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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

UCITON®
nimesulida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
Comprimido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Embalagem com 12 comprimidos contendo 100 mg desuilida.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

01T =TT U T - TR R PRSP 100 mg

Lo (el 1= 0 (= SR PT PP g.s.p- 1 comprimido

*Excipientes: docusato de sédio, celulose micrealitsa, lactose monoidratada, hiprolose, amidoggdito
de sbdio, 6leo vegetal hidrogenado e estearatcag@ésio.

) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
UCITON® (nimesulida) é destinado ao tratamento de umadade de condicdes que requeiram atividade
anti-inflamatdéria (contra a inflamacao), analgégemntra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

UCITON® (nimesulida) apresenta propriedades que combateftamacao, a dor e a febre, e sua atividade
anti-inflamatdéria envolve varios mecanismos. A rsmi@a inibe uma enzima chamada cicloxigenaseah qu
estéa relacionada a produgdo de uma substancia dagmastaglandina, tal inibigdo faz com que a dar e
inflamacgé&o diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da acéo depmis/gcé tomar UCITORI(nimesulida) é de 15 minutos
para alivio da dor. A resposta inicial para a fetmentece cerca de 1 a 2 horas apds o0 uso do megittae
dura aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poemp@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de esadé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo —
estreitamento dos brénquios que causa dificuldade r@spirar, rinite — inflamac&o da mucosa danari
urticaria —alergia na pele e angioedema — inchac®daixo da pele) ao acido acetilsalicilico ou trasianti-
inflamatérios ndo-esteroidais (informe seu médasocvocé tenha alergia a algum produto); hist@eo
reacBes hepaticas (do figado) ao produto; pacientesilcera péptica (Ulceras no estdmago ou intBséim
fase ativa, ulceracdes recorrentes (Ulceras que vatiam) ou tenham hemorragia no trato gasttinis
(sangramento no estbmago e/ou intestinos); pasieota distlrbios de coagulagéo graves; pacientas co
insuficiéncia cardiaca grave (mau funcionamentegdo coracao); pacientes com mau funcionamento dos
rins grave e pacientes com mau funcionamento daldig

Este medicamento é contraindicado para menores d& &Anos.

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

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

O uso de outros anti-inflamatérios nao-esteroi@aislEs) durante o tratamento com UCITON

(nimesulida) ndo é recomendado. O uso associadanadgesicos deve ser sob a orientacdo de um
profissional de saude.

O uso de UCITOR (nimesulida) por pessoas que tenham problemasusorabusivo de alcool ou em
conjunto com medicamentos ou outras substancidecatas, as quais tenham potencial para causas dano
ao figado é desaconselhado, pois ha risco aumedédoorréncia de reacdes hepéaticas.

Populac8es especiais
Uso em pacientes com problemas hepaticos (que tenm@roblemas no figado)
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Raramente, UCITORI(nimesulida) tem sido associado com reacées lesétérias, incluindo casos fatais
muito raros. Se vocé teve sintomas compativeisgmoiiemas do figado durante o tratamento com
nimesulida (por exemplo, anorexia — falta de apetifusea - enjoo, vomitos, dor abdominal — dor na
barriga, fadiga - cansago, urina escura ou icteria@oloragdo amarelada na pele e olhos) deve ser
cuidadosamente monitorado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de fungéo hepaticag@bojianormais, deve descontinuar o tratamento. E,
neste caso, vocé néo deve reiniciar o tratamemoWBITON® (nimesulida). Reagées adversas hepaticas
(do figado) relacionadas a droga foram relatadés ppriodos de tratamento menores de um més. [@ano a
figado, reversivel na maioria dos casos, foi veatdd apds curta exposi¢cdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulagdo

Como os anti-inflamatérios nao-esteroidais comd@TON® (nimesulida) podem interferir na agregacao
plaquetaria (juncdo das plaguetas para parar ugraaento), estes devem ser utilizados com cuidasio c
vocé tenha diatese hemorragica (tendéncia ao saagta sem causa aparente), hemorragia intracraniana
(sangramento no cérebro) e alteracdes da coagulem@o por exemplo, hemofilia (doenca da coagulacéo
e predisposicdo a sangramento.

Uso em pacientes com disturbios gastrintestinais@gblemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situagfes, nas quais ulceracgfes (fedesingramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nilides o medicamento deve ser suspenso. Assim como
com outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AllEsangramento gastrintestinal (do estdmago e/ou
intestinos) ou ulceracdo/perfuracdo podem ocorgeraéquer tempo durante o tratamento, com ou sem
sintomas de aviso ou histéria anterior de everdstrigtestinais (do estdmago e/ou intestinos). ©asora
sangramento gastrintestinal ou ulceragéo, o trattomdevera ser interrompido.

Se vocé tem distUrbios gastrintestinais (do esténedmu intestinos), incluindo histdrico de Ulceéptica
(lesdo no estbmago e/ou intestinos), de hemorgagtmintestinal (sangramento do estémago e/ou
intestinos), colite ulcerativa ou doenca de Cratoeficas inflamatdrias do intestino) a nimesulidedeser
utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cardi@a¢émau funcionamento dos rins ou do coragao)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (maaiftnamento dos rins ou do coragdo), cuidado é
requerido, pois, 0 uso de anti-inflamatérios naeresdais como UCITOR (nimesulida) pode resultar em
piora da funcéo dos rins. A avaliacdo da funcaalrdave ser feita pelo seu médico antes do inigio d
tratamento e depois regularmente. No caso de mdratamento deve ser interrompido.

Como os outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidaisimesulida deve ser usada com cuidado caso ephé t
insuficiéncia cardiaca congestiva (mau funcionamentcoragdo), hipertenséo (pressao alta), prefldzo
funcéo renal, pois, desta forma, pode acontecerracha&do no fluxo de sangue nos rins.

Como o medicamento € eliminado principalmente pelss este deve ser administrado com cuidado caso
vocé tenha prejuizo da fungdo hepatica ou rendiigddo ou rins). Em caso de problema grave naéming
dos rins 0 medicamento é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos séo particularmente sensive&ag8as adversas dos anti-inflamatérios ndo-essasoid
como UCITON (nimesulida), incluindo hemorragia (sangramentpgeuracéo gastrintestinal (perfuragéo
do estdmago e/ou intestinos), alteragdo das furd@®esns, do coracdo e do figado. Nao existendestu
gue avaliem comparativamente como a nimesulidaagegganismo de idosos e jovens.

O uso prolongado de UCITGNnimesulida) em idosos ndo é recomendado. Seéaorteato prolongado for
necessario vocé deve ser regularmente monitorddsee médico. So febre, isoladamente, ndo é igdaa
para uso de UCITORI(nimesulida).

Uso em criancas e adolescentes

UCITON® (nimesulida) n&o deve ser utilizado por criancasanes de 12 anos.

Com relag&o ao uso da nimesulida em criancas, fogkatadas algumas reagfes graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doence guevacomete o cérebro e o figado).

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicasngmgocontenham nimesulida caso estejam presentes
sintomas de infec¢éo viral (por virus), pois a raoliela pode estar associada com a Sindrome dedReye
alguns pacientes.

Uso em pacientes com disturbios oculares (dos olhos

Se vocé tem histdria de perturbag8es ocularesoltios) devido ao uso de outros anti-inflamatérias-n
esteroides, o tratamento deve ser suspenso eadmkxames oftalmolégicos (dos olhos) caso ocorram
distarbios visuais durante o uso de UCITONimesulida).
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Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passébilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)po@le ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
UCITON® (nimesulida) tem pouco ou nenhum efeito sobrebdlilade de dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e lactacgéo:

N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicammmtmkheres gravidas. Dessa forma, o risco
potencial de seu uso em mulheres gestantes é desion, portanto, para a prescri¢do de UCITON
(nimesulida) devem ser avaliados os beneficiosgtts/para a gestante contra os possiveis risotis flara
0 embriéo ou feto.

O uso de UCITOR (nimesulida) ndo é recomendado em mulheres temamgravidar ou gravidas. Em
mulheres que tém dificuldades para engravidar euegtéio sob investigacdo de infertilidade, a dido
medicamento deve ser considerada.

N&o est4 estabelecido se a nimesulida é excretafgites humano. UCITORI(nimesulida) é contraindicado
durante a fase de amamentacéo.

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

Interacdes medicamentosas:

UCITON® (nimesulida) n&o deve ser usado em conjunto cogesrque potencialmente causem danos ao
figado. Deve-se ter cuidado com pacientes que eqmiers anormalidades hepaticas, particularmente se
houver intenc&o de administrar UCIT®khimesulida) em combinag&o com outras drogas qasgm
causar alteragdo do figado.

Durante o tratamento com UCITGNnimesulida), os pacientes devem evitar usar swnii-inflamatérios
néo-esteroidais, pois ha risco de somacao de gf@iitiuindo efeitos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessério cautela se UCIT®{imesulida) for utilizado antes ou ap6s 24 haesgratamento com
metotrexato, pois o nivel sérico do metotrexatoepmamentar, aumentando sua toxicidade, risco de
leucopenia, trombocitopenia, anemia, nefrotoxicijadceracdo de mucosa.

O uso associado ao medicamento pemetrexede lengcaale toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupresséo (mau funcionamenitedala 6ssea), nefrotoxicidade e toxicidade
gastrointestinal.

A associacdo de UCITONnimesulida) com medicamentos como: apixaban&pamiha, acebutalol,
certoparina, citalopram, clopidogrel, clovoxamidalteparina, danaparoide, desirudina, duloxetina,
enoxaparina, eptifabatida, escitalopram, femoxeflaainoxan, fluoxetina, ginko biloba, heparina,
levomilnacipram, milnacipram, nadroprarina, nefa@wal parnaparina, paroxetina, pentosano polissulfiat
sédio, pentoxifilina, prasugrel, proteina C, revipa, rivaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, véakna,
vilazodona, vortioxetina, zimeldina potencializesto de sangramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestingé peorrer no caso da associagdo de UCITON
(nimesulida) com medicamentos como abciximab, ssgana, bivalirrudina, cilostazol, dipiridamol,
fondaparinux, lepirudina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aurmdmtisco de nefrotoxicidade.

Jéa a associagdo com as beta glucanas pode |esies Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel asgmctagm UCITON (nimesulida) pode levar ao aumento
do risco de ocorréncia de eventos gastrointest{eaishemorragia intestinal, anorexia, nauseas;aii).
Efeitos como a potencializacdo da acdo dos andrmEtorios (ex: aumento do risco de sangramento,
alteragGes renais e alteracdes gastricas) podeeocom associacdo com o extrato de Feverfew.

O uso associado de UCITGNnimesulida) com o medicamento pralatrexato p@iesar o aumento da
exposicao do pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associa¢adamolimus.

Gravidade: Moderada

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renaisiilislores da prostaglandina sintetase, como a niles
podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

UCITON® (nimesulida) pode diminuir os efeitos diuréticefe{to que aumenta a eliminagéo de urina) e
anti-hipertensivos de medicamentos como a furosgraizbsemida, bemetizida, bendroflumetiazida,
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benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiazéttartalidona, clopamida, ciclopentiazida, acidcceiaco,
hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamidegtiolotiazida, metolazona, piretanida, politiazida,
torsemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacdo de UCITONnimesulida) com medicamentos como: acebutalategril, alprenolol,
anlodipina, arotinolol, atenolol, azilsartana, mdfel, benazepril, bepridil, betaxolol, bevantoloisoprolol,
bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartaihaxetil, captopril, carteolol, carvedilol, celido,
cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enatdpesmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, lailol,
levobunolol, lisinopril, mepindolol, metipranolahetoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipraalil,
oxprenolol, penbutolol, pentopril, perindopril, galol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalolsg@rapril,
talinolol, temocapril, tertatolol, timolol, trandxril, zofenopril , pode levar a diminuicdo do &feinti-
hipertensivo (que controla a presséo arterial)nd@esmos.

O aumento do risco de baixos niveis de acUcar mgusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associacao de
UCITON® (nimesulida) com medicamentos como: acetohexarnideggropamida, glicazida, glimepirida,
glipizida, gliquidona, gliburida, nateglinida, takmida, tolbutamida.

A associagdo de UCITONnimesulida) com amilorida, canrenoato, espiroctolaa, triamtereno pode
causar diminui¢éo do efeito diurético (efeito quenanta a eliminagdo de urina), risco de hipercaemi
(aumento dos niveis de potassio no sangue) ouvgbssfrotoxicidade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertenstvaumento de risco de lesédo renal podem ocorresmo
associado de UCITON(nimesulida) com irbesartana, losartana, olmesamaedoxomil, tasosartana,
telmisartana ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorresseiacdo com acenocumarol, anisindiona,
desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumerarfarina.

UCITON® (nimesulida) em associacdo com diltiazem, feliodipflunarizina, gallopamil, isradipina,
lacidipina, lidoflazina, manidipina, nicardipindfedipina, nilvadipina, nimodipina, nisoldipina,
nitrendipina, pranidipina ou verapamil pode levauaento do risco de sangramento gastrointestinal e
diminuicdo de efeito anti-hipertensivo.

H& aumento no risco de convulsdo no uso assocattCHTON® (nimesulida) e levofloxacino,
norfloxacino ou ofloxacino.

A associagdo com litio pode aumentar a toxicidamesmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confusao.

UCITON® (nimesulida) pode levar a diminuicéo do efeitd_dmetilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestdo de alimentos néo interfere na absor¢diodisponibilidade da droga. O efeito dos alimsmia
absorcédo de UCITOR(nimesulida) é minimo.

Recomenda-se tomar UCITGNnimesulida) apés as refeicdes. Ndo se aconséitgestio de alimentos
gue provoquem irritagéo gastrica (tais como abatarenja, limao, café, etc.) durante o tratamenin
UCITON® (nimesulida).

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 interacéo: resultado falso positivo

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bf&eger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Comprimido circulaohigexo, liso dos dois lados de coloracao amasigim.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé pode tomar UCITORI(nimesulida) comprimidos ap6s as refeicdes. Readmse que UCITOR
(nimesulida), assim como todos os anti-inflamagiriéo-esteroidais (AINEs), seja utilizada com aanen
dose segura e pelo menor tempo possivel de dudacfiatamento.

Voceé deve usar UCITON(nimesulida) apenas sob orientagdo do médico. @asmtomas nédo melhorem
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 - 100ursgja, meio a um comprimido, que deve ser ingerid
via oral junto a meio copo de 4gua duas vezesadNdis casos excepcionais indicados pelo médice-ped
alcancar até 200 mg duas vezes ao dia, que deveonsados pelo tempo mais breve possivel.

Populactes especiais

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

N&o ha necessidade de ajuste de dose para pa@enterau funcionamento dos rins. Em casos de
insuficiéncia renal grave (mau funcionamento g@de®rins) o medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética (maurftionamento do figado)
O uso de UCITOR (nimesulida) é contraindicado em pacientes confiziéncia hepética.

A seguranca e eficacia de UCIT®Khimesulida) somente séo garantidas na admingsirpor via oral. Os
riscos de uso por via de administra¢do ndo recoatznsdo: a ndo obtencdo do efeito desejado e ncarré
de reacdes desagradaveis.

Dosagem maxima diaria 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.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Se voceé se esquecer de tomar UCIT@Nmesulida) no horéario estabelecido pelo seu awédome assim
que lembrar e siga 0 esquema previamente profdst®se ja estiver proximo ao horario da proximaedos
“pule” a dose esquecida e tome a proxima, seguneguema previamente proposto. Ndo tome a
medicacdo duas vezes para compensar a dose esquecid

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?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento): diarreia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento): prurido (cocgeira)
rash (vermelhid@o na pele) e sudorese (suor) aumentadatipagéo (intestino preso), flatuléncia (gases)
gastrite (inflamacéo do estbmago); tonturas egems (tontura com sensacéo de que as coisas estdo
rodando); hipertenséo (presséo alta); edema (inghacg

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento): eritema (cor
avermelhada da pele) e dermatite (inflamacdo cheigw da pele); ansiedade, nervosismo e pesadsim vi
borrada; hemorragia (sangramento), flutuacdo dssficesanguinea e fogachos (calores); disuria étar p
urinar), hematuria (sangramento na urina) e retengaaria (dificuldade de urinar completamentegraia
e eosinofilia (aumento no sangue de uma céluleetesd do corpo, chamada de eosindfilo);
hipersensibilidade (reacéo de defesa exageradegdaismo, alergia); hipercalemia (aumento de pimtdss
sangue); mal-estar e astenia (fraqueza generajizada

Reag&o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosmes que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurdtico (inchagixaltla pele), edema facial (inchaco no rostole@
multiforme (distarbio da pele causado por uma reatérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com belliescamacao) e necrdlise epidérmica toxica (rderte
grandes éareas da pele); dor abdominal (na bardggepsia (indigestao), estomatite (inflamacébatz ou
gengiva), melena (fezes com sangue), Ulceras péffieridas no estbmago ou intestino) e perfuragéo
hemorragia gastrintestinal que podem ser gravefufpedo ou sangramento no estdmago ou intestinos);
cefaleia (dor de cabeca), sonoléncia e casos m®kdel encefalopatia (sindrome de Reye — doenca guay
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acomete o cérebro e o figado); outros disturbissars (da visédo) e vertigem (tontura com sensagdpue
as coisas estao rodando); faléncia renal (paraflandmnamento dos rins), oligdria (baixo volumeudima)
e nefrite intersticial (intensa inflamacao nos Jitssos isolados de purpura (presenga de sangqueena
causando manchas roxas), pancitopenia (diminuied@dos elementos do sangue, como plaquetas,
glébulos brancos e vermelhos) e trombocitopenmifdiicdo das plaguetas no sangue); anafilaxia deac
alérgica grave); casos isolados de hipotermia (dilgéo da temperatura do corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reagfes adyesem frequéncias conhecidas:

Figado: alteracdes dos exames hepéticos (do figaei@mente passageiras e reversiveis; casodasodke
hepatite aguda (inflamagédo aguda do figado), fa@mepética fulminante (parada no funcionamento do
figado - algumas fatalidades foram relatadas)ticite(coloracdo amarelada na pele e olhos) etesles
(diminuicdo do fluxo de bile);

Respiratdrio: casos isolados de reagdes anafidfidérgicas) como dispneia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronquecsagsa dificuldade para respirar), principalmente
pacientes com histérico de alergia ao acido aaétiico e a outros (AINES) anti-inflamatérios néo
esteroides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes 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?

Em geral os sintomas de uso de quantidade maiquel@ indicada de anti-inflamatérios ndo-estersidai
(AINES) séo: letargia (sono profundo), sonoléndi, de estbmago, enjoo, vomito, que sdo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocgmrggramento gastrintestinal (no estémago e no
intestino). Raramente pode ocorrer presséo alta,famcionamento dos rins, diminui¢éo da respiragdo
coma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestaoit@tjd®cé deve tomar cuidado e procurar o seuacuédi
ou procurar um pronto-socorro e informar a quadida o horario que vocé tomou o medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

)  DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0550. 0186.001-4

Farmacéutico Responsavel: Dr. Claudio Roberto Matar
CRF-SP n° 47.156

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 — Itapevi — SP

Registrado por:

UCI-FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua do Cruzeiro, 374 - Sdo Bernardo do Campo - SP
CNPJ 48.396.378/0001-82

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor: 0800 191 291

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

UCITON® Maio/2017



o

-farma

s50 principio ativo.

Anexo B
Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o — o . Data de Versoes Apresentagdes
expediente N° do expedientg Assunto N° do expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VPIVPS relacionadas
10457 -
SMILAR - Nao se ap “ALPLAS INC X 12
Inclus&o Inicial a0 se aplica
11/05/2017 de Texto de N/A N/A N/A (versdo inicial) VP /VPS
Bula - RDC
60/12
UCITON® Maio/2017




