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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PEPTOZIL ®
salicilato de bismuto monobasico

APRESENTACAO
Suspenséo.
Embalagem contendo frasco com 120mL + copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspenséo contém:

salicilato de biSMUto MONOBASICO. ...........cuummereeeeeiiiiiie ettt e e e e ree e e nraaeee s 17,46mg
AL (o] o T o 1R o TP lmL

(silicato de aluminio e magnésio, salicilato deisddcido salicilico, sacarina sédica, metilparaben
aromatizante erva-doce, goma xantana, corante eon@ n°16.035, corante vermelho Cl n®14.720,
ciclamato de sédio, propilenoglicol e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Antiacido e antidiarreico. Como adjuvante no traato de erradicacao dd. pylori. (bactéria que
infesta as Ulceras gastroduodenais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O salicilato de bismuto monobasico, atua localm@atenucosa intestinal. Possui diversos mecanismos
de acdo, como a normalizagdo do movimento dosoiufbr um mecanismo antissecretor, ligacdo as
toxinas bacteriana, com efeito antimicrobiano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado para pacientes que epi@®m antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer dos componentes da formula.

O produto estd contraindicado em criangas ou ackrss que tiveram infecgdes por influenza ou
varicela ou que estéo em fase de recuperacéo ¢hastdsgias.

Este produto esta contraindicado para pacientescatia 3 anos de idade.

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

Este medicamento contém salicilatos. Se ingeridm espirina e ocorrerem perturbacdes auditivas,
suspenda o uso.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar este medieato para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a sindrende Reye, uma rara, mas grave doenca
associada a esse medicamento.

Recomenda-se cautela na administragcdo do produjmacéentes fazendo uso de medicamentos
anticoagulantes, para diabetes ou gota. Este grawdiat contém &cido acetilsalicilico, mas se forgaté

a ele, ndo use, pois podem ocorrer rea¢des adv&msasdiarreia estiver acompanhada de febre alta o
persistir por mais de 2 dias, consulte 0 médicataEadministrar doses altas por periodos proloagad
especialmente em pacientes com ulceracao crénitratdogastrintestinal.

Este medicamento pode causar escurecimento terigpdeélingua e/ou fezes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista se @str amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdo medicamento - medicamento

Tetraciclina: O uso do salicilato de bismuto monobasico comadétlina ou seus derivados (ex.:
doxiciclina, metaciclina) diminui a acdo antibiéticlestes compostos. As tetraciclinas sofrem uma
reducdo de 30 a 50% da sua absorgdo. O uso coacdenitdo € recomendado e a tetraciclina deve ser
administrada de 2 a 3 horas antes da administ@dg&alicilato de bismuto monobéasico. Recomenda-se
uma monitoria completa do paciente para avaliar avidade antibidtica ndo esta prejudicada.

Insulinas: Aumenta o risco de hipoglicemia, com todos osgige insulina. O uso concomitante requer o
ajuste de dose da insulina e um monitoramento Mmadgiente da glicemia (quantidade de aglcar no
sangue).

Probenecida O uso concomitante de salicilatos e probenecatie pesultar em antagonismo do efeito
uricosurico da probenecida.

Sulfinpirazona: Diminui o efeito uricosurico da sulfinpirazona.

Interacdo medicamento - alimento
Tamarindo: Aumenta a toxicidade dos salicilatos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3BtGeger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

Peptozif — suspensdo — Bula para o paciente. 2
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Peptozif apresenta-se como ursaspenséo homogénea, de cor résea, sabor docesavdateristico de
erva-doce, isenta de grumos e de particulas esfsanh

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual é de 524mg, (30mL) por via oral a daola até o desaparecimento dos sintomas de
diarreia, azia ou desconforto gastrico.

Para o tratamento de infeccdo gastrintestinaHgticobacter pylori:

524mg (30mL) por via oral 4 vezes ao dia. O trartmaleve ser associado, a critério médico, com
inibidores de bomba de prétons e antibidticos (daima ou furazolidona ou metronidazol), por 104
dias.

N&o ultrapassar a dose maxima diaria de 4.200ndaipao

Use a medida anexa da seguinte maneira:

Adultos:

1 dose: 30mL

Criangas:

De 9 a 12 anos — %2 dose: 15mL
De 6 a 9 anos — 1/3 dose: 10mL
De 3 a 6 anos — 1/6 dose: 5mL

Para criancas com menos de 3 anos, consulte o endépita a dose acima, a cada % ou 1 hora. Se
necessario, até no maximo 8 doses por dia. SetsrgEs persistirem, consulte o médico.

Agite bem, antes de usar.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
No caso de esquecimento de administracdo, reirtiloda medicacdo respeitando os horarios
recomendados. N&o dobrar a dose para compensae @siuecida.

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

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

O bismuto praticamente ndo é absorvido pelo trasirigtestinal. Assim, efeitos colaterais devido ao
conteddo em bismuto sdo extremamente raros. Podemeo casos de hipercalcemia, obstipacéao,
diarreia, nauseas, vomitos. Escurecimento da liegdas fezes é bastante comum de ocorrer e ndo tem
significado clinico algum, nem mesmo para o exaepeabsquisa de sangue oculto nas fezes.

O contetdo em salicilato é bastante absorvido e padisar raros efeitos colaterais como anafilaxia e
tinido nos ouvidos. Ndo foram relatados casos W@reme de Reye com o uso de salicilato de bismuto
monobésico, mas em criangas ou adolescentes vasipad varicela devem ter cuidado especial devido
ao possivel aparecimento desta sindrome.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

Na eventual superdosagem acidental, imediatamargpesder a medicacdo e procurar assisténcia

médica. Recomenda-se tratamento de suporte sintmmAtinducdo do vomito € indicada para grandes

guantidades ingeridas, através da administracd@mpe de ipeca na primeira hora da ingestdo. Apos

Peptozif — suspensdo — Bula para o paciente. 3



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

esvaziamento gastrico, pode ser administrado caatiiado. Os pacientes devem ser avaliados pelos
sinais e sintomas de toxicidade dos salicilatos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0026
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagcdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de .
10/05/2015| 0440002/15-) " FE A O | 10/05/2015 | 0440002115-p T P% 1 T TE | 1010512015 Versao inicial VPIVPS|  suspensio
60/12 RDC 60/12
[~ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
10450 - SIMILAR —
10@%& Csa""g(')"gs - Notificacio de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPQ
25/02/2016( 12997191166 o2 d% oo dd 25/02/2016 | 1299719/16-6 Alteragdo de Texto| 25/02/2016 | POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP/IVPS Suspens&o
de Bula— RDC
Bula —RDC 60/12 60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10450 - SIMILAR — 10‘,‘\15;?”} Ci'(';\gl'(';gs -
02/03/2016| 1318903/16-4 AIteI\rle(l)tléﬂc():?i%a‘(l)'gxio 4d 02/03/2016| 1318903/16-4 Alteracao de Texto| 02/03/2016 | I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO VPVPS | Suspensdo
Buls - RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
10450 - SIMILAR — 10‘,‘\150?”} Ci'(';\gl'(';’;z -
03/05/2016| 1663686/16-4 Alte';';tgg&:‘%agedxio 4 03/05/2016 | 1663686/16-4 Alteraao de Texto| 03/05/2016 | |- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO VPVPS |  Suspenséo
Buls - RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
10450 - SIVILAR — 10450 - SIMILAR — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPQ
Notificacao do Notificac&o de POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
09/11/2016 Alteracio dge Texto de 09/11/2016 Alteracéo de Texto| 09/11/2016 VP/VPS Suspensao
Bula‘?_ RDC 60/12 de Bula — RDC 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
60/12 MEDICAMENTO
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