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ZILARICINA®

Brasterapica Industria Farmacéutica Eireli.
COMPRIMIDO
100 mg




Zilaricina®
benzbromarona

APRESENTACAO
Comprimidos - 100 mg - Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Zilaricina® contém 100 mg de benzbromarona.

Excipientes: celulose microcristalina, estearato de magnésio, didxido de silicio coloidal e amidoglicolato
de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

Zilaricina® (benzbromarona) é indicado para o tratamento de gota € hiperuricemia (aumento de 4cido
urico no sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zilaricina® (benzbromarona) atua na inibi¢do da reabsorg¢do de 4cido urico no tabulo renal proximal,
localizado nos rins. Desta forma, diminui a quantidade de acido Urico no sangue, promovendo uma
regressdo dos depositos de acido urico, como na gota.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zilaricina® (benzbromarona) ¢ contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal de média ou grave
intensidade. Deve-se evitar o uso de Zilaricina® (benzbromarona) durante a gestagdo e amamentagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zilaricina® (benzbromarona) nio contém agucar. Se vocé for diabético, certifique-se com seu médico
sobre o uso do produto.

Em casos de ataques agudos de gota, deve ser primeiramente solucionada a crise para depois iniciar o
tratamento com Zilaricina® (benzbromarona).

Gravidez e lactacio

A utiliza¢do de Zilaricina® (benzbromarona) durante a gravidez e amamentagdo deve ser evitada.
Informe o médico em caso de ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término e
se esta amamentando.

Interacdes Medicamentosas

O uso de salicilatos, por exemplo, antitérmicos ou analgésicos a base de acido acetilsalicilico, podem
neutralizar o efeito de Zilaricina® (benzbromarona).

Zilaricina® (benzbromarona) usada junto com medicamentos anticoagulantes orais pode apresentar
aumento da acdo anticoagulante.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Zilaricina® (benzbromarona) deve ser mantida em sua embalagem original até a sua total utilizagao.
Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C). Protegida da luz e umidade. Nestas condigdes, o prazo
de validade da Zilaricina® (benzbromarona) ¢ de 60 meses apds a data de fabricagdo impressa na
embalagem do produto.

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

Zilaricina® ¢ um comprimido branco ou quase branco, redondo € sulcado ao meio.



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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zilaricina® (benzbromarona) deve ser tomado 1 comprimido pela manha, apds o desjejum, ou de acordo
com as informagdes fornecidas por seu médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se respeitar os horarios e doses estipulados pelo seu médico. Caso esqueca de tomar alguma dose,
retomar imediatamente o tratamento com a dose recomendada, respeitando os horarios previamente
estabelecidos.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de Zilaricina® (benzbromarona) pode desencadear as seguintes reagdes:

- diarreia;

- mau funcionamento do figado;

- mal-estar;

- falta de apetite.

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

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

Entre imediatamente em contato com seu médico ou procure um pronto-socorro informando a quantidade
exata ingerida do produto, horario da ingestdo e os sintomas que estiver apresentando.

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.
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Histdrico de Alterag¢ao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do . Data do N2 do Data de " Apresentacoes
. N2 expediente Assunto . . Assunto - Itens de bula Versdes .
expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
10450 -
SIMILAR —
T I Todos os itens
N;:g;:agio die ) 100 MG COM CT
- - y _ _ _ - Alteracdode | yp/vps |  BLALPLAS
Texto de Bula -
publicacdo no nome comercial TRANS X 30
Buldrio RDC
60/12
1808- SIMILAR Dizeres Legais
- Notificagdo B 100 MG COM CT
B B de Alteracio B B B - 9. Reagdes VP/VPS BL AL PLAS
de Texto de Adversas TRANS X 30

Bula




1808- SIMILAR

- Notificagdo ) . 100 MG COM CT
de Alteracio Dizeres Legais | yp/vps BL AL PLAS
de Texto de TRANS X 30

Bula
10457-

IncSIL'\s/Iz"a”c_)/-}Ei;ial Y 100 MG COM CT
de Texto de Versdo inicial | vp/yps BL AL PLAS
Bula - RDC TRANS X 30

60/12




