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

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. "
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Ap6s diluigdo, a solugiio é estavel por 24 horas em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). 7%

O fosfato dissodico de dexametasona apresenta-se na forma de solugéo injetavel, estéril, limpida, incolor.

Apos diluigdo, a solugdo apresenta-se limpida e incolor.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fosfato dissodico de dexametasona injetavel ¢ apresentado nas seguintes concentragdes: fosfato
dissodico de dexametasona injetavel 4 mg - cada mL contém 4,37 mg de fosfato de dexametasona; fosfato
dissodico de dexametasona injetavel 2 mg - cada mL contém 219 mg de fosfato de dexametasona.

Esta preparagdo pode ser retirada diretamente da ampola para aplicagfio, sem necessidade de mistura ou
dilui¢do. Ou se preferido, pode ser adicionada a solug#o fisiologica ou glicosada, sem perda de poténcia, e
administrado gota a gota por via intravenosa.

A seguranga e eficicia de fosfato dissodico de dexametasona injetdvel somente ¢ garantida na
administragio  pelas vias INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR,
INTRALESIONAL OU NOS TECIDOS MOLES.

INJECAO INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR - a posologia inicial de fosfato dissodico de
dexametasona injetavel usualmente utilizada pode variar de 0,5 a 20 mg por dia, dependendo da doenga
especifica a ser tratada. Geralmente, a faixa posologica parenteral € um tergo ou a metade da dose oral,
dada a cada 12 horas. Entretanto, em certas situagdes agudas, desesperadoras, com risco de vida, foram
administradas doses maiores do que as recomendadas. Nestas circunstincias, deve-se ter em mente que a
absorgdo ¢ mais lenta pela via intramuscular.

DEVE SER RESSALTADO QUE AS EXIGENCIAS POSOLOGICAS SAO VARIAVEIS E DEVEM
SER INDIVIDUALIZADAS COM BASE NA DOENCA A SER TRATADA E NA RESPOSTA DO
PACIENTE. Se o uso do medicamento tiver que ser suspenso depois de administrado durante alguns dias,
recomenda-se fazé-lo gradual e ndo-subitamente.

As injegdes intravenosas e intramusculares sdo aconselhadas nas doengas agudas. Uma vez superada a
fase aguda, e tdo logo seja possivel, substitui-se as injegdes pela terapia esteroide por via oral.

Choque (de origem hemorrdgica, traumatica ou cirmirgica): A terapia com fosfato dissddico de
dexametasona injetdvel € auxiliar e ndo-substituta da terapia convencional (vide “Precaugdes e
Adverténcias”). A administragdo de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até
que a condigdo do paciente tenha se estabilizado, o que usualmente nio vai além de 48 a 72 horas.

Edema cerebral: associado com tumor cerebral primério ou metastatico, neurocirurgia, trauma craniano,
pseudotumor cerebral ou no pré-operatorio de pacientes com aumento da pressdo intracraniana secundaria
a tumor cerebral. Altas doses de fosfato dissddico de dexametasona s@o recomendadas para iniciar terapia
intensiva a curto prazo do edema cerebral agudo, com risco de vida. Apés o esquema posologico "de
ataque" do primeiro dia de tratamento, a posologia é reduzida gradualmente durante o periodo de 7-10
dias, e a seguir, reduzida a zero nos proximos 7 - 10 dias. Quando se requer terapia de manutengdo, deve-
se passar para fosfato dissodico de dexametasona oral, tio logo seja possivel.

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperaveis: o tratamento de
manutengo deve ser individualizado com fosfato dissodico de dexametasona injetavel, fosfato dissodico
de dexametasona comprimidos ou fosfato dissédico de dexametasona elixir. A posologia de 2 mg, 2 a 3
vezes por dia, pode ser eficaz.

Associado com acidente vascular cerebral agudo (excluindo hemorragia intracerebral): inicialmente
10 mg (2,5 mL) de fosfato dissddico de dexametasona injetdvel pela via intravenosa, seguidos de 4 mg
pela via intramuscular a cada 6 horas, durante 10 dias. Nos 7 dias subsequentes, as doses devem ser :
gradualmente ajustadas até chegar a zero. Deve-se utilizar a menor posologia necessaria para o edema \
cerebral,

TERAPIA COMBINADA: nos distirbios alérgicos agudos autolimitados ou nos surtos agudos dos
distarbios alérgicos cronicos (por exemplo: rinites alérgicas agudas, acessos de asma bronquica alérgica
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sazonal, urticéria medicamentosa e dermatose de contato), sugere-se o seguinte esquema posologico & / Z{w %

combinando as terapias parenteral e oral: r

1° dia: injegdo intramuscular de 1 ou 2 mL (4 ou 8 mg) de fosfato dissédico de dexametasona mjetaveh& L/" )
Posologia total didria: 4 ou 8 mg.
2" dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de fosfato dissodico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia ot"'

total diaria: 4 comprimidos.

3° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de fosfato dissodico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia
total diaria: 4 comprimidos.

4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissodico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia
total didria: 2 comprimidos.

5° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissodico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total
didria: 2 comprimidos.

6" dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissédico de dexametasona, por dia. Posologia total diaria: 1
comprimido.

7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissédico de dexametasona, por dia. Posologia total diaria: |
comprimido.

8° dia: exame clinico de controle.

Injecdes intra-articulares, intralesionais e nos tecidos moles: as inje¢Ses intra-articulares,
intralesionais e nos tecidos moles geralmente sdo utilizadas quando as articulagGes ou areas afetadas
limitam-se a um ou dois locais.

Eis algumas das doses Unicas usuais:

Lot d i T | iy R

Grandes articulagdes (ex.joelho) 05al 2a4d
Pequenas articulagdes

(ex. interfalangeanas, 0,2a0,25 0,8al
temporomandibular)

Bolsas sinoviais 0,5a0,75 2a3

Bainhas tendinosas 0,1 a0,25 04al

Infiltrag@o nos tecidos 0,5al,5 2a6

Glanglios (cistos) 0,25a0,5 la2

A frequéncia da injegdo varia desde uma vez, cada 3 a 5 dias, até uma vez, cada 2 a 3 semanas,
dependendo da resposta ao tratamento.

Sindrome da angustia respiratéria do recém-nascido: profilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de fosfato dissédico de dexametasona injetdvel é de 5 mg (1,25 mL),
administrado por via intramuscular na mée cada 12 horas até o total de quatro doses. A administragio
deve ser iniciada de

preferéncia entre 24 horas a sete dias antes da data estimada do parto.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio 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?

Este medicamento precisa ser administrado em um esquema definido. Se vocé perder uma dose ou
esquecer-se de usar este medicamento, pega instrugdes ao seu médico ou farmacéutico.

Em caso de dividas, procure orientag¢iio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 5
(-8

As reagdes abaixo sdo descritas na literatura, mas sem dados da frequéncia de ocorréncia: Q
Distirbios hidroeletroliticos: retengdio de sodio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congesti
em pacientes suscetiveis, perda de potdssio, alcalose hipocalémica, hipertensdo (aumento da pressd
arterial).

Musculoesqueléticos: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doenga muscular), perda de massa
muscular, osteoporose (doenga que atinge os 0ssos), fraturas por compresséo vertebral, necrose asséptica
das cabegas femorais e umerais, fratura patologica dos ossos longos, ruptura de tendéo.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuragdo e hemorragia, perfuragéo de intestino grosso e
delgado, particularmente em pacientes com doenga intestinal inflamatéria, pancreatite (inflamagdo do
pancreas), distensdo abdominal, esofagite ulcerativa (inflamagdo do esdfago com formagdo de ferida).
Dermatoldgicos: retardo na cicatrizagio de feridas, adelgagamento e fragilidade da pele, petéquias e
equimoses (manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhiddo), hipersudorese (aumento do suor), pode
suprimir as reagdes aos testes cutineos, ardor ou formigamento, mormente na area perineal (ap6s injegdo
intravenosa), outras reagdes cutdneas, tais como dermatite alérgica (reagdo alérgica da pele), urticaria
(erupgdo na pele causando coceira), edema angioneurético (inchago siibito da pele e membranas causando
coceira e vermelhiddo).

Neurologicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
geralmente apos tratamento, vertigem (enjoo), cefaleia (dor de cabega), distirbios psiquicos.

Enddécrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide (caracterizado pela face
arredondada’ e distribuigdo irregular de gordura), supressio do crescimento da crianga, auséncia da
resposta secundaria adrenocortical e hipofisdria, particularmente por ocasido de situagio estressante, tais
como traumas, cirurgias ou enfermidades, diminuigdo da tolerdncia aos carboidratos, manifestagdo do
diabetes melito latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais no
diabete, hirsutismo (crescimento excessivo de pélos).

Oftdlmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intraocular, glaucoma, exoftalmo (olhos
saltados).

Metabélicos: balango nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico.

Cardiovasculares: ruptura do miocardio ap6s infarto recente do miocardio, cardiomiopatia hipertrofica
em criangas nascidas abaixo do peso (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO”).

Outros: reagdes anafilactoides ou de hipersensibilidade, tromboembolia, ganho de peso, aumento de
apetite, ndusea, mal-estar, solugos. As seguintes reagdes adversas adicionais sdo relacionadas com o
tratamento corticosteroide parenteral: raros casos de cegueira associados com tratamento intralesional na
regido da face e da cabega, hiperpigmentagdo ou hipopigmentagio, atrofia subcutinea e cutinea, abscesso
estéril, fogacho apés injegdo (em seguida ao uso intra-articular), artropatia do tipo charcot (deformagéio
das articulag0es).

Durante a experiéncia pés-comercializagdo com o fosfato dissédico de dexametasona injetivel, foram
observadas as seguintes reagdes adversas com incidéncia muito rara (<1/10000): edema no local de
aplicagdo, dor no local de aplicagdo, edema facial, edema periorbitério, irritagdo no olho, edema, erupgio
eritematosa, alteragdo da visdo, palpitagdes, sonoléncia, tremor, panico, depressdo, ardor anal, dor ou
ardor vaginal, sensagdo de frio, sensagdo de ardor, palidez e vomito.

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

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

Sdo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdose de glicocorticoides. Para a
eventualidade de ocorrer superdose ndo ha antidoto especifico, o tratamento € de suporte e sintomatico. \

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicagfio ligue para 0300 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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11/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

Nome da HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001-

Empresa INSTITUTO DE 78

Detentora do HYPODERMIA E

Registro FARMACIA LTDA

Processo 25351.033364/0135 Categoria Genérico

Regulatoria

Nome Comercial FOSFATO Registro 103870047
DISSODICO DE
DEXAMETASONA

Principio Ativo FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

Administragdo INTRA-ARTICULAR
INTRALESIONAL
INTRAMUSCULAR

Autorizacdo

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de

referéncia
—  Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Terapéutica
Parecer Publico - Bula do Paciente | -,L'_:; Bula do
PDF Profissional
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
1 2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 1038700470010 SOLUCAO INJETAVEL
VD TRANS X 1 ML
Principio FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()
Local de -
Fabricagao
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

1.00.387-7

13/03/2002

03/2027

Decadron

GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

[
==

Data de Validade
Publicagéo

13/03/2002 24
meses

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510333640135/?numeroRegistro=103870047

12
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Tarja

Apresentacéo
fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagado

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nao

Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica

4 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 1038700470029 SOLUGAO INJETAVEL
VD TRANS X 2,5 ML

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

« Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRA-ARTICULAR
INTRALESIONAL
INTRAMUSCULAR

WM My,

‘9 -

NS

Data de Validade
Publicagédo

13/03/2002 24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510333640135/?numeroRegistro=103870047

212
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Diario Oficial da Unido - suplemento
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N° 227, segunda-feira, 28 de novembro de 2016

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
CETOCONAZOL

1.5423.0005.003-0 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB

HOSP)
CETOCONAZOL
1,5423.,0005.009-1 24 M
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

CE L
1.5423.0005.010-3 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
CETUCUNAZUL
1.5423,0005.011-1 24
PN 200 MG COM CT BL .AL PLAS TRANS X 450 (EMB
CETOCONAZOL
ATENOLOL + CLORTALIDONA
Telol C 25351.526164/2009-43 (4/2022
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2250520/16-2
1.5423.0186.001-1 24 Meses
50 MG ~ 12,5 MG COM CT BL PLAS TRANS X 15
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.002-8 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL PLAS TRANS X 30
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.003-6 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL PLAS TRANS X 60
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.004-4 24 Mes
50 MG + 125 MG COM CT BL PLAS TRANS X 450
{EMH HOSP)
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.005-2 24 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL PLAS TRANS X 15
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.006-0 24 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL PLAS TRANS X 30
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.007-9 24 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL PLAS TRANS X 60
ATENOLOL + CLORTALIDONA
1.5423.0186.008-7 24 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL PLAS TRANS X 450
(EMB HOSP)
ATENOLOL + CLORTALIDONA
GERMED FﬁRMACELﬂ'ICA LTDA 45992062000165
hidroclorotiazida 25351.328352/2015-62 11/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLUNE 0470849/15-1
(155 GENERICO - REGISTRU DE MEDICAMENTO -
413010/05-3 - 25351, 348027/2005-44)
1.0583.0835.001-1 24 Meses
25 MG COM C“I‘Bl.hLFl.l'\SOPCX 10
HIDROCLOROTIAZID.
1.0583,0835.002-1 24 M
25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583,0835.003-8 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583,0835.004-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 40
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0835.005-4 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0835.006-2 24 Meses
HOSP 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB
)
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583,0835.007-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583,0835.008-9 24 Meses
30 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0835.009-7 24 Meses
COM CT BL AL PLAS OPC X 30
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0835.010-0 24 Meses
50 MG COM CT BL ALPLAS OPC X 40
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0835.011-9 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
HIDROCLOROTIAZIDA
1.0583.0835.012-7 24 Meses
T S50 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB
HIDROCLOROTIAZIDA
clonazepan 25351.330412/2015-15 1172021
10488 GENLERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE (473975/15-2
(155 GENERICO - REGISTRC DE MEDICAMENTO -
U62630/10-9 - 25351.047119/2010-41)
1.0583.0836.001-7 24 Muses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
CLONAZEPAM
1.0583.,0836.003-3 24 Mes

2 MG COM{']'BLALPLASOPCX 40
CLONAZEPAM

1.0583.0836.004-1 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
CLONAZEPAM

1.0583.0836.005-1 24 Mescs

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 400 (EMB HOSF)

CLONAZEPAM

1.0583.0836.006-8 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
CLONAZEPAM

1.0583.0836.007-6 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
CLONAZEPAM
%253“.33999?4’200&-38 0372022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2234288/16-7
1.05¥3.0524.001-0 24 Meses
2,5 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10 ML
BROMAZEPAM
1.0583.0524.002-9 24 Meses
2,5 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
amilorida +

BROMAZEPAM
de hidroclorotiazida
112021

cloridrato
25351.384673/2015-4

10488 G RICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 0555676/15-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
264173/03-9 - 25351.071136/2003-04)

1.0583.0837.001-2 24 Meses

5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEITOSO X 10

CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.002-0 24 Meses
5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEITOSO X 15
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.003-9 24 Meses
5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEITOSO X 20
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.004-7 24 Meses
5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEITOSO X 30
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.005-5 24 Meses
3 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEITOSO X 60
CLURIDRATU DE AMILURIDA + HIDROCLORUTIAZI-

1.0583.0837.006-3 24 Meses

5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEITOSO X 500
(EMB HOSP)
- CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.007-1 24 Meses
2,5 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.008-1 24 Meses
2,5 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 15
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1O583.0637.009-8 24 Meses
2,5 MG + 23 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

I MS!OB}TOIO-I 24 Meses
2,5 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.011-1 24 Meses
2,5 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583,0837.012-8 24 Meses
2,5 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
(EMB HOS

()&HDRAT‘(} DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-
DA

1,05%83.0837.013-6 24 Meses
2,5 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X %0 (EMB

CLORIDRATO DE AMILORIDA + HIDROCLOROTIAZI-

1.0583.0837.014-4 24 Meses
5 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS LEIT X 90 (EMB
FRAC
y CLURIDRATU DE AMILURIDA + HIDROCLURUTIAZL-
DA

BROMAZHM 25351.490780/2015-11 1122021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 0712697/15-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
067046/00-4 - 25351.015955/00-59)

1.0583.0838.001-8 24 Meses

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

DA

FRAC)
DA

1.0583.0838.002-6 24 Meses

3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
BROMAZEPAM

1.0533.0838.003-4 24 Meses

3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
BROMAZEPAM

1.0583.0838.004-2 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
BROMAZEPAM

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 4436366000157

CLUTRIMAZUL

CLOTRIGEL 25351.17 1630/2008-74 0972

10219 SIMILAR - AMPLIACAO DO PRAZ-D DE VALI-
DADE 0274123/13-7

1.1013.0260.001-9 36 Meses

20 MG/G CREM VAG CT BG AL X 20 G + 3 APLIC

CLOTRIMAZOL

LTDANTIT, 000174

CLORIDRATO DE LI‘NCOM‘IC!NA

HYLINC 25000.016196/89-44 07/202

142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REG{STRO DE ME-

DICAMENTO 0044355/15-7

1.0387.0037.002-4 24 Meses

300 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 2 ML
ORIDRATO D INCOMICTNA

A 25351.039 141 03/2022
ENERICO - REN(]VACAU DE RFGYSTR() DiE ME-
DICRMZEM‘O 2208081/16-4
1.0387.0046.002-3 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV 48 FR PLAS TRANS PE 815 FECH
X 100 ML
METRONIDAZOL
RATO

CLORID!

25351 msm..fzm:-m 01/2020
10221 RICU - INCLUSAD DE NOVA APRESEN-

TAGAU cumeucm. DE PRUDUTU ESTERIL 2151348/16-1

1.0387.0066.003-0 24 Mes

1,6 MG/ML SOL INJ CT s FA PLAS TRANS SIST FECH
X 250 ML (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE MOXIFLOXACINO

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTI-
CA LTDA 332w0|w0103

ISOFLURANO
ISORAMN 25351.353974/2006-38 03/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2261569/16-5

1.0063.0216.001-3 24 Meses

INAL CT FR VD AMB X 100 ML

ISOFLURANO

1.0063.0216.002-1 24 Meses

INAL CT FR VD AMB X 240 ML

ISOFLURANO

LABORATORIO QUtMICu FARMACEUTICO BERGA-
MO LTDA 6128266100014

PACLITAXEL

TAXILAN 25000.00374687-11 01/2020

10102 GGMED -  INDEFERIMENTO
2487471/16-0

1.0646.0139.002-6 18 Meses

6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 5 ML

PACLITAXEL

1.0646.0139.005-0 18 Meses

6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML

PACLITAXEL
LABORATORIO  TEUTO BRASILEIRO
1715929000176

OMEPRAZOL 25351,026520/01-39 04/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2245170/16-6

1.0370.0357.001-5 24 Meses

10 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 14

UMEPRAZUL

1.0370,0357.002-3 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 7

OMEPRAZOL

1.0370.0357.003-1 24 Meses

20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 14

OMEPRAZOL

1.0370.0357.004-1 24 M

DE MOXIFLOXACINO

PARCIAL

SIA

cses
CLONAZEPAM 6 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 28
10583 IJUSB 002-5 24 Meses BROMAZEPAM OMEPRAZOL
Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico hitp:fiwww.in. gov brmsenticidace himl, Dy digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui o

pelo codigo 10102016112800022

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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SANTIAZEPAM
diazepam

Ansiolitico e Miorrelaxante
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APRESENTACOES &L
Comprimidos de 5 e 10 mg. Caixas com 30, 200, 500 ou 1000 comprimidos. & 4{‘8
x {
-

VIA ORAL s,
USO ADULTO S

COMPOSICAO

Principio ativo: diazepam.

Excipientes:

Santiazepam 5 mg: lactose, amido, talco e estearato de magnésio.
Santiazepam 10 mg: lactose, amido, talco e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes a seguir. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Santiazepam ¢ indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tensfio e outras queixas somaticas ou psicologicas associadas
com a sindrome da ansiedade. Pode também ser util como coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitagdo associada a
desordens psiquiatricas.

Santiazepam ¢ (til no alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumas locais (lesdo, inflamagdo). Pode ser igualmente
usado no tratamento da espasticidade devida a lesdo dos interneurdnios espinhais e supraespinhais, tal como ocorre na
paralisia cerebral e paraplegia, assim como na atetose e na sindrome rigida.

Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas para desordens intensas, debilitantes ou para dores extremas.

Santiazepam so deve ser utilizado quando prescrito por seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Santiazepam pertence a um grupo de medicamentos chamado benzodiazepinicos. Sua substancia ativa ¢ o diazepam.
Santiazepam é um sedativo, exerce efeito contra ansiedade e convulsdes e é relaxante muscular.

A agdo do produto se faz sentir apds cerca de 20 minutos de sua administragdo. Somente o médico sabe a dose ideal de
Santiazepam para o seu caso. Siga as suas recomendagdes. Ndo mude as doses por conta propria. .

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Vocé ndo deve tomar Santiazepam se for alérgico a diazepam ou a qualquer componente da formula do produto.
Santiazepam ndo deve ser administrado se vocé tiver hipersensibilidade (alergia) aos benzodiazepinicos. Deve- se evitar o
uso se vocé tiver glaucoma de angulo agudo (aumento da pressdo intraocular).

Aconselha-se precaugio especial ao se administrar Santiazepam se vocé tiver miastenia gravis (doenga que causa
fraqueza e fadiga muscular), por causa do relaxamento muscular preexistente.

Santiazepam deve ser evitado se vocé tiver insuficiéncia grave dos pulmdes ou do figado, pois os
benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de encefalopatia hepatica (mau funcionamento do cérebro devido a problemas
no figado) e sindrome da apneia do sono (paradas respiratorias durante o sono).

Os benzodiazepinicos ndo sdo recomendados como tratamento primario de doenga psicotica.

Benzodiazepinicos ndo devem ser usados sozinhos para tratar depressdo ou ansiedade associada & depressdo, pois podera
ocorrer suicidio desses pacientes.

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

Uso concomitante de dlcool/depressores SNC: O uso concomitante de Santiazepam com dlcool e/ou depressores do
sistema nervoso central (SNC) deve ser evitado. Essa utilizagdo concomitante tem potencial para aumentar os efeitos
clinicos de Santiazepam, incluindo possivelmente sedagdo grave, que pode resultar em coma ou morte, depressdo
cardiovascular efou respiratoria clinicamente relevantes (vide item “Principais interagdes medicamentosas” e “O que devo
fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”).
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Historico médico de abuso de dlcool ou drogas: Santiazepam deve ser usado com muita cautela em pa
historia de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

Santiazepam deve ser evitado em pacientes com dependéncia de depressores do sistema nervoso central (SNC), incluindo
alcool. Uma excegdo a dependéncia de dlcool é o gerenciamento das reagdes agudas de retirada.

Insuficiéncia hepdtica (mau funcionamento do figado): os benzodiazepinicos podem contribuir para a ocorréncia
de episodios de encefalopatia hepatica (mau funcionamento do cérebro, devido a problemas no figado) em pacientes com
insuficiéncia hepética grave. Deve-se ter especial cuidado ao administrar Santiazepam em pacientes com insuficiéncia
hepdtica leve a moderada (vide item “Quando ndo devo usar este medicamento?).

Reages psiquidtricas e “paradoxais”: reagdes paradoxais, como inquietude, agitagdo, irritabilidade, agressividade,
ansiedade, delirios, raiva, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos adversos
comportamentais, podem ocorrer com o uso de benzodiazepinicos. Quando isso ocorre, deve-se descontinuar o uso do
medicamento. Esses efeitos sdo mais provaveis em criangas e idosos.

Amnésia: os benzodiazepinicos podem induzir a amnésia anterégrada (incapacidade de reter fatos novos na memoria,
apos a ingestdo do benzodiazepinico). Esta pode ocorrer com o uso de doses terapéuticas, com aumento do risco em doses
maiores. Esses efeitos podem estar associados com comportamento inapropriado.

Tolerdncia: pode ocorrer alguma redugfio na resposta aos efeitos, apés uso repetido de Santiazepam por periodo
prolongado.

Intoleriincia a galactose: Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerdncia & galactose (a deficiéncia Lapp de
lactase ou mé absorgdo de glicose-galactose) ndo devem tomar esta medicagdo e deverdo falar com o seu médico, pois
Santiazepam possui lactose em sua composi¢do.

Abuso e dependéncia

Dependéncia: o uso de benzodiazepinicos e similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou psicologica
(vide item “Quais males este medicamento pode me causar?”). O risco de dependéncia aumenta com a dose e duragido do
tratamento. E maior também nos pacientes com histéria de abuso de drogas e/ou alcool. Abusos foram relatados em
usudrios de multiplas drogas. Santiazepam deve ser utilizado com extremo cuidado em pacientes com historico de abuso de
alcool ou outras drogas.

Abstinéncia: quando ocorre dependéncia fisica, a retirada abrupta do tratamento serda acompanhada de sintomas de
abstinéncia. Podem ocorrer dor de cabega, diarreia, dores musculares, ansiedade extrema, tensdo, inquietude, confusdo e
irritabilidade. Em casos graves, podem ocorrer sintomas como despersonalizagdo, desrealizagdo, aumento da
sensibilidade auditiva, dorméncia e sensibilidade nas extremidades, hipersensibilidade & luz, a barulho e a contato
fisico, alucinagdes ou convulsdes.

Ansiedade de rebote: pode ocorrer uma sindrome transitéria com os mesmos sintomas que levaram ao tratamento
com Santiazepam, que pode ser acompanhada de outras reagdes, incluindo alteragbes de humor, ansiedade, disturbio
do sono e inquietude. Isso pode acontecer com a descontinuagdo do tratamento. Como o risco de abstinéncia e rebote ¢
maior quando a descontinuagfio do tratamento € abrupta, ¢ recomendado que a dosagem seja reduzida gradualmente.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

Se vocé tem mais de 60 anos, sua sensibilidade a Santiazepam é maior que a de pessoas mais jovens. E possivel que seu
médico tenha receitado uma dose menor ¢ tenha solicitado a voc€ que observe como reage ao tratamento. Assegure-se de que
vocé estd seguindo essas instrugdes.

Pacientes com insuficiéncia respiratéria

S3o recomendadas doses menores para pacientes com insuficiéncia respiratoria cronica por causa do risco de depressdo
respiratoria.

Quando existe insuficiéncia cardiorrespiratoria, deve se ter em mente que sedativos como Santiazepam podem acentuar a
depressdo respiratoria. Entretanto, o efeito sedativo pode, ao contrario, ter efeito benéfico ao reduzir o esforgo respiratorio
de certos pacientes. Na hipercapnia severa crénica, Santiazepam s6 deve ser administrado caso os beneficios potenciais
superem oS riscos.

\
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Gravidez e amamentacio © o
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢io médica ou do cirurgii t.f'

Nio deve ser utilizado durante a gravidez ¢ a amamentagdo, exceto sob orientagdo médica. Informe o seu medico ou
cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

Informe o seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe o seu
médico se vocé estd amamentando. Santiazepam passa para o leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a
sucgdo da crianga.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar miaquinas

Durante o tratamento com Santiazepam o paciente ndo deve dirigir veiculo ou operar maquinas, pois a sua habilidade
e atengiio podem estar prejudicadas. Sedagdo, amnésia, diminui¢io da concentragdo e alteragdo da funcdo muscular
podem afetar negativamente a habilidade para dirigir veiculo ou operar maquinas. Antes de administrar Santiazepam,
vocé deve ser avisado para ndo conduzir veiculos ou operar maquinas até que esteja completamente recuperado. O médico
deve decidir quando essas atividades podem ser retomadas.

Se a duragio do sono for insuficiente ou for consumido dlcool, a probabilidade de a capacidade de alerta estar
comprometida ¢ maior.

Até o momento, ndo ha informagdes de que Santiazepam (diazepam) possa causar doping. Em caso de duvida, consulte o
seu médico.

Principais intera¢des medicamentosas
Nio tome bebidas alcotlicas enquanto estiver em tratamento com Santiazepam. O alcool intensifica o efeito de
Santiazepam, e isso pode ser prejudicial. Ndo use e nio misture remédios por conta propria.

Santiazepam pode influenciar ou sofrer influéncia de outros medicamentos, quando sdo administrados ao mesmo tempo,
incluindo: suco de toranja; antifiingicos ou antibiéticos; medicamentos para o tratamento de doengas do sistema nervoso,
incluindo tranquilizantes, sedativos, medicamentos para dormir, medicamentos contra convulsdes, entre outros;
anticoncepcionais hormonais; medicamentos para o tratamento de doengas do estdmago; medicamentos para o
tratamento de doengas cardiacas; entre outros.

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

Nio use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Santiazepam deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da umidade.

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

Os comprimidos de Santiazepam possuem formato cilindrico biplanar. Os comprimidos de 5 e 10 mg sdo de cor branca,
sulcado centralmente em uma das faces.

Santiazepam ndo possui caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagdo a outros
comprimidos.

Descarte de medicamentos néo utilizados e/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto,

e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido (ndo alcoélico).
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Para se obter efeito 6timo, a posologia deve ser individualizada. O tratamento deve ser iniciado com a meno
eficaz para a condigédo particular.
As doses orais usuais para adultos se iniciam com 5 - 10 mg. Dependendo da gravidade dos sintomas, o médico podera
recomendar doses de 5 - 20 mg/dia. Normalmente cada dose oral para adultos ndo deve ser superior a 10 mg.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais para facilitar a dosagem.

Duragio do tratamento

A duragio do tratamento deve ser a menor possivel (vide item “Abuso e dependéncia”). Vocé deve ser reavaliado
regularmente quanto 4 necessidade de se continuar o tratamento, especialmente no paciente assintomatico. O tratamento ndo
deve exceder 2 - 3 meses, incluindo o periodo de retirada progressiva. A extensdo além desse limite podera ser feita apos
reavaliagio da situagfio.

O seu médico devera informa-lo sobre a duragdo do tratamento, limitado ao periodo de tratamento ao menor tempo possivel e
explicard como a dose serd progressivamente reduzida. Além disso, é importante que vocé saiba sobre a possibilidade do
fendmeno de rebote (reaparecimento temporario dos sintomas), para minimizar a ansiedade sobre tais sintomas, caso eles
ocorram, durante a retirada do medicamento. Existem evidéncias de que, no caso de benzodiazepinicos com efeito de curta
duragfio, o fendmeno de retirada pode se manifestar no intervalo entre as doses, especialmente quando as doses séo altas. No
caso de benzodiazepinicos com efeito de longa duragio, como diazepam, € importante prevenir quando se trocar para um
benzodiazepinico com efeito de curta duragio, pois podem ocorrer sintomas de abstinéncia.

Instrugdes posolégicas especiais

Idosos: pacientes idosos devem receber doses menores (vide item “O que devo saber antes de usar este medicamento?*).
Esses pacientes devem ser acompanhados regularmente no inicio do tratamento para minimizar a dosagem e/ou frequéncia de
administragdo, para prevenir superdose causada pelo aciimulo.

Distarbios do funcionamento do figado: pacientes com distirbios graves do funcionamento do figado ndo devem ser
tratados com Santiazepam. Em pacientes com disturbios leve a moderado, a menor dose possivel deve ser administrada.

O seu meédico sabe o momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que Santiazepam nfio deve ser
tomado indefinidamente.

Se vocé toma Santiazepam em altas doses e interrompe o tratamento de repente, seu organismo pode reagir. Assim, apos
dois a trés dias sem qualquer problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontaneamente. Nao
volte a tomar Santiazepam. Essa rea¢@o, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou trés dias.

Para evitar esse tipo de reagdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose regularmente durante virios dias, antes
de suspender o tratamento.

Um novo periodo de tratamento com Santiazepam pode ser iniciado a qualquer momento, desde que por indicagdo médica.
Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragiio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Vocé sempre deve tomar a medicagdo nos dias e horarios que o seu médico orientou. Se por algum motivo vocé se esquecer
de tomar Santiazepam e for proximo ao horario da sua proxima dose, ndo tome a dose perdida. Tome apenas a proxima dose.
Caso contrario, tome a dose esquecida assim que perceber e continue com a proxima dose normalmente, como recomendado.
Nio tente recuperar a dose perdida, tomando mais de uma dose por vez.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe o seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Os efeitos colaterais mais comuns sdo: cansago, sonoléncia e relaxamento muscular; habitualmente relacionados com a dose
administrada e no inicio do tratamento. Geralmente desaparecem com a administragdo prolongada.
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Disturbios do sistema nervoso: ataxia (desequilibrio), disartria (dificuldade para falar), fala enrolada, c ;
tremores, tontura, diminui¢do do estado de alerta. Amnésia anterograda (esquecimento de fatos recentes a paW
medicamento) pode ocorrer com doses terapéuticas, sendo que o risco aumenta com doses maiores. Efeitos amnésido rda
de memoria) podem estar associados com comportamento inapropriado.

Distirbios psiquidtricos: reagdes paradoxais como inquietude, agitagdo, irritabilidade, desorientagdo, agressividade,
nervosismo, hostilidade, ansiedade, delirios, raiva, pesadelos, sonhos anormais, alucinagdes, psicoses, hiperatividade,
comportamento inapropriado. Esses efeitos sdo mais provaveis em criangas e idosos e, caso ocorram, 0 uso do medicamento
deve ser descontinuado. Estado confusional, distirbios emocionais e de humor, depressdo, alteragdes na libido.

O uso cronico (mesmo em doses terapéuticas) pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica. O risco é mais
pronunciado em pacientes que recebem tratamento prolongado e/ou com doses elevadas e, particularmente, em pacientes
predispostos com antecedentes pessoais de alcoolismo ou abuso de drogas. Uma vez que a dependéncia fisica aos
benzodiazepinicos se desenvolve, a descontinuagio do tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia ou
fendmeno de rebote (vide item “Abuso e dependéncia™). Tem sido relatado abuso de benzodiazepinicos em usudarios de
miiltiplas drogas. (vide item “Abuso e dependéncia”™).

Lesdes, envenenamento e complicagdes de procedimentos: existem relatos de quedas e fraturas em pacientes sob uso de
benzodiazepinicos. O risco ¢ maior em pacientes recebendo, concomitantemente, sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e
em pacientes idosos.

Disturbios de outros érgios e sistemas: nduseas, boca seca ou hipersalivagdo (aumento da saliva), constipagdo e outros
distrbios gastrointestinais, diplopia (visdo dupla), visdo turva, hipotensdo (pressdo baixa), depressdo circulatoria.
Incontinéncia ou retengdo urindria, reagdes cutdneas, vertigem, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca), depressao
respiratoria (incluindo insuficiéncia respiratoria). Ictericia (coloragdo amarelada da pele e da parte branca dos olhos): muito
raramente.

Alteracdes em exames: frequéncia cardiaca irregular, aumento da fosfatase alcalina sanguinea. Transaminases aumentadas
(exames da fungdo do figado): muito raramente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também A empresa por meio do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas

A superdose de benzodiazepinicos, em geral, se manifesta por depressdo do sistema nervoso central, em graus variaveis,
desde sonoléncia, ataxia (falta de coordenagdo motora), disartria (dificuldades na fala) e nistagmo (movimentos anormais dos
olhos). Coma, hipotensdo (pressio baixa), depressdo cardiorrespiratoria, apneia e diminui¢do dos reflexos podem ocorrer,
mas sdo clinicamente trataveis e reversiveis se Santiazepam tiver sido ingerido sozinho. Se ocorrer coma, normalmente tem
duragdo de poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos de depressdo
respiratéria por benzodiazepinicos sdo mais graves em pacientes com doenga respiratoria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o élcool.

Conduta
Os sinais vitais devem ser monitorados, e medidas de suporte devem ser instituidas pelo médico. Em particular, vocé pode
necessitar de tratamento sintomatico dos efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos do sistema nervoso central.

A absorgao posterior deve ser prevenida utilizando-se um método apropriado, por exemplo, tratamento em uma a duas horas
com carvio ativado. Se for utilizado o carvdo ativado, é imperativo proteger as vias aéreas em pacientes sonolentos. Em caso

de ingestdo mista, deve-se considerar a lavagem gastrica, entretanto, esse procedimento ndo deve ser considerado uma
medida de rotina.

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 1.0186.0019.0100
MS 1.0186.0019.0119
MS 1.0186.0019.0070 {
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HYPOFARMA

diclofenaco sodico
“Medicamento genérico, Lei N° 9787, de 1999”

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmaécia
25 mg/mL
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diclofenaco sodico
“Medicamento genérico, Lei N°. 9.787, de 1999”

:: HY POFARMA

APRESENTACOES
diclofenaco sodico 3 mL - caixa contendo 100 ampolas (cada ampola contém 75 mg de diclofenaco sodico).

VIA INTRAMUSCULAR 5;’,

USO ADULTO o
<%

COMPOSICAO -

Cada mL de solugdo injetavel contém:

diclofenaco s0dico s nnn R R R R R R G R R RS MR
excipientes (manitol, bissulfito de sodio, hidroxido de sddio, edetato dissodico, dlcool benzilico, acido cloridrico,
propilenoglicol e dgua para injetAVEis) gSP. .....civivicrererisisinreresiniisirmmsnsnenssmsmsismsnsnssrsnsnsssassmsssnsasarsnsssssnsnvasasassnsasnsasasses 1 ML

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As inje¢des de diclofenaco sodico no misculo sdo utilizadas no tratamento das seguintes condigdes:

* Dor reumdtica ou degenerativa das articulagdes (artrite); dor nas costas, sindrome do ombro congelado, cotovelo de
tenista e outros tipos de reumatismo;

« Crises de gota;

* Dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;

* Dor e inchago apos cirurgia e lesdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O diclofenaco sodico pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs),
usados para tratar dor e inflamacdo.

O diclofenaco sédico alivia os sintomas da inflamagdo, tais como inchago e dor, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responséveis pela inflamagdo, dor e febre. Nio tem nenhum efeito na causa da inflamagéo ou febre.
Estudos clinicos demonstraram que diclofenaco sodico também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor
moderada e na grave de origem nio reumatica, atingido dentro de 15 a 30 minutos.

Em condigdes inflamatorias pos-operatorias e pos-traumaticas, diclofenaco sodico alivia rapidamente tanto a dor
espontdnea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento.

Se vocé tem qualquer duvida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé, pergunte ao seu
meédico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao bissulfito de sédio ou a qualquer outro componente da formulagio
descrito no inicio desta bula; _

- ja teve reagdo alérgica apos tomar medicamentos para tratar inflamagdo ou dor (ex.: acido acetilsalicilico, diclofenaco
ou ibuprofeno). As reagdes alérgicas podem ser asma, secre¢do nasal, rash cutdneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamagdo), inchago do rosto, labio, lingua, garganta, e/ou extremidades (sinais de angioedema). Se vocé suspeita que
possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este medicamento;

- tem tlcera no estdmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuragéo no estémago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou fezes pretas;

- sofre de insuficiéncia hepatica ou renal;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condigdes descritas acima, avise ao seu médico e ndo utilize diclofenaco sédico. (\ @
Se voceé acha que pode ser alérgico, informe seu médico. _L\
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenga grave no figado ou nos rins. Este

medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

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

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

Siga todas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.
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Tenha especial cuidado com diclofenaco sédico: S

- Se vocé tiver doenga no coragdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenga car
incluindo pressdo arterial alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga isquémica Cdr
estabelecida, ou doenca arterial periférica), o tratamento com diclofenaco sédico geralmente ndo é recomendado;

- Se vocé tiver doenga cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como pressio arterial
elevada, niveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, diabetes, ou se vocé fuma, e seu
médico decidir prescrever diclofenaco sodico, vocé ndo deve aumentar a dose acima de 100 mg por dia, quando o
tratamento com diclofenaco sddico injetdvel continuar por exemplo, com diclofenaco sédico comprimidos revestidos,
diclofenaco sodico Retard ou diclofenaco sodico SR por mais de 4 semanas;

- Em geral, ¢ importante tomar a menor dose de diclofenaco sédico que alivia a dor e/ou inchago e durante o menor
tempo possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovasculares secundarios;

- Se vocé esta utilizando diclofenaco sédico simultaneamente com outros anti-inflamatorios incluindo &cido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recapta¢dao de serotonina (vide “Interagdes
medicamentosas”);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Se vocé ja teve problemas gastrintestinais como flcera no estdmago, sangramento ou fezes pretas, ou se ja teve
desconforto no estdmago ou azia apos ter tomado anti-inflamatérios no passado;

- Se vocé tem inflamagdo no colon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doenga de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- Se vocé estiver desidratado (ex.: devido a uma doenga, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande porte);

- Se vocé tem inchago nos pés;

- Se vocé tem hemorragias ou outros distirbios no sangue, incluindo uma condigéo rara no figado chamada porfiria;

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estdmago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condigées descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico, antes de utilizar diclofenaco
sodico.

- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando diclofenaco sédico vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma de
problemas com o seu coragio ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza ou fala arrastada informe ao
seu médico imediatamente;

- O diclofenaco sédico pode reduzir os sintomas de uma infecgéio (ex.: dor de cabega, febre alta) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccdo fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se sentir mal e precisar ir
ao médico, lembre-se de dizer a ele que esta utilizando diclofenaco sodico;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com diclofenaco sédico, assim como outros anti-inflamatérios, podem
experimentar reagdes cutiineas alérgicas graves[ex.: vermelhido na pele com ou sem descamagao (rash)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

- Foram relatadas reagdes no local da injegdo apés administragdo intramuscular (técnica usada para administrar um
medicamento profundamente nos musculos) de diclofenaco sédico, incluindo dor no local da injegdo, vermelhidio,
inchago, tllcera, as vezes com hematoma ou cole¢do de pus, e comprometimento da pele e tecido abaixo da pele
(particularmente apds administragdo incorreta no tecido adiposo) - um fendmeno conhecido como sindrome de Nicolau.

Monitorando seu tratamento com diclofenaco sédico

Se vocé tiver doenga cardiaca estabelecida ou riscos significativos para doenga cardiaca, o seu médico ird reavalia-lo
periodicamente se deve continuar o tratamento com diclofenaco sodico especialmente se vocé estiver sendo tratado com
diclofenaco sodico injetavel, e continuar, por exemplo, com diclofenaco soédico comprimidos revestidos, diclofenaco
sodico Retard ou diclofenaco sédico SR , por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé devera realizar exames de sangue durante o
tratamento que irdo monitorar a sua fungdo hepética (nivel de transaminases), sua fungédo renal (nivel de creatinina) ou a
sua contagem sanguinea (nivel de globulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu médico levard em consideragio estes
exames para decidir se diclofenaco sédico precisa ser interrompido ou se a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente aqueles que sdo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais sensiveis aos
efeitos de diclofenaco sodico que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendagdes do médico e
aplicar a menor dose para sua condigdo. E especialmente importante para os pacientes idosos relatarem os efeitos

indesejaveis aos seus médicos imediatamente.
Criancas e adolescentes \
Devido a sua dosagem, diclofenaco sodico injetavel nio ¢ indicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Gravidez e amamentac¢io

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve utilizar diclofenaco
sodico durante a gravidez a ndo ser que seja absolutamente necessario. Assim como outros anti-inflamatorios, vocé niao
deve receber diclofenaco sodico durante os ultimos 3 meses de gravidez, porque pode causar danos ao feto ou
problemas no parto.

O diclofenaco sédico pode tornar mais dificil que a mulher engravide.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver utilizando diclofenaco

s6dico, pois pode ser prejudicial para a crianga.

O seu meédico ird discutir com vocé o risco potencial de utilizar diclofenaco sédico durante a gravidez ou a

i



amamentagdo.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orie
médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaca
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
O diclofenaco sodico pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé néo deve utilizar diclofenaco SDdlCO a
menos que seja necessdrio, se vocé planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de diclofenaco sodico afete a capacidade de dirigir, operar maquinas ou fazer outras atividades
que requeiram atengio especial.

Interagdes medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médico se est4 tomando algum dos medicamentos descritos abaixo.

- litio ou inibidores seletivos da recaptagiio da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos de
depressio);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coragio);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar press@o alta e insuficiéncia cardiaca);
- outros anti-inflamatorios tais como, acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulagdo do sangue);

- antidiabéticos (como metformina), com excegio da insulina (que trata diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam orgdos transplantados);
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infecgGes urinarias);

- antibacterianos quinolénicos (medicamento usado contra infecgdo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecgdes flingicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convuls@o);

- rifampicina (medicamento antibiético utilizado para tratar infecgdes bacterianas).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico se esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento,
incluindo aqueles sem prescrigdo médica.

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

Nio use este 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?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Nimero 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.

O diclofenaco sodico injetavel € uma solugiio 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 poder4 utiliz4-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientagdes de seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Como utilizar diclofenaco sodico

A solugdo é retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no musculo do gliteo. Cada ampola somente
poderé ser usada uma unica vez. A solugdo deve ser utilizada imediatamente apos aberta, Qualquer contetido restante
néo utilizado deve ser descartado.

Como regra, diclofenaco sédico injetavel nio deve ser misturado com outras solugdes injetaveis.
Cuidados na aplicagdo de injegdes intramusculares:

1 - Aplique exclusivamente no gliteo. Nio aplicar no brago.

2 - Faga a higiene rigorosa com alcool no local onde sera aplicada a injegdo.

3 -Aplique no quadrante superior externo da regido glutea, utilizando técnica asséptica, conforme a figura:
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4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pele e introduza profundamente no musculo.

5 - Evite dreas de tecido adiposo abundante, pois o0 medicamento ndo deve ser administrado na regido subcuténea.

6 - Aspire o émbolo ap6s a introdugdo da agulha, para certificar-se de que ndo houve perfuragéo de vaso sanguineo. Se
for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompa imediatamente a aplicagdo.

7 - Aplique a injegdo lentamente.

Vocé deve tomar estes cuidados com a injegdo intramuscular, para evitar lesdo no nervo ou outro tecido no local da
injegdo.

Quanto receber de diclofenaco sédico

Nio exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz de controlar
sua dor e ndo utilize diclofenaco sédico por mais tempo que o necessario.

Seu medico dird a vocé exatamente quantas ampolas de diclofenaco sédico vocé devera utilizar. Dependendo da
resposta ao tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose regular é de | ampola de 75 mg por dia. Excepcionalmente, em casos graves como, por exemplo, colica, vocé
pode usar duas ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada nadega.

Como alternativa, vocé pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras formas de diclofenaco sodico (comprimidos,
supositorios) até a dose maxima de 150 mg por dia.

Vocé ndo deve usar diclofenaco sodico injetavel por mais de dois dias. Se necessario, continue o tratamento com
comprimidos ou supositorios.

Por quanto tempo utilizar diclofenaco sédico

Siga exatamente as instrugdes de seu médico.

Se vocé tomar diclofenaco sédico por mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para
avaliagbes regulares, para garantir que vocé ndo estd sofrendo de reagdes adversas despercebidas.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo deve utilizar diclofenaco sédico, converse com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientag¢do de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a dura¢do do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé esqueceu de tomar uma inje¢do do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de aplicar a préxima dose, vocé deve, simplesmente, tomar a proxima injegdo no horario usual. Ndo dobrar a proxima
dose para repor a dose que vocé esqueceu de tomar no horario certo.

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

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

Assim como todos os medicamentos, pacientes tomando diclofenaco sddico podem apresentar reagdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem.

Algumas reagdes adversas podem ser sérias

Estas reagdes adversas incomuns ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, especialmente
quando administrado em dose diaria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- dor no peito sibita ¢ opressiva (sinais de infarto do miocardio ou ataque cardiaco);

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia cardiaca).

Estas reagdes adversas raras ou muito raras ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento:

- sangramento espontineo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- febre alta, infecgGes frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticéaria, tontura (sinais de hipersensibilidade, reagdes anafilaticas
e anafilactoides);

- inchago principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);



- pensamentos e humor alterados (sinais de distirbios psicéticos);

- memoéria prejudicada (sinais de problemas de memoria);

- convulsdes (sinais de convulsdo);

- ansiedade;

- pescogo duro, febre, nausea, vomito, dor de cabega (sinais de meningite asséptica);
- dor de cabega grave e repentina, nausea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza ou paralisia
dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audigdo (sinais de dano auditivo);

- dor de cabega, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensio);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensagdo de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de asma ou
pneumonite se febre);

- vOomitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorragica);

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, nauseas (sinais de tlcera, hemorragia ou perfuragdo gastrintestinal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nduseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorragica, colite isquémica e
exacerbagdo de colite ulcerativa ou doenga de Crohn);

- dor grave na parte superior do abdome (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de hepatite /
insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensagdo de cansago, dores musculares, aumento das enzimas hepaticas em exames de
sangue (sinais de doengas hepaticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica, insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de inflamagdo dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhiddo na pele com
ou sem descamag?io) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamagdo na pele com descamagio ou peeling
(sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamagio ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reagdo de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de plrpura ou purpura de Henoch-Schoenlein, se causada por alergia);

- inchago, sensagdo de fraqueza, ou micgdo anormal (sinais de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de proteintria);

- inchago na face ou abddémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrotica);

- produgdio de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusio, nduseas (sinais de nefrite tubulointersticial);

- diminuigdo grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);

- inchago generalizado (sinais de edema);

- ocorréncia conjunta de dor tordcica e reagdes alérgicas (sinais da Sindrome de Kounis).

Se vocé apresentar quaisquer destas reagdes, avise imediatamente seu médico.

Algumas reagdes adversas siio comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor de cabega, tontura, vertigem, niusea, vomito, diarreia, indigestdo (sinais de dispepsia), dor abdominal, flatuléncia,
perda do apetite (sinais de perda de apetite), exames de fungdo do figado anormais (ex.: aumento do nivel de
transaminases), rash cutineo (vermelhiddo na pele com ou sem descamagio), reagdo no local da injegdo, dor no local da
injegdo, rigidez no local da injeg@o.

Algumas reagdes adversas sfio incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
palpitagdes, dor no peito.

Algumas reacdes adversas sdo raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estémago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com prurido (sinais de
urticéria), necrose no local da injegéo.

Algumas reagdes adversas sio muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
estemedicamento): nivel baixo de células vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientagdio, depressdo, dificuldade de dormir (sinais de insdnia), pesadelos,
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas mios ou pés (sinais de parestesia), tremores (sinais de tremor),
distirbios do paladar (sinais de disgeusia), distarbios de visdo* (sinais de problemas visuais, visio borrada
diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipagio, ferimentos na boca (sinais de estomatite), inchaco,
lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o estomago (sinais de distarbio
esofdgico), espasmo no abddmen superior especialmente depois de comer (sinais de doen¢a no diafragma
intestinal), prurido, rash com vermelhidio e queimacio (sinais de eczema), vermelhidio na pele (sinais de
eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido), sangue na urina (sinais de hematiria),
abcesso no local da injegiio.

*Pistiirbios da visio: se os sintomas de distirbios da visdo ocorrerem durante o tratamento com diclofenaco sodico,
converse com seu médico, um exame oftalmoldgico pode ser considerado para excluir outras causas.



Reagdes adversas com frequéncia desconhecida: sindrome de Nicolau - observada com imediata e forte sensacdo

dolorosa no local da injegdo, seguida de vermelhidao, inchago, carogo, pode ocorrer com bloqueio dos vasos sangui%&.’“A MI/"
resultando no comprometimento da pele e dos tecidos abaixo da pele. é' Z{X/ ﬁ
o b
Se quaisquer destas reagdes adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico. “‘ﬂA ~ U ,’.
Se vocé apresentar quaisquer outras reagdes adversas ndo mencionada na bula, informe ao seu médico. o Sy
/! "‘
e

exames de rotina regularmente, para vocé ter certeza que ndo esta sofrendo de nenhuma reagfio adversa que vocé

Se vocé estiver utilizando diclofenaco sédico injetivel por mais de algumas semanas, vocé deve ir ao médico para%7
tenha percebido.

o

‘

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reag¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente utilizar diclofenaco sédico injetavel acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico,
ou va a um pronto atendimento. Vocé pode necessitar de atendimento médico.

Vocé pode apresentar vOmito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No caso de
intoxicagdo significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. Ndo ha quadro clinico
tipico associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxicagdes agudas com agentes anti-inflamatérios ndo-esteroides, consiste essencialmente em
medidas sintomaticas e de suporte.

Tratamentos sintomatico e de suporte devem ser administrados em casos de complicagdes tais como hipotensio,
insuficiéncia renal, convulsdes, irritagéo gastrintestinal e depressfo respiratéria.

Medidas especificas tais como diurese for¢ada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente ndo ajudam na eliminagdo de
agentes anti-inflamatérios néo esteroides devido a seu alto indice de ligagio a proteinas e metabolismo extenso.

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

MS 1.0387.0052

Farmacéutica Responsavel: Cristal Mel Guerra e Silva
CRF - MG n*: 26.287

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda

R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — M.G

CNPJ: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800-7045144

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HYPOFARMA

cloridrato de dobutamina

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

Soluc¢do injetavel
12,5 mg/mL




cloridrato de dobutamina
Medicamento genérico Lei N9. 9.787, de 1999
12,5 mg/mL

Jx HYPOFARMA

APRESENTACAQ

cloridrato de dobutamina 250 mg/20 mL: cada ampola contém cloridrato de dobutamina equivalente a
250 mg de dobutamina na forma de solugdo injetavel. Embalagem com 10 ampolas de 20 mL

VIA INTRAVENOSA, exclusivamente por INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

cloridrato de dobutamina: cada 1 mL de solugfio contém 14,1 mg de cloridrato de dobutamina equivalente
a 12,5 mg de dobutamina.

Excipientes: bissulfito de sodio e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de dobutamina é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca aguda.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dobutamina age diretamente no coragiio, aumentando a sua forga de contragdo. O inicio da agfo da
dobutamina ocorre 1 a 2 minutos apoés o inicio da administragdo, entretanto, podem ser necessarios até 10
minutos quando a velocidade de infusdo ¢ baixa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dobutamina ndo deve ser usado por pacientes que apresentam estenose subadrtica
hipertrofica idiopatica ou cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (caracterizada pelo espessamento do
musculo do ventriculo do coragdo), feocromocitoma (tumor formado por células produtoras de
substdncias adrenérgicas, como a adrenalina), arritmias cardiacas (alterag@o no ritmo dos batimentos do
coragdo) ou reagdes alérgicas a dobutamina.

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

Pacientes alérgicos @ dobutamina podem apresentar reagdes como erupgdo na pele, coceira no couro
cabeludo, eosinofilia (aumento de eosindfilos no sangue), febre e broncoespasmo (contragdo dos
brénquios). O cloridrato de dobutamina contém bissulfito de sodio, que pode causar reagdes alérgicas,
incluindo sintomas anafilaticos e episddios asmaticos menos graves ou com risco de morte em individuos
sensiveis a esse composto. A sensibilidade ao sulfito tem sido observada com maior frequéncia em
pessoas asmaticas.

Durante o tratamento com dobutamina, devem ser monitoradas a pressdo arterial, a frequéncia cardiaca e
a taxa de infusdo,

Podem ocorrer quedas repentinas na pressdo arterial, que geralmente retorna a niveis normais com a
diminuigdo da dose ou a interrupgdo da administragdo. Se o paciente apresentar pressdo baixa devido ao
baixo volume de sangue, pode ser necessario o tratamento com solugdes repositoras de volume antes que
se inicie o tratamento com dobutamina.

A dobutamina pode provocar aumento dos batimentos do coragdo e da pressdo arterial, que geralmente
sdo revertidos pela redugdo da dose administrada. Pacientes com fibrilagdo atrial (ritmo irregular dos




batimentos cardiacos) e hipertensdo (presséo alta) pré-existentes possuem maior chance de apresenta@
estas reagoes. '

A dobutamina pode precipitar ou exacerbar atividade ectopica ventricular (tipo de alteragdo do batime
cardiaco), mas isso raramente tem causado taquicardia ventricular (aumento da frequéncia dos batiment;
cardiacos). y \
A dobutamina ndo melhora as condigdes de pacientes que apresentam enchimento e/ou esvaziamento % 6.'!
ventricular prejudicado devido a obstrugdo mecénica importante. o

A seguranga do uso de dobutamina apés infarto agudo do miocérdio ainda néo foi estabelecida. Pacientes
que possuem risco de apresentar uma ruptura cardiaca durante o teste com dobutamina devem ser
cuidadosamente avaliados.

A dobutamina pode diminuir as concentragdes de potassio no sangue.

Trabalho de Parto: o efeito da dobutamina no trabalho de parto ¢ desconhecido.
Uso na gravidez — categoria de risco B.

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

Uso na amamentagiio: ndo se sabe se este medicamento ¢ excretado no leite materno humano. Por
precaugdo recomenda-se que a amamentagdo seja interrompida enquanto durar o tratamento.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em idosos: ndo ha diferengas nas respostas entre idosos e individuos mais jovens, mas uma maior
sensibilidade entre os individuos idosos néo pode ser descartada. A dose deve ser escolhida com cautela
nesses pacientes, pois eles possuem maior possibilidade de apresentar diminuigédo da fungdo do figado,
dos rins ou do coragdo e pelas terapias e doengas concomitantes.

Uso em criangas: a dobutamina aumenta o débito cardiaco (volume de sangue bombeado pelo coragdo
em um determinado periodo) ¢ a pressdo sistémica em criangas de todas as idades. Em neonatos
prematuros, a dobutamina é menos efetiva que a dopamina em aumentar a pressdo sanguinea sistémica
sem causar taquicardia e ndo oferece beneficios adicionais quando administrada a pacientes recebendo
dopamina.

Intera¢des medicamentosas

A dobutamina pode:

- aumentar os efeitos pressores dos vasoconstritores (ex.: epinefrina, norepinefrina, levonordefrina). Pode
também aumentar a vasoconstrigdo (contragdo dos vasos sanguineos) com: ergotamina; ergonovina;
metilergonovina; metisergida; oxitocina.

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas e de hipertensdo arterial grave com: antidepressivos triciclicos
(ex.: amitriptilina, nortriptilina), maprotilina.

- ter sua a¢do inibida ou inibir a a¢do de betabloqueadores (ex.: propranolol, metoprolol). Durante o
tratamento com betabloqueadores, baixas doses de dobutamina poderdo manifestar graus variados de
atividade alfa adrenérgica, como vasoconstrigéo.

- sofrer ou provocar aumento de reagdes adversas graves com: cocaina; IMAO* (inibidores da
monoamina-oxidase), incluindo furazolidona, procarbazina e selegilina.

*Pacientes que receberam IMAO até 3 semanas antes podem exigir doses de simpatomiméticos (como a
dobutamina) muito menores que as habituais (chegando mesmo a um décimo da dose usual), para tentar
evitar reagdes adversas graves.

- aumentar os riscos de arritmias cardiacas com digitalicos (ex.: digoxina).

- aumentar a a¢do ou ter sua agdo aumentada por doxapram.

O uso concomitante de dobutamina e nitroprussiato resulta no aumento do débito cardiaco (volume de
sangue bombeado pelo coragdo) e, geralmente em uma menor pressdo pulmonar de oclusio do que
quando estes medicamentos sdo utilizados sozinhos.

Anestésicos hidrocarbonetos halogenados (ex.: halotano, isoflurano) podem sensibilizar o miocardio
(musculo do coragdo) aos efeitos da dobutamina; ha risco de ocorrer arritmia grave.

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



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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? P
O cloridrato de dobutamina deve ser mantido em sua embalagem original até o0 momento da utilizagaey,
em temperatura ambiente (15°C a 30°C). )

Nitmero de lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem. ’
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ap0s preparo, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 24 horas. (ver 6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Aspecto da soluc¢dio concentrada: solugdo limpida e incolor a ligeiramente amarelo (ver 6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Aspecto da solugiio apés diluigdo: incolor (ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?).
Solugdes contendo dobutamina podem apresentar uma cor rosea, o que indica leve oxidagdo da
formulagdo, mas sem perda da poténcia desde que os pardmetros de estabilidade sejam respeitados.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dobutamina é para uso injetavel e, portanto, deve ser administrado em servigos
profissionais autorizados. Deve ser administrado por via intravenosa, exclusivamente por infusdo
intravenosa,

Posologia

ATENCAO: as doses sdo dadas em termos de dobutamina.

Doses e velocidades de infusdo

Para aumentar o débito cardiaco geralmente se emprega uma dose de 2,5 a 10 meg/kg/min. Recomenda-se
iniciar com a dose menor (2,5 mcg/kg/min). O ajuste das doses e a duragdo do tratamento sdo
determinados pelo médico, de acordo com a resposta clinica individual. Alguns pacientes podem
necessitar de doses mais elevadas que as usuais.

ADULTOS

A infusdo de dobutamina deve ser iniciada com a dose mais baixa (2,5 mcg/kg/min) e titulada a intervalos
de alguns minutos, guiada pela resposta do paciente. As doses geralmente se situam entre 2,5 a 10
meg/kg/min na maioria dos pacientes.

Frequentemente doses até 20 mcg/kg/min s@o necessarias para melhora adequada da hemodindmica. Em
raras ocasides doses de até 40 mcg/kg/min foram reportadas.

Na TABELA 1 s@o fornecidas as velocidades de infusdo, em fungdo das concentrages e das doses
desejadas de dobutamina.

CRIANCAS

Doses geralmente de 5 a 20 mcg/kg/min, mas considerando as particularidades da resposta clinica.
Na TABELA 1 sdo fornecidas as velocidades de infusdo, em fungdo das concentragdes e das doses

desejadas de dobutamina.



TABELA 1 - Velocidade de infusio em fungdo da concentragio e da dose desejada de dobutamina

dobutamina CONCENTRACAO DA SOLUCAO
(solugdo injetdvel)
DOSE DESEJADA | 250 meg/mL 500 meg/mL 1000 meg/mL
(dobutamina)

VELOCIDADE DE INFUSAO (mL/Kg/min)**
mcg/Kg/min
2,5 0,01 0,005 0,0025
5 0,02 0,01 0,005
75 0,03 0,015 0,0075
10 0,04 0,02 0,01
12,5 0,05 0,025 0,0125
15 0,06 0,03 0,015

(**) E a velocidade (em mL/kg/min) necessaria para proporcionar a dose desejada de dobutamina
referida na coluna da esquerda. Observar que sdo fornecidos nimeros (mL/kg/min) para calculo das
velocidades para as trés principais diluigdes utilizadas de dobutamina (250 meg/mL; 500 meg/mL e 1000
mcg/mL).

Modo de usar
A solugdio deve ser diluida antes da administragao.

Deve ser administrado por via intravenosa, exclusivamente por infusdo intravenosa.

ABERTURA DA AMPOLA COM SISTEMA OPC (ONE POINT CUT)

Ponto branco
para frente

—

1. Segure a ampola inclinada a um dngulo de aproximadamente 45°.

2. Apoie a ponta dos polegares no estrangulamento da ampola.

ATENCAQO: o ponto de tinta deve estar voltado para frente, do lado oposto aos polegares.

3. Com o dedo indicador envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para tras até sua abertura.

DILUICAO

Diluente: Glicose 5%; Cloreto de Sddio 0,9%; Glicose 5% em Cloreto de Sodio 0,45%; Glicose 5% em,
Cloreto de Sodio 0,9%;

Glicose 10%; Ringer Lactato; Glicose 5% em Ringer Lactato; ou Lactato de Sodio.

As diluigdes devem ser feitas considerando as necessidades de fluidos do paciente.

Concentragdes das solugdes
A ampola de cloridrato de dobutamina contém uma solugio com 250 mg de dobutamina em 20 mL.



Diluido para 1000 mL obtém-se a concentragio 250 meg/mL. 0'
Diluido para 500 mL obtém-se a concentragio 500 meg/mL. s,

Diluido para 250 mL obtém-se a concentrag¢iio 1000 meg/mL. L)
Obs.: a concentragdo de dobutamina ndo deve ultrapassar 5000 mcg/mL (250 mg de dobutamina dilu
para 50 mL).

Aparéncia da solugdo diluida: incolor.
Solugdes contendo dobutamina podem apresentar uma cor résea, o que indica leve oxidagdo da
formulag@o, mas sem perda da poténcia desde que os pardmetros de estabilidade sejam respeitados.

Estabilidade apés dilui¢io:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 24 horas.

O medicamento ndo deve ser congelado devido a possibilidade de cristalizagdo.

Medicamentos intravenosos devem ser inspecionados visnalmente e ndo devem ser usados se houver
presenca de material particulado.

A administra¢do de dobutamina deve ser feita através de aparelhos capazes de controlar a velocidade de
infusdo, para evitar a administragdo de doses macigas.

Incompatibilidades e compatibilidades

Incompatibilidades - A dobutamina é incompativel com solugdes alcalinas, portanto, ndo misturar com
produtos como a inje¢do de bicarbonato de s6dio a 5%. Néo usar a dobutamina em conjunto com outros
medicamentos ou diluentes contendo bissulfito de sédio e etanol.

A dobutamina ¢ também incompativel com: succinato sédico de hidrocortisona; cefazolina; cefamandol;
cefalotina neutra; penicilina; acido etacrinico e heparina sodica.

Compatibilidades - quando administrada por tubos tipo Y, a dobutamina é compativel com dopamina,
lidocaina, verapamil, cloreto de potassio.

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

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
da pressdo arterial, aumento dos batimentos do coragio, aumento de batimentos ventriculares prematuros,
nausea, dor de cabega, dor anginosa, dor no peito, palpitagoes, dificuldade de respirar.

Outras reagdes: flebite no local da aplicagdo (inflamagdo das veias), necrose da pele, erupgdo na pele,
trombocitopenia (diminuigdo das plaquetas no sangue), diminui¢do da concentragdo de potassio no
sangue.

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

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQ?

Sinais e sintomas

Ao utilizar uma dose excessiva, o paciente pode apresentar: falta de apetite, nausea, vomitos, tremor,
ansiedade, palpitagdes, dor de cabega, dificuldade de respirar e dor no peito. Também podem ocorrer
aumento ou diminuigdo da pressdo, aumento dos batimentos do coragdo, isquemia miocérdica
(diminui¢do do fluxo de sangue para o misculo do coragdo) e fibrilagdo ventricular.

Tratamento
Em caso de superdosagem deve-se interromper a administragio do medicamento, garantir o
funcionamento respiratorio e adotar medidas para tratamento dos sinais e sintomas.

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 1.0387.0057

Farmacéutico Responsavel: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade
CRF — MG 13603

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — M.G
CNPJ: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800-7045144

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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11/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: Cloridrato de Dobutamina

Nome da Empresa = HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001-  Autorizagdo 1.00.387-7
Detentora do INSTITUTO DE 78
Registro HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA

Processo 25351.072824/2006- Categoria Genérico Data do registro 22/05/2006

26 Regulatéria
Nome Comercial Cloridrato de Registro 103870057 Vencimento do 05/2026

Dobutamina registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE DOBUTAMINA Medicamento de Dobutrex

referéncia
Classe Terapéutica MEDICAMENTOS C/ ACAO NO MIOCARDIO ATC MEDICAMENTOS
C/ ACAO NO
MIOCARDIO
Parecer Publico - Bula do Paciente BY Bula do Profissional | A7
=R ==
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagédo
1 12,5 MG/ML SOL INJ CX 10 1038700570015 SOLUCAO INJETAVEL 22/05/2006 24
AMP VD AMB 20 ML meses

Principio CLORIDRATO DE DOBUTAMINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()
Local de « Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de INTRAVENOSA

Administragdo
Conservagao
Restrigao de -

prescrigao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351072824200626/?numeroRegistro=103870057

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) b

12



11/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Destinagao Hospitalar
Tarja -

Apresentagdo = N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351072824200626/?numeroRegistro=103870057
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1.0235.0716.015-5 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG/SML SUS OR CT FR VD AMB X 240 ML
(TRADICIONAL)

smgnf.snm + HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE
MA

1.0235.0716.016-3 36 Meses

(40U + 400 + 30)MG'S ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 240 ML
(PAPAIA-CASSIS)

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.017-1 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG/S ML SUS UR CT FR PLAS OPC X 120 ML
(PAPAJA-CASSIS)

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.018-1 36 Meses

(400 + 400 + 30JMG/5 ML SUS OR €T FR PLAS OPC X 60 ML
(PAPAIA-CASSIS)

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.019-8 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG/S ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML
(PAPAJA-CASSIS)

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDU DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716,020-1 36 Meses

(400 + 400 + F0)MG/S ML SUS OR CT FR VD AMB X 120 ML
(PAPAIA-CASSIS

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDU DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.021-1 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG/S ML SUS OR CT FR VD AMB X 240 ML
(PAPAJA-CASSIS)

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.022-8 36 Meses

(403 - wg(; 30)MG/5 ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML
(MOR )

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDU DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.023-6 306 Meses

{400 + 400 + 30)MG/5 ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 120 ML
(MORANGO)

HIDROXINDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.024-4 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG'5 ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 240 ML
(MORANGO)

Hmnoxmo DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICON

1.0235.0716. 025 -2 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG/5 ML SUS OR CT FR VD AMB X 240 ML
(MORANGO)

HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
SIMETICONA

1.0235.0716.026-0 36 M

{400 + 400 + 30IMGI5 ML SUS OR CT FR VD AMB X 120 ML

HIDR(’)XIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +

SIMETICON

1.0235.0716 0:1 9 36 Meses

(400 + 400 + 30)MG/5 ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML

(MORANGO)

HIDRO‘(IDU DE ALUMINIO + HIDROXIDU DE MAGNESIO +

SIMETICON

NISTATINA .5351 029348/00-94 06/2021

143 GENERICO - RENOVACAO DE RF_GlS TRO DE MEDICA-

MENTO (991137/15-5

1.0235.0505.001-8 24 Meses

100.000 U/ML SUS OR CT FR VD AMB X 40 ML + CGT

1.0235.0505.002-6 24 Meses

100,000 UI/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML + CGT

1.0235.0505.003-4 24 Meses

100,000 UIML SUS OR CT 50 FR VD) AMB X 40 ML + 50 CGT

(EMB HOSP)

1.0235.0505,004-2 24 Meses

100,000 UUML SUS OR CT 50 FR VD AMB X 50 ML + 50 CGT

(EMB HOSP)

CLURIDRATU DE BUPROPIUNA 25351,083531/2010-94 072021

143 GENERILCO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO 1105228/15-7

1.0235.1039,001-8 24 Meses

150 MG COM REV LIB Ll:NT CT BL AL AL X 10
1.0235,1039.002-6 24

150 MG COM REV L{B I.}:‘.NT CT BL AL AL X 12

1.0235.1039.003-4 24 Mese:

130 MG COM REV LIB LENT CT BL AL AL X 15

110235.1039.004-2 24 Meses

150 MG COM REV :m LENT CT BL AL AL X 30

1.0235.1039.005-0 24 M,

150 MG COM REV LIB LENT CT BL AL AL X 60
1.0235.1039.006-9 24 Meses

150 MG COM REV LIB LENT CT BL AL AL X 100 (EMB

HOSP)

1.0235.1039.007-7 24 Meses

Iilsgspm COM REV LIB LENT CT BL AL AL X 200 (EMB
1)

DICLOFENACO DIETILAMONIO

BIOFLADEX 25351.313074/2008-10 06/2021

142 SIMILAR - RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO 1063993154

1.0235.1032.001-1 24 Meses

11,6 MG/G SOL AER DERM FILME PLAS CIL AL X 85 ML

ORLISTATE 25351.546815/2010-19 08/2021

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

1106190/15-1

1.0235.1042.001-4 24 Meses

120 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 21

1.0235.1042.002-2 24 Meses

120 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

1,0235.1042.003-0 24 Meses

120 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 42

1.0235.1042.004-9 24 Meses

120 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0235.1042.005-7 24 Meses

120 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 84

1.0235.1042.006-5 24 M

120 MG CAP GEL DURJ\ CT BL AL PLAS OPC X 90

DEXPANTENOL

CICATENOL 25351.668892/2010-26 02/2020

1582 ESPECIFICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDI-

CAMENTO 0669074/14-2

1,0235.1016.001-2 24 Meses

50 MG/G POM DERM CTBG AL X 30 G

SULFATO FERROSO

VITAFER 25992.005288/65 10:2019

1582 ESPECIFICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDI-

CAMENTO 0237931/14-7

1.0235.0219.005-6 24 Meses

109 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 50

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

CLORIDRATO DE BUPROPIONA

BUPIUM 25351.123154/2010-86 07/2021

142 SIMILAR - RENOVAGAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO 1115420/15-9

1.3569.0641.001-0 24 Mescs

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 10

1.3569.0641.002-9 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CTBL AL AL X 12

1.3569.0641.003-7 24 Mese:

150 MG COM REV LIB P'F.OL CT BL AL AL X 15

1.3569.0641.004-5 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30

1.3569.0641.005-3 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60

1.3569.0641.006-1 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 100 (EMB
SP

HO!

1.]56;,06“.0074 24 Meses

ll-iigs;{G COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 200 (EMB
ACEBJRDHLINA

EXPECDILAT 25351.147879/2004-35 06/2021

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1057369/15-1

1.3569.0394.001-9 24 Meses

5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.3569.0394.002-7 24 Meses

5 MG/ML XPE CT FR VD AME X 60 ML + COP
1.3569.0394,003-5 24 Meses

10 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.3569.0394.004-3 24 Meses

10 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + COP
1.3569.0394.005-1 24 Meses

5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
1.3569.0394.006-1 24 Meses

5 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
1.3569.0394.007-8 24 Meses

10 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP
1,3569.0394.008-6 24 Meses

10 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
DICLOFENACO DIETILAMONIO

PHASTER 25351.297642/2008-28 07/202]1

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1107513/15-9

1.3569.0640.001-5 24 Meses

11,6 MG/G SOL AER DERM FILME PLAS CIL AL X 85 ML
1.3569.0640.002-3 24 Meses

10 MG/G GEL CREM CT BG AL X 60 G

FUNDACAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TEC-
NOLOGICO, FORNECIMENTO E DISTRIBUICACQ DE MEDICA-
MENTOS - BAHIAFARMA 13078518000190

CABERGOLINA 25351.055328/2014-07 03/2019

10142 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA 1174029/16-9

1.9883.0001.001-6 24 Meses

0,5 MG COM OR CT FR VD AMB X 2

1.9883.0001.002-4 24 Meses

0.5 MG COM OR CT FR VD BXE&

GEOLAB INDUSTRIA F UTICA S/A 03485572000104
CLORIDRATO DE BROMEXINA
BROMEXPEC 25351.328452/2009-36 06/2021

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1064254/15-4

1.5423.0172.001-3 24 Meses

&EEN['[,@'ML XPE EXP INF CT FR VD AMB X 100ML + CP
1.5423.0172.009-9 24 Meses

1.6MG/ML XPE EXP ADU CT FR VD AMB X 100ML + CP

MED
1.5423.0172.010-2 24 Meses

1,6MG/ML XPE EXP ADU CX 50 FR VD AMB X [0UML + 50 CP
MED (EMB HOSF)

1.5423.0172.011-0 24 Meses

1,6MG/ML XPE EXP ADU CT FR VD AMB X 120ML + CP
MED

1,5423.0172.012-9 24 Meses

1,6MG/ML XPE EXP ADU CX 50 FR VD AMB X 120ML + 50 CP
MED (EMB HOSF)

1,5423.0172.013-7 24 Mese

1,BMG/ML XPE EXP MJU CT FR PEAD X 100ML + CP MED
1:5423.0172.014-5 24 M,

1:6MG/ML XPE EXP ADU CX 50 FR PEAD X 100ML + 50 CP

MED (EMB HOSP)

1.5423.0172,015-3 24 Meses

1,6MG/ML XPE EXP ADU CT FR PEAD X 120ML + CP MED

1.5423.0172.016-1 24

1,.6MG/ML XPE EXP aDIJ CX 50 FR PEAD X 120ML + 50 CP

MED (EMB HOSP}

1.5423.0172.017-1 24 Mes

0,8MG/ML XPE EXP INF CX 50 FR VD AMB X 100ML + 50 CP

MED (EMB HOSP)

1.5423.0172.018-8 24 Meses

0,8MGML XPE EXP INF CT FR VD AMB X I120ML + CP
D

ME

1.5423.0172.019-6 24 Meses

0,8MG/ML XPE EXP INF CX 50 FR VD AMB X 120ML + 50 CP
MED (EMB HOSP)

1.5423.0172.020-1 24 M

0.8MG/ML XPE EXP INF CT FR PEAD X 100ML + CP MED
1:5423.0172.021-8 24 Meses

0,8MG/ML XPE EXP INF CX 50 FR PEAD X 100ML + 50 CP
MED (EMB HOSP)

1.5423.0172,022-6 24 Meses

0,8MG/ML XPE EXP INF CT FR PEAD X 120ML + CP MED
1.5423.0172.0234 24 Meses

0,8MG/ML XPE EXP INF CX 50 FR PEAD X 120ML + 50 CP
MED (EMB HOSP)

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
CLORIDRATO DE BUPROPIONA

INIP 25351.126063/2010-66 07/2021

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1115426/15-8

1.0583.0735.001-8 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 10
1.0583.0735.002-6 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 12
1.0583.0735.003-4 24 Meses

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 15
1.0583.0735.004-2 24 Mes

150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0583.0735,005-0 24 Meses

150 MG COM REV LIaPRuLcTBLALAwa
1.0583.0735.006-9 24

|s§ssm COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 100 (EMB

)
1.0583.0735,007-7 24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 200 (EMB
HOSP)
RILUZOL
TEKZOR 25351, 185671/2009-42 0772021
142 SIMILAR - RENOVAGCAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1097396/15-6
1.0583.0733.001-7 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
NITRATO DE ISOCONAZOL 25351.470386/2005-87 06/2021
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1034995/15-2
1.0583.0508.001-3 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
1.0583.0508.002-1 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
1.0583.0508.003-1 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
CETOCONAZOL 25351.410122/2005-74 07/2021
143 G CO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1124102/15-1
1.1343.0131.001-3 24 Meses
IBMGK;(‘REMDERMCTBGALX 0 G
1.1343.0131,002-1 24
20 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
1.1343.0131.003-1 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
1.1343.0131.004-8 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG PLAS OPC X 30 G
1.1343.0131.005-6 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CX 50 BG PLAS OPC X 30 G (EMB

OSP)
1.1343.0131.006-4 24 Meses
‘Ei‘.'olsk'},(‘n’ﬂ CREM DERM CX 100 BG PLAS OPC X 30 G (EMB

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA
I.TDA 11]146570110175
ﬁ&hﬂl 51.072624/2006-26 05202

143 GEN RENO\MCRD DE REGISTRO DE MEDIC&

,ﬂlﬂmld 24 Meses
}I:OPB)\[GJ'ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB 20 ML (EMB

05|

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA
0221006000100

Este documento pode ser verificado no end letrbai
pelo codigo 10102016032100014

Tt/ www. i g icackacke il D

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui o
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Dopacris®
(cloridrato de dopamina)

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Solugio Injetavel
Smg/mL

BULA PARA O PACIENTE
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I- IDENTIFICACE\O DO MEDICAMENTO
Dopacris® |

cloridrato de dopamina

APRESENTACAO:
Embalagens contendo 10 ampolas de 10 mL de cloridrato de dopamina 5 mg/mL

SOLUCAO INJETAVEL — INFUSAO INTRAVENOSA LENTA
Deve ser diluida antes do uso. Nio injetar diretamente por via intravenosa.

USOADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugio injetdvel contém:

cloridrato de dopaming..........coccoecvrirecinierinnn. 5 mg
VEICULOD BSIEEAL 'GB.D. oo sissisanssimsrassnesmssrissonass 1 mL

Excipientes: edetato dissédico, metabissulfito de sodio, dcido cloridrico e 4gua para injetaveis.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O DOPACRIS® ¢ indicado em caso de hipotensdo (pressio baixa), choque (cardiogénico, séptico, anafilatico,
hipovolémico [com reposi¢io volémica criteriosa]), retengdo hidrossalina de etiologia variada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dopamina é um medicamento utilizado para melhorar a pressdo arterial, melhorar a forga de contragio do coragio
¢ os batimentos cardiacos em situagdes de choque grave na qual a queda de pressiio arterial ndo ¢ resolvida quando
se administra apenas soro pela veia. Em caso de choque circulatorio DOPACRIS® age estimulando as artérias a se
contrairem, aumentando assim a pressdo arterial. O tempo de inicio de agdo do medicamento ¢ de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dopamina nao deve ser administrado a pacientes com feocromocitoma (tumor na glandula supra-
renal), ou com hipersensibilidade aos componentes da formula, hipertireoidismo (hiperfuncionamento da glandula
tiredide), em presenga de arritmias (taquiarritmias no tratadas ou de fibrilagio ventricular).

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento niio deve ser ufilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do cirurgiio
dentista.

PACIENTES IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Em pacientes idosos, devem-se seguir as orientagdes gerais descritas na bula, porém ¢ recomendavel iniciar o
tratamento utilizando-se a dose minima.

A seguranga, a eficicia e a dose adequada de DOPACRIS® ndo foram ainda estabelecidas para pacientes
pedidtricos. Contudo, existem relatos na literatura sobre o uso de dopamina em criangas s6 devera ser indicado se
os beneficios superarem os possiveis riscos. Deve-se sempre considerar que os efeitos da dopamina sio dose-
dependentes e que existe uma grande variabilidade entre pacientes.

Na insuficiéncia renal, o uso de dopamina deve ser limitado aos pacientes com adequado volume intravascular que
ndo tenham débito urindrio adequado apds terem recebido diuréticos apropriados. A dopamina deve ser
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descontinuada se o paciente ndo responder a terapia. Caso a olighria persista, a dopamina deve ser
gradualmente nas 24 horas seguintes.

Em queimados, o metabolismo da dopamina parece ser alterado e a sua utilizagdo parece estar aumentada.

Pacientes com hipertensdo arterial respondem de forma intensa a dopamina, mesmo em doses baixas
(2meg/kg/min). Seu uso pode determinar aumento significante na natriurese e na fragéo de excregio de sodio, assim
como redugdo da pressdo arterial com aumento da frequéncia cardiaca, ao contrério do que ocorre com pacientes
normotensos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento é de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutdneo (embaixo da pele)
ou intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto ¢ inativado quando ingerido por via oral.

Deve haver monitorizagdo cuidadosa da pressfo arterial, fluxo urinario e, quando possivel, débito cardiaco e pressido
capilar pulmonar durante a infus@o de cloridrato de dopamina. Em pacientes com choque secundario a infarto do
miocardio, a administragdo deve ser cuidadosa e em baixas doses.

Em pacientes com choque secundério a infarto do miocérdio, a administragdo deve ser cuidadosa e em baixas doses
com monitoramento eletrocardiografico e atengdo para arritmias. Pacientes com histéria de doengas vasculares
periféricas apresentam maior risco de isquemia de extremidades. Hipovolemia deve ser corrigida antes do inicio da
infusio de dopamina.

O DOPACRIS® aumenta a frequéncia cardiaca e pode induzir o aparecimento ou agravar arritmias (ventriculares
ou supraventriculares). Ndo usar na presenga de taquiarritmia ou fibrila¢do ventricular. Se um niimero aumentado de
batimentos ectopicos for observado, a dose deve ser reduzida, se possivel e avaliagdes de outros fatores como balanga
eletrolitico e ou presenga de farmacos potencializadores de arritmias verificados.

Nio se deve adicionar DOPACRIS® a solugdes alcalinas, como o bicarbonato de sodio, pois a substidncia ativa serd
inativada.

Antes de usar DOPACRIS®, as seguintes condigbes devem ser corrigidas: hipovolemia, hipoxia (redugdo da
concentragdo de oxigénio no sangue), hipercapnia (aumento do gas carbénico no sangue) e acidose (excesso de acido
nos fluidos corpéreos).

A taxa de infusdo de dopamina deve ser ajustada pelo profissional de saude, até que a pressdo arterial adequada seja

obtida. Caso haja hipotensdo persistente, a critério médico, a dopamina podera ou ndo ser descontinuada e deve ser
considerada a possibilidade de utilizar um vasoconstritor mais potente como a noradrenalina.

O produto nio deve ser administrado a pacientes alérgicos a sulfitos, pois contém metabissulfito em sua formulagao.

Deve ser usado com cautela em pacientes com historico de doenga vascular periférica secundaria a aterosclerose,
embolia arterial, doenga de Raynaud, lesdo por resfriado, endarterite diabética e doenga de Buerger, pois apresentam
risco aumentado de isquemia das extremidades.

Gravidez

Niio ha estudos dirigidos e bem controlados sobre 0 uso de DOPACRIS® em mulheres gravidas e ndo se sabe se a dopamina
atravessa a barreira placentaria. O fairmaco deve ser usado durante a gravidez apenas se, no julgamento do médico, o benefici
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potencial justificar o risco para o feto. O uso de dopamina pode induzir a ocorréncia de contragdes uterinas e, ﬂﬁf:a
dose, o trabalho de parto.

Trabalho de parto e parto

Alguns farmacos vasopressores (da mesma classe da dopamina), se usados para corrigir a hipotensio ou se forem adicionados
a uma solugdo anestésica local, podem causar hipertensio persistente severa e podem levar a ruptura de um vaso sanguineo
cerebral durante o periodo pos-parto.

Lactagio

Nio se sabe se este farmaco ¢é excretado no leite humano. Como muitos fairmacos sdo excretados no leite humano, deve-se ter
cautela quando a dopamina é administrada a uma mulher que amamenta.

Uso Pediatrico
A seguranga e eficacia em criangas ndo foi estabelecida.

Interagdes Medicamentosas

Pacientes que estejam sendo medicados com IMAQO deverdo receber doses reduzidas de DOPACRIS® porque a
dopamina ¢ metabolizada pela MAO e a inibigdo desta enzima prolonga e potencializa o efeito do DOPACRIS®. A
dose inicial, nestes casos, devera ser reduzida até a 1/10 da dose normal.

Antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito cardiovascular de DOPACRIS®
A administragiio concomitante de doses baixas de DOPACRIS® e diuréticos pode aumentar o fluxo urindrio.

O uso concomitante de vasopressores (como ergonovina) e algumas drogas ocitocicas pode resultar em hipertenséo
grave.

Efeitos cardiacos da dopamina s3o antagonizados por bloqueadores beta-adrenérgicos, tais como o propranolol ¢ o
metoprolol.

A vasoconstrigio periférica causada por altas doses de dopamina € antagonizada por bloqueadores alfa-adrenérgicos.

Agentes com efeitos hemodindmicos similares (ex: tosilato de bretilio) podem ser sinérgicos a dopamina. Pacientes recebendo
fenitoinas podem apresentar hipotensdo durante a administragdo do DOPACRIS®.

O haloperidol parece ter fortes propriedades antidopaminérgicas suprimindo a vasodilatagio dopaminérgica renal ¢
mesentérica induzida a baixas taxas de infusdo de dopamina.

O produto deve ser usado com extrema cautela durante anestesia com ciclopropano, halotano ou outros anestésicos volateis,
devido ao risco de ocorrer arritmias ventriculares.

DOPACRIS® nao. deve ser adicionado a solugdes que contenham bicarbonato de sodio ou outras solugdes alcalinas
intravenosas, uma vez que o firmaco ¢ lentamente inativada em pH alcalino.

DOPACRIS® apresenta incompatibilidade com furosemida, tiopental sodico, insulina, ampicilina e anfotericina B; misturas
com sulfato de gentamicina, cefalotina sddica ou oxacilina sédica devem ser evitadas.

DOPACRIS® pode determinar niveis falsamente elevados de glicose com o uso de aparelhos manuais que usam métodos
eletroquimicos de analise.

Categoria C de risco na gravidez. § \/
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagiio médica ou do ci
dentista,

Informe ao seu médico ou cirurgiiio-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 sande.

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° ¢ 30°C, protegido da luz.
O prazo de validade do produto ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagdo

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

DOPACRIS® ¢ uma solugao limpida, incolor a levemente amarelada.
O produto ndo deve ser utilizado se, por qualquer motivo, tornar-se mais escuro que levemente amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administragio de DOPACRIS® deve ser limitada a profissionais treinados ¢ em locais onde o adequado
monitoramento do paciente seja possivel.

O medicamento ¢ de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutineo (embaixo da pele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto é inativado quando ingerido por via oral.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento € administrado por um profissional da satide em ambiente hospitalar, ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de duavidas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes adversas ao medicamento estdo apresentadas de acordo com o sistema de classe de orgdos e listadas por frequéncia,
utilizando a seguinte convengio: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (>
1/10.000, <1/1.000); muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reaciio desconhecida (niio pode ser estimada pelos dados disponiveis):

Sistema Cardiovascular: batimentos ectépicos, dor anginosa, palpitagdo, distiirbios da condugdo cardiaca, complexo QRS
alargado, bradicardia, hipotensdo, hipertensdo, vasoconstrigdo, arritmias cardiacas: arritmia ventricular (com doses muito
elevadas), taquicardia (taquicardia ventricular, taquicardia supraventricular, taquicardia paroxistica supraventricular),
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extrassistoles (extrassistole ventricular), contragdo ventricular prematura, fibrilagdo-flutter atrial, desorde osa:

gangrena nas extremidades (gangrena nos dedos, gangrena simétrica periférica) e necrose no local da aplicagdo e em outros
membros ndo adjacentes; alteragdes periféricas de tipo isquémico com tendéncia a estase vascular,

Sistema Respiratério: dispneia, hipoxemia, hipertensdo pulmonar.
Sistema Gastrointestinal: nausea, vOmitos, alteragdes da motilidade gastroduodenal, desconforto epigdstrico.

Sistema Endécrino/Metabdlico: azotemia, diabetes insipidus, supressio/diminui¢do dos niveis séricos de prolactina,
diminui¢do dos niveis de horménio tireotrofico (TSH) e da secre¢@o de hormdnios tireoidianos, valores falsos positivos para
catecolaminas urindrias, hiperglicemia, aumento dos niveis de sddio urindrio, hiperpotassemia.

Sistema Nervoso Central: cefaleia, ansiedade.

Sistema dermatolégico: piloeregéio, extravasamento no local da aplicagdo: isquemia tecidual ou necrose secundaria a
vasoespasmo e extravasamento, reagdo no local de aplicago.

Sistema oftilmico: indugio de infarto bilateral da retina.
Sistema psiquidtrico: transtornos psicoticos, como delirios, alucinagdes e confusdo mental,
Sistema renal: disuria e urgéncia miccional, nefrotoxicidade, politria.

Outros

Podem ocorrer efeitos desagradaveis incluindo dor precordial, dispneia e vasoconstrigdo indicada por aumento
desproporcional na pressdo diastolica. Ocasionalmente podem aparecer anormalidades na condugfio cardiaca. Pode ocorrer
hipertensiio associada a superdose. Uma vez que a dopamina ¢ metabolizada pela MAO, a dose deve ser grandemente reduzida
em pacientes recentemente tratados com substincias que inibem esta enzima.

Em pacientes com distirbios vasculares preexistentes, foram observadas alteragdes periféricas de tipo isquémico com
tendéncia & estase vascular e gangrena.

A meia-vida plasmatica de DOPACRIS® ¢ de cerca de 2 minutos, o que significa que eventuais efeitos colaterais podem ser
controlados com a suspenséo temporaria ou definitiva da administragéo.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversos ndo estdo bem definidas devido as proprias condigoes para as quais o farmaco
esta indicado.

De forma similar a norepinefrina, DOPACRIS® provoca descamagdo e necrose isquémica tecidual superficial da pele se
ocorrer extravasamento. Para antagonizar o efeito vasoconstritor de um eventual extravasamento podem ser infiltrados na
drea afetada 5 a 10mg de fentolamina diluidos em 10 a 15mL de solugdo salina fisiolégica, minimizando o aparecimento da
necrose e da descamacdo.

A infusdo de dopamina, mesmo em doses baixas, pode diminuir a concentragiio sérica de prolactina em pacientes graves.

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

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

No caso de administragdo acidental de uma superdose, evidenciada por uma excessiva elevagdo da pressdo sanguinea, deve-
se reduzir a velocidade de administragdo ou descontinuar temporariamente 0 DOPACRIS® até que as condigodes do paciente
se estabilizem. Como a duragio de agdo da dopamina é bastante curta, ndo ha necessidade de cuidados adicionais. Caso estas
medidas ndo estabilizem as condigdes do paciente, usar fentolamina, agente bloqueador alfa-adrenérgico de curta duragio.
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por via intravenosa.
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.

I11 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N* 1.0298.0106

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

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

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Indistria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assungdo, 574 - Butantd - Sdo Paulo - SP

CNPI n° 44.734.671/0008-28

Industria Brasileira

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada em 13/09/2018
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Consultas | Medi tos /| Medi tos

Detalhe do Produto: DOPACRIS

Nome da Empresa  CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagio 1.00.298-1
Detentora do PRODUTOS 51
Registro auiMmicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25001.003711/86 Categoria Similar Data do 08/11/2000
Regulatoria registro
Nome Comercial DOPACRIS Registro 102980106 Vencimento do  06/2029
registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE DOPAMINA Medicamento -
de referéncia
Classe MEDICAMENTOS C/ ACAOQ NO MIOCARDIO ATC MEDICAMENTOS
Terapéutica CIACAD NO
MIOCARDIO
Parecer Piiblico - Buldrio Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
1 SMG/ML SOLINJCX 50 1029801060013 SOLUGAQ INJETAVEL 08/11/2000 36
AMP VD AMB X 10 ML meses
Principio CLORIDRATO DE DOPAMINA,
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresantagio
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Fabricaglio CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULD - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produti p
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734 671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - 5P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundéaria

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURAAMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 156 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigio

Restrigdo de Adulto
uso

Desti = H ot

Tarja Vermelha

Apresentagio  Nao

fraclonada
Ne° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
2 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP 1029801060021 SOLUGCAO INJETAVEL 08/11/2000 36

VD AMB X 10 ML meses




