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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

azitromicina di-hidratada
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
A azitromicina di-hidratada 500 mg ¢ apresentada em embalagens contendo 3 ou 5 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 45 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de azitromicina di-hidratada contém:

azitromicina di-hidratada..................... Grisdrsrvarss s s Sy 144 mg
*equivalente a 500 mg de azitromicina base

Excipientes q.s.p... R B R R e R R e e ...1 comprimido

(talco, croscarmelose sodtca p0v1d0na estearato de magnésio, celulose m:crocnstalma laurilsulfato de
sodio, amido, hipromelose, macrogol, polissorbato 80 e dioxido de titdnio).

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido ¢ indicada no tratamento de infecgdes causadas por
bactérias sensiveis & azitromicina; em infecgdes do trato respiratério inferior (brénquios e pulmdes) e
superior (nariz, faringe laringe e traqueia), incluindo sinusite (infec¢do nos seios da face), faringite
(inflamagdo da faringe) ou amigdalite (inflamagdo das amigdalas); infec¢bes da pele e tecidos moles
(musculos, tenddes, gordura); em otite média (infecgdo do ouvido médio) aguda e nas doengas
sexualmente transmissiveis ndo complicadas nos genitais de homens e mulheres, causadas pelas
bactérias Chlamydia trachomatis ¢ Neisseria gonorrhoeae. E também indicada no tratamento de cancro
(les@o de pele) devido & Haemophilus ducreyi (espécie de bactéria). Infecgdes que ocorrem junto com
sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser excluidas.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido ¢ um antibiotico que age impedindo que as bactérias
sensiveis & azitromicina produzam proteinas, que sdo a base do seu crescimento e reprodugdo. Seu pico
de aglo € apos 2 a 3 horas da administragdo por via oral de azitromicina di-hidratada comprimido
revestido.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido é contraindicada se vocé tem historia de
hipersensibilidade (reagdes alérgicas) & azitromicina, eritromicina, a qualquer antibidtico macrolideo
(classe de antibioticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de antibidticos) ou a
qualquer componente da formula.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Apesar de raro, com o uso de azitromicina di-hidratada comprimido revestido vocé pode desenvo

reagdes alérgicas graves como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica) e anafilaxia (reagdo alérgica grave), raramente fatal, e reacdes
dermatolégicas incluindo Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (reagdo alérgica grave
extensa com formagdo de vesiculas contendo pus em seu interior), Sindrome de Stevens-Johnson
(reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrolise epidérmica toxica (descamagio grave
da camada superior da pele) raramente fatal e Reagdes Adversas a Medicamentos com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) - (Reagdes
adversas a medicamentos com resposta generalizada).

Se ocorrer alguma reacdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve ser
administrado tratamento adequado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, avise seu meédico, pois azitromicina di-hidratada
comprimido revestido deve ser utilizada com cuidado. Foram relatadas alteragdo da fungdo hepdtica
(funcionamento do figado), hepatite (inflamagéo do figado), ictericia colestitica (coloragio amarelada
da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugio), necrose hepatica (morte de
células do figado) e insuficiéncia hepatica (faléncia do figado), algumas das quais resultaram em morte.
A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser descontinuada imediatamente se ocorrerem
sinais e sintomas de hepatite.

ExacerbagGes dos sintomas de miastenia gravis (doenga que causa fraqueza muscular) foram relatadas
em pacientes em tratamento com a azitromicina.

Se vocé observar vomito ou irritagio apos a alimentagdo em recém-nascidos (até 42 dias de vida) que
estejam em tratamento com azitromicina, entre em contato com o médico, pois pode ser um indicativo
de estenose pilérica hipertrofica infantil.

Nio utilize azitromicina di-hidratada comprimido revestido juntamente com derivados do ergot
(medicagdo com varias indicagdes incluindo analgesia, representados pela ergotamina).

O uso de antibioticos esta associado a infecgdo e diarreia por Clostridium difficile (tipo de bactéria) que
pode variar de diarreia leve a colite (inflamagdo do intestino grosso) fatal. E necesséario cuidado médico
nestas situagoes.

Ha evidéncias epidemiolégicas limitadas de um risco aumentado de aborto apds a exposigio a
azitromicina no inicio da gravidez.

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

N&o use azitromicina di-hidratada comprimido revestido durante a amamentagio sem orientagdo
médica.

Nio ha evidéncias de que azitromicina di-hidratada comprimido revestido possa afetar a sua habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova. O médico precisa avaliar se as medicagOes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da
outra; isso se chama interagdo medicamentosa.

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido ndo deve ser administrada em conjunto com:
antiacidos, ergot ¢ derivados do ergot.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagOes) pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina di-hidratada comprimido revestido e:
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digoxina, colchicina, zidovudina, anticoagulantes (medicagdo que inibe o processo de coagulagio) 0}7
do tipo cumarinicos, ciclosporina.

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

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

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser conservada em temperatura ambiente (15 a
30°C), protegida da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto: comprimidos revestidos oblongos (alongados), de cor branca a
esbranquigada, com sulco central em um dos lados.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido pode ser administrada com ou sem alimentos.

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada em dose tinica e didria. A
posologia de acordo com a infecg@o € a seguinte:

Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose é de
1000 mg, em dose oral Gnica.

Para todas as outras indicagdes nas quais € utilizada a formulagdo oral, uma dose total de 1500 mg deve
ser administrada em doses diarias de 500 mg, durante 3 dias.

Uso em Crian¢as: a dose maxima total recomendada para qualquer tratamento em criangas ¢ de
1500 mg. A azitromicina di-hidratada comprimido revestido deve ser administrada somente em criangas
pesando mais que 45 kg.

Em geral, a dose total em criangas ¢ de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptococica (infecgéo da
faringe causada por Streptococcus) pediatrica deve ser administrada sob diferentes esquemas
posologicos. A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg, durante
3 dias. Uma alternativa para o tratamento de criangas com otite média aguda ¢ dose tnica de 30 mg/kg.
Para o tratamento da faringite estreptococica (infecgdo da faringe causada por Streptococcus) em
criangas, foi demonstrada a eficacia de azitromicina administrada em dose unica diaria de 10 mg/kg ou
20 mg/kg, por 3 dias. Ndo se deve exceder a dose diaria de 500 mg. Entretanto, a penicilina ¢
geralmente o farmaco escolhido para o tratamento da faringite causada por Streptococcus pyogenes (tipo
de bacteéria), incluindo a profilaxia da febre reumatica (alteragdo das valvulas cardiacas).

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em pacientes adultos ¢ utilizada em pacientes idosos.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminui¢do da fung¢fio dos rins): ndo ¢ necessario ajuste
de dose em pacientes com taxa de filtragdo glomerular (volume de liquido que ¢ filtrado nos rins, por
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unidade de tempo) entre 10 e 80 mL/min. No caso de taxa de filtragdo glomerular menor que
mL/min, azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (diminui¢fo da func¢fo do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fungdo hepatica normal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. Entretanto, pacientes com insuficiéncia hepatica grave devem
utilizar azitromicina di-hidratada comprimido revestido com cuidado (ver questdo 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina di-hidratada IV -
Substitui¢cdo do tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral

Para tratamento de pneumonia adquirida na comunidade: a dose recomendada de azitromicina di-
hidratada IV, p6 para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia
adquirida na comunidade (infecgdo nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por
organismos sensiveis € de 500 mg, em dose Unica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias.
O tratamento intravenoso pode ser seguido por azitromicina di-hidratada via oral, em dose tinica didria
de 500 mg até completar um ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagdo tanto na forma
intravenosa quanto oral) de 7 a 10 dias. A substitui¢do do tratamento intravenoso pelo tratamento oral
deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

Para tratamento de doenca inflamatéria pélvica: a dose recomendada de azitromicina di-hidratada
IV, po para solugdo para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com doenga inflamatoria
pélvica (infecgdo dos 6rgdos genitais internos) causada por organismos sensiveis ¢ de 500 mg, em dose
Unica didria, por via intravenosa, durante 1 ou 2 dias. A substitui¢do do tratamento intravenoso pelo
tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de acordo com a resposta clinica.

" Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento. Niio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar azitromicina di-hidratada comprimido revestido no horério estabelecido
pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, niio tome o medicamento em dobro para compensar doses
esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

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

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

A azitromicina di-hidratada comprimido revestido é bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de
efeitos colaterais.

Episodios passageiros de leve redugio na contagem de neutrofilos (células de defesa do sangue),
trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), moniliase (infecgdo
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamagdo na vagina), anafilaxia (reagéio alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reagdo agressiva, nervosismo, agitagio, ansiedade, tontura,
convulsdes, cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminui¢éo da sensibilidade geral),
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parestesia (sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem moti@}
aparente), sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem,
disfungdes auditivas (funcionamento anormal da audigdo), incluindo perda de audigio, surdez efou
tinido (zumbido no ouvido), palpitagdes e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo), incluindo
taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e
Torsades de Pointes (alteragdes do ritmo cardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vOmito/diarreia
(raramente resultando em desidratagdo), dispepsia (dor e queimagdo na regido do estomago e es6fago),
constipagéo (prisdo de ventre), colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie
C. difficile), pancreatite (inflamagio no péincreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal
(dor/célica), flatuléncia, raros relatos de descoloragio da lingua, disfungdo do figado, hepatite
(inflamagdo do figado), ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por aciimulo de
pigmentos biliares, devido a obstrugdo), casos raros de necrose hepética (morte de células do figado) e
insuficiéncia hepatica a qual raramente resultou em morte, reagdes alérgicas incluindo prurido (coceira),
rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), edema (inchago),
urticdria (alergia da pele), angioedema, casos raros de reagdes dermatoldgicas graves, incluindo eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), Pustulose Exantematica
Generalizada Aguda (PEGA) (reagio alérgica grave extensa com formagdo de vesiculas contendo pus
em seu interior), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas),
necrolise epidérmica toxica (descamagdio grave da camada superior da pele), reagOes adversas a
medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS - Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms) - (Reagdes adversas a medicamentos com resposta generalizada), artralgia (dor nas
articulagdes), nefrite intersticial (tipo de inflamagdo nos rins), disfungdo renal aguda, astenia (fraqueza),
cansago, mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Procure um meédico no caso de superdose com azitromicina di-hidratada comprimido revestido, cujos
sintomas sdo semelhantes aqueles observados com as doses recomendadas.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0610
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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Sua saida & precioss pars NoL
PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da PrataM@G
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

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

Veja como utilizar a tabela posolégica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacé€utico anotam a prescri¢do do seu médico quanto as doses
do medicamento, duragio do tratamento e outras observagdes
imporantes.

MANHA | TARDE | NOITE | DURACAD

Dose Dose Dose  Duragio do  Ingerir
matinal  durante durante fratamento durante a
atarde anoite (dias) refeigiio

AZITROMICINA_COMP_VP



k

4

azitromicina di-hidratada

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
P¢ para suspensao oral

600 mg ¢ 900 mg
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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

azitromicina di-hidratada
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

A azitromicina di-hidratada pé para suspensdo oral de 600 mg:
- Embalagem com 1 frasco contendo pé para suspensdo oral acompanhado de seringa para uso oral
graduada até 5 mL com tampa interna para fixagio a boca do frasco.

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral de 900 mg:
- Embalagem com | frasco contendo pé para suspensdo oral acompanhado de seringa para uso oral
graduada até 5 mL com tampa interna para fixagdo a boca do frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensdo reconstituida contém:

azitromicina di-hidratada.....nnnnnnnninnnnniinimms a7 230,60mg*
*equivalente a 200 mg de azitromicina base

L (oL [ 3 e R S Tt 1 111
(sacarose, fosfato de sodio tribdsico, goma xantana, ciclamato de soédio, sacarina sddica, hiprolose,
dioxido de silicio, aroma artificial de tutti-frutti).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral ¢ indicada no tratamento de infec¢Ges causadas por
bactérias sensiveis a azitromicina; em infecgdes do trato respiratorio inferior (bronquios e pulmdes) e
superior (nariz, faringe, laringe e traqueia), incluindo sinusite (infec¢do nos seios da face), faringite
(inflamagdo da faringe) ou amigdalite (inflamagdo das amigdalas); infecgdes da pele e tecidos moles
(musculos, tenddes, gordura); em otite média (infecgdo do ouvido meédio) aguda e nas doengas
sexualmente transmissiveis ndo complicadas no homem e na mulher, devido a clamidia e gonorreia (tipos
de bactérias).

E também indicada no tratamento de cancro (lesdo de pele) devido a Haemophilus ducreyi (espécie de
bactéria). Infecgdes que ocorrem junto com sifilis (doenga sexualmente transmissivel) devem ser
excluidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A azitromicina di-hidratada po para suspensdo oral ¢ um antibiotico que age impedindo que as bactérias
sensiveis a azitromicina produzam proteinas, que sdo a base do seu crescimento e reprodugéo. Seu pico de
agdo ¢ apos 2 a 3 horas da administragéo por via oral de azitromicina di-hidratada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A azitromicina di-hidratada p6 para suspensdo oral ndo deve ser usada se vocé tem historia de
hipersensibilidade (reagGes alérgicas) a azitromicina, eritromicina, a qualquer antibiotico macrolideo
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(classe de antibidticos a qual pertence a azitromicina), cetolideo (outra classe de antibidticos)
qualquer componente da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Apesar de raro, com o uso de azitromicina di-hidratada vocé pode desenvolver reagdes alérgicas graves

como angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica) e anafilaxia (reagdo alérgica grave), raramente fatal, e reagdes dermatoldgicas incluindo a
Sindrome de Stevens Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas) e necrélise
epidérmica toxica (descamagio grave da camada superior da pele) raramente fatal.

Se ocorrer alguma reagdo alérgica, o uso do medicamento deve ser descontinuado e deve-se avisar o
medico para que ele administre o tratamento adequado. Os médicos devem estar cientes que os sintomas
alérgicos podem reaparecer quando o tratamento sintomdtico é descontinuado.

Se vocé tiver algum problema grave de figado, azitromicina di-hidratada deve ser utilizado com cuidado.
Avise ao seu médico. Foram relatadas alteragéio da fungdo hepatica (funcionamento anormal do figado),
hepatite (inflamagdo do figado), ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo
de pigmentos biliares, devido & obstrugdo), necrose hepatica (morte de células hepaticas) e insuficiéncia
hepatica (faléncia da fungo do figado), algumas das quais resultaram em morte. A azitromicina deve ser
descontinuada imediatamente se ocorrerem sinais e sintomas de hepatite.

Nio utilize azitromicina di-hidratada juntamente com derivados do ergot (medicagio com vérias
indicagdes incluindo analgesia, representados pela ergotamina).

Foi relatada diarreia associada & Clostridium difficile (tipo de bactéria) com a maioria dos agentes
antibacterianos, incluindo azitromicina, que pode variar de diarreia leve a colite (inflamagdo do intestino
grosso ou célon) que pode ser fatal. Houve relatos de diarreia associada a C. difficile até 2 meses apos a
administragdo de agentes antibacterianos. E necessério cuidado médico nestas situagdes.

Atengiio: A azitromicina di-hidratada p6 para suspensiio oral contém agicar, portanto, deve ser
usada com cautela em diabéticos.

Devido a presenga de aglicar, a azitromicina di-hidratada ndo ¢ indicada a pacientes com intolerincia a
frutose (tipo de aglicar), ma absor¢do de glicose-galactose ou deficiéncia de sacarase-isomaltase (doengas
onde existe dificuldade no processo de digestdo).

A azitromicina di-hidratada ndo deve ser utilizada por mulheres grividas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

N#o use azitromicina di-hidratada durante a amamentagdo sem orientagdo médica.

Nio ha evidéncias de que azitromicina di-hidratada possa afetar a sua habilidade de dirigir ou operar
maquinas. A azitromicina di-hidratada ndo deve ser administrada em conjunto com: antiacidos, ergot e
derivados do ergot.

Deve-se monitorar (acompanhamento médico e exames de sangue avaliando niveis terapéuticos das
medicagdes) pacientes que utilizam conjuntamente azitromicina di-hidratada e digoxina, zidovudina,
anticoagulantes (medicagdo que inibe o processo de coagulagdo) orais do tipo cumarinicos, ciclosporina.

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

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
(Vide item “*8. Quais os males que este medicamento pode causar?”).
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? &ft

Cuidados de conservacio do medicamento

A azitromicina di-hidratada pé para suspensdo oral deve ser conservada em temperatura ambiente (1
30°C), protegida da luz e umidade.

Caracteristicas do medicamento antes da reconstitui¢fio: po branco, fino, aroma caracteristico de tutti-
frutti.

Cuidados de conservagdo do medicamento apos reconstitui¢iio:

A azitromicina di-hidratada 600 mg: Apos a reconstituigdo do pé com 4gua, a suspensio obtida deve ser
mantida em temperatura ambiente (15 a 30°C) por um periodo maximo de 5 dias. A suspensido ndo
utilizada durante este periodo deverd ser descartada. Agite a suspensio antes de cada administragdo.

A azitromicina di-hidratada 900 mg: Apds a reconstituigio do po com 4gua, a suspensdo obtida deve ser
mantida em temperatura ambiente (15 a 30°C) por um periodo maximo de 5 dias. A suspensdo nio
utilizada durante este periodo devera ser descartada. Agite a suspensdo antes de cada administragdo.
Caracteristicas do medicamento apés reconstitui¢io: Suspensdo levemente amarelada com odor de
tutti-frutti e isenta de particulas estranhas.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVOQ USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como preparar a suspensio oral:
A azitromicina di-hidratada suspenséo oral ¢ apresentada na forma de po para reconstituigdo.

Ry T R
L | N Ay L
(0 | s | 7.7 {
([ ;J,___ l {f "Tr_@:?‘ | -{ 1
i N | == = AN h_jg: X
| -+ | |
! % A e

| - Agitar vigorosamente 2 - Adicionar &4gua 3 - Colocar a tampa 4 - Tampe o frasco

o frasco fechado para filtrada at¢é a marca interna no frasco. agite  vigorosamente

soltar o pé do fundo. indicada no fraco uma por um minuto para

unica vez. obtengio de uma

suspensdo homogénea.
ATENCAQO: a 4gua filtrada s6 devera ser adicionada até a marca uma tinica vez.

Apdés completar com agua filtrada até a marca do frasco e agitar a suspensdo por um minuto, niio
adicionar novamente Agua para completar o frasco.
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Como administrar a suspensio oral:

f

T~
A M

5 - Ajustar a seringa no orificio da tampa
interna do frasco. A suspensdo deve ser
medida cuidadosamente com a seringa de

dosagem fornecida na embalagem.

OBSERVACAO:

N
. 2 /

6 - Vire o frasco de cabega para baixo e
puxe o €émbolo da seringa, até que a
suspensdo alcance o volume prescrito
pelo médico.

A suspensdo pode ser administrada
diretamente da seringa 4 boca, ou se
desejado, pode ser transferida para uma
colher antes da administragéo.

Para a apresentagio com 600 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 5 mL, divida a dose administrando primeiramente 5 mL (I
seringa dosadora cheia), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante da dose.
Exemplo: para uma dose de 7,5 mL, administre uma seringa cheia com 5 mL e depois encha novamente a
seringa com mais 2,5 mL.

Para a apresentac¢io com 900 mg:

Caso a dose a ser administrada ultrapasse 10 mL, divida a dose administrando primeiramente 10 mL (2
seringas dosadoras cheias), depois encha novamente a seringa até completar a quantidade restante da
dose.

Exemplo: para uma dose de 12,5 mL, administre duas seringas cheias com 5 mL e depois encha
novamente a seringa com mais 2,5 mL.

Cuidados de administragiio da suspensio oral

Vide item **5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento?”

Cada 5 mL da suspensdo reconstituida de azitromicina di-hidratada corresponde a 200 mg de
azitromicina.

Volume total utilizdvel da suspensio reconstituida
Frasco de 600 mg - 15 mL
Frasco de 900 mg - 22,5 mL

Regime de 1, 3 e 5 dias: mega a suspensdo cuidadosamente com a seringa de dosagem fornecida na
embalagem.

Dependendo da dose a ser administrada, pode ser necessario que a seringa seja utilizada mais de uma vez
até atingir a dose prescrita.

A azitromicina di-hidratada deve ser administrada em dose Unica e diaria. A dose de acordo com a
infecgdo esta descrita abaixo.

AZITROMICINA_SUS OR_VP



'l&pharlab MM,

Fud sdvode o JHATAISE fAR

Uso em adultos: para o tratamento de doengas sexualmente transmissiveis causadas por Chlamy,
trachomatis, Haemophilus ducreyi ou Neisseria gonorrhoeae (tipos de bactérias) sensivel, a dose ¢
1000 mg, em dose oral tnica.

Para todas as outras indicagdes nas quais é utilizada a formulagao oral, uma dose total de 1500 mg deve
ser administrada em doses diarias de 500 mg, durante 3 dias. Como alternativa, a mesma dose total pode
ser administrada durante 5 dias, em dose tnica de 500 mg no 1° dia e 250 mg, 1 vez ao dia, do 2° ao 5°
dia.

Uso em Criangas: a dose maxima total recomendada para qualquer tratamento em criangas é de
1500 mg.

Em geral, a dose total em criangas é de 30 mg/kg. No tratamento da faringite estreptocécica (infecgdo da
faringe causada por Streptococcus) pediatrica deve ser administrada sob diferentes esquemas posolégicos,
A dose total de 30 mg/kg deve ser administrada em dose {inica diaria de 10 mg/kg, durante 3 dias, ou a
mesma dose total pode ser administrada durante 5 dias, em dose tinica de 10 mg/kg no 1° dia e 5 mg/kg, 1
vez ao dia, do 2° ao 5° dia.

Uma alternativa para o tratamento de criangas com otite média aguda é dose tnica de 30 mg/kg.

Para o tratamento da faringite estreptococica em criangas, foi demonstrada a eficacia da azitromicina
administrada em dose Unica diaria de 10 mg/kg ou 20 mg/kg, por 3 dias. Ndo se deve exceder a dose
diaria de 500 mg.

Faringite estreptococica — Regimes de 3 e 5 dias
Doses calculadas considerando o regime de dose de 10mg/kg/dia

Peso Regime de 3 dias Regime de 5 dias Frasco
<15kg 10mg/kg em dose unica diaria, | 10mg/kg no 1° dia, seguido | 600mg
durante 3 dias. por 5mg/kg durante 4 dias,
administrados em dose Unica
diaria.
15-25 kg 200mg (5mL) em dose unica | 200mg (5mL) no 1° dia, | 600mg
diaria, durante 3 dias. seguido por 100mg (2,5mL)

durante 4 dias, administrados
em dose Unica didria.

26-35 kg 300mg (7,5mL) em dose tnica | 300mg (7,5mL) no 1° dia, | 900mg
diaria, durante 3 dias. seguido por 150mg (3,75mL)
durante 4 dias, administrados
em dose unica didria.

36-45 kg 400mg (10mL) em dose tnica | 400mg (10mL) no 1° dia, | 1200mg

didria, durante 3 dias. seguido por 200mg (SmL) | (2 frascos de 600mg)
durante 4 dias, administrados
em dose Unica diéria.

Acima de | Dose igual a de adultos. Dose igual a de adultos 1500mg
45 kg (1 frasco de 600mg +
1 frasco de 900mg)

Otite Média - Regime de 1 dia
Doses calculadas considerando a administragio de uma dose tinica de 30mg/kg

Peso Total de mg por tratamento Total de mL por tratamento

AZITROMICINA_SUS_OR_VP



(200 mg/ SmL)
5kg 150mg 3,75mL
10kg 300mg 7,50mL
20kg 600mg 15,0mL
30kg 900mg 22,5mL
40kg 1200mg 30,0mL
> 50kg 1500mg 37.5mL

Uso em Pacientes Idosos: a mesma dose utilizada em pacientes adultos. Pacientes idosos sdo mais
susceptiveis ao desenvolvimento de um tipo de arritmia (Torsades Points).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminui¢do da fung¢io dos rins): nio é necessério ajuste
de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada. No caso de insuficiéncia renal grave,
azitromicina di-hidratada deve ser administrada com cautela (vide item “4. O que devo saber antes de
utilizar este medicamento?”).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepitica (diminui¢do da fungio do figado): as mesmas doses
administradas a pacientes com a fungdo hepatica normal podem ser utilizadas em pacientes com
insuficiéncia hepética (diminui¢do da fungio do figado) leve a moderada. Entretanto, pacientes com
insuficiéncia hepética grave devem utilizar azitromicina di-hidratada com cuidado (vide item “4. O que
devo saber antes de utilizar este medicamento?”),

Posologia para pacientes que iniciaram tratamento com azitromicina injetdvel - Substituicio do
tratamento intravenoso (na veia) pelo tratamento oral: a dose recomendada de azitromicina injetavel,
po para solu¢do para infusdo, para o tratamento de pacientes adultos com pneumonia adquirida na
comunidade (infec¢dio nos pulmdes adquirida fora do ambiente hospitalar) causada por organismos
sensiveis ¢ de 500 mg, em dose unica didria, por via intravenosa, durante no minimo, 2 dias. O tratamento
intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose tnica diaria de 500 mg até completar um
ciclo terapéutico (total dos dias em uso da medicagdio tanto na forma intravenosa quanto oral) de 7 a 10
dias.

A dose recomendada de azitromicina, po para solugdo para infusfo, para o tralamento de pacientes
adultos com doenga inflamatéria pélvica (infecgfio dos érgos genitais internos) causada por organismos
sensiveis ¢ de 500 mg, em dose tunica diaria, por via intravenosa, durante |1 ou 2 dias. O {ratamento
intravenoso pode ser seguido por azitromicina via oral, em dose tinica didria de 250 mg até completar um
ciclo terapéutico de 7 dias.

A substituigdo do tratamento intravenoso pelo tratamento oral deve ser estabelecida a critério médico, de
acordo com a resposta clinica.

Siga a orienta¢io de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duragio 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?
Caso vocé esquega de tomar azitromicina di-hidratada no horério estabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficécia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacgéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista,
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? %ﬂ- /
A azitromicina di-hidratada ¢ bem tolerada, apresentando baixa incidéncia de efeitos colaterais. ‘5' ']

Episddios passageiros de leve redugdo na contagem de neutréfilos (células de defesa do sanguc:)?/\;7 °€"
trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulagdo do sangue: plaquetas), moniliase (infecgo
causada pelo fungo do género Candida), vaginite (inflamagiio na vagina), anafilaxia (reagdo alérgica
grave), anorexia (falta de apetite), reagdo agressiva, nervosismo, agitagdo, ansiedade, tontura, convulsdes,
cefaleia (dor de cabega), hiperatividade, hipoestesia (diminuigdo da sensibilidade geral), parestesia
(sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente),
sonoléncia, desmaio, casos raros de distirbio de paladar/olfato e/ou perda, vertigem, disfungdes auditivas
(funcionamento anormal da audigdo), incluindo perda de audigdo, surdez e/ou tinido (zumbido no
ouvido), palpitagdes e arritmias (alteragdes do ritmo do coragdo), incluindo taquicardia (aceleragdo dos
batimentos cardiacos) ventricular, raros relatos de prolongamento QT e Torsades de Pointes (alteragdes
do ritmo cardiaco), hipotensdo (pressdo baixa), vomito/diarreia (raramente resultando em desidratagdo),
dispepsia (dor e queimagdo na regido do estomago e esdfago), constipagdo (prisdo de ventre), colite
pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile), pancreatite (inflamagdo no
pancreas), fezes amolecidas, desconforto abdominal (dor/célica), flatuléncia, raros relatos de
descoloragdo da lingua, disfungdo do figado, hepatite (inflamagdo do figado), ictericia colestética
(coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugdo), casos
raros de necrose hepatica (morte de células do figado) e insuficiéncia hepatica a qual raramente resultou
em morte, reagdes alérgicas incluindo prurido (coceira), rash (vermelhiddo da pele), fotossensibilidade
(sensibilidade exagerada da pele a luz), edema (inchago), urticaria (alergia da pele), angioedema (inchago
das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), casos raros de reagdes
dermatolégicas graves, incluindo eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o
corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), necrdlise
epidérmica toxica (descamacgéo grave da camada superior da pele), artralgia (dor nas articulagdes), nefrite
intersticial (tipo de inflamagdo nos rins), disfun¢do renal aguda, astenia (fraqueza), cansago, mal-estar.

Informe a0 seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de atendimento.

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

Procure um médico no caso de superdose com azitromicina di-hidratada cujos sintomas sdo semelhantes
aqueles observados com as doses recomendadas.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.4107.0610
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A
Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da PrataG
www.pharlab.com.br
CNPJ: 02.501.297/0001-02
Industria Brasileira

{'sAc

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

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

Veja como utilizar a tabela posolégica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a preserigiio do scu médico quanto as doses
do medicamento, duragio do tmtamento e outris observages
importantes.

e 10|

T

Duse Dose Dose  Dursgodo  Ingernir
matinal  durante  duwrante tmtamento  dursnte s
afarde  anoie {dias) refeigio
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Detalhe do Produto: AZITROMICINA

Nome da Empresa PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- Autorizagio 1.04.107-5
Detentora do INDUSTRIA 02
Registro FARMACEUTICA
SA
Processo 25351.680607/2017- Categoria Genérico Data do 22/01/2018
67 Regulatoria registro
Neme Comercial AZITROMICINA Registro 141070610 Vencimento do  01/2028
registro
Principlo Ativo AZITROMICINA DI-hIDRATADA Medicamentoe  ZITROMAX
de referéncia
Classe Terapéutica ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
Parecer Publico - Bulério Acesse aqul
Eletrénico
Rotulagem
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagiio
1 500 MG COM REV CT BLAL 1410706100016 COMPRIMIDO REVESTIDO 2210172018 24
PLAS PVC TRANS X 2 @ meses
N Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
2 500 MG COM REV CT BLAL 1410706100024 COMPRIMIDO REVESTIDO 22101/2018 24
PLAS PVC TRANS X 3 meses
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 500 MG COM REV CT BLAL 1410706100032 COMFRIMIDO REVESTIDO 2200172018 24
PLAS PVC TRANS X 500 meses
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
4 600 MG PO SUS OREXTCT 1410706100040 PO PARA PREPARACOES 22/01/2018 24
FR PLAS TRANS X 15 ML + EXTEMPORANEA meses
SER DOSAD 5 ML [@:\u\j
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
5 900 MGPO SUSOREXTCT 1410706100059 PO PARA PREPARAGCOES 22/01/2018 24
FR PLAS TRANS X 22,5 ML + EXTEMPORANEA meses
SER DOSAD 5 ML @
N® Apresentagio Registre Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
6 600 MG PO S5US OR EXT CX 1410706100067 PO PARAPREFPARACOES 2210172018 24
25 FR PLAS TRANS X 15 ML EXTEMPORANEA meses
+ 25 SER DOSAD 5 ML
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade \
Publicagio
7 900 MG PO SUS OR EXT CX 1410706100075 PO PARA PREPARACOES 22/01/2018 24
25 FR PLAS TRANS X 22,5 EXTEMPORANEA meses
ML + 25 SER DOSAD 5 ML



N

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de
prescrigio

Restrigio de
uso

Destinagio
Tarja

Apresentagio
fracionada

Ne

Principlo
Ative

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagio

Via de
Administragio

Conservagio

Restrigio de
prescrigio

Restrigio de
uso

Destinagéo
Tarja

Apresentagio
fracionada

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

600 MG PO SUS OR 1410706100083 PO PARA PREPARAGOES
EXT CX 50 FR PLAS EXTEMPORANEA
TRANS X 15 ML + 50

SER DOSAD 5 ML

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02,501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL

Data de Validade
Publicagio

22101/2018 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigio médica com reteng@o de receita
Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha sob restrigio

MNao

Apresentagio Registro Forma Farmacéutica

900 MG PO SUS OR 1410706100091 PO PARA PREPARACOES
EXT CX 50 FR PLAS EXTEMPORANEA

TRANS X 22,5 ML + 50

SER DOSAD 5 ML

(]

AZITROMICINA DI-HIDRATADA

» Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

+ Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ORAL

Data de Validade
Publicagao

22/01/2018 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

3cec)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Vienda sob prescrigio médica com retengéo de receila

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha sob restrigio
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Apresentagio Registro

500 MG COM REV CT BLAL 1410706100105
PLAS PVC TRANS X 60

Apresentacio Registro

500 MG COM REV CT BLAL 1410706100113
PLAS PVC TRANS X 120

Apresentagao Registro

500 MG COMREV CTBLAL 1410706100121
PLAS PVC TRANS X 5 [ATiva ]
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BELSPAN

(butilbrometo de escopolamina +
dipirona)

BELFAR LTDA

Comprimido revestido

10mg + 250mg
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BELSPAN
butilbrometo de escopolamina + dipirona

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10mg + 250mg
Embalagens contento 20, 200, 500 ou 1000 comprimidos revestidos.

USO ORAL USO
ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Butilbrometo de escopolamina.............. T L L 111"
*correspondente a 6,89 mg de escopolamma Dlpmona s s s RO TR T ¥
**correspondente a 263,50 mg de dipirona sodica monmdratacla

Excipientes: dioxido de silicio, povidona, lactose, amido, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio,

dlcool etilico, hipromelose, dioxido de titdnio, polietilenoglicol 6000, polietilenoglicol 400, agua
purificada.

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BELSPAN ¢ indicado para o tratamento dos sintomas de colicas intestinais, estomacais, urinarias, das vias
biliares, dos orgios sexuais femininos e menstruais.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BELSPAN tem agdio antiespasmodica, agindo sobre as contragdes dolorosas e aliviando de forma rapida e
prolongada as colicas, dores e desconfortos abdominais. Possui também importante propriedade

analgésica, o que faz com que diminua a percepgdo da dor. O medicamento faz efeito logo depois de
tomado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BELSPAN se tiver alergia a analgésicos semelhantes & dipirona (como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose
(febre, dor de garganta ou alteragdo da boca e garganta, associados a auséncia ou diminuigdo de células
brancas no sangue) apos o uso destas substdncias. O uso também n#o ¢ indicado se tiver asma induzida
por analgésicos, ou se desenvolver reagdes anafilactoides (manifestagdes na pele e inchago dos labios,
lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias respiratorias) apos tomar analgésicos (como
paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usar BELSPAN se tiver comprometimento da medula 6ssea (por exemplo, apos
algum tratamento medicamentoso com agentes citostiticos, que inibem o crescimento ou a reprodugdo
das células) ou comprometimento no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da
enzima glicose-6-fosfato- desidrogenase, tendo risco aumentado de alteragbes do sangue; porfiria
hepatica aguda intermitente (doenga do metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema
nervoso); glaucoma (aumento da pressdio dentro do olho); aumento da prostata com dificuldade para
urinar; estreitamento da passagem do contetido no estdmago e intestinos; ileo paralitico ou obstrutivo
(ndo funcionamento do intestino); megacdlon (dilatagdo da parte final dos intestinos); taquicardia
(batimentos cardiacos acelerados; miastenia gravis (doenga que provoca fraqueza muscular), se estiver no
terceiro trimestre degravidez ou amamentando.

O comprimido revestido de BELSPAN também é contraindicado em condicdes hereditirias raras de
intolerincia a galactose.

BELSPAN é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientag¢io médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dores abdominais de causa desconhecida: se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou
piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, ndusea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo
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intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio ou presenga de sal‘%ﬂ_ ™
nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.

Reagdes hematologicas: se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes, como agranulocitose,
anemia aplasica (doengas onde a medula dssea produz em quantidade insuficiente os globulos vermelhos,
globulos brancos e plaquetas), trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminuigdo de plaquetas do
sangue) ou pancitopenia (diminuigdo global de células do sangue: globulos brancos, vermelhos e
plaquetas), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com BELSPAN e seguir as orientagdes de
seu médico para a realizag@o de possiveis exames laboratoriais, como hemograma, até que tudo retorne ao
normal. Vocé também deve consultar um médico se tiver os seguintes sinais ou sintomas: mal-estar geral,
infecgiio, febre persistente, hematomas, sangramento ou palidez.

Reacdes anafiliticas/anafilactoides: os riscos de reagdes alérgicas graves (reagdes anafilactoides) sdo
muito maiores em pacientes com sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerdncia a
analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reagdes na pele ou inchago da lingua, boca e garganta), asma
brénquica, especialmente na presenga de rinossinusite e pélipos nasais, manifestagdes cronicas na pele
(urticéria crdnica), intolerdncia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos), ou
intolerincia ao alcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhiddo facial,
o que pode ser uma indica¢gdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

A dipirona de BELSPAN pode provocar risco raro de choque (queda grave de pressdo) com risco a vida,

A probabilidade de ocorrer choque anafildtico é maior em pacientes suscetiveis. E necessaria cautela
quando BELSPAN for utilizado por pacientes com asma ou alergia atdpica.

Antes do uso de BELSPAN, o seu médico devera avaliar se vocé ja tece problemas com o uso desta
associagdo. Nos casos de alto risco de reagdes alérgicas graves (anafilactoides), vocé devera ser
monitorado durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Se vocé tiver reagoes alérgicas ou imunologicas graves com BELSPAN, tem um alto risco de ter reagdo
similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido
acetilsalicilico, propifenazona).

Reacdes hipotensivas isoladas: BELSPAN pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da
dose. Pode ainda ter seu risco aumentado se vocé j4 tiver pressdo baixa, desidratagdo, circulagdo instavel
iniciante, insuficiéncia respiratoria (como apds a um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre
elevada. Consequentemente, seguindo as orientagdes de seu médico, diagnostico cuidadoso e estrito
monitoramento sdo essenciais para estas situagdes, especialmente se no seu caso uma queda da pressdo
arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga coronariana grave ou naqueles
que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).

Reacdes cutineas graves: Foram relatadas reagdes cutineas graves, tais como Sindrome de Stevens-
Johnson (reagdo alérgica grave, com erupgdo cutinea na pele e mucosas) e Necrolise Epidérmica Téxica
(sindrome bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes dreas da epiderme,
conferindo aspecto de grande queimadura), em pacientes que fizeram uso de dipirona. Se os sinais ou
sintomas dessas condigdes se desenvolverem (tais como erupgodes cutdneas frequentemente progressivas
com bolhas e danos das mucosas), o tratamento com BELSPAN deve ser descontinuado imediatamente e
nunca mais ser reintroduzido.

Os pacientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as reagOes cutéineas e
monitorados de perto, principalmente nas primeiras semanas de tratamento.

Sangramento gastrintestinal: foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com
dipirona. Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem
causar sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.

Pressdo intraocular: pode ocorrer aumento da pressio dentro do olho com o uso de agentes
anticolinérgicos como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem
diagnostico e, portanto, sem tratamento.

Populagoes especiais: BELSPAN s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da
fungdo renal e hepética sob orientagdo médica.
E necessaria cautela em pacientes com problemas cardiacos. Em caso de taquicardia, estes pacientes
devem ser monitorados até que a condigdo normal seja restabelecida.
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Excipientes: BELSPAN contém 81,4mg de lactose por comprimido (ou 651,2mg de lactose por dfsgy
didria maxima recomendada). Portanto, se vocé tiver problemas hereditarios raros de intolerciggg
galactose (como galactosemia), deficiéncia total de lactase ou ma-absorgdo de glicose-galactose, ndo de
usar o produto. BELSPAN contém ainda 16,4mg de sddio por comprimido, equivalentes a 0,82% d
ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS (Organizagdo Mundial de Satde) que ¢ de 2g de sodio
para adultos. Contém 131,2mg de soédio por dose didria méxima recomendada. Vocé deve considerar essa
quantidade de esta sob dieta com restricio de sodio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar miquinas
Devido a possibilidade de ocorrer reagdes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé néo
deve dirigir, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagdes estejam normalizadas.
Isso se aplica em particular & combinagdo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacio

BELSPAN néo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre 0 4°¢ 6° més (segundo
trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos. Ap6s
0 6° més de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e
problemas hemorragicos 4 méie e ao bebé na ocasifo do parto. Portanto ndo se deve usar BELSPAN nesse
periodo.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentagio deve ser evitada durante
o uso de BELSPAN e por pelo menos 48 horas apés a ultima tomada.

Intera¢des medicamentosas

metotrexato: administragdo concomitante com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinag@o deve ser evitada.
clorpromazina: o uso de BELSPAN com clorpromazina pode causar grande redugio da temperatura
corpdrea,

dcido acetilsalicilico: a dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetrio do 4cido acetilsalicilico (afina o
sangue) se administrado concomitantemente. Portanto, vocé deve tomar cuidado ao tomar BELSPAN se
estiver tomando baixas doses de acido acetilsalicilico para proteg¢do cardiaca.

Medicamentos como bupropiona e efavirenz: a adminitragdo conjunta de dipirona com medicamentos
como bupropiona e efavirenz (substratos do CYP2B6), pode reduzir os niveis desses medicamentos no
sangue. Portanto, ¢ necessario cuidado ao tomar dipirona e esses medicamentos conjuntamente.
ciclosporina: a dipirona pode reduzir a eficicia da ciclosporina, pois reduz a concentragdo desses
medicamento no sangue, quando administrados conjuntamente. Neste caso, seu médico devera monitorar
os niveis sanguineos de ciclosporina.

Anticolinérgicos: BELSPAN pode itensificar reagdes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, privdo
de ventre e visdo borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como
antidepressivos triciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortripitilina, mirtazapina, mianserina), anti-
histaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazina e
haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina (para doenga de Parkinson), disopiramida
(para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas respitarérios, como tiotrpio e
compostos similares a atropina).

dopamina: o uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria & dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminuigdo da atividade de ambas as medicagdes no aparelho digestivo.
Substdncias beta-adrenérgicas: a taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como
propanolol, atenolol) pode ser aumentada com o uso de BELSPAN,

alcool: usar alcool e BELSPAN simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.

Pirazolonas: BELSPAN, devido a dipirona, podem também interagir com anticoagulantes orais (como
varfarina), captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno (diurético). A eficicia
de medicamentos para pressdo alta e diuréticos podera ser afetada. Ndo se sabe em que extensdo a
dipirona provoca estas interagoes.

Teste laboratoriais: em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos
de agucar no sangue (ensaios enzimaticos pelo métodos da glicose-oxidase), usados para diagnosticar

diabetes. /
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Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algumoutro medicament&’

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?tn o
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e da umidade. %
Niumero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:
Comprimido circular, liso de cor branca.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros por via oral com agua.
Dosagem
A dose recomendada ¢ de | a 2 comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg, 3 a 4 vezes ao dia.
Vocé ndo deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescrigio de um médico ou
dentista. Pacientes idosos ou com distirbios das condigdes gerais de eliminagdo de creatinina do sangue
devem reduzir a dose de BELSPAN. Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o
uso repetido de doses elevadas, mas ndo ha necessidade de diminuir a dose se a sua utilizagéo for por
pouco tempo.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Niio desaparecendo os sintomas, procure orientacgiio do seu médico ou cirurgido-
dentista,

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
BELSPAN ¢é normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé usa BELSPAN regularmente e
esquecer alguma dose, continue tomando as proximas doses no horario habitual. Nao duplique a dose na
proxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacutico ou de seu médico, ou de cirurgiiio-
dentista.

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

—Reagdes comuns (ocorre entre 1 % e 10 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipotensdo (queda da press@o), tontura, boca seca.

—Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1 % e 1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou diminui¢do acentuada de leucécitos granuldcitos, ou seja, das células brancas
do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia (baixa produgdo de certas células do sangue), erupcéo
cutdnea medicamentosa (reagdes e manchas vermelhas na pele com coceira e descamagio), reagdes
cutdneas (reagdo na pele), choque (queda grave da pressdo), rubor (vermelhidio).

—Reagdes raras (ocorre entre 0,01 % e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo
anafilactoide e reagdo anafilatica (reagdes alérgicas graves) principalmente apos administrag@o injetavel,
asma em pacientes com sindrome de asma causada por analgésicos, erupgao maculopapular (reagdo na
pele semelhante ao sarampo).

—Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuigdo de plaquetas do sangue), Necrolise Epidérmica Toxica (condigdo bolhosa
grave na pele com necrose e toxicidade), Sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave da pele com
surgimento de bolhas, dor, febre, mal estar geral), Insuficiéncia Renal Aguda (falha abrupta no
funcionamento dos rins), anuria (auséncia de produgdo de urina), nefrite intersticial (problema renal),
proteintiria (proteinas na urina), oligiria (diminuigdo da urina), insuficiéncia renal (funcionamento
deficiente dos rins).

—Reagbes com frequéncia desconhecida: sepse (infecgio generalizada grave) incluindo casos fatais,
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choque anafilatico (choque alérgico) incluindo casos fatais principalmente ap6s administragio injetay#,
dispneia (falta de ar), hipersensibilidade (alergia), sudorese anormal, taquicardia, hemorra
gastrintestinal (sangramento do aparelho digestivo), retengdo urinaria (dificuldade para urin
cromaturia (alteragdo da cor da urina), anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea produz 3
quantidade insuficiente os globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas), pancitopenia ( diminuigdo
global de células do sangue: globulos brancos, vermelhos e plaquetas), incluindo casos fatais e Sindrome
de Kounis (aparecimento simultineo de problemas coronarianos agudos e reagOes alérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina alérgica).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de BELSPAN se houver piora do seu estado geral, se a febre
nio ceder ou reaparecer, ou se houver alteragdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda
se ocorrerem reagoes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atravésdo seu servi¢o de atendimento.

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

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de BELSPAN podem incluir: enjoo, vomitos, comprometimento da fungéo
dos rins, retengdo urinéria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratoria, lesdes do figado,
€ em casos raros sintomas no Sistema Nervoso Central (tonturas, sonoléncia, coma, agitagdo, convulsdes,
contragdes musculares ritmadas), queda da pressdo arterial e até choque, taquicardia, retengdo de sodio e
dgua com edema pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e narinas, visdo
borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminuigdo de pressdo arterial, intestino preso e
aumento da temperatura do corpo.

Ap6s doses muito altas, a eliminagdo de acido rubazénico pode provocar alteragdo avermelhada na cor da
urina.

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

MS 1.0571.0107

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procureorientacio

médica.
Esta bula foi atualizada conforme bula padrio aprovada pela Anvisa em 02/02/2021.
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BELSPAN
(butilbrometo de escopolamina +
dipirona)

BELFAR LTDA
SOLUCAO ORAL (gotas)
6,67 mg/ml + 333,4 mg/ml
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BELSPAN

Butilbrometo de escopolamina + dipirona Ll

&
g
1=]
APRESENTACOES %
Solugdo oral (gotas) de 6,67 mg/ml + 333,4 mg/ml, frascos com 20 ml. '°/7

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada ml (20 gotas) da solugdo oral contém:

butilbrometo de escopolaming ii......ciiinmiiimmmnsr e 0,67 mg®
*correspondente a 4,6 mg de escopolanuna

Aipirona SOGCRMONOIOPAAAR: .11, eooriirrasss o sr s et s ST s Ehan i pmr e D DLy A I
*correspondente a 333,4 mg de dipirona.

Excipiente qsp ... s . 1mL

Excipientes: mciamato de sédlo sacarina sodlca dudratada metllparabeno propllparabcno cdetalo dissodico,
propilenoglicol, metabissulfito de sddio, corante amarelo crepusculo, sacarose e dgua purificada.

. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BELSPAN ¢ indicado para o tratamento dos sintomas de célicas intestinais, estomacais, urinarias, das vias
biliares, dos orgdos sexuais femininos e menstruais.

. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BELSPAN tem agéo antiespasmodica, agindo sobre as contragdes dolorosas e aliviando de forma rapida e
prolongada as colicas, dores e desconforto abdominais. Possui também importante propriedade analgésica, o
que faz com que diminua a percepgdo da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.

. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nido deve usar BELSPAN se tiver alergia a analgésicos semelhantes a dipirona (como
isopropilaminofenazona, propilfenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a
algum outro componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre,
dor de garganta ou alteragdo da boca e garganta, associados a auséncia ou diminuigdo de células brancas no
sangue) apos o uso destas substancias.

O uso também ndo ¢ indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver reagdes
anafilactéides (manifestagdes na pele e inchago dos labios, lingua e garganta) ou broncoespasmo
(estreitamento das vias respiratorias) apos tomar analgésicos (como paracetamol, salicilatos, diclofenaco,
ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usar BELSPAN se tiver comprometimento da medula 6ssea (por exemplo apos
algum tratamento medicamentoso com agentes citostdticos, que inibem o crescimento ou a reprodugdo das
células) ou comprometimento no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima
glicose-6-fosfato-desidrogenase, tendo risco aumentado de alteragdes do sangue; porfiria hepética aguda
intermitente (doenga do metabolismo do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma
(aumento da pressdo dentro do olho); aumento da préstata com dificuldade para urinar; estreitamento da
passagem do conte(ido no estobmago e intestinos; ileo paralitico ou obstrutivo (ndo funcionamento do
intestino); megacolon (dilatagdo da parte final dos intestinos); taquicardia (batimentos cardiacos acelerados);
miastenia gravis (doenga que provoca fraqueza muscular), se estiver no terceiro trimestre de gravidez ou
amamentando.

BELSPAN é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dores abdominais de causa desconhecida: Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou
piorar, ou estiver associada a sintomas como febre, niusea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo
intestinais, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio, ou presenga de sangue




nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente. .‘FL

Reacdes hematologicas: Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes, como agraulocit
anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelho
globulos brancos e plaquetas), trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminuigdo de plaquetas do sangue
ou pancitopenia (diminui¢do global de células do sangue: glébulas brancos, vermelhos e plasquetas), vocé
deve interromper imediatamente o tratamento com BELSPAN e seguir as orientagbes de seu médico para
realizagio de possiveis exames laboratoriais, como hemograma, até que tudo retorne ao normal. Vocé
também deve consultar um médico se tiver os seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecgio, febre
persistente, hematomas, sangramento ou palidez.

Reagdes anafilaticas/anafilactoides: Os riscos de reagdes alérgicas graves (reagdes anafilactoides) sdo muito
maiores em pacientes com sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerdncia a analgésicos do
tipo urticaria- angivedema (reagdes na pele ou inchago da lingua, boca e garganta), asma bronquica,
especialmente na presenga de rinossinusite e polipos nasais, manifestagdes cronicas na pele (urticéria
cronica), intolerincia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como benzoatos), ou intolerincia ao
dlcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhidio facial, o que pode ser
uma indicagdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

A dipirona de BELSPAN pode provocar risco raro de choque (queda grave de pressdo) com risco 4 vida.

A probabilidade de ocorrer choque anafiltico é maior em pacientes suscetiveis. E necessario cautela quando
BELSPAN for utilizado por pacientes com asma ou alergia atopica.

Antes do uso de BELSPAN, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta
associagdo. Nos casos de alto risco de reagdes alérgicas graves (anafilactoides), vocé devera ser monitorado
durante o seu uso, devendo inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Se vocé tiver reagdes alérgicas ou imunologicas graves com BELSPAN, tem um alto risco de ter reagio
similar com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido
acetilsalicilico, propifenazona).

Ragdes hipotensivas isoladas: BELSPAN pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da dose.
Pode ainda ter seu risco aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa, desidratagdo, circulagdo instavel iniciante,
insuficiéncia respiratéria (como apés um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre elevada.
Consequentemente, seguindo as orientagdes de seu meédico, diagnostico cuidadoso € estrito monitoramento
sdo essenciais para estas situagdes, especialmente se no seu caso uma queda da pressdo arterial deva ser
evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga coronariana grave ou naqueles que possuem
estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).

Reacdes cutinea graves: Foram relatadas reagdes cutineas graves, tais como sindrome de Stevens-Johnson
(reagdo alérgica grave, com erupgio cutdnea na pele e mucosas) e Necrolise Epidérmica Toxica (sindrome
bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes areas da epiderme, conferindo
aspecto de grande queimadura), em pacientes que fizeram uso de dipirona. Se os sinais ou sintomas dessas
condigdes se desenvolverem (tais como erupgdes cutdneas frequentemente progressivas com bolhas e danos
das mucosas), o tratamento com BELSPAN deve ser descontinuado imediatamente e nunca mais ser
reintroduzido.

Os pacientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as reagdes cutdneas e monitorados
de perto, principalmente nas primeiras semanas de tratamento.

Sangramento gastrintestinal: Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com
dipirona. Muitos desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar
sangramento ou utilizaram uma dose muito elevada de dipirona.

Pressio intraocular: Pode ocorrer aumento da presséo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos
como o butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagnostico e, portanto, sem
tratamento.

Populagdes especiais: BELSPAN s0 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da
fungdo renal e hepatica sob orientagdo médica.




&
Excipientes: BELSPAN solugdo oral contém 25,53mg de sodio em 1,0mL (20 gotas); isso correspont'? a
204,24 mg de sodio por dose didria méaxima recomendada para adultos; 102,12 mg de sédio por dose d
maxima recomendada para criangas acima de 6 anos; 51,06 mg de sodio para criangas entre 1 e 6 anos. Vg
deve considerar essa quantidade se esta sob dieta com restri¢do de sddio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem reagoes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé ndo deve
dirigir, operar maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagOes estejam normalizadas. Isso se
aplica em particular & combinagdo com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacio

BELSPAN néo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre o 4° e 6° més (segundo
trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos. Apos o
6° més de gravidez (terceiro trimestre) o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e
problemas hemorragicos @ mde e ao bebé na ocasido do parto. Portanto nio se deve usar BELSPAN nesse
periodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentagdo deve ser evitada durante o
uso de BELSPAN e por pelo menos 48 horas apés a ultima tomada.

Interagdes medicamentosas

Metotrexato: A administragdo concomitante com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagdo deve ser evitada.
Clorpromazina: O uso de BELSPAN com clorpromazina pode causar grave redugdo da temperatura corporea.

Acido acetilsalicilico: A dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetirio do 4cido acetilsalicilico (afina o
sangue) se administrado concomitantemente. Portanto, vocé deve tomar cuidado ao tomar BELSPAN se
estiver tomando baixas doses de dcido acetilsalicilico para protegdio cardiaca.

Bupropiona: A dipirona pode reduzir os niveis de bupropiona no sangue. Portanto, ¢ necessario cuidado ao
tomar dipirona e bupropiona conjuntamente.

Ciclosporina: A dipirona pode reduzir a eficicia da ciclosporina, pois reduz a concentragdo desse
medicamento no sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico devera monitorar os
niveis sanguineos de ciclosporina.

Anticolinérgicos: BELSPAN pode intensificar reagdes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisdo de
ventre e visdo borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como antidepressivos
triciclicos e tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina, anti-
histaminicos (medicamentos para alergias, como astemizol), antipsicoticos (como clorpromazina e
haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina (para doengas de Parkinson), disopramida (para
arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas respiratorios, como tiotropio, ipratropio e
compostos similares & atropina).

Dopamida: O uso ao mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria & dopamina, como
metoclopramida, pode resultar na diminui¢do da atividade de ambas as medica¢Ges no aparelho digestivo.

Substéncias beta-adrenérgicas: A taquidardia provocada pelos agentes beta-adregérgicos (como propanolol,
atenolol) pode ser aumentada com o uso de BELSPAN,

Alcool: Usar alcool e BELSPAN simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.

Pirazolonas: BELSPAN, devido a dipirona, pode também interagir com anticoagulantes orais (como
varfarina), captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno (diurético). A eficacia de
medicamentos para pressdo alta e diuréticos podera ser afetada. Ndo se sabe em que extensdo a dipirona
provoca estas interagdes.

Testes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda inteferir em alguns testes especificos de
aglicar no sangue (ansaios enzimaticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.



5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e da umidade.
Numero 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.
A solugéo oral € um liquido limpido, de coloragdo amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja mo prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

PO Rere

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

1 ml = 20 gotas

Cada gota contém 0,33 mg de butilbrometo de escopolamina e 16,67 mg de dipirona.
Adultos: 20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criangas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

Criangas de | a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 a 4 vezes ao dia.

A dose pode ser administrada dissolvendo o nimero indicado de gotas em um pouco de agua.

A posologia em mg por peso corpéreo deve ser calculada com base na dose de butilbrometo de escopolamina
para cada faixa etaria:

Criangas de 1 a 6 anos: 0,1 mg/kg/dose a 0,2 mg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;
Criangas acimade 6 anos: 0,2 mg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

A dose em criangas acima de 12 anos ¢é igual a de adultos. BELSPAN
ndo deve ser usado por criangas menores de 12 meses.

Vocé nio deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescrigdo de um médico ou dentista.
Pacientes idosos ou com distirbios das condigdes gerais de eliminagio de creatinina do sangue devem reduzir
a dose de BELSPAN.

Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas ndo
ha necessidade de diminuir a dose se a sua utilizagdo for por pouco tempo.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientagio do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orienta¢iio do seu médicoou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
BELSPAN ¢ normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé usa BELSPAN regularmente e esquecer

alguma dose, continue tomando as préximas doses no horario habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada.

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

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

—-Reagdes comuns (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensio
(queda da pressdo), tontura, boca seca.

~Reagbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose
(auséncia ou diminuigdo acentuada de leucocitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue)
incluindo casos fatais, leucopenia (baixa produgdo de certas células do sangue), erupgdio cutinea-
medicamentosa (reagdes e manchas vermelhas na pele com coceira e descamagdo), reagdes cutineas (reagdo
na pele), choque (queda grave da pressdo), rubor (vermelhidéo).

—Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo
anafilactoide e reagao anafilatica (reagOes alérgicas graves) asma em pacientes com sindrome de asma
causada por analgésicos, erupgdo maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo).

—Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas do sangue), necrélise epidérmica toxica (condigdo bolhosa grave na
pele com necrose e toxicidade), sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave da pele com surgimento de



antria (auséncia de produgfo de urina), nefrite intersticial (problema renal), proteintria (proteinas na a),
oligiria (diminui¢do da urina) e insuficiéncia renal (funcionamento deficiente dos rins).

~Reagdes com frequéncia desconhecida: sepse (infecgdo generalizada grave) incluindo casos fatais, cho
anafilatico (choque alérgico) incluindo casos fatais, dispineia (falta de ar), dispneia (falta de ar),
hipersensibilidade (alergia), sudorese anormal, taquicardia, hemorragia gastrintestinal (sangramento do
aparelho digestivo), retengdo urinaria (dificuldade para urinar), cromaturia (alteragao da cor da urina), anemia
aplastica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os globulos brancos, vermelhos e
plaquetas) incluindo casos fatais e Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo de problemas coronarianos
agudos e reagdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina alérgica).
Vocé deve interromper imediatamente o uso de BELSPAN se houver piora do seu estado geral, se a febre nio
ceder ou reaparecer, ou se houver alteragdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda se
ocorrerem reagdes na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também 3 empresa através do seu servico de atendimento.

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

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de BELSPAN podem incluir: enjoo, vOmitos, comprometimento da fungio
dos rins, retengdo urindria (dificuldade para urinar), parada respiratoria, lesdes do figado, e em casos raros
sintomas no sistema nervoso central (fonturas, sonoléncia, coma, agitagdo, convulsdes, contragdes
musculares ritmadas), queda da presséo arterial e até choque, taquicardia, retengio de sédio e dgua com edema
pulmonar em pacientes com problemas cardiacos, secura na boca e visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento
do ritmo cardiaco, diminuigdo de pressio arterial, intestinopreso e aumento da temperatura do corpo.

Apos doses muito altas, a eliminagdo de acido rubazonico pode provocar alteragdo avermelhada na cor da
urina.

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

Siga corretamento o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

MS 1.0571.0107

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546 BELFAR

LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Indtstria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orienta¢iio médica.
Esta bula foi atualizada conforme bula padriio aprovada pela ANVISA em 06/04/2021.
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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 5
APRESENTACAO o .
Solugdo injetavel: embalagem com 50 ampolas de 2 mL. ‘%

USO INTRAMUSCULAR (IM) OU INTRAVENOSO (IV)

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:
bromoprida.........cccccerevieneene. 10 mg
Excipiente q.8.p. ....ccoceveveneeee.2 ML

Excipientes: dcido cloridrico, cloreto de sédio, metabissulfito de sddio e dgua para injetdveis.
INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento esta indicado para:

- distirbios da motilidade gastrintestinal (alteragdo na movimentagdo do estdmago e intestino);

- refluxo gastroesofagico (presenca de contetido acido dentro do es6fago proveniente do estomago);

- nduseas e vomitos de origem central e periférica (cirurgias, metabdlicas, infecciosas e problemas secundarios
ao uso de medicamentos).

Este medicamento € utilizado também para facilitar os procedimentos radioldgicos do trato gastrintestinal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A bromoprida é um medicamento que estimula o movimento do tubo digestivo.

Tempo médio de inicio de agdo: a agdo de bromoprida se inicia imediatamente, ap6s administragéio pela veia e 30
minutos apos administragio pelo musculo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

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

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

- em pacientes epilépticos ou que estejam recebendo outras drogas que possam causar reagdes extrapiramidais
(relacionadas a coordenagdo dos movimentos), uma vez que a frequéncia e intensidade destas reagdes podem ser
aumentadas;

- em criangas menores de 1 ano de idade, devido ao risco aumentado da ocorréncia de agitag@o, irritabilidade e convulsdes;

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

Este medicamento ¢ contraindicaado para criancas menores de 1 ano.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de bromoprida deve ser cauteloso em gestantes, criangas, idosos, pessoas que sofrem de glaucoma

(aumento da pressdo intraocular), diabetes, doenga de Parkinson, insuficiéncia renal e hipertensdo (pressdo alta).

A bromoprida também deve ser usada com cautela caso vocé tenha apresentado alergia a neurolépticos

(medicamentos antipsicoticos).

A injegiio intravenosa de bromoprida deve ser feita lentamente, durando no minimo 3 minutos, para evitar o
aparecimento de ansiedade e agitagdo transitorias, porém intensas, seguido de sonoléncia, que pode ocorrer com a
administragdo rapida.

Gravidez e amamentacio
Nao existem estudos adequados e bem controlados com bromoprida em mulheres gravidas. A bromoprida é
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Wasser Farma Ltda

excretada pelo leite materno. Por isso, ndo deve ser administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, a
menos que, a critério médico os beneficios potenciais para a paciente superem os possiveis riscos para o feto ou

ém-nascido.
recém-nascido & &\)M 4%‘
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica. & \
Este medicamento néo deve ser usado por lactantes sem orienta¢io médica. :ﬂ N*
Populagdes especiais %
Idosos

A ocorréncia de discinesia tardia (movimentos anormais ou perturbados) tem sido relatada em pacientes idosos
tratados por periodos prolongados. Entretanto, ndo hd recomendag¢des especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

Criangas
As reagdes extrapiramidais (como inquietude, movimentos involuntarios, fala enrolada, entre outros) podem ser
mais frequentes em criangas e adultos jovens e podem ocorrer ap6s uma Ginica dose.

Pacientes diabéticos

A estase gastrica (dificuldade de esvaziamento gastrico) 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. Informe seu médico caso seja diabético e utilize insulina, pois a dose de insulina e o tempo de
administragdo podem necessitar de ajustes.

Pacientes com insuficiéncia renal

Considerando-se que a bromoprida é eliminada principalmente pelos rins, o tratamento deve ser iniciado com
aproximadamente metade da dose recomendada. Dependendo da sua condigdo clinica e caso julgue necessario, o
seu médico podera ajustar a dose do medicamento.

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

Sensibilidade cruzada
Informe ao médico se vocé tem alergia a procaina (anestésico) ou procainamida (medicamento para arritmia
cardiaca), 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) sdo antagonizados
(inibidos) pelas drogas anticolinérgicas (medicamentos que inibem a agdo da acetilcolina) e analgésicos
narcéticos (medicamentos para a dor). Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra
bromoprida junto com sedativos, hipnéticos, narcoticos ou tranquilizantes. Portanto, evite ingerir esses
medicamentos durante o tratamento com bromoprida.

Informe ao seu médico caso vocé tenha pressdo 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 absorgdo de farmacos pelo estdmago (p/ex. digoxina) e acelerar aquelas que sdo
absorvidas pelo intestino delgado (p/ex. paracetamol, tetraciclina, levodopa, etanol).

- medicamento-substincia quimica, com destaque para o alcool

Pode haver aumento dos efeitos sedativos quando se administra bromoprida junto com alcool. Portanto, evite
ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento com bromoprida.

- medicamento-alimento

Néo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na agao de bromoprida.

- medicamento-exame laboratorial

Nao héa dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bromoprida em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ndo use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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A bromoprida solugdo injetavel deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre J&

~ )
30°C), proteger da luz. & E 2 <
. . i § =
Niimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem. © 1/ ~
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. %, t'?
Caracteristicas do medicamento 0""

bromoprida solugdo injetavel: ¢ uma solugdo limpida, livre de particulas estranhas, contida em uma ampola de
vidro ambar. '

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

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

Modo de usar

bromoprida solugdo injetavel via intravenosa (I'V): o contetido deve ser injetado lentamente. Procure orientagdo
médica.

bromoprida solugdo injetavel via intramuscular (IM): o contetdo deve ser injetado profundamente na regido
deltoide ou na regifio glitea, Procure orientagio médica.

Posologia

bromoprida solugdo injetavel:

Uso em adultos: 1 a 2 ampolas (10 a 20 mg) ao dia por via intramuscular ou intravenosa. Uso em criangas: 0,5 a
1 mg por quilo de peso ao dia, por via intramuscular ou intravenosa. A bromoprida pode ser associada ao soro
glicosado ou fisiologico e as doses podem ser repetidas ou alteradas de acordo com o critério médico.

Nio ha estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranga e para eficacia deste medicamento, a administragéo deve ser somente por via intravenosa ou
intramuscular.

Siga a orientacio 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. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose deste medicamento, administre-o assim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

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

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito comum: inquietagdo, sonoléncia, cansago e lassiddo (diminuigdo de forgas, esgotamento).

Com menor frequéncia podem ocorrer insonia, dor de cabega, tontura, nduseas, sintomas extrapiramidais
(relacionados a coordenagdo dos movimentos), galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada),

aumento das mamas em homens, erupgdes cutineas, incluindo urticaria ou disturbios intestinais.

As reagdes extrapiramidais podem ser mais frequentes em criangas e adultos jovens, enquanto que movimentos
anormais ou perturbados sdo comuns em idosos sob tratamentos prolongados.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

A
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Até o momento ndo existem casos publicados de superdose com o uso de bromoprida. Entretanto, caso seja
administrada uma dose muito acima da dose recomendada, o aumento teérico das reagdes adversas descritas
anteriormente ndo pode ser descartado.
Sintomas de superdose podem incluir sonoléncia, desorientagéio e reagdes extrapiramidais (relacionadas a
coordenagdo 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 vocé precisar de mais orientac¢des sobre como proceder. 6\}“ MO,’
& A

et

DIZERES LEGAIS

MS. 1.4587.0005

Farm. Resp.: Vera Regina C. V. Longo

CRF-RJ n° 2680

WASSER FARMA LTDA.

Rua José Bonifacio, 29 CEP 20770-240

Rio de Janeiro/RJ

CNPJ 01.564.260/0001-52

Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 022 7110

Venda sob prescri¢do médica

LK
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18/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: bromoprida
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Nome da WASSER FARMA CNPJ 01.564.260/0001- Autorizagdo 1.04.587-3
Empresa LTDA 52
Detentora do
Registro
Processo 25351.989087/2016- Categoria Genérico Data do 08/08/2016
74 Regulatéria registro
Nome bromoprida Registro 145870005 Vencimento do 08/2026
Comercial registro
Principio BROMOPRIDA Medicamento DIGESAN
Ativo de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
~— Terapéutica ANTINAUSEANTES
Parecer - Bula do Bula do '_/LLI
Publico Paciente Profissional
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 5MG/ML SOL INJCT 5 1458700050011 SOLUGCAO INJETAVEL 08/08/2016 48
AMP VD AMB X 2 ML meses
Principio BROMOPRIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: WASSER FARMA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 01.564.260/0001-52

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricacgao:
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351989087201674/?numeroRegistro=145870005

113



18/05/2021

Conservagao

Restri¢do de
prescrigdo

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagido
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTS&‘%

30°C) ST Y,
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE 5 (}%Q
Venda sob Prescrigdo Médica o ‘

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagdo Data de

Publicagao

Registro Forma Farmacéutica

Validade

5 MG/ML SOL INJ CT
50 AMP VD AMB X 2 ML

(EMB HOSP)

BROMOPRIDA

1458700050021 SOLUCAO INJETAVEL 08/08/2016 48

meses

= Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: WASSER FARMA LTDA
CNPJ: - 01.564.260/0001-52
Enderego: RIO 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 Prescrigao Médica

Hospitalar
Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351989087201674/7numeroRegistro=145870005 2/3



18/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o;n;,&)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351989087201674/?numeroRegistro=145870005 3/3



h—
o .

ISSN 1677-7042

Diéirio Oficial da Unido - suplemento

N® 151, segunds-feira, 8 de agosto de 2016

30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
0000000000 24 Meses
MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50
24 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
0000000000 24 Meses
60 MG COM CT FR PLAS OPC X 50
24 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
0000000000 24 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
0000000000 24 Meses
60 MG COM CT FR PLAS OPC X 200 (EMB HOSP)
0000000000 34 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 25
0000000000 24 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB HOSF)
OG00000000 24 Meses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 20
0000000000 24
60 MG COM CT FR PLAS OPC X 25
0000000000 24 Meses
30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
{2
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
0000000000 24 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
60 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
000000000 24 Meses
EGMGCOMCTFR?LJGOPCJ!EO
0000000000 24 Meses
30 MG COM CT BL AL PLAS DPC X 200 (EMB HOSP)
0000000000 24 Meses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 50
0000000000 24 Meses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 200 (EMB HOSP)
0000000000 24 Meses
60 MG COM CT FR PLAS OPC X 20
OSMITHKLINE

GLAX BRASIL LTDA 33247743000110
ENO TABS FRUTAS SORTIDAS 25351.84014572008-70 08/2019
mﬂ CO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE

1.0107.0275.001-0 24 Messs

750 MG COM MAST LAM AL/PAP X 8

CARBONATO % CALCIO + CAMARLDE CALCIO + CAR-
BONA + CARBONATO C10

{10 DE
1.0107.0275.002-9 24 Meses
750 MG COM La]g ALPAP X 12

750 MG COM MAST 3 LAM AL/PAP X B
TO DE CALCIO

|
i

1.0107.0275.006-1 24 Mue:
TSOMG?‘OTI&MAC CT 18 LAM AL/PAP X &
1.0107.0275.007-1 24 Meses
750 MG COM CT 36 LAM AL/PAP X 8

il !NDﬂmm FARMACEUTICA LTDA
33258401000103

AMPLOSPEC 25000,006105/94-20 11/20

142 SIMILAR - RENOVACAO DE memm DE MEDICAMEN-
TO 366407/11-4

i
1.0063,0003.002-3 36 Meses
| G PO INJ CT 01 FA VD TRANS + AMP VD TRANS X 10

-OPOINJCXIWFAVDTWS(EWHOSP}
LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070863003699
CISPLATINA

PLATISTINE CS 25351.026032/2004-18 0572019

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0915129/13-0

LO216,0181.001-3 12 Meses

| MO/ML SOL INJ CT 5 FA PLAS TRANS X 10 ML (REST

HOS!
Lﬂ!l?ﬂlll‘w-i 21 Meses
1 MGML SOL INI CT 1 FA PLAS TRANS X 10 ML (REST

HOSP|
:mlgommu 24 Meses
MG/ML SOL INJ CT 1 FA PLAS TRANS X 100 ML (REST

HOSF,
1.0216.0181.004-8 24 Meses
| MG/ML SOL INJ CT | FA PLAS TRANS X 50 ML (REST

HOSP)
NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.A 56994502000130
FROFILENOGLICOL + MACROGOL 400

SYSTANE

51.00711072014-91
_IIST.‘ - REGISTRO

DE MEDICAMENTO 0009511/14-

0000000000 24 Meses
(3.0 + 4,0) MGML SOL OFT CT 30 FLAC PLAS TRANS X 0,7
ML

0000000000 18 Meses

(3.0 + 4,0) MG/MI. GEL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 15
ML

GEL

DOO0000000 18 Meses
Eﬁg+4&]mmsﬂ.mcrmmmmﬁmx 10
GEL

0000000000 24 Meses

(3.0 + 4,0) MGML SOL OFT CT 5 FLAC PLAS TRANS X 0.7
ML

FLACONETES

ONEFARMA FARMACEUTICA LTDA
48113906000149

bissulfato grel 25351,083558/2016-39

I - REGISTRO DE MED: - CLONE
1smw 6-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0514271/12-
7- msum:mnz-m
QOO00000 24

=]
75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X30
0000000000 24 Meses
75 MG COM REV CT STR AL X 98 (EMB HOSP)
0000000000 24 Meses

- ALTERACAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

NEBULIZ CT AL X 56 AMP PE

UTICA NACIONAL /A
G0665981000118

'RIL
25351.000160:02-81 062017
142 STMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 992180/11-0
L 049? 1218.003-4 24 Meses
CCM. CT BL AL PLAS TRANS X 30

X 30
COS S/A 55980684000127
ATO DE GIJC(BJ\MINA CONDROITINA SULFATO DE

DIO
CONDROFLEX 25351.016310/01-60 0472018
P 1CO - INCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICA DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM FRIMARIA

RESOLUCAO - RE N* 2,130, DE 3 DE AGOSTU DE 2016

de Medicamentos ¢ Produtos Bioldgicos no
hmmwzmrm.

uso de
15 de abril de 2016, alisdo so no art. 54, 1, § 1" da Re-
solu. Diretoria Colegiada - n* 6l, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art 1* Deferir petiches relacionadss 4 Gerbncia-Geral de
mmm
N Ar. 2* Esta entra em vigor ns deta de s pu-
blicagio,
PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXQ
NOME DA EMPRESA CNPJ
I)Ow
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE 0 VALIDADE
0 DO PRODUTOD
O(S)

NUMERO DO PROCESSO VEN-

DA APRESENTACAD
DO BRASIL LTDA S6998701000116
11-72 022021
0 DE

CTULOSE
DUPHALAC 25351.25671
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CLORIDRATO DE MEBEVERINA
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SIMILAR TERACAOD DE NOME COMERCIAL

DUR LIB PROL CT BL AL/AL X 30
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200 MG CAP DUR LIB PROL CT BL AL/AL X 14
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200 MG CAP DUR LIB PROL CT BL AL/AL X 20
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Diério Oficial da Unido - suplemento

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.2675.0194.014-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB HOSP)
EO\'MUISB 1AS S.A 5699450200010
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IMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
107159/00-9 - 25351 027698/00-25)

1.4107,0127.001-0 24 Meses

20 MG / ML LOC CT FR PLAS OPC X 30 ML
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20 MG/G CREM VAG CT BG AL X 80 G + APLIC 5 G
GYNO-DAKNAX
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VELENAXOL nssl A23181/2013-86 OR2021
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LTDA 01564260000152

51.989087/2016-74 082021
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10388 PRODUTO BIOL ALTERACAO MODERADA DO
PROCESSO DE FABRICAGAO DO PRODUTO A GRANEL
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1921 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAD DO LOCAL DE FA-

BRICACAO DO PRODUTO A GRANEL 0341716/154

1923 Pl Mm-mmmwcngim-
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0841724/15-5

1.2110, 1-2 36 Meses

25 MO

LIOF INJ CT Cf 4 EST C/ | FA VD INC + | SER
PREENCH DIL X IML + 2 AGU + 2 LENCOS
1.2110. 0020 36 Meses
25 MG HOFMCT‘ESTXIFAVDMi'ISERP‘RB
ENCH DIL X 1 ML + 1 AGU+ | ADAFT + 2 LENCOS
LABORA] GLOBO LTDA 1.00535-8
OOMI TROMICINA DI-HIDRATADA 25351.7867122014-05

0872021 15.0535.0183.002-9 % Meses
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ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
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NUMERQ DO PROCESSO VEN-
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PRINCIPIO(S) ATTV)
COMPLEMENTO DA APRESENTAGAO
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
FINASTERIDA 25351.010618/2003-80 0972013
CANCELAMENTO
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n:mzmo ANVISA 2118620M16-1
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L AL PLAS OFC X 300 (EMB HOSP)

OPC X 60
FARMACEUTICA LTDA

CEFTRIAXON

AMPLOSPEC 25000.006105/94-20 1172016

- ANVISA 2134839/16-1
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FA VD TRANS + AMP VD TRANS X 5
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AMB
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300 MG COM REV CX ENV AL X 200 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE
ANTIDIN 25351.551961/2014-32 05/2020
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1 5%5 - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENT - ANVISA 2136019/16-7
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3172014 0635845/15-4
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25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)
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RDC 3172014 1920550716-3
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532358
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DROSPIRENONA+ETINILESTRADIOL ~ 25351.45277472011-62
022017
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CANCELAMENTO D
AD%!.D RDC 3172014 0552168/15-8
1.2675.015 m1-9 24 Meses
3 MG + G’p] REV CT BL AL PLAS OPC X 63
1.2675.0151.002-7 24 Meses
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Este documento ser verificado no enderego eletrinico Ittpe/fwww.in.

pelo eadigo 1010201 6080800022

P o

Sotant e

g MP o' 2.200-2 de 24/08/2001, que institui =
Infraestruturn de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.



HYPOFARMA

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA HIPERBARICA

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farméicia Ltda.

Solucio Injetavel
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Cloridrato de Bupivacaina + glicose
“Medicamento genérico, Lei N°. 9.787,
de 19997
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APRESENTACOES
Solugdo Injetavel (5,0 mg/mL + 80 mg/mL): embalagem com 50 ampolas contendo 4 mL cada.

VIA INTRATECAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL contém:
Cloridrato de Bupivacaina..........c.ccccccevrernenennn. 5 Mg
GLCOSE..cueiviieeiririeiresiesie e e ennenenss OO TIE
Excipientes q:8:p.cienmmaimninainiisiae: L mL
Excipientes: agua para injegdo

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento e profilaxia das dores causadas por processos
cirirgicos sendo indicado, principalmente, para raquianestesia como ocorre em cirurgia urologica e
dos membros inferiores de 2-3 horas de duragdo além de cirurgia abdominal de 45-60 minutos de
durag@o.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupivacaina tem a fungéo de inibir a propagagdo do impulso nervoso através das fibras
do sistema nervoso devido ao bloqueio do movimento dos ions sodio para dentro das membranas
nervosas. Dessa forma, sensagdes como, por exemplo, dolorosas nio sdo detectadas pelo usudrio de
cloridrato de bupivacaina. Assim, a area injetada estara anestesiada e preparada para um procedimento
cirirgico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As solugdes de cloridrato de bupivacaina hiperbarica sdo contra-indicadas para pacientes que
apresentam: Hipersensibilidade conhecida aos anestésicos locais do tipo amida ou aos outros
componentes da formula. Doengas cérebro-espinhais, tais como meningite (inflamag@o das meninges),
tumores, poliomielite e hemorragia cerebral. Artrite, espondilite (inflamagdo dos tecidos conectivos) e
outras doengas da coluna que tornem impossivel a pun¢do. Também ¢é contra-indicado na presenga de
tuberculose ou lesdes metastaticas na coluna.

Septicemia (infecgdo geral grave do organismo por germes patogénicos).

Anemia perniciosa (doenga auto-imune que resulta na perda da fungdo das células gastricas parietais
que secretam fator intrinseco gastrico que facilita a absor¢do da vitamina B12, resultando numa
deficiéncia dessa vitamina no organismo) com degeneragado subaguda da medula espinhal.
Descompensagdo cardiaca, derrame pleural macigo e aumento acentuado da pressdo intra-abdominal
como ocorre em ascites macigas (acumulagdo de fluidos na cavidade do peritonio - membrana que
cobre as paredes abdominais) e tumores.

Infecgdo pirogénica da pele no local ou adjacente ao local da pungéo.

Choque cardiogénico (dificuldade na contragio do musculo cardiaco) e choque hipovolémico
(condigdo onde o coragdo € incapaz de fornecer sangue suficiente para o corpo devido a perda de
sangue e falta de nutrientes aos orgdos nobres, distirbio circulatério ou volume sanguineo
inadequado).

Alteragdes da coagulag@o ou sob tratamento com anticoagulante.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ? .
A raquianestesia deve ser apenas usada por ou sob a supervisio de médicos com o conhecimento e
experiéncia necessarios. Raquianestesia deve ser administrada apenas em local totalmente equipado,
onde todos os equipamentos de ressuscitagdo e drogas devem estar imediatamente disponiveis. O
anestesista deve estar atento até que a operagfio termine e deve supervisionar a recuperagdo até que a
anestesia tenha acabado.

As injegdes devem ser sempre administradas lentamente e com freqiiente aspiragdo para evitar injegdo
intravascular acidental rdpida que possa causar efeitos toxicos.

Acesso intravenoso, por exemplo, uma infusdio i.v., deve ter sido estabelecido antes de iniciar a
raquianestesia.

Independentemente do anestésico local usado, podem ocorrer hipotensio e bradicardia.

A hipotensdo ¢ comum em pacientes com hipovolemia devida & hemorragia ou desidratagio e
naqueles com oclusdo cavo-adrtica devido a tumor abdominal ou ao fGtero gravido na gravidez
avangada. A hipotensdo é mal tolerada por pacientes com doengas coronarianas ou cerebrovasculares.
A raquianestesia pode ser imprevisivel e bloqueios muitos altos sdo encontrados algumas vezes, com
paralisia dos musculos intercostais, e até mesmo do diafragma, especialmente na gravidez. Em
ocasides raras pode ser necessario assistir ou controlar a ventilagdo.

Acredita-se que desordens neurologicas crénicas como esclerose miltipla, hemiplegia antiga devida a
acidente vascular cerebral, etc., ndo sdo adversamente afetadas pela raquianestesia, mas exigem
cuidados.

NOTA: Considerando que a raquianestesia pode ser preferivel a anestesia geral em alguns pacientes
de alto risco, quando o tempo permitir, deve-se tentar otimizar sua condi¢gdo geral pré —
operatoriamente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e operar miaquinas:
A raquianesfesia por si tem pequeno efeito na fungdo mental e coordenagdo, mas prejudicara
temporariamente a locomogdo e o estado de atengéo.

Uso durante a gravidez e lactagio

E razoavel presumir que tem sido administrada bupivacaina a um grande nimero de mulheres
griavidas e mulheres em idade fértil. Até o momento, nenhum distirbio especifico do processo
reprodutivo foi relatado, como exemplo, nenhum aumento da incidéncia de mas — formagdes.

A bupivacaina passa para o leite materno, porém, em pequenas quantidades e, geralmente, nio ha
risco de afetar o neonato.

Como para qualquer outra droga, a bupivacaina somente deve ser usada durante a gravidez ou
lactagdo se, a critério médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

A bupivacaina deve ser usada com precaugdes em pacientes recebendo agentes estruturalmente
relacionados com anestésicos locais, uma vez que os efeitos toxicos sdo aditivos.

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

Atengio: Este medicamento contém agiucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de diabetes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Ndo congelar.

A solugdo ndo deve ser armazenada em contato com metais (por ex.: agulhas ou partes metalicas de
seringas), pois os ions metélicos dissolvidos podem causar edema no local da injegéo,

Caramelizagdo da glicose pode ocorrer durante autoclavagem, portanto cloridrato de bupivacaina
+glicose ndo deve ser reesterilizada.

Nio se recomenda, geralmente, adicionar solugdes a cloridrato de bupivacaina hiperbarica.

A solugdo de cloridrato de bupivacaina + glicose ndo contém conservantes, portanto, deve ser usada
imediatamente ap0s a abertura da ampola. Qualquer solugdo que sobrar deve ser descartada.

Niumero de lote e datas de fabricacgio e validade: vide embalagem.

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

A solugdo deve se apresentar limpida e incolor.

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



&
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. ‘:F
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ? %

A dose que deve ser considerada como guia para uso em adultos ¢ de 2-4 mL (10 — 20 mg ) de
bupivacaina. A difusdio anestesia obtida com cloridrato de bupivacaina hiperbarica depende de vérios
fatores, sendo os mais importantes o volume da solugfo injetada e a posig¢do do paciente.

Quando sdo injetados 3 mL de cloridrato de bupivacaina hiperbarica entre L3 e L4 com o paciente
sentado, sdo alcangados os segmentos T7 a T10, sendo que com a mesma quantidade injetada na
posigdo supina (individuo deitado de face para cima), o bloqueio alcanga T4 - T7.

Nio foram estudados os efeitos de dose superiores a 4 mL, portanto ndo se recomendam esses
volumes.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de diividas, procure orientagiio do farmac@utico ou de seu médico, ou cirurgifio-
dentista,

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

Tabela 1 — Frequéncia das reagdes adversas

Muito comum (> 1/10) | Transtornos cardiacos: hipotensdo, bradicardia

Transtorno gastrointestinal: nausea

Comum (> 1/100<1/10) Transtcirno do sistema nervoso: cefaléia apos pungdo pos-dural, excitagio, tremores,
confusdo mental.

Transtorno gastrointestinal: vémito

Transtornos urinario e renal: reten¢do urindria, incontinéncia urinaria

Incomum Transtornos do sistema nervoso: parestesia, paresia, disestesia, convulsgo,

(> 1/1.000<1/100) rebaixamento de consciéncia.
Transtornos musculoesqueléticos do tecido conectivo e dsseo: fraqueza muscular,
lombalgia.
Transtornos cardiacos: bloqueio cardiaco, arritmia ventricular, fibrilagdo
ventricular.

Transtorno da pele: dor no local da injegdo.

Raro (<1/1.000) [Transtornos cardiac.os: parac_la cardiac.a. )

Transtornos do sistema imunologico: reagdes alérgicas, choque anafilatico
Transtornos do sistema nervoso: bloqueio espinhal total involuntario, paraplegia,
paralisia, neuropatia, aracnoidite, coma

Transtorno respiratorio: depressdo respiratdria, parada respiratéria

Transtorno da pele: necrose tecidual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através de seu servico de atendimento.

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

A primeira consideragdo ¢é a prevengdo, sendo a mesma através de cuidadoso e constante monitoramento
dos sinais vitais respiratorio e cardiovascular e do estado de consciéncia do paciente, apds cada injegdo do
anestésico local. Ao primeiro sinal de alteragfo, devera ser administrado oxigénio.

Os sintomas mais comuns da superdosagem sdo apneia, hipotensdo e convulsdes.

O tratamento de raquianestesia alta consiste em assegurar e manter livre a passagem de ar e ventilagdo,
utilizado oxigénio por ventilagdo controlada ou assistida, de acordo com a necessidade.



100 mg de succinilcolina e/ou 5 — 15 mg de diazepam. Alternativamente, pode-se utilizar 100 — 200 mg
tiopentona. Se ocorrer fibrilagdo ventricular ou parada cardiaca, deve-se realizar manobras efetivas de
reanimagdo. Deve-se administrar epinefrina em repetidas doses e bicarbonato de sodio o mais rapido
possivel.

Em caso de administragdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, deve-se contatar
imediatamente o médico.

As convulsdes, quando ocorrem, devem ser tratadas rapidamente pela administragdo intravenosa de Ew

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

DIZERES LEGAIS
MS 1.0387.0055

Farmacéutico Responsavel: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade
CRF - MG n° 13603

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — MG
C.N.P.J.: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira

SAC 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

o




&)
3 %
- S
> = ¢Lﬁ; 1/09 Oad
ﬁgﬂ o Z1/09 —g[ng ap 0IXa], vOIUOIIR[R
08 + Tw/3W ()°G) D ¢ ogdenbape — — — e 3p ogderay ogdesuel)
[oAejalu] oednjog dA wa e[nq ap op oBdBONON auasaid e sode 810Z/01/01
01x2) op opdezijeny - OOIINED OperIag IS,
—ZSH01 N
cl/09 .
2y — ey
(Tw/Sw TH09 ap o1xa ] ap
08 + Tw/Sw 0°c) dA D & opdenbape == —= - - oedeIdV op LO/IETO0ISTI 910T/10/11
[2ABafuy oednjog wa eng sp ogdedlnoN -
0}X3] ap OBORZI[EMY ODTIEINID
- Z5v01
cl/9
2ay —eng
(T /Sw TH/09 op oIx2 ] ap
08 + Tw/Bw °c) dA DY ¥ ogdenbape - — - - oBSEINY 2P €10T/70/01
BE/T1S991LTO
[2aeja(uf ogdnjog wa g[ng ep 01xa1 0BSBOINON -
0 0pO} 2p 0BdRIA|Y ODINANID
- C5P01
e[ng ap 0IXa L
(Tu/Sw "600Z/L ap oedeIY o - L
08 + Tu/Su o‘G) dA DY ® ogdenbape 010¢/11/50 Bp 0BSBOLUON | T/LOTBSTA] L00T/F0/S0
[earjefu oednjog uid ejnq ep 01xal - ODNIANAD
0 0O} Op 0BIRIAN|Y - 81l
e[ng ap 01Xa L
(Tw/Sw "E0/CE] op OpdEINY L o o
08 + Tw/3w o‘c) dA DY © opdenbape 010T/11/50 Bp OBSBOYNON | T/LOTBSTOHI LOOT/Y0/S0
[2Ae1afug oednjog W2 gnq ep 01x2) - OOANED
0 0O} 2p OBIRIAN|Y - 81l
SEPEUONE[I (SdA/dA) ogdeaoade sjuatpadxa | ajudrpadxd . o quarpadxa
R saskinh g[nq ap suI A 0Junssy N op wIeq 0JUNSSY sjuaipadxa N op 38

se[nq ap S903813)|E SEP SOPE(

g[nq e123e anb oedesynoujoednad ep sopeq

BIIUQI}I[2 OBSSIUQNS BP SOPE(

g[ng ep 0BIL.II)[V IP 0ILIOISTH

g oxouy



13/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas Medicamentos Medicamentos

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351 036980200542/?nomeProduto=BUPIVACAINA

./

M
Detalhe do Produto: cloridrato de bupivacaina hiperbarica &Q‘A 0"&
k -
Nome da HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001- Awutorizagdo 1.00.387-7 & :F:{/ E
Empresa INSTITUTO DE 78 o"' -
Detentorado HYPODERMIA E (o
Registro FARMACIA LTDA : o"&'
Processo 25351.036980/2005- Categoria Geneérico Data do 18/07/2005
42 Regulatéria registro
Nome cloridrato de Registro 103870055 Vencimento do  07/2025
Comercial bupivacaina Registro
hiperbarica
Principio CLORIDRATO DE BUPIVACAINA Medicamento Marcaina
Ativo de referéncia Pesada
Classe ANESTESICOS LOCAIS ATC ANESTESICO:
Terapéutica | LOCAIS
~  Parecer - Bula }_|
Publico Profissional [ PDF |
i BRI R >
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validad
Publicagdo
1 5 MG/ML + 80 MG/ML 1038700550014 SOLUGCAO INJETAVEL  18/07/2005 24mese

SOL INJ CX 50 AMP

VD INC X 4 ML (EMB

HOSP)
Principio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAINA
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

- Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Local de « HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - 17.174.657/0001-7
Fabricacdo - RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Via de INTRATECAL

1/2



13/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Destinagdo Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351036980200542/?nomeProduto=BUPIVACAINA 2/2
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ANTINFECCIOSOS TOPICOS PARA USO OFTALMICO
BIANCORT 25351.628268/2007-36 12/2020

COMERCIAL 1.0583.0703.001-3 24 Meses

3.5 MG/ML + 1,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 2,5

Nﬁo informado
142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0583.0703.002-1 24 Meses
3,5 MG/ML + 1.0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5
ML

Nio informado
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0583.0703.003-1 24 Mescs

3,5 MG/ML + 1,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10
ML

Nio informado

142 SIMILAR - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T0

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0
CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTO ES BALSAMICOS E MUCOLITICO
Referéncia - MUCOSOLVAN 25351.143029/2005-49 082020
CUMERCIAL 1.1343.0123.001-1 24 Meses

3 MO/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED

Mo mlhnéuda
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0123.002-8 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED
Nﬁol fi

ormado
143 GENPRTCO RLNOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
NTO

ME|

COMERCIAL 1.1343.0123.003-6 24 Meses

3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + 50 CP MED
(EMB HOSFJ

Nio i

143 bENrg‘lnthU RENUVACAU DE REGISTRU DE MEDICA-

MENTO
COMERCIAL 1.1343.0123.004-4 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HCISP]
Nio mﬁ:ﬂg
143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTOQ
COMERCIAL 1.1343.0123.009-5 24 Meses
?JMW?(LXPECTFRPLASAMBXIDBML + CP MED
30 in.
143 GENERICO - RENOVAGCAOQ DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
COUMERCIAL 1.1343.0123.010-9 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED

Niio |nfon£
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COM'LRC].I’\L 1.1343.0123.011-7 24 Meses

6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + 50 CP
MED{EMB HUGI']

Mio infor

143 GEP;ERICO RENOVAGAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0123.012-5 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
EMB HOSP)

e i

informadu =
i’:éN(%_%NEMCO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
COMERCIAL 1.1343.0123.017-6 24 Muscs
3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML {EMB HOSP)
Mio informado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0123.018-4 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML (EMB HOSP)

Niio in N
143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

CUMERCIAL 1,1343.0123,023-0 24 Muses

6 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML (EMB HOSP)
Nio info

uéPgENrERICO RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1.1343.0123.024-9 24 Meses
& MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML (EMB HOSF)

Nio informado
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
CLORIDRATO DE AMIODARONA
ANTIARRITMICOS

Referéncia - ATLANSIL® 25351.181552/2005-73 08/2020
COMERCIAL 1.1343.0122.001-4 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IV CT 6 AMP VD AMB X 3 ML

Nito informado

143 GENERICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343,0122,002-2 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 3 ML (EMB
HOSP)

143 GENERICO - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA
VASOCONSTRITORES E HIPERTENSORES

Referéncia - HIYPONOR 25351.250077/2005-92 12/2020
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1343.0126.001-6 24 Meses

2 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 4ML (EMB
HOSP)

Nio informado

14{3€Ng[%uﬁmw RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1343.0126.002-4 24 Meses

2 MG/ ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 4ML

Nip informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ENTO

M

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1343.0126.003-2 24 Meses

2 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 4ML (EMB
HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS GASTRINTES-

TINAIS
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 25351.380833/2009-18
01/2021

COMERCIAL 1.1343.0181.001-6 24 Meses
10 MGML CT FR FLAS OPC GOT X 20ML
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.1343.0181.002-4 24 Meses
10 MGML CX 200 FR PLAS OPC GOT X 20ML (EMB HOSF)
Nio informado
142 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
NITRATO DE MICONAZOL
PRODUTOS GINECOLOGICOS ANTINFECCIOSOS TOPICOS
SIMPLES
Referéncia - NITRATO DE MICONAZOL (LABORATORIO TEU-
TO BRASILEIRO SA)25351.383105/2009-44 082020
COMERCIAL 1.1343.0179.001-5 24 Meses
20 MG/G CREM CT BG AL X 80G + | APLIC

NITRATO DE MICONAZOL
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0179.002-3 24 Meses
20 MG/G CREM CX 50 BG AL X B80G + 50 APLIC (EMB
SIUSP}

Nio in

143 GENE.RICO RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.1343.0179.003-1 24 Muses

20 MG/G CREM CT BG PLAST X 830G + | APLIC

HNilo informado

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ENTO

M

COMERCIAL 1.1343.0179.004-1 24 Meses

20 MG/G CREM CX 50 BG PLAST X B0G + 50 APLIC (EMB
HOSP)

Nio informado

143 GENERICU - RENUVACAU DE REGISTRU DE MEDICA-
MENTO

ADENOSINA

OUTROS PRODUTOS COM ACAOQ NO MIOCARDIO E SISTE-
MA DE CONDUCAO

Referéncia - ADENOCARD 25351.669437/2009-43 01/2021
COMERCIAL 1.1343.01¥2.001-1 24 Meses

3 MG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 2 ML (EMB HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.1343.0182.002-1 24 Meses

3 MG/ML SUL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

Niio informas

14|JENC_irENERIC0 RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
Mi

COMERCIAL 1.1343.0152.003-8 24 Meses

3 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)

Nio informado

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E'FARMACIA
LTDA 1.00387-7
CLORIDRATO DE DOPAMINA
ASOCO] 'E HIPERTENSORES
INOTROPISA 25000.000962/99-11 07/2020
COMERCIAL LU387.0035.001-5 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 10 ML
Nilo informado
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
FOSFATO DE CLINDAMICINA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLI

HYCLIN 25000.035863/97-34 07/2020

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0387.0036.001-0 24 Meses
150MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 4 ML

Niip informado

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

A HOSPITAIS 1.0387.0036.002-9 24 Meses
150MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 4 ML
Nao informado
'::g SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

X 4 ML

) DE'REGISTRO DE MEDICA-
STITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

1.00063-7

CEFAZOLINA SODICA

CEFALUSPURINAS
CEZOLIN 25000.011315/99-26 04/201%

COMERCIAL 1.0063.0177.002-0 24 Meses
1 G PO SOL INJ CT FA VD INC
Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0063.0177.004-7 24 Meses

| G PO SOL INJ CX 50 FA VD INC (EMB HOSP)

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATADA

CEFALOSPORINAS

CEFAZIMA 25000.025157/96-11 0972016

COMERCIAL 1.0063.0138.001-1 24 Meses

| G PO INJ CT FA VD INC + AMP DIL X 10 ML

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSADO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0063.0138.003-6 24 Meses

| G PO INJ CX 50 FA VD INC (EMB HOSP)

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

1.0063.0138.004-4 24 Meses

| G PO INJ CX 100 FA VD TRANS

Nilo informado
10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

EFE

C PIMA

CEFALOSPORINAS

Referéncia - MAXCEF 25351.025115/01-85 0872017

COMERCIAL 1.0063.0189.002-6 24 Meses

1,0 G PO LIOF CT FA VD INC + AMP DIL X 3,0 ML

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

10136 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0063.0189.003-4 24 Meses

2,0 G PO LIOF CT FA VD INC

Nio informado

10136 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

10136 SIMILAR - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0063.018%.004-2 24 Meses

1,0 G PO LIOF CX 50 FA VD INC

MAX
10136 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA =
10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA
CEFALUSPURINAS
Referéncia - MAXCEF 25351.025115/01-85 0872017
COMERCIAL 1.0063,0189.005-0 24 Meses
z.g 'E PO LIOF CX 50 FA VD INC

CEMAX
é%g&%rlmn - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
10136 SIMILAR - INCLUSAOQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

CLORIDRATO DE CEFEPIMA

CEFALOSPORINAS

Referéneia - MAXCEF 25351.025115/01-85 0872017

COMERCIAL 1.0063.0189.006-9 24 Meses

!.C,D G PO LIOF CX 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 3,0 ML

10136 SIMILM{ - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARI

10136 SIMIL«AR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

1MA
CEFALOSPORIN

AS
Niio inf Referéncia - MAXCEF 23351.025115/01-85 0872017
Este documento pode ser verificado no enderevo eletrdnico hutp:www.in pov boauenticicde hunl, D il fi MP n* 2.200-2 de 2001 « 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102015072000015

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.



