0,5mL

Afecgiies dermatologicas poderdo responder 4 administragio intralesional de Duoflam® Injetivel. A resposta de
algumas lesdes nio tratadas dirctamente poderd ser devida & um leve efeito sistémico do firmaco, No tratamento
intralesional, ¢ recomendada wma dose intradérmica de 02mLfem® de Duoflam® Injetivel distribuida
igualmente com uma seringa do tipo tuberculina ¢ agulha de calibre 26, A quantidade total de Duoflam®
Inj:lév:l aplicada em todas as dreas ndo deverd exceder | mL por semana.

Duoflam® Injetivel poderd ser usado eficazmente em afecebes do pé que sejam suscetiveis aos corticoides.
Bursite sob heloma (espessomento de uma das camadas da pele) duro ou mole poderd ser controlada com duas
injegoes sucessivas, de 0,25mL cada. Em algumas condigdes, como hallux rigidus, 5° dedo varo e artrite gotosa
aguda, a melhora dos sintomas poderd ser ripida. Uma seringa do tipo tuberculina e uma agulha de calibre 25
s a:}cquadas para a maioria das injegbes. As doses recomendadas, em intervalos de aproximadamente uma
semana, s3o: bursite sob heloma duro ou mole, 0.25mL — 0,5mL; bursite sob esporio de calcineo, 0,5mL;
bursite sobre hallur rigidus, 0,5mL; bursite sobre o 5° dedo varo, 0,5mL; cisto sinovial, 0,25mL — 0.5mlL,
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i neuralgia de Morton (metatarsalgia), 0,25mL — 0,5mL; tenossinovite, 0,5mL; periostite do cuboide, 0.5ml;
artrite/ gotosa aguda, 0,5mL — ImL.

Depois de obtida uma resposta favordvel, a dosagem de manutengdo deverd ser determinada através da
diminuigio da dose inicial em decréscimos graduais, a intervalos apropriados, até que seja encontrada a dose
minima capaz de manter uma resposta clinica adequada,

A exposiglo do paciente 4 situagdes de estresse nfio relacionadas & doenga em curso poderda necessitar de
aumento da dose de Duoflam® Injetivel, Se for necessiria a descontinuagio do farmaco apds tratamento
prolongado, a dose deverd ser reduzida gradualmente.

Atengdio: 0 produto depois de aberto nie pode ser reutilizado. O conteddo restante niio deve ser utilizado
em outras aplicagies. Caso houver sobra, seu conteiido deve ser descartado.

A seringa apds a aplicacgio niio deve ser reutilizada. Deve ser descartada em recipiente apropriado.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duraciio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagies desagradéveis, como alteragbes osteomusculares, gastrintestinais,
dn*matolﬁg.lcas neurologicas, psiquidtricas, hiper ou hipopigmentagio, atrofia cutinea e subcutiinea, abscessos
estéreis, rubor local pos-injegio (em seguida ao uso intra-articular).

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

Por se tratar de um corticosteroide de administragio parenteral, que deve ser administrado por um profissional
habilitado de salide, a possibilidade de esquecimento de dose € remota. Em caso de esquecimento, programe-se
para administrar o medicamento assim que possivel.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagles adversas a Duoflam® Injetdvel, como aos demais corticosteroides, estdo relacionadas com a posologia
e a duraglio do tratamento, Geralmente estas reagdes podem reverter-se a0 minimo com a redugdo da posologia,
o que ¢ geralmente preferivel 4 suspensfio do tratamento farmacologico,

Embora a incidéncia de reagles adversas a Duoflam® Injetivel scja baixa, a possivel ocorréncia de efeitos
colaterais conhecidos dos corticoides devera ser considerada,

A reagdes adversas relacionadas ao uso de Duoflam® Injetével, de acordo com a frequéncia de ocorréncia e o
sistema acometido sio:

Reagles comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Sistema nervoso central: insinia.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumento de apetite,

Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes

R¢|¢E|:s incomuns {(ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacicntes que utilizam este medicamento) M
Pele: dificuldade de cicatrizagio; pequenos vasos superficiais visiveis; infecgdes subcutiineas; pele fina e fragil; by
inflamagio do foliculo piloso; coceir.

Sistema endocrino: diabetes mellitus; sindrome de Cushing (estado decorrente do excesso de corticoide),
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Sistema musculoesquelético: osteoporose.
Sistema gastrintestinal: sangramento digestive.
Sistema geniturindrio: redugiio de potdssio no sangue; retenglo de sddio ¢ dgua; irregularidade menstrual.

(8]

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento)

Pele: estrias; hematomas; reagio de hipersensibilidade; espinhas; urticdria; sudorese excessiva; rash cutineo:
vermelhidio da face e pescogo apés aplicagio: sintomas e sinais no local de aplicagdo; aumento de pelos,
diminuigio da pigmentagio cutfinea.

Sistema nervoso central: depressio; convulsdes; tontura; cefaleia; confusfio mental: euforia: distarbic de
personalidade; alteragio de humor,

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica com possivel perfuragdo e hemorragia; aumento do tamanho do figado,
distenio abdominal; alteragfio em exames do figado.

Sistema geniturindrio: diminuigio da contagem de espermatozoides.

Sistema musculoesquelético: lesio muscular induzida por corticoide; fraqueza musecular; dor muscular,

Olhes: aumento de pressio intragcular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressio alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; edema agudo do
pulmio; trombose venosa profunda; vasculite,

Organismo como um todo: ganho de peso; infecgdio por fungos.

RJ,'m;ﬂes cuja incidéncia nio estd determinada: solugos, alealose hipocalémica (aumento do pH do sangue por
falta de potdssio), perda de massa muscular, fraturas, necrose asséptica da cabega do fémur ¢ do Gmero, fratura
patologica dos ossos longos. ruptura de tendio, instabilidade articular decorrente de repetidas injegdes intra-
articulares, pancreatite, esofagite ulcerativa, adelgagamento cutineo, petéquias e equimese, eritema
{vennelhldéu} facial, diminuigio ou supressdo da reaglio aos lestes cutineos, edema angioneurdtico, aumento da
pressfio intracraniana com edema de papila (pseudotumor cerebral), diminuigio do crescimento na infincia e no
pqmd‘u intrauterino, falta de resposta adrenocortical ¢ pituitdria, diminuicio da tolerdncia aos carboidratos,
m-lmﬁ,:star;ﬂﬁ clinicas de diabetes mellinis latente, aumento das necessidades didrias de insulina ou agentes
h!poghcemmnm orais em diabéticos, glaucoma, balango nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico,
manifestagdes psicoticas, reagdes anafiliticas, hipotensdio, choque, dermatite alérgica, exoftalmia, agravamento
dos sintomas na miasienia gravis.

Reagdes adversas relacionadas ao tratamento corticoide parenteral incluem: casos raros de cegueira
aspocindos ao tratamento intralesional da face e da cabega; hiper ou hipopigmentagio, atrofia cutinea e
subcutinea; abscessos estéreis; drea de rubor pos-injecdo (em seguida ao uso intra-articular); artropatia do tipo
Charcpt,

Informe a0 seu médico, cirurgifio-dentista ou farmaciutico 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?

Sintomas — A superdose aguda de corticosteroides ndo leva & situagdes de risco de vida. Exceto nos casos de
doses | muito elevadas, alguns dias de dosagem excessiva nfio parecem produzir resultados prejudiciais na
auséneia de contraindicagiies especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, fllcera péptica
ativi ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos como digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos
ou diuréticos depletores de potassio.

Tratamento — Complicagdes resultantes dos efeitos metabélicos dos corticosteroides ou dos efeitos deletérios da \
dt:@cnq::a de base, ou concomitanle, ou resultante de interaces medicamentosas deverio ser imntadas :
apropriadamente. i
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Minter ingestio adequada de liquidos e monitorizar os eletrolitos séricos ¢ urindirios, com especial atengdo ao
balango de sodio e potissio. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessdrio,

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

111 - DIZERES LEGAIS
Reg. MS N 1.0298.0286

Farmacéutico Responsdvel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n"10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rod. ltapira-Lindoia, km 14 - ltapira - SP

CNPIn" 44.734.671/0001-51 - Indistria Brasileira

Embalado por: !
SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A.
Av. das Nagdes Unidas, 22.532 - Bloco | - Séo Paulo - 8P
Il H
Comercializado por:
SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Pouso Alegre - MG

SAC (Servigoe de Atendimente ae Consumidor): 0800-T08-1818
VENDA SOB PRESCRICAOQ MEDICA
AR_0286 00
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butilbrometo de escopolamina

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Solugao Injetavel

20 mg/mL



butilbrometo de escopolumina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

&
NOME GENERICO: é”
butilbrometo de escopolamina a g i -

FORMA FARMACEUTICA:
Solugio injetdvel

APRESENTACAO:
20 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de | mL

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO INTRAVENOSO / INTRAMUSCULAR / SUBCUTANEO

COMPOSICAO:

Cada mL de solugio injetivel contém: -

butilbrometn de eECOPOIEIMIIEL. i s s s P S s s st s s iisassssinil) TR
O D0 i 3 o B L S i R e e i e | mL
{cloreto de sddio, dcido cloridrico, dgua para injetaveis)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O butilbrometo de escopolamina & indicado para tratamento dos sintomas de colicas gastrintestinais (estdmago e intestinos),
colicas e movimentos involuntarios anormais das vias biliares e colicas dos drglios sexuais ¢ urindrios.

O butilbrometo de escopolamina é indicado também como auxiliar em procedimentos diagnosticos nos quais as contragdes
involuntérias dos Orglios e misculos podem atrapalhar, como na endoscopia do aparelho digestivo e radiologia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
() butilbrometo de escopolamina promove alivio ripido e prolongado de dores, colicas e desconforto abdominal. Demonstrou
alivio das dores das colicas das vias biliares em 30 minutos e das colicas renais (dos rins) em 16 minutos apds uso injetdvel.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voeé nio deve usar butilbrometo de escopolamina se tiver alergia a qualquer componente da formula; glavcoma (aumento da
pressdo dentro do olho) ndo tratado; aumento da prostata com dificuldade para urinar; estreitamento do aparelho digestivo; ileo
paralitico ou obstrutivo (nfio funcionamento do intestino); megacolon (dilatagio do intesiino grosso); taquicardia; miastenin
gravis (fraqueza muscular grave).

Criancas com diarreia aguda ou persisiente nfio devem usar buu!bmmelu de escopolamina.

O butilbrometo de escopolamina solugiio injetdvel ndo deve ser usado por via intramuscular se vocé estiver em tratamento com
anticoagulantes (como o dcido acetilsalicilico), pois pode ocorrer hematoma. Neste caso, devem-se usar as vias subeutiinen e
Iniravenosi.

0 butilbrometo de escopolamina € contraindicado para uso por idosos especialmente sensiveis nos efeitos secundirios dos
antimuscarinicos, como secura da boca e retengiio urindria,

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a dor nbdominal forte ¢ de causa desconhecida persistir ou piorar, ou se estiver associada a sintomas como febre, ndusea,
vmito, alteragiio nos movimentos ¢ ritmo gastrintestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressio arterial,
desmaio, ou presenca de sungue nas fezes, vocé deve consultar um médico imediatamente para descobrir a causa destes sintomas,
Pode ocorrer aumento da pressiio dentro do otho em pacientes com glaucoma que ainda niio foram diagnosticados ¢ por isso, nio
tratados. Portanto, se vocé sentir dor nos olhos, olhos vermelhos ¢ perda de visdio apés a injeglio de butilbrometo de escopolamina,
procure urgentemente um oftalmologista.

2\
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Apbs o uso de butilbrometo de escopolamina solugdo injetivel, vocé deve permanecer sob observagiio, devido 4 possi \ﬂu "{
de reagdes alérgicas graves, incluindo choque anafilitico. 2{
LA

Se voeé sofre de alguma doenga cardiaca como insuficiéncia cardiaca, doenga cardiaca corondria, arritmia cn&isﬁf

hipertensio arterial ¢ cirurgia cardiaca, informe ao seu médico antes de ser submetido(a) & tratamento com butilbromety de
escopolamina solugio injetdvel, W
ap

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar miquinas

Durante o tratamento com butilbrometo de escopolamina, vocé pode apresentar alterages na visdio, como dificuldade em adaptar
4 visdo para ver de perto/longe, ¢ tontura. Por isso, vocé deve ter cautela ao dirigir carros ou operar maguinas.

Caso vocé apresente alteragdes na visiio ou tontura, evite atividades perigosas, como dirigir ou operar miquinas.

Fertilidade, gravidez ¢ amamentagio

Existem poucos dados disponiveis sobre 0 uso de butilbrometo de escopolamina em mulheres grividas.

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

Nio hi informagdes suficientes sobre a presenga de butilbrometo de escopolamina no leite materno,

Como medida de precaugdo, vocd deve evitar o uso de butilbrometo de escopolamina durante a gravidez ¢ a amamentagiio,
Ainda ndo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana,

Interagies medicamentosas

O butilbrometo de escopolamina pode sumentar a acio anticolinérgica (como boca seca, prisfio de ventre) de medicamentos
antidepressivos  (amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirezapina, mianserine), antialérgicos  (prometazing,
dexclorfeniraming, hidroxizina), antipsicoticos (clorpromazina, Mufenazina, haloperidol), quinidina, amantadina, disopiramida ¢
outros anticolinérgicos {como tiotropio, ipratropio e compostos similares & atropina),

(0 uso a0 mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contriria & dopamina, como a metoclopramida, pode reduzir a
atividade de ambos no aparelho digestivo. O butilbrometo de escopolamina pode aumentar a agdo das substincias beta-
adrenérgicas sobre os batimentos do coragdo (como salbutamol, fenoterol, salmeterol ).

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

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

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

O butilbrometo de escopolamina solugfio injetivel deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30 °C), Proteger da Juz,
Aspectos fisicos: ampoly de vidro dmbar contendo | mL.

Caracteristicas organolépticas: liquido limpido, quase incolor, isento de impurezas mecdnicas,

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagio impressa na embalagem.

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

Niio 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 poderd utilizd-lo,

Toedo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O butilbrometo de escopolamina solugdo injetdvel se destina a aplicagdo lenta por via intravenosa (na veia), intramuscular (no
miisculo) ou subcutinea (sob a pele). As doses recomendadas sdo:

~ Adultos ¢ adolescentes acima de 12 anos; 1 & 2 ampolas de butilbrometo de escopolamina (20 a 40 mg), que pode ser
administrada vérias vezes ao dia. Ndo exceder a dose didria mixima de 5 ampolas (100 mg).

— Bebés (lactentes) e criangas menores de 12 anos: em casos graves, 0,3 a 0.6 mg/kg de peso corporeo, que pode ser administrado
viirias vezes ao dia. Nio exceder 1 dose médxima didiria de 1.5 mg/ky de peso corporeo.

Vocé ndo deve utilizar butilbrometo de escopolamina de forma continua ou por periodos prolongados sem que a causa da dor
abdominal seja investigada.

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

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Orientaghes para abertura da ampola; : :
A ampola de butilbrometo de escopolamina injetdvel possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra
pode ser por meio de ane! de ruptura (Vibrac) ou ponto Gnico (OPC). : - N
No sistema de anel de ruptura (Vibrac) hi um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local. .

L
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No sistema de ponto tnico (OPC) hi um ponto de tinta comum que tem fungdio de orientar o local de apoio para g
forga que iri gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo nfio possui anel de tinta, porém, possui umm&laA
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orientagdes abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta, n.

FL
Anel de ruptura (Vibrac):

|. Segure a ampola inclinada em um dngulo de 45°. nf"g
2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local Lm:Iu:a

I‘DII'IPII'I‘IEI'I.IIZI

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que é o local da ruptura esteja no
centro desta distiincia.

4. Certifique-se de que niio estd apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.
5. Exer¢a forga com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para tris, para realizar a abertura
da ampola.

Ponte dnico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Coma outra mio segure a haste de forma que o polegar ¢ o indicador estejam posicionados na diregio do ponto de tinta,
3. Exerga forga sobre a haste fazendo um movimento de rotagiio para baixo para realizar a abertura da ampola.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no hordrio habitual, Ndo duplique a dose na proxima tomada,
Em caso de didvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

8. QUAIS 05 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- Reagdes comuns: distirbios da acomodagio visual (dificuldade para adaptar a visdo para perto/longe), taquicardia, tonturas,
boca seca,

- Reagbes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), reagbes/choque anafilitico (reagbes alérgicas praves
incluindo ocorréncias fatais), dispneia (falta de ar), reagdes na pele, rash (vermelhidio na pele), eritema (manchas vermelhas
com clevagiio da pele), prurido (coceira), urticdria (placas elevadas na pele, geralmente com coceira), diminuiglo da pressio
arterial, rubor (vermelhidio no rosto), disidrose (alteragio na pele com aparecimento de pequenas bolhas nos pés ¢ nas mios),
retengdo urindria (dificuldade para urinar), midriase (dilatagio da pupila), aumento da pressdo interna do olho,

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servigo de atendimento. \
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Voeé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com butilbrometo de escopolamina
podem incluir boca seca, problemas de visio, taquicardia e dificuldade para urinar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médiceo ¢ leve a emb tr*

bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mals orientagies. a‘? ,:il' {) ‘f?a
o,

DIZERES LEGAIS aw ' F

MS: 1.1343.0125 i

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva 3%&:;3,

CRF-MG: n® 10.042 ;

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabard - MG
CEP; 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ; 19.570.72000001-10

Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela Anvisa em 19/01/2023,
Rev.06
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Consultes / Medicamentos / Medicamentos 56@ '94
w7

=¥
FL N° .
Detalhe do Produto: Butilbrometo de Escopolamina ofﬁ\
Nome da HIFOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-  Autorizagéo 1.01.343-0
Empresa FARMACEUTICA 10
Detentora LTDA
do
Registro
Processo 25351.274487/2005- Categoria Genérico Data do 24/1072005
29 Regulatéria registro
Nome Butilbrometo de Registro 113430125 Vencimento 10/2025
Comercial Escopolamina do registro
Principio BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento BUSCOPAN
Ative de referéncia
Classe ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS ATC ANTIESPASMODICOS
Terapéutica GASTRINTESTINAIS E
ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem

SRR et oS Ll e e R e S S B SR e e e bl oS e

Ne® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 20MG/ML SOL INJ CX 100 1134301250010 SOLUCAQO INJETAVEL 241012005 24
EST AMP VD AMB X 1ML meses
{EMB HOSP)
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo
2 20MG/ML SOL INJ T 1134301250029 SOLUCAD INJETAVEL  24/10/2005 24
100 AMP VD AMB X meses
MU
Principio BUTILEROMETO DE ESCOPOLAMINA

Ativo




Complemento - RA M Up,
Diferencial da :56} ’qﬁ
Apresentagdo 5 1 i"
=¥ &
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR FL "‘r’—’.‘;p
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA () &
%
Local de * Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Fabricacho CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restricao de Venda sob Prescrigio Medica
prescrigao
Restricdo de
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagao MNao
fracionada
N® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
Publicagéo
3 20MG/MLSOLINJCT B 1134301250037 SOLUCAO INJETAVEL 24/10/2005 24

AMP VD AMB X 1ML [[aTiva meses
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butilbrometo de escopolamina

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Solugao oral

10 mg/mL



butilbrometo de escopolamina BA MU,‘,.(
Moedicamento genérico Lei n® 9,787, de 1999 'é“}

%
NOME GENERICO: g Qg 4 €

butilbrometo de escopolamina FL N j
FORMA FARMACEUTICA: %
Solugio oral

APRESENTACAOQ:

10 mg/mL — Caixa contendo 204 frascos plasticos opaco gotejadores de 20 mL
[0 mg/mL — Cartucho contendo 01 frasco opaco gotejador de 20 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO - USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada | mL (20 gotas) de solugio oral contém:
butilbrometo de escopolamina.....
B AN L D corvevn by ressn R R R R LR LR TR FR T LR YL Lt s B T
{metabissulfito de sddio, citrato de sédio, sorbitol 70%, esséncia de abacaxi, deido cloridrico, dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O butilbrometo de escopolamina solugio oral & indicado para tratamento dos sintomas de colicas gastrintestinais (estdmago e
intestinps), colicas e movimenios involuntiries anormais das vias biliares e colicas dos Orgdos sexuais e urinarios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O butilbrometo de escopolamina solugio oral promove alivio rdpido ¢ prolongado de dores, colicas e desconforto abdominal,
Seu inicio de agdio no aparelho digestivo ocorre entre 20 e 80 minutos depois de ingerido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vooé niio deve usar butilbrometo de escopolamina solugio oral se tiver miastenia gravis (fraqueza muscular grave); estenose
mecinica no trato gastrintestinal (estreitamento do aparelho digestivo); ileo paralitico ou obstrutive (ndo funcionamento do
intestino); megacdlon (dilatagio do intestino grosso); alergia a qualquer componente da formula.

Criangas com diarreia aguda ou persistente niio devem usar butilbrometo de escopolamina solugiio oral.

O butilbrometo de escopolamina solugiio oral é contraindicado para use por idosos especialmente sensiveis aos efeitos
secunddirios dos antimuscarinicos, como secura da boca e reten¢iio urindria.

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

Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, ndusen,
vomito, alieragdes no movimento e ritme intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressio artenial, desmaio,
ou presenga de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente,

Se vood tiver tendéncia ao glavcoma (aumento da pressdo dentro do olho), obstrugdes intestinais ou urindrias ou aceleragio do
ritmo do coragio, devera ter cautela adicional no uso de butilbrometo de escopolamina solug@io oral,

O butilbrometo de escopolamina solugio oral gotas contém 3,25 mg de sodio por dose Gnica maxima (2 mL - 40 gotas). Este
medicamento contém 16,24 mg de sodio por dose didria maxima recomendada. Portanto, se vocé segue uma dieta controlada
de sbddio, deve usar butilbrometo de escopolamina solugiio oral gotas com precaugio.

Nio ha dados disponiveis sobre os efeitos na capacidade de dirigir ¢ operar maquinas,

Fertilidade, Gravidez ¢ Amamentagio

Existem poucos dados disponiveis sobre o uso de butilbrometo de escopolamina solugfio oral em mutheres grividas,

Este medicamento ndio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgide denfisia.

Mio hi informagdes suficientes sobre a presenga de butilbrometo de escopolamina no leite materno.

Como medida de precaugiio, vocé deve evitar o uso de butilbrometo de escopolamina solugio oral durante a gravidez e a
amamentagio.

Ainda ndo foi estabelecido o efeito na fertilidade humana,
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Interngbes Medicamentosas &
O butilbrometo de escopolamina solugio oral pode aumentar a agio anticolinérgica (como boca seca, prisimi
medicamentos antidepressivos (amitriptilina, imipramina, nortriptiling, mirtazapina, mianserina), antialérgicos {prometazi
dexclorfeniramina, hidroxizing), antipsicoticos (clorpromazina, flufenazina, haloperidol), quinidina, amantadina, Lrami
¢ outros anticolinérgicos (como tiotrdpio e ipratropio, compostos similares & atropina). ' *E"'l

O uso a0 mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contriria 4 dopamina, como a metoclopramida, pode reduzir a
atividade de ambos no aparelho digestivo.

) butilbrometo de escopolamina solugiie oral pode aumentar a agdo sobre os batimentos do coragiio das substincias beta-
adrenérgicas (como salbutamol, fenoterol, salmeterol).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O butilbrometo de escopolamina solugio oral deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz ¢
umidade.

Aspectos fisicos: frasco plastico opaco gotejador contendo 20 mL.

Caracteristicas organolépticas: liguido incolor, limpido e odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir do data de fabricagio impressa na embalagem.

Nuamero de lote e datas de fabricagdo 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 vock observe alguma mudanga
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.
Tedo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O butilbrometo de escopolamina gotas deve ser ingerido, por via oral, podendo ser diluido em um pouco de agua.
Modo de usar:

1. Retirar a tampa do frasco.
. Virar o frasco.

3
3. Manter o frasco na posigio vertical. Aplicar uma leve pressfio na parede do frasco.

| mL =20 gotas

A nio ser que 0 médico prescreva de maneira diferente, as doses recomendadas sfio:

- Adultos ¢ criangas acima de 6 anos: 20 a 40 gotas (10-20 mg), 3 a 5 vezes ao dia.

—Criangas entre | ¢ 6 anos: 10 a 20 gotas (5-10 mg), 3 vezes ao dia,

— Lactentes; 10 gotas (5 mg), 3 vezes ao dia.

A dose de butilbrometo de escopolaminag solugio oral baseada no peso corpéreo para criangas até 6 anos pode ser calculada
conforme segue:

- Criangas até 3 meses; 1,5 mg por quilograma de peso corporec por dose, repetidas 3 vezes ao dia.

~ Criangas entre 3 e | | meses: 0,7 mg/kg/dose, repetidas 3 vezes ao dia.

— Criangas de | a 6 anos: 0,3 mg'kg/dose a 0,5 mg'kg/dose, repetidas 3 vezes o dia.

Vocé ndo deve administrar butilbrometo de escopolaming solugio oral de forma continua ou por periodos prolongados sem que
a causa da dor abdominal s¢ja investigada.

Siga corretamente o modo de usar, Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do farmacgutico.
Niio desaparecendo os sintomas, procure orientagiio do sen médico ou cirurgifio-dentista,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no hordrio habitual, Ndo duplique a dose na proxima tomada,
Em caso de dirvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS5 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos, em geral, sdo leves e desaparecem espontaneamente.



N hipolabge:

— Reagdes incomuns: reagdes na pele, urticdria (placas elevadas na pele, geralmente com coceira), prurido {?cim :
taquicardia; boca seca; disidrose (alteragdo da pele com aparecimento de bolhas nos pés ¢ nas mios). &

~ Reagdes raras: retengdio urindria (dificuldade para urinar). L

~ Reagdes com frequéncia desconhecida: hipersensibilidade (alergia), rash (vermelhidio na pele), eritema (manchas ¢
com elevagio da pele), reagoes anafilaticas (reacio alérgica grave), dispneia (falta de ar), choque anafildtico (choque aldiic
Informe no seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagbes indesejaveis pelo us
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 MEDICA-
MENTO?

Vocé deve procurar auxilio médico imediatamente. Os sintomas de uma dose excessiva com butilbrometo de escopolamina
solugio oral podem incluir boca seca, problemas de visio, taquicardia e dificuldade para urinar.

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 erientagies,

DIZERES LEGAIS

M5: 1.1343.0181

Farm Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Lida.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabard - MG
CEP: 34,735-010

SACO800031 1133

CNPI: 19.570.720/0001-10

Indistria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, nfio desaparecendo os sintomas procure orientagiio médica.
Esta bula fol atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 28/01/2020,

Rev.04
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Consultas /| Medicamentos [ Medicamentos

Detalhe do Produto: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorizagdo 1.01.343-0

Empresa FARMACEUTICA 10

Detentora LTDA

do

Registro

Processo 25351.380833/2009- Categoria Genérico Data do ' 17/01/2011

18 Regulatoria registro
Nome BUTILBROMETO Registro 113430181 Vencimento  01/2026
Comercial DE do registro
ESCOPOLAMINA

Principio BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento | -

Ativo de referéncia

Classe ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS ATC ANTIESPASMODICOS

Terapéutica GASTRINTESTINAIS | 'E
ANTICOLINERGICOS
GASTRINTESTINAIS

Parecer - Bulario ' Acesse aqui

Piblico Eletrénico i

Rotulagem

4

|

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade

Publicagio

1 10 MG/ML SOLOR CTFR

PLAS OPC GOT X 20ML

1134301810016 SOLUCAD ORAL

17/01/2011 24

meses
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica ' Datade | Validade
. Publicagao
2 10 MG/ML SOLOR CX 1134301810024 SOLUCAQO ORAL 17012011 24
200 FR. PLAS OPC | meses
GOT X 20ML
Principio BUTILERCMETO DE ESCOPOLAMINA

Ativo



Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagéo

Via de
Administragio

Conservagido

Restrigdo de
prescrigio

Restricdo de
uso

Destinacdo
Tarja

Apresentagio
fracionada

/ 3
« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR L .[-'-”—-/"
» Secundéaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA () f&‘b \

- Pryap

* Fabricante: hipolabor farmacéutica itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

* Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

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

Venda sem Prescricio Médica
Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Sem Tarja

Nao
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(ENIZAR YIANNA ARALID

AGEMCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAD - RDC NY 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
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OO PRAZO DF WALIDADE DA REGULARIZACAD DE MEDHICAMENTDS
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mardicamentos,
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MILDICAMENTOS

Art. &1 A petigia de renovacho de iegiiro de medicomantos. dieve ser initrulda
tam 0% sepuinied GoCumEntos.

| - Fonmulsnos de petiglo, devidamente preenchidos & ssinadal,

1t - Comprovante de pagaimente 03 Taws de Fhoelirce de Vigilinds Sanitiea
- TRV e respeding Guls de Recofhimento da Unilla - GRU, ou engSa, quando for o
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CONSULTA POBLICA N® 730, DE 14 DE OUTUBRO D¥ 2015
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PROPOSTA EM CONSULTA POBLCA
Proceito mt: 15351.925145/2019-82
Assunbo: Proposta de stualizsglo da Mesolughe de Dirmona Colegiada - RDC nd 183, de 22
di putubro de 2001, que disple sobre a classificacho de risca, o regime de ragistre « o
renisisitos de rotudsgem ¢ wmragles de uso de dispositeos médicos
Agonda Reguiatoria 1017-20200 Tema n* 81 - Aegitro, pén-registro, cadasiro ou
icailo oo produlos para saude
responsivel: mmutmadlirmwahudr GGTPS
Dirmti Rlstor Antdnio Barra Torres

COMSULTA PUBLICA N® 731, DE 22 DE OUTUBARO DE 2019

A Dirsturia Coéegiada oa Aglnda Mackonsl de VigRineis Sanstina, mo uso das
atribuiches que e confere o art 15, I e IV abiado @0 ort. 79, 0, e 1%, da Lei n® 9783, de
26 de janeiro de 1995, & 20 st 53, 1B, §§ 19 e 3¥ do Regimento Intemo spsoveds pels
Resolucho s Diretorlas Coleglada - ADC m* 295, de 10 de derembro de JOLE. resche
swbreter i consulta publica, para comentdnos e sugestbed do plbiato em geral, progrinls
de ate narmathao em Aaeao, conforme delibérado sm reanilo realirada em 15 de sutsibeo
de 2014, @ su, Dirvtor-Presidente, Selenming 4 sua pubbcagdo,
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setembeo de 1003
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

155N 16777042 NE 76, segunda-feira, 22 de abeil de 2019

SCAUGAC DE CLORETO DF POTASSIO 04724
mﬂll!Mi-‘H QTTBAIE/1ET

!Um !.AI-OMQI}G! b LN

AGUA FARA IIETAVEIS 04/2024

3151, 2TA5T52011-23 QE55904,18-3

SOLUCAD FISIOLOGICA DE RINGER COM LACTATO 0472024
15351, 279547/2011-84 OHIGS00/18-1

GEOLAR INDUSTRE FARMACEUTICA S8

FOLONIN 0472074

2535161281 1008-64 COTIRGH 1E-4

HALEX (STAR INDUSTEIA FARMACTUTICA S

ISTARMES Oy i
15351 313847 0008-68 1018931/18.9
MANITOL 20 04,2024

25000, NICRNG- 11 DHEASIRSIN-1

HEEL DO BRASIL BeORsiDICA ITRA
ZELCL COMP N 04,3024
15351 SASTAS, 1008-94 DHIN901 181

HERBARILEM LABCHATORKD BOTANICO 5.4

DOGMITUS 0452024

AS35E TLATRO IOL3- 14 DRG2A48, 18- 1

GAMALINE ¥ 0/ 20324

253501008/ 1003-11 PSL000 18- 7

HYPORARMA, - INSTITUTD DE MYPDDERMIA E FRAMACIA LTDA

GLICOMATD DE CALCHD 4/ 2024
25351746017/ T008-58 00735407186

LABDRATORIDS 8. BREAUN 54

AGLA PARA INECAD B BRAUN 0472024
JE000.013RI6/9T-BA COI9502,18-4
GELAFUNDIN 04/ K124

25000 038743,/98- 1) CRISSATL/ 189
LABCHATORID FARMACEUTICO DA MARINHA
LF- ACIDO ASCORSIOD 04/2024
15000.016255/98-01 1017106/ 18-0

MARIAN INDUSTRIA E COMERCIL LTDA
VITERGAR MASTER 04/2024
25000.010182/98-16 100RR93/1 -6
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA
POVATA DA2024 |

25351 0LERG2/I0NT-00 DFBA597/ 184

TI-I.R'NE I'MM&EELITICA LTOR
SONOUS 04024
253651 GRI4U3 00874 DRRATTI1E-E

rmc.-. FARMACEUTICA MACIONAL 5/
RED CEBETIL COMPLEND D4/2074
TE000.00LITH1/99-T4 QREDTIONE-3
MUTRIMAIZ 50 04/3024
IH000.00 3004,/99-55 (HTA541/18-4

RESOLUCAO-RE N 389, DE 17 DE ABRIL DE 2019

0 Gerenie-Geral de Medicementos ¢ Frodulos =, substitutn, mo uso dag
rilg i G B confere o art. 130 alisdo 20 arl. 54, 1 § 18 do Interma
mmhhﬂmﬂ(ﬁmlﬂ ﬂnfiﬂ,tinﬁdﬂnhn{bm“,m
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n"ilﬂﬂ*ﬂl:l;?g' A revaddagl edid renowagdo
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GLISTAVD MENDES LIMA SANTOS
ANEXQ
EMPRESA
HOME DO PRODUTS VENDIMENTO DO REGISTRD
PROCESSO EXPEDIENTE D RENOVACED
A5 ERVAS CUIRAM INDUSTRIA TARMACEUTICA LTEW
GARRA EC 4

LLgatrs
J535 L 635601200680 LEIMRIT 148

0 Gerente-Geral de Medicamentos & Produtos. Bioldgioos, sl
gy giribwighey gue Ihe confere o art. 130, alisds so e, Sl,l.ili
Intarro aprovede pels  Resoluglo da Diretoria Colegisda - RDC n¥ 2
dezembro de 2018, resoha:

Art, 1 Doferir potighes retacionndas & Gesbnein-Gersl de Reedichm
conforme relaglo anexa;

A 30 Esta lﬂnh;hmmvhtumwm:whlkm

GUSTAVD MENDES LA SANTDS
ANEXD
:UHI DA, EMIPRESA CTHIPI

HNOME EMTO MURSERD DO PAOCESSD VEMCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTD D& PETICAD EXPEDIEMTE
NUMERD DE REGISTRO YALICADE

PRINCIPIOIS] ATIVDNS)

COMPLEMENTD DIFERENCIAL DA APRESENTACAD
AIRELA INOUSTHIA FARMACEUTICA LTDA. DIBSESTI00NIH

SENNA ALEXANDRINA RAILL

SENEBEN 15351.049167/31003-T1 032024

1798 MEDICAMENTO FITOTERARICO - INCLUSAD DE MNOVA APRESENTACAD COMERCIAL

Mesen
!5& MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS NC X 10
148683.0044.009-3 14 Meser

350 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15

1.4883.0024.000-7 24 Maeies

350 MG CAP GEL DURA CY BL AL PLAS INC X 20

148500004 01115 34 My

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

ACTAEA RACERSDSA L

TEFEMEN I53%51.045181,2003-74 0172024

1798 MEDICAMENTD FITOTERARICO - INCLUSAD DE MOVA AFRESENTACAD COMERCIAL
D115580/19-7

1.4853.0040.003-7 24 Muven

B0 MG CAP GEIL DUHA CT BL AL PLAS INC X 10

1.4453.0040.004-0 34 Mawes

B0 MG CAP GEL DUNA CT BL AL PLAS INC X 15

1.4453.0040.00%-9 24 Mo

BO MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

14403, 0040.006-7 24 Wew

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

EUHOFARMA LABDRATOINDS S8 S11900960001492
14

10047, LI60.00F-T T4 Meses

3 MG COM CT Bl AL AL X 20

L0043, 1269.005-5 24 Meses

5 MG COM CT 8L AL AL X 30

LODAY, 1265.004-3 34 Mases

5 MG COM CT L AL AL X 80

L0043, 1269.005-1 14 Meses

20 MG COM CT BL AL AL ¥ 5
: Meses

BEBESLED
sﬁﬁéﬁésﬁ
gegsgags
§afaad
Julalaly
= ;ﬂ:;

g

:
£

K7

EEEE
EEE_
£
2tz
f‘;‘
:

:

FRESEMILS KASI BRASIL LTDW 45324221000104

LPDVENDS MCT 250O0.050652/99-66 05,2020

10207 ESPECIFICO. - nuumh DE ESPECIFICAGOES £ METODOS - ANALITICOS

O0ISA15/18-3

L0041 9931.003-1 24 Meses

?&Mﬁm»muwmns ME/ML + & MG/ML EMU INFUS IV CX FR VD TRANS X
L

OLED DE S0 + TIGUCERIDEDS CADEW MEDIA + LECITINA DI Gvo

UPOVENDS MCT 10%

1.0041.9931,006-5 14 Meses

‘mmﬂm+ 100 MG/ML + 25 MG/ML = 12 MG/AL EMU IRFUS IV CX PR VD TRANS

OLED DE S04A + TRIGUCERIDEDS DE CADELA MEDIA + LECITINA DF OVO

LPDVENDS MCT 20%

10041 9931 007-4 34 Mewn

100 MG/ML ¢ 100 MGML + 25 MGML + 17 MG/ML EMUL INFUS v CX 10 FR vD

TRANS & 5K ML

(HED DE SONA + TRIGUCERIDEDS DF CADEIA MEDM + LECTTINA DE OVO

LIPCVENDS MCT 0%

A

PRESIDENCIA DA REPUBLICA » %Acwi’l; « IMPRENSA Nmm.u

AR MESSIAS BOLSOIMARD OMYE DORNELLES LORENZOMNI
Presichente da Repablica Ministro de Estado m Ciwil
DUAMIO ORI CAUES o el

ALEXANDRE MIRANDA MACHADC

HELDIER KLEIST OLIVEIRA
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-
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A imprensa Maclunal nd ol rpresemanies
aulmrigiaden pars o commrcialicagio de ssinrs

v anpaickriall in g,
it R s S

e sckmenty gy 1wl sy e eepnRy Skt
P e o em i o L e e L0 R

0

Cuimarny stemaeds e a0 Areviann W 00 [ AT g PAER) BB P
i @ losnin i ob Claves Pl Bresiews - CF R




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

558 1677-7043 W& 76, segunda-feira, 12 de abril de 201%
100415971 010-4 24 Mesex 1 {8, 9056.002-4 56 Meses E.BML"
50 MG/ + 50 MG/ML + 75 BAG/ML » & BAG/ML EMU INFUS IV Cx 10 FR VD TRANS 50 MG COMA REV CT AL AL PLAS TRANS x 30 §3 -ﬂi}
¥ 500 ML 1LO0BA. 9956.003-6 36 Meses
(EQ DE SCMA + TRISLICERIDEGS CADEIA MEDMA + LECITINA DE OVD S0 MG COM REY CT BL AL PLAS TRANS X §0 Q&
LIPOVENDS MCT 10% 1.O0B4,95956,004-4 38 Mesns {
GLICERDH + LECITINA DE OVD + (MED OE S00A 100 MG COM REV CT 4 AL PLAS TRANS X 30 ; ?
LIPOVENDS Z500L007103/84-01 06/2020 LO0BA.9956.005-2 36 Meses
10207 ESPECIFCO - ATUALIZACAD DE ESPECIFICALOES E METODOS ANALITICOS 100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ¥ 90 B

DO26426/10-1

1.0041.D04B 004-0 24 Meses

(200 + 25 + 11) MAG/MEL EMU INFUS TV O 10 FA WD TRANS X 100 ML
LIFCVENDS 20%

[ 0041 0042 0058 14 Meses

[200 + 25 » 12) MSG/SAL EMU INFUS 1V CX 10 FA VO TRANS ¥ 250 ML
LIFOVENOS 0%

10041 D048 0066 24 Moses

(200 + 25 & 12) SAG/MSL EMU INFUS W CH 12 FA VD TRANS X 500 ML
UIPOVENOS 20%

1O041.0048.005-3 74 Mases

(200 + 25 » 13) MGMAL EMLU IRFUS W CX 6 FR YD TRANS X 100 ML
LIPOVENDS 10%

1.0041.0043.010-7 24 Mses

(200 + 25 + 12] MOML EMU INFUS IV CF 6 FR VD TRANS § 500 ML
LIPOVENOS 20%

100410048 0313 24 Meses

(200 + 25 s 12] MG/ML EMU INFUS 1V CX FROVD THANS X 100 ML
LIFOVERDS T0%

10041 004803240 34 Meses

(00 + 2% & BF) MGHML EMU INFUS IV O FR VD TRANS X 250 ML
LIPOVENDS 0%

10041 0ME D330 34 Meses

{200 » 25 + 12) MG/ML EMU INFUT 1W CX FR VD TRANS X 500 ML
LIPOVENDS. 20%

10041 DO4B.055-5 24 Meses

(200 + 2% + 12} MG/ML EMU ISFUS IV CX 10 FRLVD TRANS X 500 ML
Bpovenos 0N

GEOLAS INDUETHIA FARMACEUTICA 5/A QR4RSSTI000104
ACETILCISTEINA 25051, 743460/1011-50 04,2024

155 GINERICO - REGETAO DL MEDICAMENTO 510735/11-1
1.5433 0289 D03-E 24 Mewrs

120 MGG GRAM S0L OR CT 10 ENV ALWPAP X 5 G
1.5423.0388.006-0 24 Mt

130 MGG GRAN 501 OR CT 16 ENV AL/PAP K 5 G
15423 0XH0.008-5 24 Meses

130 MGG GRAN 50L OR O S0 FNV AL/PAF X 5 G
1.5423.0185.012-5 24 Muses

120 MG/G GRAN SOL OR CX 60 ENV AL/PAR X 5 G
1.5825,0789.0151 24 Mawes

130 MGG GRAN S0L OB CX 200 ENY ALPARF X 5 G
15423 07050184 24 Muzes

130 MGG GRAM SOL DR CX 500 ENV ALPAP X5 G
HIABARILIA uma.rnmn BOTANICO 5.4 THS50011000120
ACTAES RACEMOSA

CLIFEMIR zmuiussm o302 1

10626 MEMSCAMENTD FITOTERAPICD - ATUALIZACAD DE ESPECHICACOES £ METODO
ANALITIOD 085801188

1.1860.0007 0059 14 Meses

160 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15

L 1860.0007 DO6-T 24 Meies

160 MG COM KEW CT BL AL PLAS PVDE TRANS X 30

ELEY HEATI FARMALCEUTICA 5.A WIGESRE1000103

MIKANHIA GLOMERATA SPRENG

PEITORAL MARTEL 25351 Q09278200514 0442020

1EaE PRODUTO TRADMCIOMAL FITOTERARCO - ATUALIZACAD OF ESPECHICACDES E
METODO ANALITICO 0423103/18.1

1.08859,0048.002-6 14 Mases

0,08 MLMML XPE CT FR VD AMB X 150 ML

LABDRATORIO GLOBO LTDA 17115437000173

HEDERA HELIX L

HERAFITOSS 25351 385087/ H6-00 04/2024

1647 MEMCAMENTD FITOTERAMICD - REGESTRO DE MEDICAMENTD 2332453/16-0
10535, 0007.001-1 24 Meses

T MG/ML XPL €T FR VD AMS X 100 ML + COP

ROWA u.l.HIﬂH;l. ﬁlHHﬁEEUm WA TISAITIIOMOILL

CLOHIDRATD DE AMBRONOL

APULKSIN 25351 GO 7R/ J015-65 043124

10490 SBMLAR - REGISTRO OE PRODUTO - CLONE (R341H0/18-0
(155 GEMERICD - MEGISTRO DF MECICAMENTD - 079210007 - 25351.020030,/-65)
12675 0345,001-3 24 Meses

3 MGIML RPE CT FR WD AMIE X 100 ML = COP

1.2675.0345.002-1 14 Meses

3 MiG/pdL KPL CT FR VD A K 120 ML« C09

1.2675,0345.003-1 14 Meur

G WGBAL XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.267% 0045 D0A-B 14 Meses

& MhGML XPE CT FH VO AME X 120 ML + COF

12675, 0345.005-6 14 Maojay

i MGMML XPL CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP

11675 0845 006-1 34 Meses

3 MGML KPE CT FR PLAS AMB X 130 ML+ COP

SANDOI DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA G1ZBGGATO00116
ACETATO Of ARSHATERONA 25351 329485/3016-11 Da/I0de

155 GEMEAICD - MEGISTRO DE MEDICAMENTD 2248926/15-1

10047 0619 000-5 24 Meses

150 MG COM CT FR PLAS DRFC K 120

SANDELAVENTES FARMACEUTICA U104 O2685377000157

plerixator

MCEZORIL 25351 172431 /2018-55 02/2020

11107 ROC 737016 - NOVD - AMPUACAD GO PRAZD DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
1032598/18-§

113001197 D018 36 B

0 MG\.I"ML S0L INE ST CT FA WD TRANS X 1,2 ML

IAMBDN WOR.H.TIﬁH.lﬂi FARMACELUTICDS LTDW, 611000040001 36

msiato de safinsmicda

WADAGTY I5351.8659614/20016-25 05/2023

11107 ROC 73/2006 - NOWVD - AMPLIACAD DO PRAZD DE VAUDADE DO MEDICAMENTO
10a4233/18-3 |

1L.O0ES 99560011 38 Meses

S0 MG COM REY CT 8L AL PLAS TRNS X 14

HOHTES FARMACEUTICA LTDW - EPP D5S177215000136

CLORIDRATO DE BENTIDABMINA

LARINORAL I535L.7A7762 200706 04/2024
OF FRODUTO

lgruﬁlm = ﬂrfﬁrdmun: REG, (o0 - CLONE 2UMSET17-3
RagRo LAR h DE EMP - #L
53510671 1%/2003-86) ik Ty

1.5740.0005.001-7 48 Meies

L5 MG/ML COLUT CT FR VD TRAMS X 150 ML

1 57400005.002.5 34 Meses

15 MG/ML COLUT CT FR WD TRANS NEB X 30 Ml

15740.0005.003:3 48 Metes

1,5 MG/ML COLUT €T 10 SACH X 15 ML

1.5740.0005.004-1 36

1,5 MG/ML COLUT CT FR VD THAMS X 3150 ML (SABOR LARAKIA}

1.5740.0005.005-1 16 Meei

40 MG PAS DURA CT 3 STRIP AL X 4 {SABOR CEREA)

1.5740,0005.006-8 36 Mases

3,0 MG PAS OURA CT 3 STRIP AL X 4 {SASOR LARAMM]

1.5740.0005.007-56 36 Mawss

3,0 MG PAS DURA CT 3 STRIP AL X 4 {SABOR LIMAG)

1574000090084 36 Moses

3,0 MG FAS DURA CT 3 STAIP AL X 4 [SAROR MENTA)

157400005 009-1 M bAeies

3,0 MG PAS DURA CT STRIP PAPJALK 17 (SABOR CEREMA)

1574000050006 36 Maues

3,0 MG PAS DURA CT 3 STRIP PAR/ALY 4 |[SABOR LARAMIA)

1.5740.0005.011-4 36 Maver

3,0 MG PAS DURA CT smn' FARJALY 12 (SAGDR LakD)

1ATA0.0008.002-2 35 Mo

3.0 MG PAS DURA CT s‘ﬁﬂﬂ' PARSALY 12 {SABOR MENTA)

LATALLDO0S 130 14 Mases

5 MG/G PAS CT BG AL X 30 G (SABOR TUTTI-FRUTTY)

15T40,0005.014-8 34 Meses

§ MG/G PAS CT BG AL X 70 O

LAT40.0005.015-7 14 Masas

1.5 MAG/MAL COLUT CT FA PLAS TRANS K 250 ML « COP [SABOR MENTA)

L.5780.0005.016-5 24 Meses

1,5 MG/ML COLUT CT FA PLAS TRANS X 250 ML « COF [SABOR LARAMIA

1.5740.0005.017-3 24 Meses

1,5 BAG/MAL COLUT CT FR PLAS TRANS ¥ 250 ML « CO® [SAROR CEREMA)

157400005 018-1 74 Mases

1,5 MGML COLUT CT TR PLAS TRANS K 250 ML + CO¥ [SABOR LIMAO)

LSTALO005.019-1 36 Meses

15 MIG/ML COLUT FA PLAS TRANS & 150 ML {SAROR LARARIAJ

L5T40.0005.020-3 36 Mees

1,5 MG/ML COLUT FR Pu.-s TRANS X 150 ML [SADOR MEMTA)

1,5740.0005.021-1 36 Meses

15 MG/ML COLUT FRPLAS THANS X 150 ML (S280R CEREJA)

15740,0005.023-1 35 Mases

1,5 MG/ML DOLUT FR PLAS TRANS X 150 sl [SABOR LimAo)

L5740.0005.023-8 24 Mess

1,5 MG/ML COLUT €T PR FLAS THANS X 150 ML [SABOR LARASIA|

157400005 0246 34 Mowes

1,5 MG/ML COLUT CT FR PLAS TRANS X 150 ML (SAROR MENTA)

L5740,0005.035-4 14 Mewes

1,5 MG/ML COLUT CT FR PLAS TRANS X 150 ML (SABOH CEREIA)

15740.0005.026-2 24 Meses

L5 MG/ COLUT CT 7R PLAS TRANS K 150 MW I5ABDR l.IMilJ‘]

15740.0005.017-0 36 Mase

1,5 MG/ML COWT FR Pu& TRANS ¥ 150 ML (SABON LIMED)

L5740 00050289 36 Meses

15 MGML COLUT FA FLAS TRANS X 250 ML (SABOR LARANIA)

1.5740.0005.009-7 36 M

1.5 MGML COWT FA PLAS TRANS X 250 ML [SABOR CEREIA)

1.5740.0005.030-0 36 Meses

L5 MGML COLUT FR PLAS TRANS ¥ 750 ML (SABOR MENTA)

1.5740.0005.031-9 24 Meses

15 MGML COLUT €T FR VD TRANS NEB X 30 ML [SABOR CEREM)

1.574000005.032-7 24 Maies

3 MG/G CR DENT CT BG PLAS ¥ 70 G

1574000050335 316 Meses

3.0 MG PAS DURA CT 100 STIIP PAF/ALY 2 (SABO#W CERELA}

1.5740.0005.034-3 36 Muas

3,0 MG PAS OURA CT 100 STRIP PAR/AL B § |SABCHR CEAEIA)

1574000050951 36 Meses

3,0 MG PAS OURA CT 100 STRIP PAR/AL X 4 (SAADR CEREIA] (EMB. BAULT |

1.5740.0005.036-1 35 Meeies

3,0 MG PAS DURA CT 100 STRIP PAR/AL X 5 [SABOR CERELA) (EME BLLT |

15740,0005.037-5 356 Mawes

3,0 MG PAS DURA CT 120 STRIP PARfAL & 1 [SABOR CEREIA] (ERME. MLLT )
D356 36 Mpves

3,0 MG PAS OURA CT 130 STRIP PAR/ALK 3 [SABOR CERFIA] (EME. MULT |
30 MG PAS DURA CT 120 5TRE PARJAL X 4 [SABOR CEREMW] (EMB. MULT.)
0d0-8 36 Mases

DLSRA CT 120 STRE PAFSALX 5 [SABOR CEREMA] {ERSR. MUAT )
DURA CT 400 STRIP PARSAL A 2 (SABOR CEREIA) [EMB, MULT)
30 MG PAS WF“ CT 400 STRIP PAR/ALK 3 (SAROR CEREMA} {EMIL MUIT)

6 Meies
5D MG PAS DURA CT 400 STRIP PAP/AL X 5 {SABOR CEREIA) [EMB. MULT|
1.5740.0005.085-8 36 Meies
3.0 MG PAS DURA CT S0 STIGP PARFAL X 7 (SABDR CEREIA) |EMB. MILLT,)
1.5740.0005.045-

i

CT 50 STRIP PAPSAL K 3 (SABOR CEREIA) (EME. MULT )

14 MG PAS DUAA €T E‘I'MP PAFAL X & (SABOR CEREIN)
1 5740.0005.050-5 36 Maw

30 MG PAS DURA CT FI'HIP PAPALE 3 [SABOR CERLIA}
L5740.0005.051-3 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT STRIP PAPSAL A 4 (SABOR CEREIA)

L e L T T
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1.5740.0005.052-1 86
5D MG PAS DURK CT 2% STRIP PAP/AL X 4 [SARDR CFREG) (M. MULT]
157400005 0531 36 Meses

40 MG PAS DURA CT STRIP PAP/AL X I (SABCK MENTA]

1 5740.,0005.054-8 36 Mases

LD MG PAS DURA CT STRIP FI’IP.HII'. X 3 |5A80R MENTA]

1.5740,0005.055-6 36 Mases

3,0 MG PAS DURA CT STRIP PAPF/AL X 4 [SABOR MENTA)

L5P40.0005 056-4 36 Mese

3,0 MGPAS DURA CT 25 STRIP PEPALY & [SABOR Mﬁl'\ﬂ'.l.i [ERYE, BALLT |
1.5740.0005.057-2 36 M

30 MG PAS DURA CT 50 STRIP PAF/AL X 3 [SABOR MENTA| (EMB MULT.]
157400005 D580 36 buses

10 MG PAS DURA CT S0 STRIP PAP/AL X 3 [SABOR MENTA) (EML MULT.)
157400005 0556 36 Mases

1,0 MG PAS DURA CT 50 STIIP PAPJAL K 4 [SABOR MENTA) (EME. MULT.)
1,5T40.0005.060-2 36 Mese

1.0 MG PAS DURA CT 100 STRIF PAR/AL X 5 [SABOR MENTA] [EMB. MLULT.|
1.5740.0005.061-0 36 Meses

10 MG PAS DURA CT 100 STRIP PARJAL X 2 [SABOR MENTA} [LMB, RULT.|
15740.0005062-0 36 Maises

30 MG PAS DURA CT 100 STRIP PARJAL ¥ 3 [SAROA MENTA| [FMB, MAULT.]
1574000050637 36 Mewes

5,0 MG PAS DURA CT 100 STRIP PAP/AL & 4 [SAROR MENTA) [EMB, MULT|
1.5740.0005.060-5 B Meses

40 MG PAS DURA CT 100 STHIF PARJALE 5 (SABON MENTA] (EMI. MULT,)
L5740.0005 D653 36 Meses

10 MG PAS DURA CT nn STHIP FARJAL X 3 [SABOR MENTA} [EMB, MULT.|
157400005 661 36 e

10 MG PAS DURA cr uu STRIP PARSAL % 3 [SANOR MENTA} [EMB. MULT |
157400005 057-1 36 beuss

5,0 MG PAS DURA CT 110 STRIP PAP/AL X 4 [SAROR MENTA) [TMB, BMULT)
1574000005 0688 36 Mases

L0 MG PAS DURA CT 120 STHIF PAR/AL X 5 [SAHBORA MENTA)} [EME. MULT.}
157400005 D686 36 Mawr

3,0 MG PAS DURA CT 400 STRIP PAPfAL X 2 [SADOR MENTA) [EMB. BAULT|
LETA0.0005.070-1 36 Mewos

30 MG PAS DURA CT 400 STRIP PARSAL ¥ 3 [SADOR BAENTA) [EMB. BALLY.|
157400005 071-8 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT 400 STEIP PAPJAL X 4 (SABOR MENTA) [EMBE. MULT}
157400005 0726 36 Musei

3,0 MG PAS DURA CT 400 mln PANSAL 0 % (SAROR MENTAJ [EME. BAULT|
1L.5T40.0005.073-4 36 Mawe

1,0 MG PAS DURA CT !TRIP PAPJALY 7 (SABOR LikARD)

L 5740.0005.074:2 36 Meses

30 MG PAS DURK CT STRIP PAPFAL X 1 [SABOR LeMAC)

1574000050750 36 Meses

30 MG PAS DURA tr STHIP PARSALK & (SABON Lisako)

13 740.0005076-3 3

3,0 MG PAS DURA |:1 :s mur PAP/ALE 4 (SABOR LBARD) (EME. BSULT)
1.5740,0005.077-7 36 Mose

30 MG PAS DURA CT 5n STHIP PAP[AL X 7 [SABOR LIMED) [EMB. MU}
1.5740,0005,076-5 36 M

3,0 MG PAS DURA CT 50 STRIP PAP/AL X 3 [SABOR LIMAD) (EME. MLLT )
1.5740.0005.079-3 36 Meses

1,0 MG PAS DURA CT 50 STRIP PAPFAL X 4 [SABOR LIMAD) (EME. MULT )
1.5740,0005.000-7 36 Masas

1,0 MG PAS DURA CT 50 STRIP PARFAL X 5 [SA00R LIMAD) (EME. MULT)
15740 000% 0R1-% 36 Mesos

3,0 MG PAS DURA CT 100 STRW PARJAL X I {SABOR LBAAD) (EMB, MULT)
157400005 0823 30 Mesms

3.0 MG PAS DURA CT 100 STIE PAPSAL X 3 (SABON LMAAD) (CMB. MAULT )
L5740.0005083-1 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT 100 STRWF PAR/AL X 4 {SABOA LBAAD) (EMB, MULT.)
157400005 084-1 34 Meses

4,0 MG PAS DURA CT Y00 STREP PAP/AL K 5 (SABOR LIMAD) (EMB. MULT)
1.5740.0005.085-8 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT 100 STHIP PAR/AL K I {SABOR LIMADY) [EME, BAULT.)
157400005 086-6 35 Meses

1,0 MG PAL DURA CT 120 STHIF PAR/ALK 3 (SABOH LIMAAC) (EME. MULT)
LHTA0.0N05 DET-& 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT 120 STRIP PAR/ALY & (SABOW LIMAGD) [DMB. MULT )
LS740.0005 088-2 35 Meses

10 MG PAS DURA CT 120 STRIP PAR/AL X 5 [SARDR LIMAD) [EME. BAULT
157400005 (B0 36 Meses

10 MG PAS DURA CT 200 STIRIP PAR/AL X I [SABOR LIMAD) [EMS. MLLT |
1.5740.0005.090-4 36 Mases

10 MG PAS DURA CT 400 STRIP PAPfAL % 3 [SADOR LIWVAD) TEME. MULT)
15TE0O0048091-3 36 Mases

3.0 MG PAS DURK CT 400 STRIP PARMAL X 4 [SABOR LIMAG) (EME. MLALT)
157400005 092-0 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT 400 STHIP PAPJALY 5 [SABOR LiMAC) [EME. MULT)
157400005 093-9 36 Muoses

3,0 MG PAS DURA CT STIIP PAP/AL X 2 [SABOR LARANIA)
1.5740.0005.004-7 36 Mases

30 MG PAS DURA CT STRIP PAP/AL X 3 (SADOR LAMANAA)
1.5740.0005.005-5 36 Meses

3,0 MG PAS OURA CT STRIP PAPJAL X 4 ({SADOR LARANIA|

1.%740,0005 0963 36 Mowes

3,0 MG PAS DURA CT J5 STRIP FARJALY 4 {SABON LARAMIA| (EME MULT.|
1.4740,0008.007-1 16 Meses

30 MG PAS DURA CT 50 STRIP PARfAL % I [SABCR LARANIA) [EMB. MULT |
1.5740,0005 098-1 36 Mains

30 MG PAS DURA CT STRIP PAPJALE 5 (SABOR LARAMIA} (CME MULT.|
1.5740.0005.099-2 36 Mases

1,0 MG PAS DURA CT STRIP PAPSAL X & [SAHON LARANIA) [EMB. MULT|
1.5740.0005.100.5 35 M

3,0 MG PAS DURA CT TR PAPJAL X 2 [SABOR LARANIA) [CMB. MULT )
1.5740.0005.101-3 36 Mees

3.0 BAG PAS DURA CT 100 STRIP FARSAL X 3 [SASOR LARAMIA) [EME MULT.]
1574000051021 36 Maves

1.0 MG PAS DURA CT 100 STRIP PARAL X 4 [SAROR LARANIA) (EME MULT.)
1574000051031 36 Mo

1.0 MG PAS DURA CT 100 STRIP FAR/AL X 5 [SABOR LARANIA) [EME. MULT.
147800005, 104-8 36 Meses

30 MG PAS DURA CT 120 STRIP PARJAL X} [SABOR LARAMIAY (EMB. RALILT |
1,5740,0005.105-6 36 Mawes

30 MG PAS DURA CT 120 STRIP PAR/AL ¥ 3 [SANOR LARANIA) [EMB. BAUKT |
. 5740.000%.106-4 36 Meies

3,0 MG PAS DURA CT 130 STHIE FARSAL K 4 Em LARAMNIA] [EME, 8ALLT.)
1.5740,0005.107.2 36 Meses

3,0 MG PAS DURA CT 130 STAN PARJALY S [SANOR LARANIA) (EMBE. BAULT |
157400005 108-0 36 Medes

10 MG PAS DURA CT 400 STREP PARJAL N 2 (SABON LARAMIA] [EME. MLIT)
1.5740.0005.109-9 35 Maies

30 MG PAS DURA CT 400 STRIP PAR/AL K § (SABON LARAMMA) (EME. MUT.)
L5T400005.110-7 35 Mesas

3,0 MG PAS DURA CT 400 STROF PaP/AL N 4 (SASOR LARANMY (EME. MILAT)
LS740.0005 1110 36 Meses

3.0 MG PAS DURA CT 400 STRIF PAP/AL X 5 |SABOR LARAMEL) (ERH. MALLT )
L5T40.0005.112-8 36 Mooy

3,0 MG FAS DURA CT 50 STRIP PARJAL X = (SABOR LARAMIA) [EMB, MULT) .{\5

Achié Laboratdrion Farmacbuticos 5.0 GDE59463002997

LEVOFLOXACINDG

LIVEPAX I5I51488713/1013-59 08/2023

11117 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSED DE MOVA CONCINTRACAD 21
1.0573.0453.007-6 28 Meses

1 COMA REV CT BL AL PLAS TRANS X §
LOSTIOAS3.008-4 24 Mew

MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X §
1.0573.0453.000-2 24 Meses

MG COM REY CT 8L AL PLAS TRANS X 7

50 MG
/ : ! L]
50
CRISTALIA 'I‘Ds OUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. S47346T1000151

OMEPRAZOL

OMEPRAZDL 25353 musm 351 O08/20F3

10951 ;ﬁ;wm < GENERICD - AMPLAGAD OOS LIMITES OF ESPECIFICAGAD
10956 RDC 73/2006 - GENEMICO - MUDANCA MAICA DE METODDO ANALITICO

0520556,/ 18-4
el ] 73/2016 - EEHEHEEI - MUDANCA MAIOR DE EXCRPIENTES PARA FORMAS
mﬂh%ﬂm EM AD [52E51%/18- "

11043 RDC 73/2016 - GIH It‘l:l ATERACAD MAIOR DO PROCESSD OE PROOUCAD DO
MEDICAMENTO 0528935/

%lﬂﬂ RDC 7372016 - EEH!IHCG - INCLUSAG MAIDR DF EQUIRAMENTD OSZBI15/18-

11072 ADC 7372016 - GENERNCO - MUDANGCA MADR DA FORMA £ OIMENSDES DA
EMBALAGEM FRIMARLY DO MEDICAMENTO 0535027/18.1

LOZSE.0327.000-5 24 Meies

40 MG PO LIOF PSOL 1N CT 1 FA VD TRANS

1029803270023 28 Mown

40 MG PO LIOF FfSOL IN) CX 5 FA VD TRANS

1.0258.0827.003-1 24 Meses

40 MG PO LIOF F/SOL IN] CX 25 FA WD TRANS

10953 ADC T3/MNE - GE 0 - AMPLACAD DOS LIMITES OF ESPECIFICACAD
0535026/ 183

10956 MDC TA/I016 - GEMERICD - MUDANCA MAICK DE METODO ANALITICO
O5IRYSE/1R-4

10980 RDC T3/2016 - GENERICO « MUDANGA MAIOR DF EXCIMENTES PARA FORMAY

FARMACEUTICAS EME SOHL O528513/18-5
11043 RDC TH2016 - GEMERICO - ALTERACAD MASDA 00 PROCESSO OF PRODUCAD 0O
MEDICAMENTD 0528935/158-4

HM ROC 732016 - GEMERICD - INCILGAD MAIOH DFf EOUMPAMENTE DS28914/18
115?9 HOC 1172016 - EEI"HJCEI 2 “UMN%’M DA FORMA E DIMENSOES DA
EMSALAGEM PRIMARLY DO MEICAMENTD 5027/18-1

‘.';lm RDC TAHG - GENMERICD - MUDANCA RELACIONADA AD DILSENTE O7BG907/14-

FLNDACAD OSWALDO CRUZ 33781055000135

DEFOSFATO D CLOROCUINA

CLOROGLINA DIFCSFATO J5351.011880/00-57 1153032

10150 SIMILAR - INCLUSAD DE ECILWPAMENTD COM [NFERENTE DESENHO E PRINCIPRD
BE FUNCIONAMENTO (301842/18-2

10206 SEMILAN - Ammlo w.um DE EXCIPIENTE D301854/19-7
rm SIMILAR - ATUALZACAD DE ESPECECACOES | uﬁgms ANALITICES DI0T908) 15

I‘H SIMILAR - NCI.IJﬂfﬂ DF NOWVD ACTNDHCIOMAMENTD. OM01RE019-1
LID6I.00.002-6 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 500

FARMANGLIENHOS- CLORDGLUINA

GEOLAB HI.‘.I]!-"I'M& EARMACEUTICA S/ U3485572000504
CETQUONATDL

TOLMICOU 25351 220601/2001-58 0212023

1628 SIMILAR - ALTERACRO DF LOCAL DF FRRRICACAD DD FARMACD 09618151155
1542300050004 14 Mewes

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.5421.0005.000-3 34 Moses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5413.0005.000-0 24 Muses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.5423.0005.009-1 2& Muses

200 MG COM CT BL Al PLAS THANS X 60
1.5423.0005,000-3 34 Mews

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
150250005 001-1 24 M

) MG COM CT BL AL PLAS THANS X 450
cetoconazol 25351 A1THIE/2016-55 12
10505 GENERKCD - MO EI.D'II ﬂIEII'.I'E.I'lT-l

REGIFTRO
(1628 SINGLAR - ALTERACAD DE LOCAL DE FABRICACAD DO HARMACD - D9GIHLS/15.Y
- 25351 200601/ 2002-58)

RANBAXY FARMACEUTICA (TDA T3663650000100
CINARITIMA 25351 013510,/2003-45 13/2023
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ERD DO PEDIDD Pl 900801 '
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E
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Consultas / Medicamentos | Medicamentos

Detathe do Produte: ANORO ELLIPTA

Nome da Empresa GLAXOSMITHKLINE CNPJ 33.247.743/0001-  Autorizagiio 1.00.1071
Detentora do Reglstro BRASIL LTDWA 10
Processo 25351.584073/2013- Categoria Mavo Data do registro 14122015
15 Regulatdria
Nome Comercial ANORO ELLIPTA Registro 101070318 Vencimento do 1212025
reglstro
Principlio Ativa brometo de umeclidinio, trifenatate de vilanterol Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica BRONCODILATADORES ATC BRONCODILATADORES
Parecer Phblico Acesse agul Bulirio Eletrénice | Acesse agui
Rotulagem
W Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
1 62,5 MCG/DOSE PO INAL OR + 25 1010703180013 PO INALANTE 141202015 24
MCGIDOSE PO INAL OR CT STR AL X meses
7+7 [amwa ]
Principio brometo de umechidinio
Ativo trifenatato de vilanterol
Complemanto -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - STRIP DE ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
+ Secundaria - OUTRAS (Cada inslader & acondicionado em uma embalagem intermedidria QUE consiste em uma bandaja o
uma tampa de laminado de aluminio @ um sach# de dessecante de sllica gal,)
« Acessorio - INALADOR 1 Unidade(s)
+ Envolidrio - Cada inalador & acondicionado em uma embalagem intermedidria QUE consiste em uma bandeja e uma tampa
de laminado de aluminio e um saché de dessecante de silica gel,
Local de » Fabricante: GLAXOSMITHELINE, LLC,
Fabricagdo Enderego: 1011 NORTH ARENDELL AVENUE. ZEBULON, NORTH CARCLINA (MC) 27597 - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA
Etapa de Fabricagiio:
+ Fabricante: GLAXO OPERATIONS UK LIMITED-WARE
Enderego: - INGLATERRA (REING UNIDO)
Etapa de Fabricagio:
Via de INALATORIA POR VIA ORAL
Administragio
Conservaglio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE | AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigio de Venda sob Prescriclo Médica
prescrigio
Restrigio de Adulto \
uso
Destinagéo Comearcial



Tarja

Apresentagio
fracionada

Principio
Ativo

Complemento

Diferencial da
Apresentagio

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Resirigio de
prescrigio

Restrigio de

Destinagéo

Tarja

fracionada

W

7038
Vermetha A)

A B
Néo FL N® j
Apresentagio Registro Forma Farmacdutica Data de Validade

Publicagio

62,5 MCG/DOSE PO INAL OR + 25 1010703180021 PO INALANTE 14122015 24

MCG/DOSE PO INAL OR CT STR AL X

30 + 30 ]

bromato de umeclidinic
trifenatato de vilanterol

« Primaria - STRIP DE ALUMINIO

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Secundaria - OUTRAS (CADA INALADOR & ACONDICIONADO EM UMA EMBALAGEM INTERMEDIARIA QUE CONSISTE
EM UMA BANDEJA E UMA TAMPA DE LAMINADO DE ALUMINIO E UM SACHE DE DESSECANTE DE SILICA GEL)

+ Acesstrio - INALADOR 1 Unidade(s)

« Envolirio - CADA INALADOR E ACONDICIONADO EM UMA EMBALAGEM INTERMEDIARIA QUE CONSISTE EM UMA
BANDEJA E UMA TAMPA DE LAMINADO DE ALUMINIO E UM SACHE DE DESSECANTE DE SILICA GEL

* Fabricants: GLAXOSMITHELINE, LLC.
Enderego: 1011 NORTH ARENDELL AVENUE, ZEBULON, NORTH CAROLINA (NC) 27597 - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA
Etapa de Fabricagio:
« Fabricante: GLAXC OPERATIONS UK LIMITED-WARE
Enderego: - INGLATERRA (REIND UNIDO)
Etapa de Fabricagio:

INALATORIA POR VIA ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 30°C)

Venda sob Prescrigio Méadica

Adulto

Comercial

Vermeiha



Anoro Ellipta

GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Anore® Ellipta®
brometo de umeclidinio/trifenatato de vilanterol

APRESENTACAO

Anoro® Ellipta® é um pé para inalagido por via oral formado pela combinagio de brometo de umeclidinio
com trifenatato de vilanterol e acondicionado em um dispositive plistico (Ellipta®) que contém 7 ou 30
doses. O dispositivo Elipta® ¢ embalado em uma bandeja com tampa laminada,

Cada inalagdo de Anoro® Ellipta® fornece uma dose de 55 meg de umeclidinio ¢ 22 meg de vilanterol. Isto
corresponde o umu dose tedrica de 62,5 meg de umeclidinio e 25 meg de vilanterol.

USO INALATORIO POR VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cada dose contém:

brometo de umeclidinio {equivalente a 62,5 meg de umechidinio)..........coo e, 74,2 meg
trifenatato de vilanterol (equivalente a 25 meg de vIERtERol). ..o 40 meg

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio Q8.0 .ovrmssssssssssesssscses | GDSE

I - INFORMACOES AO PACIENTE
I. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Anvro® Ellipta® & indicado para o tratamento de manutengdo da broncodilataglio de longo prazo, parus aliviar
o0s sintomas em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva erdnica (DPOC), incluindo bronguite erdnica e
enfisema.

Anoro® Ellipta® niio deve ser usado para aliviar um ataque siibito de falta de ar ou chiado,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O brometo de umeclidinio e o trifenatato de vilanterol, substincias ativas de Anoro® Ellipta®, sjudam a
dilatar as vias aéreas, tornando mais ficil o entrada e a saida de ar dos pulmdes. lsso alivia os sintomas da
DPOC caracterizada por dificuldades respiratdrios, Quando Anoro® Ellipta® ¢ usado regularmente, pode
auxiliar no controle dos problemas respiratdrios relacionados com a sua doenga, minimizando o efeito desses
problemas em sua vida cotidiana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Anoro® Ellipta® é contraindicado a pacientes com alergia grave & proteina do leite, bem como a
pacientes que tenham demonstrado hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidinio, w0 rifenatato de
vilanterol ou o qualquer componente da formula (ver Composigio).

Se vocé acha que qualquer uma dessas condigdes se aplicn a vocé, ndo use Anoro® Ellipta® antes de
consultar seu médico,

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

Converse com o scu médico antes de usar Anoro® Ellipta®™:

- 58 vooé tem asma;

- se vocé tem problemas cardiacos ou pressio arterial alta;

- 52 vocé tem um problema ocular chamado glaucoma;

- 5¢ voeé tem a pristata aumentada, dificuldade de urinar ou um bloqueio em sua bexiga;

] \



- 5¢ vood tem diabetes;

- 52 vocé sofre de epilepsia;

- s¢ voed tem problemas na glindula tireoide;
- sg vooé tem problemas graves no figado.

Anoro® Ellipta®™ ajuda a controkar os sintomas de DPOC, se usado regularmente. Se scus sintomas de DPOC
(falta de ar, chiado e tosse) ndo melhorarem, piorarem ou se vocé estiver usando seu medicamento de aciio
rapida com maior frequéneia, informe seu médico o mais ripido possivel.

Em caso de reagbes alérgicas respiratiorias imediatas: procure assisténcia médica.
Se voed sentir dor no peito, tosse, chiado ou falta de ar logo apos o uso de Anoro® Ellipta®, suspenda o uso
imediatamente ¢ informe seu médico o mais ripido possivel,

Se vocl usa outros medicamentos, além de Anoro® Ellipta™:

Informe seu médico se vocd estd tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar qualquer outro
medicamento, inclusive os obtidos sem prescrigio médica.

Alguns medicamentos podem afetar a maneira como Amoro® Ellipta® age ou aumentar a possibilidade de
vocd apresentar efeitos colaterais. Entre eles estio o cetoconazol (para tratar infeccBes fiingicas),
betablogueadores (para tratar pressiio arterial alta ou outros problemas cardiacos), medicamentos que
diminuem a quantidade de potissio no sangue, como alguns diuréticos (usados para aumentar a eliminagio de
urina}, derivados da metilxantina (por exemplo, teofilina), corticosteroides ou outros medicamentos de agiio
prolongada semelhantes a Anoro™ Ellipta®, que sio usados parn tratar problemas respiratorios. Informe seu
médico ¢ nio use Anoro® Ellipta® sc vocé usa um desses medicamentos,

E muito importante que vocé use Anoro® Ellipta® todos os dias, como indicado pelo seu médico. Isso vai
ajudar vocé a manter-se livre de sintomas durante todo o dia e toda a noite.

Este medicamento contém LACTOSE.
Este medicamento pode causar doping.

Gravidez ¢ lactagiio
Anoro™ Ellipta™ geralmente niio € recomendado para uso durante a gravidez,
Se vocé estd grivida, pensa que pode estar grivida ou planeja engravidar, nfio use Anoro® Ellipta® sem

consultar o seu médico. Ele ird considerar o beneficio para vocé e o risco para seu bebé de usar Anoro®
Ellipta® durante a gravidez.

Mo se sabe se os ingredientes de Anoro® Ellipta® podem passar parn o leite materno. Se vocé estiver
amamentando, fale com seu médico antes de usar Anore® Ellipta®,

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢iio do médico ou do
cirurgifio-dentista,

Informe ao sen médico ou cirurgifio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide,
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS50 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
O produto deve ser mantido em sua embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),

Apis aberto, vilido por 6 semanas,
Nimero de lote ¢ datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

2
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Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas j
O inalador plastico Ellipta® ¢ um dispositivo cinza claro, um bocal com tampa protetora vermelha e um

contador de doses, acondicionado em uma bandeja de aluminio que contém um dessecante. A bandeja é

vedada com tampa metdlica destacivel.

Esse inalador contém dois strips (tiras) de 7 ou 30 doses distribuidos de maneira regular, cada uma contendo
um po branco.

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

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

Modo de uso

Quando vocé usar o inalador Ellipta™ pela primeira vez, nflo & necessirio verificar se ele esta funcionando
adequadamente. Vocé também nfio precisa prepard-lo para uso de um modo especial. Apenas siga as
instrugdes abaixo,

O cartucho de Anoro® Ellipta® contém:

Cartucho

O inalador ¢ fornecido em uma bandeja selada. Nio abra a bandeja até que estejn pronto para inalar uma dose
do medicamento. Quando estiver pronto para usar o inalador, remova o tampa da bandeja. A bandeja contém
um saché dessecante, cuje fungiio ¢ reduzir a umidade. Deve-se descartar esse dessecante. Nio se deve ingenir
nem inalar esse material.

Anote a data em que o inalador deve ser descartado (6 semanas apds a abertura da bandeja) no rowlo do
inalador.

Quando o inalador & retirado da bandeja selada, estard na posigio “fechado”, Nio abra o inalador até que
esteja pronto para inalar uma dose do medicamento. Anote a “data de descarte” no rotule do inalador. A data



de descarte ¢ seis semanas apds a data de abertura da bandeja. ApoOs essa data, o inalador nio deverh ser %
utilizado. ; &

As instrugdes abaixo para o inalador Ellipta® com 30 doses também se aplicam ao inalador com 7 doses.

a) Leia as instrugdes a seguir antes de iniciar 2 inalagfo:

Se abrir ¢ fechar a tampa sem inalar o medicamento, vocé perderd a dose.

A dose perdida sera mantida com seguranca dentro do inalador, porém niio estard mais disponivel para uso.
Nio é possivel em uma mesma inalagiio ocorrer o uso de dose dupla ou dose extra,

Contador de Doses

Esse vaser mostim quantas doses de
medicanieno exislen: oo malado
Amtes do inalador ter utada, ele
moztra exatamente 30 doger,

E indicads nash conts Fem e Ereitinn pos
1 gada vex que 1ocd abre 2 famoa,
Qeande howver inenos de 10 doses,
metade do contador apur m
varmelha,

Apds vool ter uiado a dltima dose,
metade do contador de doses

#m vermellis ¢ o nommers O # ida,
Sen inalador agora eutd vame

Sa vood abrir & tampa depoiy dinsg, 0
comindor de doves mudard de metade
#il vermello pan completamente 'em
vérmelha

b) Como preparar a dose:
* A tampa 56 deve ser aberta quando vocé estiver pronto para inalar a dose, Nio agite o inalador,
¢  Deslize a tampa completamente para baixo até vocé ouvir um clique.

» (O medicamento estd pronto para ser inalado. Para confirmar isso. o contador de doses mostrard que hd
uma dose a menos,

Se o contador de doses ndo realizar a contagem regressiva quando vocé ouvir o clique, o inalador nio
fornecerd o medicamento. Leve o inalader para o farmacéutico para aconselhamento,

s NAOD AGITE o inalador em momento nenhum.

¢) Como inalar o medicamento:
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Mesmo gquando usar o malador Ellipta® corretamente, poderi ndo sentir o gosto ou perceber o uso do

Segurando o inalador longe da boca, expire confortavelmente o maximo que puder. Niio expire dm@W
do inalador.

Coloque o bocal entre os ldbios ¢ feche-os firmemente ao redor do bocal. Nio blogueie a ventilagio
com os dedos.

Faga uma inspiragio longa, constante e profunda pela boca. Segure essa inspiragfio por pelo menos 3 ou

4 segundos.
Remova o inalador Ellipta® da boca,

Expire lenta e suavemente.

medicamento,
Cato deseje limpar o boeal, use um pano seco antes de fechar a ampa.

d} Feche o inalador:

Deslize a tampa para cima até fechar o bocal.

Posologia

Adulto

Uma inalagiio de Anoro® Ellipta®62,5/25 microgramas uma vez ao dia, sempre no mesmo hordrio,
A dose difria ndio deve exceder uma inalagiio de 62,5/25 microgramas.

O uso em pacientes com idade inferior a I8 anos ndo ¢ relevante, considerando-se a indicagio deste

Criangas

medicamento.
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* ldosos ﬁb j
Nio ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com mais de 65 anos de idade.

* Insuficiéncia renal
Nio ¢ necessirio ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal,

* Insuficiéncia hepdtica

Nio é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepitica de leve a moderada. Anoro®
Ellipta® nio foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepitica grave.

Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os hordirios, as doses e n duragiio do tratamento,
Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nio use uma dose extra para compensar uma dose perdida. Apenas use sua proxima dose no hordrio habitual,
Se voeé ficar sem ar ou com chiado, use o seu medicamento de agdo ripida e procure ajuda médica.

Em caso de dividas, procure orientacfio do farmacutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8, QUAIS O5 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacies alérgicas imediatas

Se voo tiver aperto no peilo, tosse, chiado ou falta de ar logo apds o uso de Anoro® Ellipta®, pare de usé-lo
imediatamente ¢ avise seu médico o mais ripido possivel.

Reagdes comuns (vcorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- dor ao urinar ¢ sumento da frequéneia urindria (podem ser sinais de uma infecgfio urindria)
- dor de garganta com ou sem coriza {nariz congestionado)
- sentimento de pressfio ou dor nas bochechas ¢ testa (podem ser sinnis de inflamagiio dos seios nasais,
conhecido por sinusite)
- losse
- dor ¢ irritagiio na parie de iris da boca e da garganta
- prisio de venire
- boca seca
- infecedio das vias aéreas superiores
- dor no peito

Resigdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paclentes que utilizam este medicamento):
- batimento cardiaco irregular
- batimento cardiaco acelerado
- palpitaghes
- ansjedade
= lremor
- alteragdes no paladar
- espasmos musculares (movimentos involuntirios da musculatura)
- rash (reagdo alérgica em que ocorre aparecimento de manchas na pele)

Reacies raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- reaghes alérgicas, incluindo: anafilaxia (respiragiio ofegante, tosse ou dificuldade em respirar, fraqueza
repentina e tontura, podendo levar a colapso ou perda de consciéncia), angicedema (inchago, ds vezes da
boca e do rosto), urticiria (erupgies na pele ou vermelhidio)
- visfio embagada, pressdo intraocular aumentada
- fal de ar ncompanhada de tosse incessante ¢ dor no peito (broncoespasmo paradoxal)
- incapacidade de urinar (retenglio urindria) ¢ sensagiio de dor ou ardor ac wrinar (distria)
- rouguiddo (disfonia)
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Reagdes alérgicas sio incomuns. S¢ vocf tiver qualquer sintoma descrito acima, pare de usar Anoro® 3“: o
Ellipta® imediatamente e avise seu médico o mais rapido possivel, »

Se gualquer evento adverso s¢ tornar grave, ou s8¢ vocé perceber qualquer outro evento adverso, informe seu
meédico ou farmacéutico,

Atengio: este produto ¢ um medicamento nove ¢, embora as pesquisas tenham indicado eficicia ¢
seguranga aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe sen médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé inalar acidentalmente uma dose de Anoro® Ellipta® maior do que a recomendada pelo seu médico,
informe o ocorrido o mais ripido que puder, Se possivel, mostre ao médico o inalador Anoro® Ellipta® que
vocé utilizou.

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 vocl precisar de mais

arientagdes.
111 - DIZERES LEGAIS

Reg, MS: 1.0107.0318
Farm. Resp.: Lydia Christina Calcanho Leite
CRF-R] N® 16435

Fabricado por: Glaxo Operations UK Limited.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

Consultas { Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto: ANORO ELLIPTA

Nome da GLAXOSMITHKLINE CNPJ 33.247.743/0001 |

Empresa BRASIL LTDA -10
Detentora
do Registro
Processo 25351.584073/2013- Categoria MNovo
15 Regulatoria

Nome ANORO ELLIPTA Registro 101070318
Comercial
Principio brometo de umeclidinio, trifenatato de vilanterol
Ativa
Classe BRONCODILATADORES
Terapéutica
Parecer )5 Bula =
Pablico [ POF | Paclente

< E : R S
N® Apresentacio Registro Forma Farmacéutica
1 625MCG/DOSE PO 1010703180013 ' PO INALANTE

INAL OR + 25

MCG/DOSE PO INAL
ORCTSTRALX7+7

2 62,5MCG/DOSE POINAL 1010703180021 PO INALANTE
OR + 25 MCG/DOSE PO
INAL OR CT STRAL X 30 +

30 [ATva |

https://consultas.anvisa.gov.br/
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Autorizagdo | 1.00.107-

Data do ' 14M2/2015
registro !

' Vencimento 1272025

. do Registro
Medicamento -
de referéncia
— |
ATC | BRONCODILATY
|
Bula | |.'L.:
Profissional | RDF

Data de ' Validade
. Publicagao
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| 13/12/2015 | 24
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MUNICIPIO DE VICOSA DO CEARA é{o ﬁ:EZ’%F

. EDITAL PREGAO ELETRONICO N.* PE 13/2023-SESA/SRP &

ANEXO 11l .
DECLARAGAD %5,
DOCUMENTO EXIGIDO NA HABILITACAO

A empresa ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA, CNPJ
04.307.650/0015-30, aqui devidamente representada pela 5r(a) Mariana Lucci de Oliveira, infra-assinado,
DECLARA, DECLARA:

a) i

sob as penas da lei, para todos os fins de direito a gue se possa prestar, especialmente para fins de prova
em processo licitatdrio, junto ao MUNICIPIO DE VICOSA DO CEARA, Estado do Ceard, que, em cumprimento
ao estabelecido na Lei n® 9.854, de 27/10/1959, publicada no DOU de 28/10/1999, & ao inciso XXX, do
artigo 7o, da Constituicio Federal, n3o emprega menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturng,
perigoso ou insalubre, nem emprega menores de 16 (dezessels) anos em trabalho algum, salvo na condigdo
de aprendiz, a partir de 14 {(gquatorze) anos;

b)

sob as penas da lei, para todos os fins de direito a que se possa prestar, especialmente para fins de prova
em processo licitatorio, junto ao MUNICIPIO DE VICOSA DO CEARA, Estado do Ceard, gue concorda
integralmente com os termos deste edital e seus anexos;

c)

que inexiste qualquer fato superveniente impeditive de nossa habilitagdo para participar no presente
certame licitatdrio, bem assim gue ficamos cientes da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores,
nos termos do art. 32, §2°, da Lel n.* 8.666/93.

Pelo que, por ser a expressdo da verdade, firma o presente, sob as penas da Lei.

Osasco, 10 de agosto de 2023,

Atencicsamente,

Mariana Lucci de Oliveira

Coordenadora de Licitagbes

RG. 28.797.194-6 / CPF. 268.059.828-06

HCO PRGD DILTRIBUIDOR & - CUTOS HOSPIT

Fois S "~ ONCOPROD <“sar

gl Telefans
Y Eemaih o

Co N
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Escritorio Central em SP:
Telefone: (11) 2185-8134 // 7601 // 3431 // 3429 [ 3441
E-mail: licitacoes@oncoprod.com.br
PRNGLD - Sk, Vailteuss Proposta 001802-2023 _
ONCO PROD DISTR DE PROD HOSF E CNPJ: Inscrigio Estadual:
ONCOLOGIC 04307650001530 492.993.910.112
Enderego: PC AGRICOLA LA PAZ TRISTANTE, 144 - CEP 06276-035, Telefone: 11 2185-1435
OSASCO - 5P !
Orgéc: FUNDO MUN DE SA DO MUN DE CMNPJ: Data de Abertura:
VICOSA DO 11787351000100 10/08/2023 09:00
Edital: 13/2023 Processo: 132023 Modalidade: PREGAO  Agdo Judicial: NAO
ELETRONICO |
Proposta de Pregos '
Item Descrigao Unid. Qtde Valor Unitdrio Valor Total
Medida Edital
15 ANORO 62,5 25 MCG C 30 DOSES - FA 24 RS 263,87 R$ 633288 ! |
Principio Ativo: UMECLIDINIO, BROM DE + Duzentos e Sels mil e
VILANTE sessanla frezentos e
EAN: TB96015529086, Cod GGREM: irés reais e trinta e dois
510616030054502, RMS: 1010703180021, oilenta e sele  reais & oitenta
Validade: 24 MESES, Procedencia; centavos & oito cantavos

INGLATERRA /| ESTADO UNIDOS,
Fabricante: GLAXO OPERATIONS UK
LIMITED. /| GLAXOSMITHKLINE LLC

Valor Total da Proposta: RS 6.332,88 |

Seis mil @ trezentos e trinta e dois reais e oitenta e oito centavos |

Dados Bancarios: BANCO DO

Validade da Proposta:

Prazo de Vigéncia do
BRASIL AG: 1912-7 CC: 5387-2 CONFORME EDITAL Entrega: 10 Confrato: 12

dias MESES
Condigio de Impostos:  Validade dos Produtos; TODOS OS PRODUTOS FORNECIDOS
Pagamento: INCLUSO DEVERAO POSSUIR GARANTIA REFERENTE A DEFEITOS DE
CONFORME FABRICAGAO OU OUTROS, POR PERIODO MINIMO DE 06
EDITAL (SEIS) MESES, E/OU DE ACORDO COM O CODIGO DE

DEFESA DO CONSUMIDOR

DECLARAGAO DE PROPOSTA

MNos precos proposios estdo inclusos todos os custos diretos e indiretos, embalagens, frete, seguro,
encargos sociais e trabalhistas, impostos e taxas instituldas por lel, para a entrega dos produtos no

almoxarifado.
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ONCOPROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES
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FLN®
Escritorio Central em SP: _
Telefone: (11) 2185-8134 // TEO1 /f 3431 )/ 3429 // 3441
E-mail: ligitacoes@oncoprod.com.br »

Declaramos que os produtos ofertados s8o registrados no Ministério da Sadde.

]
Declaramos para os devidos fins que garantimos a qualldade do produto cotado por no minimo de 12
'(DOZE) meses, a partir da entrega definitiva no Almoxarifado, desde que sejam mantidos em condigdes
ideais de uso e consenvagao.

TERMO DE RESPONSABILIDADE |

A ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS LTDA Vem
através desta dar garantias de entrega dos medicamentos nos prazos definidos. to

Considerando a impossibilidade legal” de violar embalagens de medicamentos, fracicnando-os, |
solicitamos a esta AdministracSo que quando da emissdo das Notas de Empenho que observe as
guantidades constantes das caixas de medicamentos e desde que se adapte aos quantitativos dos
pedidos,

* Arts. 20, 11 e 83 da Lei n. 6.360/76, DOU de 24/08/1976, Art, 12 do Decreto n, 79.094/77, publicado

np DOU 07/01/1977, Art. 110 da Portaria n. 6 de 29 de janeiro de 1999, que aprovou a Instrugio
Normativa da Portaria SVS/MS n. 344 de 12 de maio de 1998 e Portaria n. 2.814/GM, de 29 de maio de |
1998, D.O.U. de 18/11/1988 * !

M) bww/\ ,
-~ MARIANA LUCCI DE OLIVEIRA

COORDENADORA DE LICITAGOES
R.G. 28.797.194-6
C}“F: 26805982806

Atenclosamente;
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bromoprida

Wasser Farma Ltda.
Solugdo injetavel
5 mg/mL
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Medicamento Genérico, Lei n®, 9.787, de 1999
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APRESENTACAO
Solugdo injetivel: embalagem com 50 ampolas de 2 mL,

USO INTRAMUSCULAR (IM) OU INTRAVENOSO (TV)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada ampola coném:
bromoprida......coooinn. 10 mg
Excipiente q.5.p. ..cooressrsnend ML

Excipientes: dcido cloridrico, cloreto de sGdio, metabissulfito de sodio e dgua para injetiveis,

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento estd indicado para:

- distitrbios da motilidade gastrintestinal (alteragdo na movimentaciio do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofigico (presenga de contetido dcido dentro do esdfago proveniente do estdmago);

- nduseas ¢ vomitos de origem central ¢ periférica (cirurgias, metabolicas, infecciosas e problemas secundérios
ao uso de medicamentos). '

Este medicamento & utilizado também para facilitar os procedimentos radiolégicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bromoprida ¢ um medicamento gue estimula o movimento do tubo digestivo.

Tempo médio de inicio de agio: a agio de bromoprida se inicia imediatamente, apds administragio pela veia e 30
minutos apods adminisiragio pelo misculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em pacientes com amtecedentes de alergia aos componentes da formula;

- quando a estimulagio da motilidade gastrintestinal for perigosa, como por exemplo, na presenga de hemorragia,
obstruglio mecdnica ou perfuragio gastrintestinal;

- ¢m pacientes epilépticos ou que estejum recebendo outras drogas que possam causar reagles extrupiramidais
{relacionadas & coordenagio dos movimentos), uma vez que a frequéneia e intensidade destas reagdes podem ser
aumentadas;

- ¢m criangas menores de | ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitagdo, irritabilidade e convulsdes;

- em pacientes com feocromocitoma (tumor da medula da supra-renal), pois pode desencadear crise hipertensiva
(aumento da pressdo arterial), devido 4 provavel liberagio de catecolaminas (hormdnio produzide pela glindula
supra-renal) do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

Este medicamento € contraindicaado para criangas menores de 1 ano,

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

0 uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glavcoma
{aumento da pressio intraccular), diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensiio (pressdo alia).
A bromoprida também deve ser usada com cautela caso vocé fenha apresentado alergia 4 neurolépticos
{medicamentos antipsicoticos).

A injegiio intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para evitar o
aparccimento de ansiedade e agitagdo transitdrias, porém intensas, seguide de sonoléncia, que pode ocorrer com
administragiio rapida,

i

Gravidez ¢ amamentacio
Nio existemn estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida &
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Wasser Farma Ltda
excretada pelo leite matemo. Por isso, niio deve ser administrada a mulheres gravidas ou que amamentam,

MENos yue, & critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto RA A
recém-nascido. '& E’d:,

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica. 5 JE | 'ﬁ-
Este medicamento niio deve ser usado por lactantes sem orientagfio médica. <

LN ——p
{1
Populagies especiais n‘j
Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos
tratados por pericdos prolongados. Entretanto, ndo hé recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

Criangas
As reagdes extrapirarnidais {como inquietude, movimentos involuntérios, fala enrolada, entre outros) podem ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer apds uma tnica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvazinmento gastrico) pode ser responsiivel pela dificuldade no controle de
alguns diabéticos.

A insulina administrada pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do esidmago e levar a uma
hipoglicemia. Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insuling e o tempo de
administragdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a bromoprida & eliminada principalmente peles rins, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condiglio clinica e caso julgue necessirio, o
seu médico poderd ajustar a dose do medicamento.

Pacientes com cincer de mamn
A bromoprida pode aumentar os niveis de prolactina (hormdnio lactogénico), o que deve ser considerado em
pacientes com cincer de mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia i procaina (anestésico) ou procainamida (medicamento para arritmia
cardinca), pois neste caso este medicamento deve ser usado com cautela.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal {(movimentos do estdmago e intestinos) sio antagonizados
(inibidos) pelas drogas anticolinérgicas (medicamentos que inibemn a agio da acetilcoling) ¢ analgésicos
nureoticos (medicamentos para a dor). Pode haver aumento dos efeitos sedatives quando se administra
bromoprida junto com sedatives, hipniticos, narcoticos ou tranquilizantes, Portanto, evite ingerir esses
medicamentos durante o tratamento com bromoprida.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressiio alta e esteja sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(tipo de medicamento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usada com cuidado,

A bromoprida pode diminuir a absor¢iio de firmacos pelo estomago (p/ex, digoxina) ¢ acelerar aquelas que sdo
absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol),

- medicamento-substincia quimica, com destagque para o dlcool

Pode haver sumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com dlcool. Portanto, evite
ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com bromoprida,

- medicamento-alimento

Niio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na aglo de bromoprida. \
- medicamento-exame |laboratorial

Niio hi dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais,

Informe ao seu médico se voct estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



L

Wasser Farma Ltda &

A bromoprida solugio injetivel deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente 'I'EIZIITE§ e \ ’%%.
30°C), proteger da luz. FL Mo

Numero de lote e datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem. 3"5; j
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. I'
Caracteristicas do medicamento

bromoprida soluglio injethvel: ¢ uma solugdo limpida, livre de particulas estranhas, contida em uma ampola de

vidro &mbar.,

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

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

Modo de usar
bromoprida solugio injetivel via intravenosa (I'V): o contetdo deve ser injetado lentamente. Procure orientagiio
médica.

bromoprida solugio injetivel via intramuscular (IM): o conteddo deve ser injetado profundamente na regifio
deltoide ou na regifio glitea. Procure orientagiio médica.

Posologia

bromoprida solugio injetavel:

Uso em adultos: | a 2 ampolas (10 a 20 mg) wo dia por via intramuscular ou intravenosa. Uso em criangas: 0,5 a
| mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular ou intravenosa. A bromoprida pode ser associada ao soro
glicosado ou fisiolégico e as doses podem ser repetidas ou alterndas de acordo com o critério médico.

Mo hd estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranga ¢ para eficicia deste medicamento, a administraglio deve ser somente por via intravenosa ou
intramuscular.

Siga a orfentaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento.
Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Caso esqueca de administrar uma dose deste medicamento, administre-o assim que possivel. No entanio, se estiver
proximo do horério da dose seguinte, espers por este horirio, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de sen médico.

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

Reagldio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reugiio comum {ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gue utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento ).
Reagiio rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento),
Reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagiio muito comum; inquietagiio, sonoléncia, cansago ¢ lassidio (diminuigio de forgas, esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer instinia, dor de cabega, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados & coordenagdio dos movimentos), galactorreia (produgdio de leite excessiva ou inadequada),

aumento das mamas em homens, erupgdes cutineas, incluindo urticdria ou distirbios intestinais. )
As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas ¢ adultos jovens, enquanto que movimenlos
anormais ou perturbados sio comuns em idosos sob tratamentos prolongados,

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reaces indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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



L

Wasser Farma Ltda

Alé 0 momento niio existem casos publicados de superdose com o uso de bromoprida. Entretanto, caso seja
administrada uma dose muito acima da dose recomendada, o aumento tedrico das reagdes adversas descritas
anteriormente nfio pode ser descartado.

Sinteimas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagdo e reagdes extrapiramidais (relacionadas &
coordenagio dos movimentos), Os sintomas geralmente desaparecem em 24 horas,

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 voct precisar de mais orientagies sobre como proceder.

DIZERES LEGAILS

MS. 1. 4587.0005

Farm. Resp.: Vera Regina C. V. Longo

CRF-RJ] n* 2680

WASSER FARMA LTDA.

Rua José Bonificio, 29 CEP 20770-240

Rio de Janeiro/RJ

CNPJ 01.564.260/0001-52

Indistria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 022 7110

Venda sob prescrigio médica
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Consultas /| Medicamentos /| Medicamentos

Detalhe do Produto: bromoprida

. Complemento -

Diferencial da
Apresentagao
Embalagem = Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: WASSER FARMA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 01.564.260/0001-52

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragéo

Consultas - Aglncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

hitps:iconsultas. anvisa.gov. be/fimedicamentos/25351 8880872016 T4/ Y numeroRegistro=145870005

q}-q_ﬁ““b
£ a5y
2

Nome da WASSER FARMA CNPJ 01.564.260/0001- Autorizagéo
Empresa LTDA 52
Detentora do
Registro
Processo 25351.988087/2016- Categoria Genérico Data do 0B/0B/2016
74 Regulatoria registro
Nome bromoprida Registro 145870005 Vencimento do | 08/2028
Comercial registro
Principio BROMOPRIDA  Medicamento DIGESAN
Ativo de referéncia
__ [Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
Terapéutica ANTINAUSEANTES
Parecer - Bula do y . Bula do -
Puablico Paciente Profissional | Poi |
N® Apresentagéio Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade
Publicagio
1 S5MG/MLSOLINJCTS 1458700050011 SOLUGAO INJETAVEL 08/08/2016 48
AMP VD AMB X 2 ML meses
Principio EROMOPRIDA
Ativo
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Conservacgio

Restricéo de
prescrigio

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

HF

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigio de
prescrigdo

Destinagio
Tarja

Apresentagéo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitncia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENT ﬁb

30°C) & 4,

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE g % 6 Q:i:

m f.

Venda sob Prescrigio Médica FLNC

Comercial i

Vermelha

MNao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de I Validade
Publicagao

5 MG/ML SOL INJCT 1458700050021 SOLUCAD INJETAVEL 08/08/2016 48

50 AMP VD AMB X 2 ML ' meses

(EMB HOSP) [aTiva ]

BROMOPRIDA

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante; WASSER FARMA LTDA
CHNPJ: - 01,564.260/0001-52
Enderego: RIC DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Hospitalar
Vermelha

MNao

hitps:/iconsulias, anvisa.gov, bri#medicamentos/25351 883087 201674/ numarcRegistro=145870005 213
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hitps:iconsulias.anvisa.gov. befimedicamentos/2535 1980087201674/ numeroRegistro=145870005
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-

- Complemento -
Diferencial da

Apresentagio
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
= Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de = Fabricante: WASSER FARMA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 01,564.260/0001-52

Enderego: RIC DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagio:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENCOSO
Administracgio

hitps:/feonsultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/25351989087 201674 numercRegistro= 145870005

M
— e e —— FA ?4-?'
Consultas | Medicamentos /| Medicamentos A 4 5, U
D Detalhe do Produto: bromoprida o
i i — an
¢ Nomeda  WASSERFARMA  CNPJ 01.564.260/0001- | Autorizago™ I  1.04.587-3
%~ Empresa ' LTDA ' 52 | |
:‘Q Detentora do | I -
Registro | ' '
Processo 25351.080087/2016- Categorla | Genérico ' Data do | 08/08/2016
T4 | Regulatoria | registro
Nome bromoprida Registro 145870005 ' Vencimento do ' 08/2026
Comercial ' I registro {
) T |
Principio BROMOPRIDA Medicamento = DIGESAN
Ativo | de referéncia
. Classe . ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ' ATC | ANTIEMETICOS E
Terapéutica . | ANTINAUSEANTES
Parecer - Bula do 7: ! Bula do | Hb'
Publico Paciente =E | Profissional | K@
i D I NE———
N° Apresentagéo Registro . Forma Farmacéutica Data de | Validade
' Publicagio
— - e ——— > — i
1 SMG/MLSOLINJCT 5 1458700050011 | SOLUCAD INJETAVEL 0BfoB/2016 48
AMP VD AMB X 2 ML meses
' |
Principio BROMOPRIDA
Ativo

1/3



18/05/2021
Consultas - Agdncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE

| 30°C) ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 1% %“ -
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE & A
. ) - P |
Restricio de  Venda sob Prescricao Médica . o )Cf ;{ b
prescrigio LN —T
Destinagao Comercial ' === T W
Tarja Vermelha

Apresentagio  Nao

fracionada
e Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
2 5 MG/ML SOL INJCT 1458700050021 SOLUCAD INJETAVEL 0B/0B/2016 I 48
50 AMP VD AMB X 2 ML meses
(EMB HOSP)
Principio BROMOPRIDA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem = Primara - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: WASSER FARMA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 01.564,260/0001-52
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENDOSO
Administragio
Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de \fenda sob Prescrigio Medica
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha | %

Apresentagiio  Nao
fracionada

s
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bromoprida

Wasser Farma Ltda.
Solugdo injetavel
5 mg/mL
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Wasser Farma Ltda

bromoprida
Medicamento Genérico, Lei n°, 9.787, de 1999,

APRESENTACAO
Solugdo injetavel: embalagem com 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAMUSCULAR (IM) OU INTRAVENOSO (1V)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO.

COMPOSICAD
Cada ampola contém:
Excipiénte g.8.p. .. ML

Excipientes: dcido cloridrico, cloreto de sodio, metabissulfito de sbdio e dgua para injetiveis.
INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento esta indicado para:

- distirbios da motilidade gastrintestinal;

- refluxo gestroesofigico;

- niuseas e vémitos de origem central e periférica (cirurgias, metabolicas, infecciosas e problemas secundarios
a0 uso de medicamentos),

Este medicamento ¢ uiilizado também para facilitar os procedimentos radiologicos do trato gastrintestinal,

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A indicagdo, seguranga e eficicia de bromoprida para criangas podem ser avaliadas no artigo publicado por Abadia
5. ¢ Grinszpan [, envolvendo criangas com idade entre 0 anos até majores de 5 anos, no tratamento de sindrome
émética (nduseas c/ou vomitos) originada das mais variadas causas, com resultados de 85% entre excelente e

bom, mostrando também que ndo foram registradas intolerfincias clinicas, (Abadi 8. e Grinszpan [. 1977)

Vianna PR.MLF. publicou também sobre tratamento com bromoprida oral e criangas com idade que variaram
entre menos de | ano de idade ¢ mais de 3 anos, que apresentam vimitos de etiologia variada e diferentes graus
de intensidade. A eficicia e a tolerdncia nos diversos grupos etirios mostraram-se positivas em 80% dos casos,
sem apresentarem efeitos colaterais, destacando ser a bromoprida uma droga vilida e Otil como terap@utica
antiemética em pediatria. (Vianna PR.MFE 1981)

A eficicia de bromoprida pode também ser comprovada em adultos em estudo duplo cego, randomizado que
comparou um grupo de pacientes portadores de nduseas e vimitos usando bromoprida versus grupo placebo,
sendo obtida completa eficdcia no grupo da bromoprida. (Roila F. et al. 1985)

Também foi comprovada a eficicin da bromoprida em estudo duplo cego, com placebo e uso de bromoprida
envolvendo 30 pacienies com quadro de esofagite de refluxo por hérnia hiatal confirmadas por exames
endoscopicos. Todas foram tratadas com bromoprida e o grupo que usou o medicamento, em comparagdo ao
grupo placebo, apresentou melhoras clinicas e endoscopicas superiores estatisticamente. (Dani R., 1983)

Com relaglio a gestantes ¢ uso na gravidez de bromoprida, Araujo JL.R.A. avaliou 20 gestantes com idade
gestacional a partir de 4 semanas, apresentando quadro clinico de niuseas e/ou vomitos da gravidez, tratando-as
com bromoprida, apresentando resultado eficaz (85%) no alivio nos sintomas. Ao acabar de escrever o artigo, 8
mulberes do estudo ganharam filhos higidos fisica e mentalmente. (Araujo JLR.A., 1981)

Referéncias Bibliogrificas

I- Abadia 5. ¢ Grinszpan 1. . A Folha Médica, 1977, 74:4:439 - 41
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinfimicas

A bromoprida aumenta o tnus ¢ amplitude das contragtes géstricas e relaxa o

estincier pilorico resultando no esvaziamento ghstrico e aumento do triinsito intestinal. Possui também
reconhecidas propriedades antieméticas. A principal agdo da bromoprida estd relacionada ao blogueio dos
receptores da dopamina-2 (D2) no sistema nervoso central e no trato gastrintestinal, De forma semelhante a
outros derivados benzamidicos, a estimulagio do trato gastrintestinal pela bromoprida parece mediada, pelo
menos em parte, por sua atividade colinérgica indireta, parcialmente dependente de suas propriedades
anticolinesterdsicas,

Em pacientes com dispepsia ou Glcera duodenal, a administragiio intravenosa de 10 mg de bromoprida acelera de
forma significativa o esvaziamento gistrico. A bromoprida, tanto em individuos normais como em pacientes
com refluxo gastroesofigico, aumenta significativamente a pressiio do esfincter inferior do esdfego (ELE) e
aumenta a amplitude das ondas peristalticas primarias,

Em pacienites com sindrome do intestino irritivel, a administragio de bromoprida prolonga o tempo de triinsito
colénico em pacientes que apresentam aceleragio do trinsito.

Propriedades farmacocinéticas

O pico sérico da bromoprida ocorre em 30 minutos pbs administragio (injetdvel, via intramuscular), A
bromoprida apresenta baixa ligagio ds proteinas plasmiticas (cerca de 40%) ¢ ¢ metabolizada no figado. Cerca
de 108 a 14% da dose administrada é excretada inalterada através da urina. Apds administragdo de dose (nica
por via intravenosa (L. V.), observou-se clearance sistémico de 900 mL/min ¢ um volume de distribuicio de 215
L. A bromoprida apresenta uma meia vida de eliminagio de 4 a 5 horas. A biedisponibilidade da bromoprida é
de 54% a 74% (via oral) e de 78% (injetdvel, via intramuscular).

4, CONTRAINDICACOES

Este medicamento nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- em pacientes com antecedentes de alergia aos componentes da formula;

- quando a estimulagio da motilidade gastrintestinal seja perigosa, como por exemplo, na presenga de

hemorragia, obstrugie mecénica ou perfuragio gastrintestinal;

- em pacienies epilépticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reagdes extrapiramidais,

uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser aumentadas;

- em criangas menores de | ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitagdo, irritabilidade e convulsdes;
- ¢m pacientes com feocromocitoma, pois pode desencadear crise hipertensiva, devido & provivel liberagio de
catecolaminas do tumor. Tal crise hipertensiva pode ser controlada com fentolamina.

Este medicamento ¢ contraindicado para criangas menores de 1 ano.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glavcoma,
diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal, hipertensio, pessoas sensiveis 4 procalna, procainamida ou
neurolépticos.

A injecdio intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para evitar o
aparecimento de ansicdade e agitagdo transitdrias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com a
administragiio rapida.

Gravidez ¢ lactagiio
Nio existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser administrada a mulheres grividas ou que smamentam, a

menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou \
recém-nascido. \
Categoria de risco de gravidez: C. Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientaciio Y
médica.

Este medicamento niio deve ser utilizado por lactantes sem orientaciio médica.
Populagiies especiais
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Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos
tratados por periedos prolongados. Entretanto, ndo ha recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

Criangas
As reagbes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntirios, fala enrolada e etc.) podem ser mais
frequentes em criangas ¢ adultos jovens ¢ podem ocorrer apds uma (nica dose,

Pacientes diabéticos

A estase gastrica pode ser responsavel pela dificuldade no controle de alguns diabéticos. A insulina administrada
pode comegar a agir antes que os alimentos tenham saido do estdmago e levar a uma hipoglicemia. Tendo em
vista que o bromoprida pode acelerar o trinsito alimentar do estdmago para o intestino e, consequentemente, a
porcentagem de absorgio de substiincias, a dose de insulina e o tempo de administragiio podem necessitar de
ajustes em pacientes diabéticos.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a excregdo da bromoprida & principalmente renal, em pacientes com depuragdo de
ereatining inferior a 40 mL/min, o tratamento deve ser iniciado com aproximadamente metade da dose
recomendada. Dependendo da eficicia clinica e condigBes de seguranga do paciente, a dose pode ser ajustada a
critério médico.

Pacientes com ciincer de mama
A bromoprida pode aumentar os niveis de prolacting, o que deve ser considerado em pacientes com cincer de
mama detectado previamente.

Sensibilidade cruzada
Hip&ﬁ?ﬂsﬁbﬂiﬂﬂdﬁ @ procaina ou procainamida.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Os efeitos de bromoprida na motilidade gastrintestinal sfo antagonizados pelas drogas anticolinérgicas e
analgésicos narcdticos. Pode haver potencializagdo dos efeitos sedatives quando se administra bromoprida junto
com sedativos, hipnoticos, narcoticos ou tranguilizantes. Portanto, evite ingerir esses produtos durante o
tratamento com bromoprida.

Informe o seu medico caso vocé tenha pressio alta e esteja sob tratamento com inibidores da monoaminoxidase
(tipo de medicamento antidepressivo), pois neste caso, a bromoprida deve ser usada com cuidado. A bromoprida
pode diminuir a absorgiio de firmacos pelo estdmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas que siio absorvidas pelo
intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetracicling, levodopa, etanol),

- medicamento-substincia quimica, com destaque para o dlcool

Pode haver potencializagiio dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com dleool. Portanto,
evite ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento com bromoprida.

- medicamento-alimento

Nio hi dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na aglio de bromoprida,

- medicamento-exame laboratorial

Nilo ha dados disponiveis até o momenio sobre a inte¢rfer®nein de bromoprida em testes laboratoriais,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A bromoprida solugio injetivel deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°
e 30°C), proteger da luz.

Prazo de validade: 48 meses a partir da data de fabricagdo.

N%‘imern de lote ¢ 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 !
bromoeprida solugo injetavel: ¢ uma solugdo limpida, livre de particulas estranhas, contida em uma ampola de

vidro dmbar.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR a
Modo de usar ne
bromoprida solugdio injetivel via intravenosa (IV): A administragfo intravenosa de bromoprida
deve ser feita de forma lenta (superior a 3 minutos) apds diluigio com solugdo fisioldgica (cloreto de sadie 0,9% (ﬁ;
ou glicose 5%} para evitar reagdes adversas como agitagio, ansiedade, sonoléncia ¢ hipotensio. »

bromoprida solugiio injetdvel via intramuscular (IM): o contetdo deve ser injetado profundamente na regifio
deltoide ou na regifo ghitea. A injegdo intramuscular de bromoprida, nio deve ser administrada
ou por periodos prolongados, sem controle médico,

Posologia

Uso em adultos: | a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via intramuscular on intravenosa, Uso em criancas: 0,5 a
| mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular ou intravenosa. A bromoprida pode ser nssociada ao soro
glicosado ou fisiologico e as doses podem ser repetidas ou alteradas de acordo com o critério médico,

Miio ha estudos dos efeitos deste medicamento administradoe por vias no recomendadas. Portanto, por seguranga e
para eficacia deste medicamento, a administragiio deve ser somente por via intravenosa ou intramuscular.

9. REACOES ADVERSAS

Reagio muite comum (> 1/10).

Reacdio comum (> /100 ¢ £ 1/10).
Reagdo incomum (> 1/1.000 ¢ £ 1/100).
Reagdio rara (= 1/10.000 e £ 1/1.000).
Reagiio muito rara (£ 1/10.000),

Reagio nuito comum: ingquietagdo, sonoléncia, fadiga e lassidio.

Com menor frequéncia pode ocorrer insdnia, cefaleia, tontura, niuseas, sintomas extrapiramidais, galactorreia,
ginecomastia, erupgdes cutineas, incluindo urticiria ou distirbios intestinais,

As reagbes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquantio que movimentos
anormais ou perturbados siio comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacies em Vigilincia Sanitiria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/h index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Até 0 momento ndio existem casos publicados de superdose com o uso de bromoprida. Entretanto, caso seja
administrada uma dose muito acima da dose recomendada, o aumento te6rico das reagdes adversas descritas
anteriormente nio pode ser descartado,

Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagio e reagdes extrapiramidais. Nesses casos deve-se
proceder ao tralamento sintomatico habitual, utilizando-se terapia de suporte com drogas anticolinérgicas ou
antiparkinsonianas ¢ anti-histaminicos com propriedades anticolinérgicas. Os sintomas sio autolimitados e
geralmente desaparecem em 24 horas. A didlise ndo parece ser método efetivo de remogdo de bromoprida em
caso de superdose.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocd precisar de mais orientagies.

DIZERES LEGAIS

MS. 1.4587.0005

Farm. Resp.: Paula Roberta Branddo da Silva
CRF-RJ n° 16.301

WASSER FARMA LTDA,

Rua Jogé Bonitacio, 29 CEP 20770-240

Rio de Janeiro/RJ

CNPJ 01.564.260/0001-52

Indistria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC):0800 022 7110 |
Venda sob preserigio médica

Esta hti.ln foi aprovada pela ANVISA em 13/08/2020
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Vitamedic Indstria Farmacéutica Ltda.
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diosmina + hesperidina

APRESENTACOES
Biovarixon {diosmina + hesperidina) 900mg+100mg: Embalagens contendo 30, 60 ou 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

B I L e R A i G ... 900mg
hesperidina ... e B B L A e T S e TS <1 00myg
excipientes q.s, p R =R Icumprlmldu rew:slldu
{povidona, a.rmdn., cclulum. mlcrmns.ta.lma crnstfidmn, Inl:tnse munmdmtada, dlﬁxldo d.e silicio, estearato de
magnésio, copolimero de dlcool polivinilico e macrogol, talco, didxido de titinio, monocaprilocaprato de glicerila, dlcool
polivinilico, dxido de ferro amarelo, oxido de ferro vermelho, dlevol etilico® e dgua purificada®.)

*Evaporam durante o processo,

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Biovarixen ¢ destinado o

- Tratamento das manifestagbes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e orginica, dos membros inferiores.

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados # insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.

- Mo periodo pré e pos-operatorio de safenectomia (retirada cirGrgica da veia safena) para alivio dos sinais e sintomas
resultantes desse procedimento.

- Alivio dos sinais ¢ sintomas pos-operatorios decorrentes da retirada cirGrgica da veia hemorroidal (hemorroidectomia).
- Alivio da dor pélvica cronica associada 4 sindrome da congestio pélvica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Biovarixon atua no sistema vascular, aumentando a velocidade de circulagio do sangue nas veias, normalizando a
permeabilidade capilar e reforgando a resisténcia capilar na microcirculagio e aumentando a drenagem linfiitica. Toda
essa aglio leva o uma melhora dos sintomas relacionados 4 insuficiéncia venosa crdnica dos membros inferiores. A aglio
de Biovarixon também ¢ responsdvel por atenuar a intensidade da dor, reduzir e acelerar a reabsorgiio dos hematomas e
edemas, melhorar o5 sintomas relacionados & doenga venosa crdnica (sensaglio de permas pesadas, fadiga dos membros
inferiores, ciibras), melhorar os sintomas como dor, tenesmo, pruride, e dimiouir a intensidade do sangramento
decorrente do pds-operatdrio de hemorroidectomia e aumentar a toleriincia ao exercicio no periodo pds-operatorio de
safenectomia (retirada cirlrgica da veia safena). O tempo médio estimade para inicio da agio farmacologica € de 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Biovarixon ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento € contraindicado para uso em criengas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do cirurgifo-dentista,

4,0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Crise hemorroidiria aguda:

A administragdo de Biovarixon para o tratamento sintomdtico da hemorroida aguda niio substitui o tratamento especifico
de outros distirbios anais ¢ o seu uso deve ser feito por curto periodo de tempo. Se os sintomas ndo desaparecerem
rapidamente, deve-se proceder a um exame proctologico e o tratamento deve ser revisto,

Se a crise persistir por mais de 15 dias, é essencial gue voc€ consulte o seu medico,

Alteragdes na circulagiio venosa:
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Este tratamento ¢ mais eficaz quando combinade com um estilo de vida saudével. A | At F

- Evite exposiglo ao sol, calor, repouso por muito tempo, excesso de peso. FL “"L—-—
- Andar, usar meias adequadas, quando aplicdvel, promover a circulagiio sanguinea. vj
0

Idosos:
A posologia para o uso de Biovarixon em idosos é a mesma utilizada para pacientes com menos de 63 anos.

Criangas:
Biovarixon nio se desting 4o uso em criangas ¢ adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

PRECAUCOES

Gravidez:

Se vocd estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar grdvida ou planeja engravidar, fale com seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Como medida de precaucdo, é preferivel evitar o uso de Biovarixon durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientaciio médica ou do cirurgido-dentista,
Lactagio:

Em razio da auséneia de dados extensos sobre a passagem deste medicamento para o leite materno, a amamentagio ndo ¢
recomendada durante o ratamento.

Fertilidade:

Estudos de toxicidade reprodutiva nfio mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo feminino ¢ masculino,

Efeito na capacidade dirigir e operar magquinas:

Menhum estudo sobre o efeito da fragio flavonoica purificada micronizada (FFPM) na habilidade de dirigir e operar
maquinas foi realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranga globel da fragio flavonoica purificada micronizada
(FFPM), Biovarixon nio tem influéneia ou tem influéneia insignificante sobre o capacidade de dirigir ¢ operar méquinas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:
Nenhum estudo de interagiio medicamentosa foi realizado com Biovarixon. Nenhuma interagio medicamentosa
clinicamente relevante foi reportada até o momento com experiéncias pos-comercializagio,

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

Este medicamento contém LACTOSE.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico, Pode ser perigoso para a sua sahde.

5, ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSS0 GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Biovarixon 900mg+100mg deve ser guardado na sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (15 a
30°C). Proteger da luz e umidade.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

Biovarixon 900mg+ 100mg ¢ apresentado sob a forma de comprimido oblongo, com vinco, revestido, de coloraglio rosea,
isento de material estranho.

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

Niio 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 ¢ vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmac@utico para saber se poderd utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das eriangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO
Via Oral,
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Na doenga venosa crinica, a posologia usual é: W/

Biovarixon 900mg+100mg: | comprimido ao dia. )
O comprimido deve ser administrado preferencialmente durante as refeigdes, por pelo menos 6 meses ou de acordo com
a preserigio médica,

3
Vo

Na crise hemorroiddria aguda, a posologia usual é;
Biovarixon 900mg+|00mg: 3 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias, 2 comprimidos ao dia durante trés
dias e apos | comprimido ao dia ou de acordo com a prescrigio médica.

No periodo pré e pés-operatirio de safenectomia, a posologia usual &

Biovarixon 900mg+100mg: | comprimidos ao dia;

O comprimido deve ser administrado por pelo menos 14 dias antes ¢ até 30 dias apds a cirurgia ou de acordo com a
prescri¢io médica.

No periodo pré-operatirio de hemorroidectomia, a posologia usual é:
Biovarixon 900mg+100mg: | comprimido ao dia;
O comprimide deve ser administrado por pelo menos 1 semana ou de acordo com a prescrigio médica.

Caso desgjar oz comprimidos de Biovarixon podem ser dissolvidos em dgun antes de adminisiri-los. Nesse caso, vocé
deve dissolver o comprimido em um copo de dgua com quantidade suficiente para completa dissolugiio até que uma
suspensiio homogénea scja obtida.

Na dor pélvica crinica, a posologia usual é:
Biovarixon 900mg+100mg: | comprimido ao dia;
O comprimido deve ser administrado por pelo menos 4 a 6 meses ou de acordo com a prescrigio médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses ¢ a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
Este medicamento deve ser usado apenas sob orientagiio médica.

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

Caso vocé esquega de tomar Biovarixon no horirio receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar, Porém se ja
estiver proximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente
o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar a dose
esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficdcia do tratamento.

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

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

Assim como todos os medicamentos, Biovarixon pode causar eventos adversos, porém nem todos os pacienles irfio
apresenti-los.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarréia, dispepsia (indigestio), ndusea e vimitos.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- Colite (inflamagiio do intestino},

Reagoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Tontura, dor de cabega, mal-estar, rash cutdneo (erupgdes avermelhadas), prurido (coceira) e urticdria (erupgio
cutfinea).

Reagdes com frequéncin desconhecida: N
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- Dor abdominal, edema de face isolada, libios e pélpebras. Excepcionalmente edema de Quincke (tal t8AF inchaco du
face, libios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir).

Se algum dos eventos adversos se tornar sério, ou se vocé notar algum evento adverso ndio listado nessa bula, favor
informar o seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacutico o aparecimento de reagdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do servico de atendimento.

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

Se vocé administrou mais Biovarixon do que deveria, fale imediatamente com o seu médico ou farmacdutico.

A experiéncia de overdose com Biovarixon € limitada, mas os sintomas relatados incluem diarreis, ndusea, dor
abdominal, prurido e erupgio cutiinea,

Em caso de vso 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 orientagbes.

DIZERES LEGAIS
MLS.: 1.0392.0203

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda.

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 P&,

DAIA - Andpolis - GO h SAC)

CNPJ: 30.222.814/0001-31 0800 620 2029

Industria Brasileira .ptl www. vitamedic.ind.br
‘oo @Y VITAMEDIC

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/06/2022,
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Fenocris®

fenobarbital
Comprimidos 100mg

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE



