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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
OPTAFLAN ®

nimesulida

APRESENTACAO

Comprimidos 100 mg. Embalagem com 12 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido d®PTAFLAN © contém:

N [T 1TV o F= TP PUPTTRR 100 mg
Excipientes (lactose monoidratada, celulose micstadina, estearato de magnésio, alcool etilicoidagiicolato de

sadio, dleo vegetal hidrogenado, hiprolose, docudatsodio, Agua purificada) g.S.p........ceeeeeeerveeens 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de anedade de condigbes que requeiram atividaderdlamatdria

(contra a inflamagéo), analgésica (contra a dantiirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OPTAFLAN ® é um medicamento que apresenta propriedades gqukatem a inflamac&o, a dor e a febre, e sua
atividade anti-inflamatéria envolve varios mecarasmA nimesulida inibe uma enzima chamada cicloyage, a qual
esta relacionada a producdo de uma substancia dagmastaglandina, tal inibicdo faz com que a darigflamacao
diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da agéo depms/qcé tomaOPTAFLAN ® é de 15 minutos para alivio da dor.
A resposta inicial para a febre acontece cerca de2lhoras ap6s o uso do medicamento e dura amdamente 6

horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poem&s que tenham alergia a nimesulida ou a qualouieo
componente do medicamento; histérico de reacdddpeesensibilidade (exemplo: broncoespasmo — &stnento dos
brénquios que causa dificuldade para respirarteriniinflamagdo da mucosa do nariz, urticaria +gaena pele e
angioedema — inchago por baixo da pele) ao &cidtilsadicilico ou a outros anti-inflamatoérios nasteroidais
(informe seu médico caso vocé tenha alergia a algduto); histérico de reacBes hepaticas (do figad produto;
pacientes com Ulcera péptica (Glceras no estomaguestino) em fase ativa, ulceracdes recorrgidlesras que véo e
voltam) ou tenham hemorragia no trato gastrintakt{sangramento no estémago e/ou intestinos); p@siecom
disturbios de coagulacdo graves; pacientes confi¢gi@ncia cardiaca grave (mau funcionamento gravearacao);

pacientes com mau funcionamento dos rins graveiemas com mau funcionamento do figado.
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Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

As drogas anti-inflamatdrias ndo-esteroidais podemcarar a febre relacionada a uma infeccéo bacteri

O uso de outros anti-inflamatorios nao-esteroi@flislEs) durante o tratamento com nimesulida naecémendado. O
uso associado aos analgésicos deve ser sob aagéerde um profissional de salde.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham probleona uso abusivo de alcool ou em conjunto com caetntos
ou outras substancias conhecidas, as quais tenttemcfal para causar danos ao figado é desacodselbais ha risco

aumentado de ocorréncia de reacdes hepaticas.

Populac8es especiais

Uso em pacientes com problemas hepaticos (quertepi@blemas no figado)

Rarament®©PTAFLAN ® tem sido associado com reacdes hepaticas séwasino casos fatais muito raros. Se vocé
teve sintomas compativeis com problemas do figadante o tratamento com nimesulida (por exemploreatia —
falta de apetite, ndusea - enjoo, vomitos, dor atelml — dor na barriga, fadiga - cansaco, urinasou ictericia —
coloracdo amarelada na pele e olhos) deve serdagdmente monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcdo hepaticagalboji anormais, deve descontinuar o tratamentoefie caso,
vocé ndo deve reiniciar o tratamento com a nimgégulReacbdes adversas hepdaticas (do figado) redat@era droga
foram relatadas apds periodos de tratamento mederam més. Dano ao figado, reversivel na maia$acdsos, foi

verificado apds curta exposicdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulacao

Como os anti-inflamatérios ndo-esteroidais caP®TAFLAN ® podem interferir na agregacéo plaquetéria (jurtizio
plaguetas para parar um sangramento), estes desrentilzados com cuidado caso vocé tenha diateseotragica
(tendéncia ao sangramento sem causa aparente)rrhgmointracraniana (sangramento no cérebro) exagides da

coagulacdo, como por exemplo, hemofilia (doenceod@ulacdo) e predisposicdo a sangramento.

Uso em pacientes com disturbios gastrintestina@b(pmas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situacdes, nas quais ulceracdes (fermasjangramentos gastrintestinais (do estdmago iatestinos)
ocorrem em pacientes tratados com nimesulida, dcam@@énto deve ser suspenso. Assim como com outrds a
inflamatoérios nao-esteroidais (AINEs), sangramengastrintestinal (do estdmago e/ou intestinos) ou
ulceracao/perfuracdo podem ocorrer a qualquer tetupmte o tratamento, com ou sem sintomas de avigostoria
anterior de eventos gastrintestinais (do estom#goistestinos). Caso ocorra sangramento gasttinée®u ulceracao,

o tratamento devera ser interrompido.

Se vocé tem distlrbios gastrintestinais (do estdnedgu intestinos), incluindo histérico de Ulceéptica (lesdo no
estbmago e/ou intestinos), de hemorragia gasttimg¢sangramento do estémago e/ou intestino$ijeadcerativa ou

doenga de Crohn (doencas inflamatorias do inteéstimimesulida devera ser utilizada com cuidado.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou caadjaau funcionamento dos rins ou do coracgao)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (magifunamento dos rins ou do cora¢éo), cuidado éeratpy pois, o

uso de anti-inflamatérios ndo-esteroidais cdD®TAFLAN © pode resultar em piora da funcéo dos rins. A agab
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da funcao renal deve ser feita pelo seu médices attenicio do tratamento e depois regularmenteca$m de piora, o
tratamento deve ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatoérios néo-esteroidaisnimesulida deve ser usada com cuidado caso \ardéa t
insuficiéncia cardiaca congestiva (mau funcionamelotcoracéo), hipertenséo (presséo alta), prefldZoncao renal,
pois, desta forma, pode acontecer uma reducdaxo fle sangue nos rins.

Como o medicamento é eliminado principalmente pefas este deve ser administrado com cuidado wasé tenha
prejuizo da fungd@o hepatica ou renal (do figadars). Em caso de problema grave na fun¢do dosorinedicamento

€ contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveigagdas adversas dos anti-inflamatdrios nao-estésotbmo o
OPTAFLAN ®, incluindo hemorragia (sangramento) e perfuracastrigéestinal (perfuracdo do estdbmago e/ou
intestinos), alteracéo das fungdes dos rins, dacéore do figado. N&o existem estudos que avabemparativamente
como a nimesulida age no organismo de idosos @gove

O uso prolongado de nimesulida em idosos ndo émerdado. Se o tratamento prolongado for neceseaci® deve

ser regularmente monitorado pelo seu médico. S@ fédpladamente, ndo é indicacdo para USDRIEAFLAN ©.

Uso em criancgas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancasares de 12 anos.

Com relacdo ao uso da nimesulida em criancas, foelatadas algumas reacdes graves, incluindo reases
compativeis com Sindrome de Reye (doenga gravaapraete o cérebro e o figado).

Adolescentes néo devem ser tratados com medicasngméocontenham nimesulida caso estejam presémtesas de

infecgdo viral (por virus), pois a nimesulida pedéar associada com a Sindrome de Reye em algciesigs.

Uso em pacientes com disturbios oculares (dos plhos
Se vocé tem histéria de perturbacdes ocularesdithos) devido ao uso de outros anti-inflamatériés-asteroides, o
tratamento deve ser suspenso e realizado exanasaifbgicos (dos olhos) caso ocorram distlrbiosais durante o

uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma

Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, npassibilidade de broncoespasmo (estreitamento diogjbios
gue causa dificuldade para respirar) ndo podenssramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:

OPTAFLAN ® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidaddrigrdu operar maquinas.

Gravidez e lactagéo:

N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicantarmouéheres gravidas. Dessa forma, o risco potedealeu
uso em mulheres gestantes é desconhecido, porfei®@,a prescricio d®PTAFLAN® devem ser avaliados os
beneficios previstos para a gestante contra o$vessiscos tanto para o embrido ou feto.

O uso deOPTAFLAN ® ndo é recomendado em mulheres tentando engramidaravidas. Em mulheres que tém
dificuldades para engravidar ou que estao sob tigegfio de infertilidade, a retirada do medicametdwe ser

considerada.
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N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretatkite humanoOPTAFLAN ® é contraindicado durante a fase de
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Interacdes medicamentosas:

OPTAFLAN ® ndo deve ser usado em conjunto com drogas quagitaente causem danos ao figado. Deve-se ter
cuidado com pacientes que apresentem anormalidegggicas, particularmente se houver intencédo danistrar
nimesulida em combinagdo com outras drogas queposausar alteragdo do figado.

Durante o tratamento co®PTAFLAN ®, os pacientes devem evitar usar outros anti-inflarits n&o esteroidais, pois

ha risco de somacao de efeitos, incluindo efeilegB0S.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessério cautela @ TAFLAN ® for utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamemo metotrexato, pois o nivel
sérico do metotrexato pode aumentar, aumentandoosigidade, risco de leucopenia, trombocitoperinemia,
nefrotoxicidade, ulceracdo de mucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede lesiacaode toxicidade pelo mesmo, potencializanddleroas de
mielossupresséo (mau funcionamento da medula ¢sefejtoxicidade e toxicidade gastrointestinal.

A associacdo de nimesulida com medicamentos copigalzana, ardeparina, acebutalol, certoparinaopitam,
clopidogrel, clovoxamina, dalteparina, danaparodesirudina, duloxetina, enoxaparina, eptifabatigsgitalopram,
femoxetina, flesinoxan, fluoxetina, ginkgo bilolheparina, levomilnacipram, milnacipram, nadroprimefazodona,
parnaparina, paroxetina, pentosano polissulfateddio, pentoxifilina, prasugrel, proteina C, revipa, rivaroxabana,
ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodomartioxetina, zimeldina potencializa o risco degramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestinalepocorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdiinay cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, leplina, tirofiban.

A associacao com ciclosporina pode levar ao aundmtisco de nefrotoxicidade.

Ja a associacdo com as beta glucanas pode |lesiies Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel asgaciagm a nimesulida pode levar ao aumento do o
ocorréncia de eventos gastrointestinais (ex: heag@iintestinal, anorexia, nauseas, diarreia).

Efeitos como a potencializacdo da acdo dos arn#iAretorios (ex: aumento do risco de sangramerteragbes renais e
alteragGes gastricas) pode ocorrer com associaga® @xtrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicameni@ty@reato pode causar o aumento da exposi¢céo thinerato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associacadatnalimus.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renaisjibalores da prostaglandina sintetase, c@®TAFLAN ©, podem
aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticofeite que aumenta a eliminacdo de urina) e ant+tgmsivos de
medicamentos como a furosemida, azosemida, bedstibendroflumetiazida, benzotiazida, bumetanidaiahida,
clorotiazida, clortalidona, clopamida, ciclopeniikz acido etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflemazida,

indapamida, meticlotiazida, metolazona, piretanpaditiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida
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A associacdo da nimesulida com medicamentos cocetugalol, alacepril, alprenolol, anlodipina, amotol, atenolol,
azilsartana, bufenolol, benazepril,, bepridil, Betal, bevantolol, bisoprolol, bopindolol, bucindtl bupranolol ,
candersartana cilexetil, captopril, carteolol, edlilol, celiprolol, cilazapril, delapril, dilevalplenaprilato, enalapril,
esmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, landidjolevobunolol, lisinopril, mepindolol, metiprandjometoprolol,
moexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol , oxpreloh penbutolol, pentopril , perindopril, pindolopropranolol,
quinapril, ramipril, sotalol, espirapril, talinololemocapril, tertatolol, timolol , trandolaprilpfenopril , pode levar a
diminuicdo do efeito anti-hipertensivo (que cordralpressao arterial) dos mesmos.

O aumento do risco de baixos niveis de aglcar mguga(hipoglicemia) pode ocorrer na associacdardasulida com
medicamentos como: acetohexamida, clorpropamid&azifia, glimepirida, glipizida, gliquidona, glibda,
nateglinida, tolazamida, tolbutamida.

A associacdo da nimesulida com amilorida, canren@sspironolactona, triamtereno pode causar dirgdroudo efeito
diurético (efeito que aumenta a eliminacdo de Yyirnsco de hipercalemia (aumento dos niveis dagsi no sangue)
ou possivel nefrotoxicidade.

Efeitos como diminui¢éo do efeito anti-hipertensevaumento de risco de leséo renal podem ocorrasm@ssociado
da nimesulida com irbesartana, losartana, olmesarteedoxomil, tasosartana, telmisartana ou vatsarta

O aumento do risco de sangramento pode ocorrerss@aciacdo com acenocumarol, anisindiona, desveimafa
dicumarol, fenindiona, fenprocumona e varfarina.

A nimesulida em associacdo com diltiazem, felodipifiunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipinagoflazina,
manidipina, nicardipina, nifedipina, nilvadipinamodipina, nisoldipina, nitrendipina, pranidipina @erapamil pode
levar a aumento do risco de sangramento gastrbimaee diminuicdo de efeito anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulséo no uso assocedaresulida e levofloxacino, norfloxacino ou of@ino.

A associagdo com litio pode aumentar a toxicidamlengsmo com riscos potenciais para sintomas coatguédza,
tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicéo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestao de alimentos néo interfere na absordéiodisponibilidade da droga. O efeito dos alimenta absorcao da
nimesulida é minimo.

Recomenda-se tom@PTAFLAN ® apds as refeicdes. Ndo se aconselha a ingest&dindentos que provoquem
irritagéio gastrica (tais como abacaxi, laranjagbicafé, etc.) durante o tratamento @@RITAFLAN ©.
Medicamento-substancia quimica

Nao se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interacdes Medicamento exame — laboratorial

Gravidade: Menor

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interagdo: resultado falso positivo

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

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
OPTAFLAN ® deve ser mantido em temperatura ambiente (15@)3pfoteger da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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Os comprimidos d®PTAFLAN ® sdo circulares, biconvexos, sulcados, amarelo eld&itomogéneos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutigara
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode toma®PTAFLAN ® comprimidos apds as refeicdes. Recomenda-s©&TAFLAN ®, assim como todos
os anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINES), sgjizado com a menor dose segura e pelo mengodgiossivel de
duracéo do tratamento.

Vocé deve usaDPTAFLAN ® apenas sob orientacdo do médico. Caso os sinteéamelhorem em 5 dias, entre em
contato com o seu médico.

Uso em adultos e criancas acima de 12 anos:

A dose mais recomendada corresponde a 50 - 10@umggja, meio a um comprimido, que deve ser ingerid oral
junto a meio copo de agua duas vezes ao dia. Nws excepcionais indicados pelo médico pode-sagdcaté 200
mg duas vezes ao dia, que devem ser tomados paho t@ais breve possivel.

Populac8es especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fumarinento dos rins)

N&o ha necessidade de ajuste de dose para paagentesau funcionamento dos rins. Em casos de @iénféia renal

grave (mau funcionamento grave dos rins) o mediotore contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética (macidmamento do figado)

O uso de nimesulida é contraindicado em paciemmsigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia @PTAFLAN ® somente sdo garantidas na administracéo por aia®@s riscos de uso por via
de administracdo ndo-recomendada sédo: a ndo-obtdogéfeito desejado e ocorréncia de reacfes dekagis.
Dosagem maxima diéria limitada a 4 comprimidos.

O uso deste medicamento é exclusivamente oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

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

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no dastabelecido pelo seu médico, tome assim querdgrabsiga o
esquema previamente proposto. Mas se ja estiveinpodo horario da préxima dose, “pule” a dose esigjla e tome a
préxima, seguindo o esquema previamente proposio. tdme a medicacdo duas vezes para compensarea dos
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reag&o muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): diarreia, eg@snjoo) e
vomito.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasianie utilizam este medicamento): prurido (cocgiragh

(vermelhiddo na pele) e sudorese (suor) aumentamiastipacao (intestino preso), flatuléncia (gasesyastrite
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(inflamacédo do estdmago); tonturas e vertigenstiftancom sensacdo de que as coisas estdo roddnplenensao
(presséo alta); edema (inchaco).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiguie utilizam este medicamento): eritema (corragHrada da
pele) e dermatite (inflamacdo ou inchaco da pelefsiedade, nervosismo e pesadelo; visdo borradagrhegia

(sangramento), flutuagdo da pressdo sanguineaaetog (calores); disuria (dor para urinar), hent{Iangramento
na urina) e retencdo urinaria (dificuldade de urc@mpletamente); anemia e eosinofilia (aumentsamgue de uma
célula de defesa do corpo, chamada de eosindfilpgrsensibilidade (reagdo de defesa exageradargimismo,

alergia); hipercalemia (aumento de potassio nowsngnal-estar e astenia (fraqueza generalizada).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddenpes que utilizam este medicamento): urticarlar@é da

pele), edema angioneurdtico (inchaco abaixo dg,pedema facial (inchago no rosto), eritema muttife (distdrbio da
pele causado por uma reacao alérgica) e casodasale sindrome de Stevens-Johnson (forma graakedga na pele
com bolhas e descamacao) e necrélise epidérmigaat@morte de grandes areas da pele); dor abdoigmadbarriga),

dispepsia (indigestdo), estomatite (inflamag¢@o deabou gengiva), melena (fezes com sangue), Ulgegpcas

(feridas no estébmago ou intestino) e perfuracdd@morragia gastrintestinal que podem ser gravesgu(pedo ou

sangramento no estdmago ou intestinos); cefaléa & cabeca), sonoléncia e casos isolados de atopatia

(sindrome de Reye — doenca grave que acomete lora@e figado); outros distlrbios visuais (da @)sé vertigem

(tontura com sensacdo de que as coisas estdo o)ddméncia renal (parada de funcionamento dos),rialiglria

(baixo volume de urina) e nefrite intersticial énsa inflamacédo nos rins); casos isolados de mirfaresenca de
sangue na pele causando manchas roxas), pancaéofoiminuicdo de varios elementos do sangue, cdaguptas,

glébulos brancos e vermelhos) e trombocitopenimifdiicdo das plaquetas no sangue); anafilaxia #eaérgica
grave); casos isolados de hipotermia (diminuicatedgeratura do corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adserem frequéncias conhecidas: Figado: altera@®sxames
hepéticos (do figado), geralmente passageiras ersigeis; casos isolados de hepatite aguda (inflamaguda do
figado), faléncia hepatica fulminante (parada nocitnamento do figado - algumas fatalidades foratatadas),
ictericia (coloracdo amarelada na pele e olhos)estase (diminuicédo do fluxo de bile);

Respiratério: casos isolados de reacfes anafttafjabérgicas) como dispnéia (dificuldade para raspi asma e
broncoespasmo (estreitamento dos brénquios que chifisuldade para respirar), principalmente emigraes com

historico de alergia ao acido acetilsalicilico @igros (AINES) anti-inflamatdrios ndo-esteroides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do

medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Em geral os sintomas de uso de quantidade maiquel@ indicada de anti-inflamatérios ndo-estersi¢@iNES) sao:
letargia (sono profundo), sonoléncia, dor de estfimanj6o, vomito, que sdo geralmente reversi@is ttatamento de
suporte. Pode ocorrer sangramento gastrintestimak$tomago e no intestino). Raramente pode ocpresséo alta,
mau funcionamento dos rins, diminuicdo da respaag&oma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestimtal,
vocé deve tomar cuidado e procurar o seu médigor@curar um pronto-socorro e informar a quantidadehorario
gue vocé tomou o medicamento.

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

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como prdee.
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DIZERES LEGAIS:

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0535.0210

Farmacéutica Responsavel:
Dra. Kénia Cristina da Silva
CRF-MG N° 30.731

LABORATORIO GLOBO LTDA
Rodovia MG 424, km 8,8

Sao José da Lapa — MG

Cep: 33.350-000
www.laboratorioglobo.com.br
CNPJ: 17.115.437/0001-73
Industria Brasileira

SIG — 0800 031 21 25

Servico de Informacg8es Globo

sig@laboratorioglobo.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 30/08/2019.
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fataicdo que altera a bula

Dados das alterac@es delas

Data do | N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersBes | Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 -
SIMILAR - Incluséo Inicial de Texto dg Combrimido de
29/08/2019| 2073315191 Incluséo Inicial NA NA NA NA Bula devido a publicacdo dg VP/VPS 1%0 m
de Texto de Bula Registro do medicamento, 9
— RDC 60/12
10756 —
N?)lt'i\;:::l_aégo_ de Inclusdo da frase de
NA NA alteracdo de texto  NA NA NA NA intercambialidade de | /5 \/pg Coq%r(')m'do de
de bula para medlpamento similar com mg
adequacdo a medicamento referéncia.
intercambialidade
Sl}\jl)léll_SAoR_— Atualizacdo de texto de bula
Notificacdo de confqrme bula pafir.ao Comprimido de
NA NA Alteracio de NA NA NA NA publicada no bulario VPS 100 mg
Texto de Bula — eletrénico da ANVISA em
RDC 60/12 30/08/2019
Paginal0del0
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