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fosfato sddico de prednisolona
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

3 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico ambar 60 mL + 1 copo dosador

3 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico ambar 120 mL + 1 copo dosador

3 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico ambar 100 mL + 1 copo dosador

3 mg/mL - Caixa contendo 50 frascos plasticos ambar de 60 mL + 50 copos dosadores
3 mg/mL - Caixa contendo 50 frascos plasticos ambar de 120 mL + 50 copos dosadores
3 mg/mL - Caixa contendo 50 frascos plasticos ambar de 100 mL + 50 copos dosadores

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

fosfato SOAICO dE PredniSOIONA............ccviviieeiier ettt s s st r ettt et e b e et e b e e 4,02 mg*
*equivale a 3 mg de prednisolona

RV (o] Lo I R3PSO 1mL

(Sorbitol 70%, fosfato de s6dio monobasico monoidratado, fosfato de sddio dibasico, edetato dissodico di-hidratado,
metilparabeno, ciclamato de sddio, sacarina sédica, esséncia de cereja e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fosfato sédico de prednisolona solucdo oral é indicado como agente anti-inflamatdrio e imunossupressor em patologias
cujos mecanismos fisiopatoldgicos envolvam processos inflamatérios e/ou autoimunes, para o tratamento de condi¢des
enddcrinas (das glandulas) e em composicdo de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato sédico de prednisolona solucdo oral é um medicamento a base de prednisolona com propriedades
predominantes dos glicocorticoides (hormonios esteroides). Possui potente acdo anti-inflamatoria, antirreumatica e
antialérgica destinado ao tratamento de doengas que respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro componente da
férmula e para pacientes com infecgBes fungicas sistémicas ou infec¢des ndo controladas.

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

E muito importante que vocé informe ao seu médico os problemas de sadde que vocé tenha e todos os medicamentos que
estiver utilizando.

No tratamento de doencas hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reacdes adversas, como fratura
vertebral, hiperglicemia (aumento da glicose no sangue), diabetes, hipertensdo (pressdo alta), catarata e sindrome de
Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.

Durante a terapia com fosfato sédico de prednisolona solugdo oral, evite qualquer contato com pacientes portadores de
varicela ou sarampo.

Caso ocorra, procure imediatamente seu médico. Pacientes com utilizagdo do medicamento também ndo devem ser
vacinados contra variola, nem mesmo outras vacinas, com risco de complicagdes neuroldgicas e a auséncia de resposta
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imune. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais grave e até fatal em criancas e adultos ndo-imunes
sob corticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. O uso de prednisolona em tuberculose
ativa deve ser restrito a casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nas quais o corticosteroide é usado para o
controle da doenga associado a um regime antituberculoso apropriado.

Caso haja indicagdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessario
acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia.
Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infeccbes podem aparecer durante o tratamento.
Durante o uso de corticosteroides pode haver diminuico da resisténcia e dificuldade na localizacdo de infeccgdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o0 nimero de espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo dos
nervos opticos e pode aumentar a ocorréncia de infeccGes secundarias oculares devido a fungos e viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da pressdo arterial, retencéo de sal e
agua e aumento da excrecdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de calcio. Considerar a
possibilidade de dieta hipossodica (sem sodio) e suplementacdo de potassio, quando os corticosteroides forem utilizados.
Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doenca da tireoide) ou com cirrose (doenca do figado), existe aumento do
efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular devem utilizar corticosteroides com cautela pois pode haver possivel
perfuragdo de cdrnea.

Podem aparecer distirbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insonia, alteracdo do
humor, alteracdo de personalidade, depressao grave até manifestaces de psicose ou instabilidade emocional. Tendéncias
psicéticas preexistentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.

Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela quando associado a corticoterapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroides em casos de colite ulcerativa ndo especifica (inflamacdo do intestino),
caso haja possibilidade de perfuracdo iminente (ja que ha risco de perfuracdo), abscesso ou outras infecgdes piogénicas
(infeccdo por microrganismos); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do intestino); Ulcera péptica ativa ou
latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose (diminuicdo da densidade 6ssea) e miastenia gravis (fraqueza dos
musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcdo de retirada subita do fArmaco apds terapia prolongada, podendo ser evitada
mediante reducdo gradativa da dose.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida por prednisolona, pode-se minimizar o quadro por reducéo gradual da
dosagem. Devido a possibilidade de persisténcia desse quadro ap6s a interrupcdo do tratamento por algum tempo, pode
ser necessario reiniciar a corticoterapia em situagdes de estresse.

Como a secrecdo de mineralocorticoide pode estar reduzida, deve-se administrar concomitantemente sais ou
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactagéo:

Como estudos adequados de reproducdo humana ndo foram feitos com corticosteroides, o uso de prednisolona na
gravidez, lactacdo ou em mulheres com potencial de engravidar, requer que os possiveis beneficios da droga justifiquem
0 risco potencial para a mée, embrido ou feto.

O fosfato sodico de prednisolona solucdo oral deve ser administrado com cautela em mulheres amamentando. A
prednisolona é excretada no leite materno em baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela
devem ser tomadas quando a prednisolona é administrada a lactantes.

Uso em criangas:

O crescimento e desenvolvimento de criangas sob corticoterapia prolongada devem ser observados cuidadosamente.

As criangas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas em rela¢do ao aparecimento
de reacBes adversas graves potenciais, como: obesidade, retardo no crescimento, osteoporose (diminuicdo da densidade
Ossea) e supresséo adrenal.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

InteracBes Medicamentosas
Interacdo Medicamento-Substancia Quimica

- Severidade maior:

Substancias Quimicas: alcool.

Efeito da interagdo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estdbmago ou intestino) ou hemorragia pode ser aumentada
quando esta substancia é utilizada concomitantemente com glicocorticoides.

Interagdes Medicamento-Medicamento

- Severidade maior:

Medicamentos: drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais (ex: diclofenaco e cetoprofeno).

Efeitos da interacdo: risco de ulceracdo gastrintestinal (do estbmago ou intestino) ou hemorragia pode ser aumentada
quando estas substancias sdo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides, entretanto o uso concomitante de anti-
inflamatérios nédo esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio terapéutico aditivo e permitir reducdo de
dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada:

Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.

Efeitos da interacdo: 0 uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a pressdo intraocular.
Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina, estreptoquinase ou uroquinase.
Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas podem
aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com glicocorticoides.
Ajustes de dose baseados na determinacdo do tempo de protrombina podem ser necessarios durante e apos a terapia com
glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceragdo gastrintestinal (do estbmago ou intestino) ou hemorragia durante terapia com
glicocorticoides e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular, podem apresentar-se aumentados em pacientes
que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (ex.: glimepirida e metformina), sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interagéo: os glicocorticoides podem aumentar as concentrages de glicose no sangue. Ajuste de dose de um
ou ambos agentes pode ser necessario quando a terapia com glicocorticoide é descontinuada.

Medicamentos: agentes antitireoidianos (ex.: levotiroxina) ou hormonios da tireoide.

Efeitos da interacdo: alteracbes nas condigBes da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de
administracdo, alteracdo na dosagem ou descontinuacdo de hormonios da tireoide ou agentes antitireoidianos, podendo
necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuracdo metabdlica de corticosteroides diminui em
pacientes com hipotireoidismo (doenca da tireoide) e aumenta em pacientes com hipertireoidismo. Os ajustes de dose
devem ser baseados em resultados de testes de funcdo da tireoide.

Medicamentos: estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.

Efeitos da interagéo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando & diminuicdo da depuragdo, aumentando a
meia-vida de eliminacdo e aumentando os efeitos terapéuticos e a toxicidade dos glicocorticoides. O ajuste de dose dos
glicocorticoides pode ser requerido durante e ap6s 0 uso concomitante.

Medicamentos: glicosideos digitalicos (ex.: digoxina).
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Efeitos da interacdo: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias (alteragdo no
ritmo do coracdo) ou toxicidade digitalica associada com hipocalemia (diminuicdo do potassio no sangue).

Medicamentos: diuréticos (ex.: furosemida e hidroclorotiazida).

Efeitos da interacdo: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as acdes de retencdo de sddio e fluidos de
corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteroides pode resultar em hipocalemia (diminuicéo
do potassio no sangue). A monitoragao da concentragao de potassio sérico e funcao cardiaca é recomendada.

Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentragdes de potassio sérico pode ser diminuido
durante uso concomitante. A monitoracdo das concentracdes de potassio sérico é recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interagdo: inibicdo do crescimento em resposta ao somatrém ou somatropina pode ocorrer com uso
terapéutico cronico de doses diérias (por m? de superficie corporal) que excedam de 2,5 a 3,75 mg de prednisolona oral
ou de 1,25 a 1,88 mg de prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses n&o sejam excedidas durante a terapia com somatrém ou somatropina. Se doses maiores
forem necessarias, a administracdo de somatrém ou somatropina deve ser postergada.

Medicamentos: barbituratos (ex.: fenobarbital) e drogas indutoras enzimaticas (ex.: fenitoina, carbamazepina).

Efeitos da interacdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabdlicas hepéticas (do figado) da fracdo
microssomal podem aumentar o metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, o aumento da
dosagem de prednisolona.

- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida.

Efeitos da interacdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo hepéatico e/ou
excre¢do de isoniazida, levando a diminuicdo das concentraces plasmaticas e eficacia da isoniazida, especialmente em
pacientes que sofrem acetilacdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser necessario durante e ap6s 0 uso
concomitante.

Interacdo Medicamento-Exame laboratorial

- Severidade menor:
Medicamento: digoxina.
Efeito da interagdo: a prednisolona pode resultar em falso aumento dos niveis de digoxina.

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

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

O fosfato sédico de prednisolona solugdo deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e
umidade.

Aspectos fisicos: frasco de plastico &mbar contendo 60 mL ou 100mL ou 120 mL + copo dosador.

Caracteristicas organolépticas: solucdo incolor & levemente amarelada, limpida, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fosfato sddico de prednisolona solucdo oral deve ser tomado de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu médico,
respeitando as doses, os horarios e a duracdo do tratamento. As necessidades posoldgicas sdo varidveis e devem ser
individualizadas, tendo por base a gravidade da doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

POSOLOGIA

ATENCAO: utilizar o copo medidor exclusivo que acompanha o produto. Este copo esta graduado de mL em mL. em
caso de ddvida consulte seu médico (1 mL de solugdo equivale a 3 mg prednisolona. Cada mg de prednisolona equivale a
1,34 mg de fosfato sédico de prednisolona).

A dosagem inicial de fosfato sodico de prednisolona solucdo oral pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da
doenca especifica que esta sendo tratada. As doses de fosfato sodico de prednisolona solugdo oral requeridas séo
variaveis e devem ser individualizadas de acordo com a doenca em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e
criancas, a dosagem recomendada deve ser controlada pela resposta clinica e ndo pela adesdo estrita ao valor indicado
pelos fatores idade e peso corporal. Iniciar a terapia com a menor dose da posologia em idosos.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando a droga for administrada por mais do que alguns
dias.

Criancas: A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60mg por metro quadrado de
superficie corporal por dia, administrados de 3 a 4 vezes por dia. Posologias para recém-nascidos e criangas devem ser
orientadas segundo as mesmas consideracdes feitas para adultos, ao invés de se adotar rigidez estrita aos indices para
idade ou peso corporal. Na Sindrome Nefrdtica utiliza-se 60mg/m? /dia em 3 vezes ao dia por 4 semanas, seguidas de
40mg/m? em dias alternados, por 4 semanas.

Em situacdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes, enquanto que para alguns pacientes,
altas doses iniciais podem ser necessarias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta satisfatéria seja
notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutencgdo por pequenos decréscimos da dose inicial a intervalos de
tempo determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se obter uma resposta clinica adequada. Deve-se ter em
mente gque € necessaria uma constante observacdo em relagéo a dosagem de fosfato sddico de prednisolona solucéo oral.
Se por um periodo razodvel de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatdria, o tratamento com fosfato sodico de
prednisolona solucdo oral deve ser interrompido e o paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situacdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanga no estado clinico secundario por remisséo
ou exacerbacdo no processo da doenca, a suscetibilidade individual do paciente & droga e o efeito da exposicdo do
paciente a situacdes estressantes ndo-diretamente relacionadas & doenca em tratamento; se for necessario que o
tratamento seja interrompido, é recomendado que a retirada seja gradual e nunca abrupta.

Siga a orientagdo de seu medico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracgéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utiliza-lo, deve-se fazer uso do
mesmo t&o logo se lembre, ou se estiver préximo do horario da préxima dose deve-se adianta-la, sem duplicar a mesma.

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

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

As reacdes adversas de fosfato sodico de prednisolona solugdo oral tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros
corticosteroides e normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo isto preferivel a
interrupcdo do tratamento com o farmaco.
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Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se caso a dose seja superior
a 80mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

* Reac¢des comuns (> 1/100 e < 1/10):

Gastrintestinais: aumento do apetite, indigestdo, ulceracdo do estdbmago e/ou duodeno com possivel perfuracdo e
sangramentos; inflamacédo do pancreas; inflamacédo do es6fago com Uulcera.

Neuroldgicas: Nervosismo, cansago e insonia.

Dermatolégicas: ReagBes alérgicas locais.

Oftalmicas: Catarata; aumento da pressao intraocular; projecdo do globo ocular para a frente (olhos saltados).

O estabelecimento de infecgdes secundarias por fungos ou virus dos olhos pode também ser intensificado.

Endécrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades de insulina ou
medicamentos que diminuem a glicose no sangue em diabéticos. O tratamento com doses elevadas de corticosteroides
pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no sangue, com plasma leitoso.

* Reag¢des incomuns (> 1/1.000 e < 1/100):

Dermatolégicas: Retardo da cicatrizagdo; pele fina e fragil; petéquias e equimoses; rubor facial (face avermelhada);
aumento do suor; supressao a reacdes de alguns testes cutaneos; urticaria, edema nos olhos e labios e dermatite alérgica.
Facilidade em ter manchas roxas na pele (hematomas), espinhas na face, peito e costas e estrias avermelhadas nas coxas,
nadegas e ombros.

Neuroldgicas: Convulsdes, aumento da pressao intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), usualmente apds
tratamento; dor de cabeca; tontura; agitacdo psicomotora, alteracBes isquémicas de nervos, alteracdes no
eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestacdes psicoticas, alteracdes da personalidade, hiperirritabilidade e
alteracGes do humor.

Endoécrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento fetal ou
infantil; auséncia de resposta secundaria adrenocortical e hipofiséaria, especialmente em situacGes de estresse, como
trauma, cirurgia ou doenga. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em aumento ou diminuicdo da
motilidade e do nimero de espermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ventre; enjoo; vomitos; perda do apetite (que pode resultar
em perda de peso) e irritacdo do estdmago.

Hidroeletroliticas: Retencdo de sal; retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis;
perda de potéssio e aumento da pressédo arterial.

Musculoesqueléticas: Fraqueza muscular; perda de massa muscular; osteoporose, necrose asséptica da cabeca umeral e
femoral; fratura patolégica de ossos longos e vértebras; agravamento dos sintomas da miastenia gravis e ruptura do
tenddo.

Metabdlicas: Balanco negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

Durante a experiéncia pos-comercializagcdo, foram observadas as seguintes reacfes adversas sem incidéncia
definida:

arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso; dor no peito; dor nas costas;
mal-estar geral; palidez; sensacdo de calor ou de frio; descoloragdo da lingua; sensibilidade dos dentes; salivacdo
excessiva; soluco; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia miccional aumentada; isquemia de origem periférica;
perda ou alteracdo do paladar; alteragdo do olfato; aumento do ténus (contragdo) muscular; movimentos involuntarios do
globo ocular; paralisia facial; tremor; aumento da libido; confuséo; distirbio do sono e sonoléncia.

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, 0os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de
nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Néo foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em um curto periodo de
tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado € procurar um servico
médico, tendo em méaos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo a quantidade exata de medicamento ingerido.
Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicoldgica da regido, o qual deve fornecer as
orientacOes para a superdose em questéo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situacdes de risco de morte. Exceto em
doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a producdo de resultados
nocivos, na auséncia de contraindicacoes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus (diabete), glaucoma ou
Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicacGes, como: digitalicos, anticoagulantes
cumarinicos (medicamento para o coracdo) ou diuréticos depletores de potassio. O seu tratamento inclui a indugdo de
émese (vOmito) ou através de lavagem gastrica. As possiveis complicagdes associadas devem ser tratadas
especificamente.

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento,
procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

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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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 07/04/2021.



Bula do Paciente
Anexo B

Histérico de Alteragcdo para a Bula

Dados da Submisséao eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das altera¢cdes de bulas

Data do Data do Data de Vers@es Apresentacbes

Assunto N° expediente Assunto ~ Itens de bulas .
expediente aprovacao (VP/IVPS) Relacionadas

NO

expediente expediente
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25/10/2022

10452 -
GENERICO -
Notificagcao de

Alteracéo de Texto
de Bula- RDC
60/12

- 5.0NDE,COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

- 7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

- 9.REACOES ADVERCAS

(Adequacéo da da frase da

VigiMed conforme RDC N°
406/2020).

- Adequacgdo na via de
administragdo de “VIA ORAL”
para “USO ORAL”.

DIZERES LEGAIS (atualizagédo
do nimero de SAC)

Incluséo de apresentacdes

VP/VPS

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS PET AMB X 60 ML +
COoP

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS PET AMB X 100 ML +
COoP

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS PET AMB X 120 ML +
COP

3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FR

PLAS PET AMB X 60 ML + 50
COP

3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FR
PLAS PET AMB X 100 ML +
50 COP

3,0 MG/ML SOL OR CX 50 FR
PLAS PET AMB X 120 ML +
50 COP
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10452 -
GENERICO -
Notificagcao de

VP/VPS

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS PET AMB X 60 ML +
COP

19/10/2020 4237770/20-6 . - Dizeres legais
Alteracéo de Texto

de Bula- RDC 3,0 MG/ML SOL OR CT FR
60/12 PLAS PET AMB X 120 ML +

COoP
10459 - 3,0 MG/ML SOL OR CT FR
GENERICO PLAS PET AMB X 60 ML +

19/10/2020 3626351/20-6 | 'nclusdo Inicial de - Verséo Inicial VPIVPS cop

Texto de Bula -
RDC 60/12

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS PET AMB X 120 ML +
COP




