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ph code 774

TIMASEN® SR

cloridrato de tramadol

Cépsulas de Liberagdo Programada de 50 e 100 mg em blister de 10
USO ORAL

USO ADULTO

Composicao completa

Cada capsula de liberagdo programada contém:

cloridrato de tramadol.. 50 mg
Excipientes: sacarose, d|o>(|do de SI|ICIO etllcelulose goma laca,
talco.

Cada capsula de liberagao programada contém:

cloridrato de tramadol.. 100 mg
Excipientes: sacarose, dIOXIdO de SI|ICIO etllcelulose goma laca,
talco.

INFORMACOES AO PACIENTE:

TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) deve ser utilizado apenas
sob orientagdo médica.

0 que é e para que serve TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol)?
TIMASEN® SR é um medicamento a base de tramadol usado no
tratamento da dor.

Como TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) deve ser guarda-
do?

Como todo medicamento, TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol)
deve ser mantido na sua embalagem original até sua total utiliza-
cdo, em temperatura inferior a 25°C e protegido da umidade.
Qual o prazo de validade de TIMASEN® SR (cloridrato de
tramadol)?

O prazo de validade de TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) é
de 24 meses ap6s a data de fabricagcdo impressa na embalagem
do produto.

Ao utilizar o medicamento, confira sempre o prazo de validade.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. Além de nao obter o efeito desejado, as substancias
podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua saude.
TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) pode ser utilizado du-
rante a gravidez e amamentacao?

TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) ndo deve ser utilizado
durante a gravidez e lactag&o.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou apds o seu término.

Informe seu médico se estd amamentando.

Como TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) deve ser utilizado?
TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) deve ser utilizado de acor-
do com a prescricao médica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

O tratamento com TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) pode
ser interrompido?

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Somente ele podera avaliar a evolugéo de seu tratamento e decidir
quando e como este devera ser interrompido.

Quais sdo as possiveis reagoes adversas com o uso de
TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol)?

TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) apresenta um baixo indice
de reagdes adversas quando utilizado corretamente.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis,
como por exemplo, ndusea e tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Durante o tratamento com TIMASEN® SR (cloridrato de trama-
dol) pode-se tomar bebidas alcodlicas?

Para evitar reagcdes adversas sérias, néo faca uso concomitante de
TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) e alcool.

TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) pode ser utilizado com
outros medicamentos?

Para evitar reacdes adversas sérias, ndo utilize TIMASEN® SR
(cloridrato de tramadol) com outros medicamentos analgésicos ou
de atuacao sobre o cérebro, como neurolépticos, hipnéticos e anti-
depressivos.

Quando TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) ndo deve ser
utilizado?

TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) nao deve ser utilizado por
pessoas alérgicas ao cloridrato de tramadol ou aos ingredientes da
preparagdo. Também néo deve ser utilizado em casos de intoxi-
cagdes pelo alcool, ou juntamente com medicamentos que atuam
no sistema nervoso central.

Quais os cuidados especiais ao utilizar TIMASEN® SR
(cloridrato de tramadol)?

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
utilizando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Informe seu médico se vocé tiver histérico de abuso de alcool ou
drogas, convulsdes.

Informe o seu médico caso tenha problemas de rim ou figado, pois
nestes casos TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) sera pre-
scrito por menor tempo e dosagem.

Pacientes diabéticos podem fazer uso de TIMASEN® SR
(cloridrato de tramadol)?

Atencao diabéticos: contém agticar. Se vocé for diabético, certi-
fique-se com seu médico sobre o uso do produto.

Durante o tratamento pode-se dirigir veiculos ou operar
maquinas?

TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) pode causar sonoléncia e
este efeito pode ser potencializado pelo alcool, anti-histaminicos e
outros depressores do Sistema Nervoso Central. Nestes casos, os
pacientes ndo devem dirigir ou operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atengcdo podem estar
prejudicadas.

Em caso de ingestao excessiva que providéncias tomar?
Entre imediatamente em contato com seu médico, ou procure um
pronto—socorro, informando a quantidade ingerida do produto,

horario da ingestao e os sintomas.

-«
-

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMAGOES TECNICAS:

CARACTERISTICAS

O tramadol é um agente que atua no SNC e possui propriedades
agonistas opidides. Possui 2 enantidmeros, o isomero (+) é predo-
minantemente ativo como opidceo com atividade preferencial pelo
receptor p . O isdmero (-) potencia o efeito analgésico do isomero
(+) e é ativo como inibidor da recaptagao de noradrenalina e sero-
tonina, modificando a transmissédo dos impulsos nervosos. A
duracdo da analgesia com administragao oral de tramadol de-
monstrou ser de 3-6 horas com alivio maximo da dor apds 1-4
horas da dose.

O tramadol também possui acdo antitussigena. Nas doses reco-
mendadas, os efeitos do tramadol, via oral, nos sistemas respira-
tério e cardiovascular demonstram ser clinicamente insignificantes.
A poténcia do tramadol é relatada como sendo 1/10 a 1/6 da morfi-
na.

Farmacocinética

Cerca de 90% do tramadol liberado é absorvido apés adminis-
tracdo oral. A biodisponibilidade absoluta média é de aproximada-
mente 70%, independente da ingestao concomitante de alimentos.
A diferenca entre o tramadol absorvido e 0 ndo-metabolizado dis-
ponivel é provavelmente devido ao pequeno efeito de primeira-
passagem. O efeito de primeira-passagem ap6s administracdo oral
é de no maximo 30%.

O tramadol possui grande afinidade tecidual com um volume de
distribuicao aparente de 203 + 40 litros apds dose oral em volun-
tarios sadios. A ligagao as proteinas € limitada a 20%.

Apds administracdo de dose unica de TIMASEN® SR 50, a
concentragéo plasmatica maxima Cmax 70 + 16 ng/ml é alcanca-
da ap6s 5,3 horas. Apds administragéo de TIMASEN® SR 100, a
Cmax 137 + 27 ng/ml é alcangada ap6s 5,9 horas.

O tramadol ultrapassa a barreira hematoencefalica e placentaria.
Quantidades muito pequenas da substancia e de seu derivado
O-desmetil sdo encontrados no leite materno (0,1% e 0,02% da
dose administrada, respectivamente).

O tempo de meia-vida (T1/2 B) é de aproximadamente 6 horas,
independente da via de administracao. Em pacientes com mais de
75 anos de idade, pode ser maior em um fator de 1,4.

Em seres humanos, o tramadol é principalmente metabolizado por
N- e O-desmetilagdo e conjugacao dos produtos de O-desmeti-
lagdo com &cido glicurénico. Somente O-desmetil-tramadol é far-
macologicamente ativo. H& diferencas quantitativas significativas
entre os outros metabdlitos. Até o momento, 11 metabdlitos foram
encontrados na urina. Estudos animais demonstraram que O-
desmetil-tramadol é mais potente que o tramadol em um fator de
2-4. O tempo de meia-vida (T1/2 B) (6 voluntarios sadios) é 7,9
horas (variacao de 5,4-9,6 horas), aproximadamente o mesmo do
tramadol.

O tramadol e seus metabdlitos sdo quase completamente excreta-
dos pelos rins. A excrec¢ao urinaria cumulativa é de 90% da radioa-
tividade total da dose administrada. Em caso de deficiéncia da
fungdo renal ou hepatica, o tempo de meia-vida pode ser ligeira-
mente maior. Em pacientes com cirrose hepatica, foi determinada
meia-vida de eliminagao de 13,3 + 4,9 horas (tramadol) e 18,5 +
9,4 horas (O-desmetil-tramadol) e em um caso extremo 22,3 horas
e 36 horas, respectivamente. Em pacientes com insuficiéncia renal
(clearance de creatinina < 5 ml/min) os valores foram 11 + 3,2
horas e 16,9 + 3 horas. Em um caso extremo, 19,5 horas e 43,2
horas, respectivamente.

O tramadol possui perfil farmacocinético linear dentro do limite de
dose terapéutica.

A relagao entre as concentragdes séricas e o efeito analgésico de-
pende da dose, mas varia consideravelmente em casos isolados.
Concentragao sérica de 100-300 ng/ml é geralmente eficaz.
INDICAGOES:

Dores moderadas a severas de carater agudo, subagudo e croni-
co.

CONTRA-INDICACOES:

NAO DEVE SER USADO EM PACIENTES COM HIPERSEN-
SIBILIDADE AO CLORIDRATO DE TRAMADOL OU AOS OUTROS
COMPONENTES DA FORMULAGAO.

NAO DEVE SER USADO NA INTOXICAGAO AGUDA COM
HIPNOTICOS, ANALGESICOS QUE ATUAM NO SISTEMA NER-
VOSO CENTRAL, OPIOIDES, PSICOTROPICOS OU ALCOOL.
NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM INIBI-
DORES DA MONOAMINOXIDASE (MAO) OU EM MENOS DE 2
SEMANAS APOS INTERRUPCAO.

NAO DEVE SER USADO CONCOMITANTEMENTE COM ANTI-
DEPRESSIVOS TRICICLICOS, ANTIDEPRESSIVOS INIBIDO-
RES DA RECAPTACAO DE SEROTONINA, NEUROLEPTICOS E
DROGAS OU SITUAGOES QUE DIMINUEM O LIMIAR DAS
CONVULSOES (CARBAMAZEPINA, TRAUMA ENCEFALICO
DESORDENS METABOLICAS, ABSTINENCIA A ALCOOL E
DROGAS). .

NAO DEVE SER USADO EM TRATAMENTOS DE ABSTINENCIA
DE NARCOTICOS.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

O TRAMADOL TEM UM POTENCIAL DE DEPENDENCIA PE-
QUENO. O USO PROLONGADO DO PRODUTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA FISICA E PSIQUICA. EM PACIENTES COM
TENDENCIA AO ABUSO OU DEPENDENCIA, O TRATAMENTO
DEVE SER INDICADO POR CURTO PERIODO E SOB ESTRITA
SUPERVISAO MEDICA. EM CASOS RAROS, EM DOSES
TERAPEUTICAS, O TRAMADOL PODE CAUSAR SINDROME DE
ABSTINENCIA. o
TIMASEN® SR (CLORIDRATO DE TRAMADOL) NAO E SUBSTI-
TUTO ADEQUADO EM PACIENTES DEPENDENTES DE
OPIOIDES. O PRODUTO NAO REPRIME OS SINTOMAS DA RE-
TIRADA DA MORFINA EMBORA SEJA UM AGONISTA OPIOIpE.
FORAM RELATADAS CONVULSOES EM DOSES TERAPEU-
TICAS E O RISCO PODE AUMENTAR EM DOSES QUE
EXCEDAM O LIMITE DA DOSE MAXIMA DIARIA. PACIENTES
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COM HISTORICO DE EPILEPSIA OU SUSCEPTIVEIS A
CONVULSOES SOMENTE DEVEM SER TRATADOS COM TRA-
MADOL, SE HOUVEREM RAZOES JUSTIFICAVEIS. O RISCO
DE CONVULSOES PODE AUMENTAR EM PACIENTES QUE
FAZEM USO DE TRAMADOL CONCOMITANTEMENTE COM
MEDICACAO QUE DIMINUA O LIMIAR DAS CONVULSOES.

O USO DEVE SER FEITO COM PHUDENCIA EM PACIENTES
IDOSOS, PACIENTES HIPERSENSIVEIS AOS OPIOIDES ou
COM DEFICIENCIA ,HEPATICA OU RENAL GRAVE, D[STUR-
BIOS MENTAIS, NIVEIS DIMINUIDOS DE CONSCIENCIA,
PRESSAO INTRACRANIANA ELEVADA, PACIENTES EM
CHOQUE OU EM RISCO DE CONVULSAO. )

NAS DOSES TERAPEUTICAS RECOMENDADAS, E POUCO
PROVAVEL QUE TIMASEN® SR (CLORIDRATO DE TRAMADOL)
PRODUZA DEPRESSAO RESPIRATORIA CLINICAMENTE RE-
LEVANTE. DEVE-SE TER CUIDADO POREM EM PACIENTES
QUE APRESENTEM DEPRESSAO RESPIRATORIA, SECREGAO
BRONQUICA EXCESSIVA OU QUE ESTEJAM FAZENDO USO
CONCOMITANTE DE DROGAS DEPRESSORAS DO SNC.
EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR E USAR MAQUI-
NAS: TIMASEN® SR (CLORIDRATO DE TRAMADOL) PODE
CAUSAR SONOLENCIA E ESTE EFEITO PODE SER
POTENCIALIZADO PELO ALCOOL, ANTI-HISTAMINICOS E OU-
TROS DEPRESSORES DO SNC. NESTES CASOS, OS
PACIENTES NAO DEVEM DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS.
DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR
VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE
E ATENGCAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO: TIMASEN® SR
(CLORIDRATO DE TRAMADOL) SOMENTE DEVERA SER UTI-
LIZADO DURANTE A GRAVIDEZ QUANDO HOUVER INDICA-
COES_MEDICAS EXPRESSAS. MESMO ASSIM, A ADMINIS-
TRAGCAO DEVE LIMITAR-SE A UMA UNICA DOSE.

O TRAMADOL (ADMINISTRADO ANTES OU DURANTE O TRA-
BALHO DE PARTO) NAO AFETA A CONTRACTILIDADE UTERI-
NA. EM RECEM-NASCIDOS, PODE INDUZIR ALTERAGOES NA
FREQUENCIA RESPIRATORIA QUE GERALMENTE NAO SAO
CLINICAMENTE RELEVANTES.

TIMASEN® SR (CLORIDRATO DE TRAMADOL) NAO DEVE SER
ADMINISTRADO DURANTE A LACTACAO JA QUE O TRAMA-
DOL E SEUS METABOLITOS FORAM_ ENCONTRADOS NO
LEITE. 0,1% DA DOSE ADMINISTRADA A MAE PODE SER EX-
CRETADA NO LEITE.

ATEN(;AO DIABETICOS: CONTEM AGUCAR.

INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

O tramadol ndo deve ser administrado a pacientes que utilizem
inibidores da monoaminoxidase ou que tenham interrompido a te-
rapia em menos de 2 semanas.

Pode potencializar os efeitos depressores do SNC de outras dro-
gas que atuam no SNC (incluindo &lcool) quando administrado
concomitantemente com tais drogas.

Quando administrado concomitantemente com ritonavir, a concen-
tracdo sérica de tramadol pode aumentar, resultando em toxici-
dade.

Raramente ocorreu toxicidade a digoxina durante a administracao
de digoxina e tramadol.

O tramadol pode aumentar o potencial de convulsao dos inibidores
seletivos da recaptagé@o de serotonina, antidepressivos triciclicos,
antipsicéticos e outras drogas que reduzem o limiar das convul-
soes.

A administragdo concomitante de TIMASEN® SR (cloridrato de tra-
madol) e carbamazepina resulta em decréscimo marcante das
concentragdes séricas de tramadol, o qual pode reduzir o efeito
analgésico e diminuir a duracdo do efeito.

Embora as alteragdes nas concentracdes séricas de tramadol te-
nham sido associadas a administragdo simultdnea de cimetidina,
tais alteragdes sdo clinicamente insignificantes e o ajuste de dose
nao é recomendado.

Drogas como cetoconazol e eritromicina, que conhecidamente
inibem o CYP3A4, podem inibir o metabolismo do tramadol (N-
desmetilagdo) e o metabolismo do metabdlito ativo O-desmetilado.
Nenhum estudo de significado clinico foi realizado para tal inte-
ragdo. Nao ha interagao alimentar.

REACOES ADVERSAS:

FREQUENTEMENTE (MAIS QUE 10%) FORAM RELATADAS
TONTURA E NAUSEA. | ~ R
OCASIONALMENTE (1-10%) CEFALEIA, CONSTIPACAO, VOMI-
TOS, SUDORESE, SECURA DA BOCA E CONFUSAO MENTAL
PODEM OCORRER.

EM CASOS RAROS (< 1%) PODE HAVER EFEITOS SOBRE A
FUNGAO CARDIOVASCULAR (PALPITAGAO, TAQUICARDIA,
HIPOTENSAO POSTURAL E COLAPSO CARDIOVASCULAR).
ESTAS REACOES ADVERSAS PODEM OCORRER ESPECIAL-
MENTE COM A ADMINISTRAGAO INTRAVENOSA DO CLORI-
DRATO DE TRAMADOL E APOS ESFORGO FiSICO EXCESSI-
VO. NAUSEA, IRRITAGAO GASTRINTESTINAL (POR EX.
SENSACAO DE_PRESSAO NO ESTOMAGO INCHACO) E
TAMBEM REACOES DERMATOLOGICAS (PRURIDO, ERUP-
GCOES CUTANEAS E URTICARIA) PODEM OCORRER.

EM CASOS MUITO RAROS (< 0,1%) FORAM OBSERVADAS
DIMINUICAO DA CAPACIDADE MOTORA, ALTERACOES NO
APETITE E INCONTINENCIA URINARIA. EM CASOS MUITO
RAROS, O TRAMADOL PODE DETERMINAR DISTURBIOS DE
ORIGEM PSIQUICA, QUE VARIAM INDIVIDUALMENTE EM
INTENSIDADE E NATUREZA (DEPENDENDO DA PERSO-
NALIDADE E DURAGAO DO TRATAMENTO). ESTES DISTUR-
BIOS, INCLUEM ALTERACOES NO HUMOR (GERALMENTE
EUFORIA, OCASIONALMENTE DISFORIA), ALTERAGOES NA
ATIVIDADE (GERALMENTE SUPRESSAO, OCASIONALMENTE
ELEVACAO) E ALTERACOES NA CAPACIDADE COGNITIVA E
SENSORIAL (POR EX. COMPORTAMENTO ALTERADO, DIS-
TURBIOS DE PERCEPCAO).

REACOES ALERGICAS (POR EX. DISPNEIA, BRONCOESPAS-
MO, RESPIRAGAO OFEGANTE, EDEMA ANGIONEUROTICO) E
ANAFILAXIA TAMBEM FORAM RELATADAS EM CASOS MUITO
RAROS.

CONVULSOES EPILETICAS FORAM RELATADAS MUITO RA-
RAMENTE. ELAS OCORRERAM APOS A ADMINISTRAGAO DE
ALTAS DOSES DE TRAMADOL OU APOS TRATAMENTO
CONCOMITANTE COM_DROGAS QUE PODEM DIMINUIR O
LIMIAR DAS CONVULSOES OU INDUZIR CONVULSOES CERE-
BRAIS (POR EX. ANTIDEPRESSIVOS OU ANTIPSICOTICOS).
ELEVACAO DA PRESSAO SANGUINEA E BRADICARDIA
FORAM RELATADAS EM CASOS MUITO RAROS.

TAMBEM FOI RELATADA PIORA DO QUADRO DA ASMA, EM-
BORA RELAGAO CAUSAL NAO TENHA SIDO ESTABELECIDA.
DEPRESSAO RESPIRATORIA FOI RELATADA. SE AS DOSES
EXCEDEREM CONSIDERAVELMENTE AS RECOMENDADAS E
OUTRAS SUBSTANCIAS DEPRESSORAS DO SNC FOREM
ADMINISTRADAS CONCOMITANTEMENTE, DEPRESSAO RES-
PIRATORIA PODE OCORRER. .
PODE OCORRER DEPENDENCIA. SINTOMAS DE ABSTINENCIA,
SIMILARES AOS QUE OCORREM DURANTE A ABSTINENCIA
DOS OPIACEOS TAIS COMO: AGITAGAO, ANSIEDADE, NER-
VOSISMO, INSONIA, HIPERCINESIA, TREMOR E SINTOMAS
GASTRINTESTINAIS.

POSOLOGIA E INSTRUGOES DE USO

As capsulas devem ser administradas por via oral, 2 vezes ao dia,
independentemente dos horarios das refei¢ées, engolidas inteiras
com agua.

Como acontece com todas as drogas analgésicas, a dose de
TIMASEN® SR (cloridrato de tramadol) deve ser ajustada, depen-
dendo da gravidade da dor e da resposta clinica individual do
paciente. A dose usada deve ser a menor dose analgésica eficaz.
Adultos:

A dose inicial é de 50-100 mg, duas vezes ao dia, pela manha e a
noite. Esta dose pode ser titulada até 150-200 mg, duas vezes ao
dia de acordo com a gravidade da dor.

Se for necessario tratamento a longo prazo da dor, em virtude da
natureza e gravidade da doenca, deve haver monitorizagao cuida-
dosa e regular (se necessario com pausas no tratamento) para
estabelecer se tratamento posterior é necessario e o tempo de
duragao.

Dose oral didria total de 400 mg ndo deve ser excedida, exceto em
circunstancias clinicas especiais.

Pacientes idosos:

Mesma dose de adultos, entretanto deve-se levar em consideragcao
que pacientes com mais de 75 anos tendem a ter um aumento na
biodisponibilidade absoluta de 17% e na meia-vida terminal do tra-
madol. Ajuste de dose ou intervalo pode ser necessario.
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:

Como a eliminagao do tramadol pode ser prolongada em pacientes
com insuficiéncia renal e/ou hepatica, o uso de tramadol nao é
recomendado. Em casos moderados pode ser necessario ajuste
do intervalo de dose.

Pacientes com dificuldade em engolir:

Abrir as cépsulas cuidadosamente e depositar o conteido em uma
colher. A colher deve ser levada a boca, seguida por um gole da
agua. O contetido nao deve ser mastigado ou amassado.
SUPERDOSAGEM:

Sintomas de superdose de tramadol, incluem vémito, miose, seda-
¢ao, convulsdes, depressao respiratéria e hipotensao, com faléncia
circulatéria e coma. Faléncia respiratéria também pode ocorrer.
Tais sintomas s&o tipicos de analgésicos opidides.

O tratamento da superdose requer a manutengédo das fungoes
cardiaca e respiratéria. A depressao respiratéria pode ser reverti-
da, usando-se naloxona e as convulsées controladas com
diazepam. A naloxona deve ser administrada cuidadosamente em
pequenas doses repetidas, uma vez que a duragdo de seu efeito é
menor do que a do cloridrato de tramadol e pode aumentar o risco
de convulsdes. Além disso, devem ser empregadas medidas de
cuidado intensivo, tais como entubacao e ventilagcao assistida.
Também podem ser necessdrias medidas para evitar queda de
temperatura e deplegao de liquidos. Lavagem gastrica pode ser (til
em casos de intoxicagao oral pelo cloridrato de tramadol.

O tratamento da superdose aguda de tramadol, usando hemo-
didlise ou hemofiltragio isolados nao é suficiente ou adequado
devido a lenta eliminagao do tramadol por estas vias.
PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos (até 75 anos) que ndo apresentem distlrbios
renais ou hepaticos podem seguir o esquema posoldgico indicado
em “POSOLOGIA”. Em pacientes com mais de 75 anos, a eli-
minagao pode estar alterada, e portanto, os intervalos de dose de-
vem ser estabelecidos individualmente.

Lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide embalagem
externa.

MS - 1.0573.0339

Farmacéutico Responsavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n? 9555
Sob licenca de MEDA Pharma GmbH & Co. KG.

Produzido por TEMMLER Pharma GmbH & Co. KG.

Marburg - Alemanha

Importado e embalado por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos — SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

os CAC
Central de
" nLnleer:tEnlu
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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