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SULFAMETOXAZOL

+

TRIMETOPRIMA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Suspensao

200mg/5mL + 40mg/5mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Suspenséo
Embalagem contendo frasco de 100mL + copo dosador.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VI DA

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspensao contém:

SUIFAMEBLOXAZON ... ettt e e e e e e ettt ee e e e e e e e e e naaneeeeeeas 200mg
L] 0 1=] (o] o] 114 = VTR UT USRI 40mg
AL (o] o T TR o SRS 5mL

(propilparabeno, metilparabeno, silicona, propildicof) ciclamato de sédio, goma xantana, sacarduics,
esséncia de tutti-frutti, alcool etilico, coranemelho de eritrosina, glicerol, sorbitol e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdesabaixa Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento fEci@les causadas por microrganismos sensiveis a
associacdo dos medicamentos trimetoprima e sulfxamsdl, como certas infeccdes respiratorias,
gastrintestinais, renais e do trato urinario, ggsi{feminino e masculino), da pele, entre outipsst de
infecgdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfametoxazol + trimetoprim@um quimioterapico (medicamertimtetizadcem laboratério para combater
microrganismos ou a multiplicacéo desordenada tédasg com propriedades bactericidas (capaz darmat
bactérias) e duplo mecanismo de acéo.

O sulfametoxazol + trimetoprim@ontém dois compostos ativos, que agémergicamentéacdo conjunta, em
gue uma substancia potencializa a outra), inibitdis passos consecutivos da formag¢éo de uma satastan
necessaria aos microrganismos, que nao conseguisnserdesenvolver.

A acdo medicamentosa de sulfametoxazol + trimet@pcdomeca logo apds @rimeiradose. No entanto, os
microrganismos ndo sdo eliminados de imediato.ig3o, mesmo que alguns sintomas, como febre, tlor, e
desaparecam, é necessario continuar o tratameotpgréodo estabelecido pelo seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O sulfametoxazol + trimetoprim@éo deve ser utilizado por pacientes com doengaegra figado ou no rim.
Também esta contraindicado a pacientes com alargidfonamida ou a trimetoprima ou a qualquer us do
componentes da formulagéo.

O sulfametoxazol + trimetoprimado deve ser utilizado em combinacéo awfetilida (medicamento contra
arritmias do coracdo) (vide iter® que devo saber antes de usar este medicamenttfteracdes
medicamentosis

Este medicamento é contraindicado para prematuros eecém-nascidos durante as primeiras seis
semanas de vida.

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

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idgnosom problemas no rim e no figado, nos quais &iarm
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis m@tacios a dose ou a duragdo do tratamento. Emmnpesie
idosos ou com historia de deficiéncia de acidoc@lou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragcées
hematolégicas (no sangue) indicativas de defic&rae acido fdlico. Essas alteragfes sdo reversiveis
administrando-se &cido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se queagdtudo tratamento seja a mepossivelpara o paciente
idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose sivajustada. Pacientes em uso prolongado dexzem f
exames de sangue e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamexse Yocé observe sinais dparecimentale erupgéo
cutanea ou qualquer outra reacdo adversa grave.

O sulfametoxazol + trimetoprimdeve ser administrado com cautela em pacienteshisidria de alergia e
asma brénquica.

Infiltrados pulmonares (alteragfes nos pulmdbestifieadas em radiografias), tais como ocorrem evedallte
(inflamacédo dos alvéolos, pequenos sacos aéreoseaenchem de ar durante a respiracdo) alérgica ou
eosinofilica (por um tipo de glébulo branco), téilosrelatados. Esses podem se manifestar por neio d
sintomas como tosse ou respiracdo ofegante. Seidisnas aparecerem ou, inexplicavelmente, piorace
paciente deve ser reavaliado e a descontinuac&erdpia comsulfametoxazol + trimetoprima deve ser
considerada.
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O sulfametoxazol + trimetoprimado deve ser utilizado por pacientes com sériasaglieiematoldgicagno
sangue) nem por pacientes portadores de defici@lecta6PD (desidrogenase de glicose-6-fosfato) oaseé
em casos de absoluta necessidade e em doses minimas

Como com todos os medicamentos que contém sulfatlaanicomo o sulfametoxazol), deve-se ter cauteta co
pacientes com porfiria (doengca que apresenta iagdade no metabolismo da hemoglobina, pigmento
responsavel pela cor vermelha do sangue) ou di&fuda tireoide.

O sulfametoxazol + trimetoprim@aode aumentar a excrecao urinaria, particularmemt@acientes com edema
(retencao de liquidos) de origem cardiaca.

Pacientes com insuficiéncia renal grave (ou sepm cepuracdo da creatinina 15-30mL/min) que estéo
recebendo sulfametoxazol + trimetoprima devem smmitorados quanto aos sinais e sintomas de toxieida
tais como nauseas, vomitos e hipercalemia (elevéggmtassio no sangue).

Altas doses de TMP, como as usadas em pacientespoeomonia poiPneumocystis jiroveciinduzem
progressivo, mas reversivel, aumento da concemtrded potassio sérico em um numero substancial de
pacientes. Mesmo doses recomendadas de TMP podesarchipercalemia, quando administradas em
pacientes com doengas subjacentes do metabolisrpotéssio, insuficiéncia renal ou que estejam rendd
drogas que provocam hipercalemia. E indicado manitento rigoroso do potassio sérico nesses pasiente

Gravidez e lactacgéo:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra geavddirante o tratamentm logo apds o seu término.

Uma vez que sulfametoxazol + trimetoprimi@avessam a barreira placentaria, eles podem iategerir no
metabolismo humano do &cido félico, devendo sedws® gestacdo somente se o risco pafatmfor
justificado pelo beneficio para a gestante. Caga hacessidade de uso, toda gestante, ou mulheees q
pretendem engravidar, devem receber concomitantentferm 10mg de acido fdlico diariamente durante o
tratamento comsulfametoxazol + trimetoprima. Deve-se evitar o dgosulfametoxazol + trimetoprima no
ultimo trimestre de gestagdo, a ndo ser que n&taemenhuma alternativa, devido ao risco do recgsuido
apresentar problemas neuroldgicos devido ao acudeulnlirrubina no cérebro (kernicterus).

O sulfametoxazol + trimetoprimsdo excretados pelo leite, deversddevar em consideragdo 0s riscos ja
citados acima. Informe ao seu médico se esta antantm Este medicamento ndo deve ser utilizadonthira
a amamentacao, exceto sob orientagdo médica.

Atencado: Este medicamento contém Agucar, portantajeve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Até o momento, ndo h& informag8es de que sulfaraetdx trimetoprimgossa causatoping
Em caso de divida, consulte seu médico.

Interacdes medicamentosas

Devido a possibilidade de interagdo medicamentesaé deve tercautelacom o uso concomitante de
sulfametoxazol + trimetoprimaos medicamentos ou substancias descritos abaixo:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quasetidadirina eliminada) e digoxina (medicamento para

coracao);

— medicamentos para doengas do sistema nervosesdepes do sistenmervosocentral, como, por exemplo,
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua férmula: adwatalamivudina, ou memantina (medicamento
antiviral, também utilizado em doengas neurolégicae causam dificuldade de movimentagdo, como
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Parkinson), antidiabéticos orais, ciclosporina asam transplante, por exemplo), indometacina @uisad
doencas reumatoldgicas, por exemplo), metotrexagadp em doengas reumatoldgicas, por exemplo),
pirimetamina (usada em infec¢Bes, como toxoplasnpzseexemplo) e varfarina (anticoagulante).

Ha evidéncias de que a trimetoprima interage catofatilida, portantg sulfametoxazol + trimetoprimado
deve ser administrado em combinagdo com este farmac

A exposicao sistémica a medicamentos metabolizpdtEsenzimasdo figado (citocromo p450 2C8) pode
aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP}sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem
paclitaxel (oncolégico), amiodarona (usado em raias cardiacas), dapsona (usado em doencas de pele)
repaglinida, rosiglitazona e pioglitazona (usadogd@betes).

InteragBes farmacodinamicas e interag8es de mecamis indefinido

A taxa de incidéncia e gravidade das reacOes aalvernelotoxicas e nefrotdxicas pode aumentar quaivii®

+ SMZ é administrado concomitantemente com outreslicamentos mielossupressores ou associados a
disfungdo renal, como analogos de nucleosideoslitacs, azatioprina ou mercaptopurina. Pacieniss g
recebem TMP + SMZ concomitantemente com tais metioéos devem ser monitorados quanto a toxicidade
hematoldgica e/ou renal.

A administracdo em conjunto com a clozapina (ugsadasquizofrenia), unsubstanciaonhecida por ter um
grande potencial para causar agranulocitose (digéinudos glébulos brancos), deve ser evitada.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de T@MI2, cuidado deve ser tomadoandoTMP e SMZ é
administrado com outros agentes que aumentam sgiotsérico, tais como inibidores da enzima comvars
da angiotensina e bloqueadores dos receptoresgitatearsina e bloqueadores dos receptores da angijioge
diuréticos poupadores de potassio e prednisolona.

Interferéncia em exames de laboratorio
O sulfametoxazol + trimetoprima&specialmente o componente TMP, pdderferir na dosagem do
metotrexato sérico, dependendo da técnica utilipada medicao do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferir ssagem de creatininacasionand@aumento de cerca
de 10% nos valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C)efreotia Luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

O sulfametoxazol + trimetoprima apresenta-se csaspensdo de cor rosa, com sabor e odor de tuitti-fr
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancedriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A suspensao de sulfametoxazol + trimetopruheae ser administradaor via oral, pela manha e a noite, de
preferéncia apds uma refeicdo, e com quantidadgente de liquido.

O frasco de suspensédo deve ser agitado antes da &dstracao.

A posologia deve ser orientada pelo seu médicacdedo com a sua doenga. No entanto, as dosesngsual
recomendadas para a suspenséo de sulfametoxaroktoprimaséo:

Criancas abaixo de 12 anos:

de 6 semanas a 5 meses: 2,5mL da suspercsitah? horas.
de 6 meses a 5 anos: 5mL da suspenséo a cadaak2 hor
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de 6 a 12 anos: 10mL da suspenséo a cada 12 horas.

A posologia acima indicada corresponde, aproximaaen a dose diaria média de 6mg de trimetoprima e
30mg de sulfametoxazol por kg de peso. Em infecgfemses a dosagem recomendada pode ser aumentada em
50%.

Adultos e criancas a partir de 12 anos:

Dose habitual: 20mL da suspenséo a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado @ealg dias): 10mL da suspenséo a cada 12 horas.
Dose méaxima (casos especialmente graves): 30mugessao a cada 12 horas.

Duracéo do tratamento

Em infec¢Bes agudas, sulfametoxazol + trimetopdene seadministradgpor, pelo menos, cinco dias ou até
gue o paciente esteja sem presenga de sintomapelormenos, dois dias. Se a melhora clinica néo fo
evidente apos sete dias de tratamento, o paciextgesér reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais sdo recomendadaketerminadasioengase condigbes clinicas dos
pacientes. O seu médico sabera identificar esseg;8es e adotar o esquema de doses adequado.

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 ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar alguma das doses @esespere até o horario da dose seguinte e retorseu
esquema de tratamento habitual. Ndo tome uma adsadh para compensar a que Vocé esqueceu.

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?

Nas doses recomendadas, sulfametoxazol + trimetagrigeralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais ma
comuns séo erupgdes cutaneas e distirbios gastinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja fordescritos em frequéncia variavel nos pacientes sgpa
medicacdo. As categorias utilizadas como padrdefsedeéncia (nimero de eventos relatados / nimero d
pacientes expostos a medicacgao) sdo as seguintes:

Muito comum > 1/10; comun® 1/100 e < 1/10; incomum 1/1.000 e < 1/100; rare 1/10.000 e < 1/1.000; e
muito raro < 1/10.00esconhecido (ndo pode ser estimado a partir digsdiisponiveis).

Efeitos adversos relatados nos pacientes tratadosm trimetoprima + sulfametoxazol:

— Distlrbios do sangue e sistema linfatico

Raro: Leucopenia (reducdo dos globulos brancosahgug), granulocitopenia, Trombocitopenia, anemia
(megaloblastica, hemolitica / autoimune, aplastifalta de glébulos vermelhos no sangue por faka d
producdo na medula éssea, por destrui¢cdo ou fumtiento inadequado das hemécias existentes).

Muito raros: Meta-hemoglobina (hemoglobina defeituosa), agramitase, pancitopenia (reducéo de todas as
células do sangue).

— Disturbios cardiacos
Muito raro: Miocardite (inflamacgéo do misculo doagho) alérgica.

— Distirbios do ouvido e labirinto
Muito raro: Zumbido,vertigem.

— Distlrbios oculares
Muito raros:Uveite (inflamacgéo de uma das camadas do olho).
DesconhecidoVasculite retiniana.

— Distlrbios gastrintestinais
Comum:Nauseas, vomitos.
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Incomum: Diarreia, enterocolitepseu domembranos (um tipanflamacéo intestinal, geralmente provocada
pela multiplicagdo exagerada de alguns tipos deéhag

Raros:Glossite (inflamacgéo na lingua), estomatite (inlg@&o na mucosa da boca).
DesconhecidoPancreatite aguda.

— Distlrbios hepatobiliares

Comum:Transaminases elevadas.

Incomum:Bilirrubina elevada, hepatite.

Raro:Colestase (reducéo de eliminagéo da bile).

Muito raro: Necrose hepatica.

DesconhecidoSindrome do desaparecimento do ducto biliar.

— Distlrbios do sistema imunolégico

Muito raro: Reagfes alérgicas/hipersensibilidade (reagteslédigieas), como febre, angioedema, reacdes
anafilactoides (reacbes que lembram anafilaxiZ@mparom mecanismo diferente; podem cursar com imshag
reacBes cutaneas, coceira, dificuldade para respidares abdominais), doen¢a do soro (reacéo tarais,
com febre, coceira, dores nas articula¢oes e, ealnénte, lesdes renais).

— Infeccdes e infestacbes
Incomum:InfecgBes fungicas, como candidiase (as vezes d@d® sapinho”).

— Investigactes
DesconhecidoHipercalemia (elevagéo do potassio no sangue)nhipemia (reducéo do sédio no sangue).

— Distlrbios de nutricdo e metabolismo
Raro:Hipoglicemia (reducgéo da glicose no sangue).

— Distlrbios do tecido conectivo e musculoesquedéti
Muito raro: Rabdomidlise (necrose das células dos muisculos).
DesconhecidoArtralgia (dores nas articulagfes), mialgia (doresculares).

— Distarbios do sistema nervoso

Incomum:Convulsfes (atagques em que a pessoa se debate).

Raro:Neuropatia (afec¢gdo dos nervos) (incluindo neyggférica — inflamacgéo dos pequenos ramos nervosos
das extremidades), parestesia (sensibilidade diteta uma regido do corpo, geralmente com formigsomne
ou dorméncia).

Muito raro: Ataxia (falta de coordenacdo de movimento), mekgngsséptica (inflamacdo das meninges,
revestimento do cérebro, ndo provocada por gerhssjomas como de meningite.

DesconhecidoVasculite cerebral.

— Transtornos psiquiatricos
Raros:Alucinacgdes.

— Distlrbios renais e urinarios

Comum:Uréia elevada, Creatinina sérica elevada.

Incomum:Insuficiéncia renal.

Raro:Cristallria (concentragdo aumentada de cristaigina).

Muito raro: Nefrite intersticial (inflamagé&o dos rins), aumedsodiurese (quantidade de urina),

Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastino
Muito raro: Infiltraces pulmonares (alteracdes nos pulmdettiiiteadas em radiografias).
DesconhecidoVasculite pulmonar.

—Distirbios de pele e do tecido subcutaneo

Comum: Erupcdo medicamentosa fixa, dermatite esfoliateaypcdo cutédnea, exantema maculo-papular,
exantema morbiliforme, eritema, prurido.

Incomum:Urticaria.

sulfametoxazol + trimetoprima — suspenséao - Bala p paciente 6



quimica

Muito raro: Eritema multiforme, fotossensibilidade, sindromeStievens Johnson, necrdlise epidérmica toxica,
erupcao cutdnea com eosinofilia e sintomas sisté&mic

— Distarbios vasculares

Muito raro: Purpura (lesbes hemorragicas, que aparecem naepedwentualmente, em outros 6rgéaos,
decorrentes de falta de plaquetas), purpura dedtieBohdnlein.

DesconhecidoVasculite, vasculite necrotizante, granulomatosa poliangeite poliarterite nodosa

Descricdo de eventos adversos selecionados

A maioria das alteracdes hematoldgicas observadassido leve, assintomatica e reversivel na retidal
terapia. Como com qualquer medicamento, reacdesgi@é podem ocorrer em pacientes com
hipersensibilidade aos componentes do medicaméoreacdes de pele mais comuns observadas com
sulfametoxazol + trimetoprima foram geralmente segegapidamente reversiveis apos a retirada dacegat.

InfiltragGes pulmonares relatadas no contexto decdite alérgica ou eosinofilica podem se manifestavés
de sintomas como tosse ou falta de ar (vide Aewerténcias e Precaucdes

Altas doses de TMP, como usado em pacientes comnmrga porPneumocystis jirovecgiiinduzem a
progressivo, mas reversivel, aumento de concemtraéica de potassio em um numero substancial de
pacientes. Mesmo em doses recomendadas, TMP paleardipercalemia quando administradas a pacientes
com doengas subjacentes de metabolismo do potéssimsuficiéncia renal, ou que estdo recebendo
medicamentos que induzem hipercalemia (vide Aeiverténcias e Precaucges

Foram notificados casos de hipoglicemia em pacsen® diabéticos tratados com SMZ + TMP, geralmente
apos alguns dias de terapia (vide iteteracdes Medicamentoga®acientes com deficiéncia de fungédo renal,
doenca hepatica ou desnutricdo ou recebendo alses de TMP + SMZ estéo particularmente em risco.
Véarios dos pacientes com pancreatite aguda tinhaemghs graves, que incluem a aids (sindrome de
imunodeficiéncia adquirida).

Seguranga de sulfametoxazol + trimetoprima em paaies infectados pelo HIV

Os pacientes portadores de HIV tém o espectro sleiy@s eventos adversos similar ao espectro dosnpes
ndo infectados. Entretanto, alguns eventos adveggedsem ocorrer com frequéncia maior e com quadros
clinicos diferenciados nesta populagéo.

Essas diferencgas relacionam-se aos seguintes agstem

Classe de Sistema organico

— Distlrbios do sangue e sistema linfatico
Muito comum: leucopenia, granulocitopenia e tronitopenia.

— Distlrbios gastrintestinais
Muito comum: anorexianauseayomito, e diarreia.

— Distarbios gerais e condi¢des no local de adinagdo
Muito comum:Febre (geralmente em conjunto com exantema maquidgrd.

— Distlrbios hepatobiliares
Muito comum: Transaminases elevadas.

— Investigactes
Muito comum:Hipercalemia.
Incomum:Hiponatremia.

— Distlrbios de nutricdo e metabolismo
Incomum:Hipoglicemia.

— Distlrbios de pele e do tecido subcutaneo
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Muito Comum:Exantema maculopapular, prurido.

Em ordem de frequéncia, encontramos efej@strintestinaignauseas, lesées na boca, diarreia), reagtes de

pele e zumbidos nos ouvidos, que desaparecem ceusEensdo do tratamento. Alteragdes no exame de
sangue também podem surgir de forma leve e seonsast desaparecendo com a suspenséo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista odarmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Em caso de ingestdo aguda (rapida e intensa) d&s dgeessivasintencional ou acidentalmente, podem

ocorrer 0s seguintes sintomas: nauseas, vomitoredia cefaleia, vertigens, tontura e distUrbiontais e

visuais. Nessa situacéo, deve-se provocar vomgiolaemente, para eliminar a maior quantidade polsdive

medicamento ingerido.

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quaetichaibr que a indicada, por longo periodo), podem
ocorrer alteracdes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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lIl - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0316
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Heil- CRF-GO n° 3.524

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

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapoli§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis50 - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
Incluséo Inicial de - Incluséo Inicial de . =
22/06/2015| 0547519/15-§ Texto de Bula — RDC 22/06/2015 | 0547519/15- Texto de Bula — 22/06/2015 Versao inicial VP/VPS Suspensag
60/12 RDC 60/12
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Il - INFORMAGOES AO PACIENTE /
INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES;
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
- 10452 - GENERICO MEDICAMENTO? / 4. CONTRAINDICACOES
lo“ﬁlit'iﬁ%?\gfﬂgo 7 _ Notificago de 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
21/06/2016 icag 21/06/2016 Alteracéo de Texto| 21/06/2016 | ESTE MEDICAMENTO? /5. ADVERTENCIAS VP/VPS Suspensao
Alteracéo de Texto de palieg
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC E PRECAUCOES;
60/12 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS;
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR;
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR ? /9. REACOES
ADVERSAS.
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