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NAUSILON B6®

Solucéo oral

dimenidrinato - 25 mg/mL
+

cloridrato de piridoxina - 5 mg/mL
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NAUSILON B6®
dimenidrinato — DCB: 03051
cloridrato de piridoxina — DCB: 07167

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: NAUSILON B6°®
Nome genérico: dimenidrinato (DCB: 03051) + cloridrato de piridoxina (DCB: 07167)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Soluc¢do oral — 25 mg/mL + 5 mg/mL — Embalagem contendo 1 frasco de 20 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de NAUSILON B6® contém:

Lo T 00T g T [T T (o PSS 25 mg
(o o g Lo Lo R (38 o] [ 0 [0 - SR 5mg
(o o LT (o o153 o OSSP 1mL
(aroma de cereja, hidroxido de sddio, propilenoglicol, sacarina sédica, benzoato de sédio, corante vermelho
amaranto (bordeaux), &gua purificada).

Cada 1 mL de NAUSILON B6® equivale a aproximadamente 20 gotas e 1 gota equivale a aproximadamente
1,25 mg de dimenidrinato e 0,25 mg de cloridrato de piridoxina.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NAUSILON B6® é indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vdmitos em geral,
incluindo os vomitos e enjoos da gravidez, no pré e pds-operatérios e ap6s tratamento com radioterapia; em
prevencdo e tratamento de tonturas, enjoos e vomitos causados por movimentos durante as viagens (aviéo,
barco, 6nibus, automdvel, etc.), quadro conhecido como cinetose; e para prevencdo e tratamento das
labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NAUSILON B6® contém o anti-histaminico dimenidrinato associado & piridoxina (vitamina B6). N&o se
conhece 0 mecanismo exato pelo qual o dimenidrinato controla enjoos, vomitos e tonturas de diversas
origens, mas supde-se que iniba diretamente o centro do vomito e as fungdes do labirinto no cérebro. A
piridoxina (vitamina B6) participa da sintese de algumas substancias cerebrais importantes
(neurotransmissores), atuando em areas do sistema nervoso central responsaveis pela ocorréncia de nduseas e
vomitos (labirinto, céclea, vestibulo, centro do vémito). O inicio da agdo de NAUSILON B6® ocorre 15 a 30
minutos apés sua administracdo oral. A duragdo da agdo persiste por quatro a seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar NAUSILON B6® se tiver alergia ao dimenidrinato, & piridoxina ou aos outros
componentes da férmula. Pacientes com porfiria (distdrbio caracterizado por quantidades excessivas dos
pigmentos porfirina no sangue e na urina) nio devem usar NAUSILON B6°.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NAUSILON B6® pode causar sonoléncia; portanto, apés usar este medicamento, vocé deve ter cuidado ao
dirigir veiculos ou operar maquinas. Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da pressdo intraocular),
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enfisema pulmonar (alteracdo das estruturas dos pulmdes), doenca pulmonar crénica, dificuldades para
respirar (dispneia) e dificuldades para urinar (disiria) devem tomar este medicamento com cuidado, pois o
dimenidrinato pode piorar os sintomas destas doengas. Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o
medicamento pode ocasionar uma diminui¢cdo na atividade mental tanto em adultos como em criancas e,
particularmente em criangas pequenas, pode causar excitacdo.

Gravidez e amamentacdo: Embora o dimenidrinato e a piridoxina (componentes do NAUSILON B6®)
sejam considerados seguros para uso durante a gravidez e a amamentacao, informe seu médico se vocé ficar
gravida durante ou apds o tratamento com este medicamento. Informe também seu médico se estiver
amamentando. E o médico quem deve avaliar a necessidade de parar a medicacdo ou de interromper a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos: N&o existem restricbes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Portanto, eles devem utilizar dose semelhante & dose dos adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: N&o ha necessidade de redugdo de dose se vocé tiver disfuncdo renal.
Pacientes com insuficiéncia hepatica: Vocé deve informar o seu médico se tiver insuficiéncia hepética
(figado), pois ele pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Uso com outras substancias: Evite ingerir o produto junto com bebidas alcodlicas, sedativos, tranquilizantes,
antidepressivos do tipo dos inibidores da monoaminoxidase e levodopa (antiparksoniano). O uso
concomitante da piridoxina e de contraceptivos orais, hidralazina, isoniazida ou penicilamina pode aumentar
as necessidades de piridoxina. Se vocé estiver em tratamento com antibiéticos ou com alguns dos
medicamentos acima, consulte seu médico a respeito de eventuais interagdes. Evite o uso de NAUSILON
B6® com medicamentos ototéxicos (toxicos ao ouvido), pois ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade.
N&o hé restri¢des ao uso do produto com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NAUSILON B6® apresenta-se como uma solugéo limpida, de coloragéo résea e com sabor e odor de cereja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NAUSILON B6® pode ser tomado durante as refeicdes ou imediatamente antes.

Em caso de viagem, tomar a medicacgdo preventivamente, com pelo menos meia hora de antecedéncia.
Posologia:

Adultos e criangas a partir de dois anos de idade: uma gota/kg de peso corporal (equivalente a 1,25 mg de
dimenidrinato/kg) ou a critério médico, ndo excedendo a dose maxima diaria, conforme a tabela abaixo:

Faixa etaria Posologia e Frequéncia

Criangas de 2 a 6 anos 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 60
gotas (75 mg) em 24 horas

Criangas de 6 a 12 anos 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 120
gotas (150 mg) em 24 horas

Adultos acima de 12 anos 1 gota/kg a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo 320
gotas (400 mg) em 24 horas.

Nao administre medicamentos diretamente na boca, utilize uma colher para pingar as gotinhas
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Na insuficiéncia hepatica: Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica (figado), avise seu médico, pois ele podera
considerar reduzir a dose de NAUSILON B6°.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver
muito perto da administragdo da prdxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o
esquema posologico regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

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

Como todo medicamento, NAUSILON B6® pode causar efeitos indesejaveis.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacdo e
sonoléncia.

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos isolados
de erupcdo cutanea e manchas roxas na pele.

O dimenidrinato, uma das substancias ativas de NAUSILON B6®, pertence a uma classe de medicamentos
gue também pode causar os seguintes efeitos: visdo turva, boca seca, retencdo urinaria, tontura, insonia e
irritabilidade. Porém, especificamente para o dimenidrinato, a documentacdo de tais sintomas na literatura
cientifica é pobre ou inexistente.

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

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

No caso de se tomar uma dose excessiva do medicamento (superdose), podem ocorrer 0s seguintes sintomas:
sonoléncia intensa, aumento dos batimentos cardiacos ou batimentos irregulares, dificuldade para respirar e
espessamento no escarro, confusdo, alucinacdes e convulsdes, podendo chegar a insuficiéncia respiratéria e
coma. Caso ocorra uma superdose, procure imediatamente assisténcia médica. Ndo tome nenhuma medida
sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade e os sintomas
que estiver apresentando. Nao se conhece um antidoto especifico.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.1560.0078
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara PAPEL
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CEP: 74675-090 — Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira
CAC: 0800 707 1212

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/08/2018.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Adequacéo ao
medicamento referéncia
Incluséo Inicial publicado no bulario
09/01/2015 | 0020478/15-1 | de Texto de Bula _ _ _ _ eletrdnico em VP Soluc&o oral
—RDC 60/12 17/07/2014 e a
formatagdo da RDC
47/09.
Notificacdo de Inclusdo da informagéo
Alteracédo de a respeito da
27/01/2015 | 0073058/15-1 Texto de bula _ L _ _ intercambialidade, VP Solucéo oral
para adequacéo a conforme determina a
intercambialidade RDC 58/2014.
Notificagdo de
28/04/2015 | 0369414/15-3 | _7\lteragdo de L L L | Coregdo  no . item | \p Solugo oral
Texto de bula— Apresentagdo’.
RDC 60/12
- Incluséo de bula com
Notificacio de destir_lagéo ingtituciqnal;
Alteracio de - No |tem,5, inclusdo da i
07/10/2016 | 2366780/16-0 Texto de bula — - - - - frase: “Numero_de I~ote e VP Solucéo oral
RDC 60/12 datfas dfz fabrlcagao_ e
validade: vide
embalagem”.
Notificagdo de Alteracéo Adequa(;a_o 9 O_S Itens:
Alteracdo de Moderada - Composicao:
_ o 03/08/2016 | 2148954/16-8 20/08/2018 | *Incluséo dos VP Solucéo oral
Texto de bula - de excipientes benzoato de
RDC 60/12 Excipiente

s6dio e hidroxido de




€@ Cifarma

sodio.
*Exclusdo dos
excipientes: alcool

etilico, metilparabeno e
propilparabeno.

- Atualizacdo da
imagem de
administracao do
medicamento.
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NAUSILON B6®

Solucao oral
dimenidrinato - 25 mg/mL

+
cloridrato de piridoxina - 5 mg/mL

Institucional
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NAUSILON B6®
dimenidrinato — DCB: 03051
cloridrato de piridoxina — DCB: 07167

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: NAUSILON B6°®
Nome genérico: dimenidrinato (DCB: 03051) + cloridrato de piridoxina (DCB: 07167)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Soluc¢do oral — 25 mg/mL + 5 mg/mL — Embalagem contendo 1 frasco de 20 mL.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de NAUSILON B6® contém:

Lo T 00T g T LT T (o PSS 25 mg
(o o g Lo Lo X (3N o] [ 0 [0 - USSR 5mg
(o o LT (o o153 o OSSP 1mL
(aroma de cereja, hidréxido de sddio, propilenoglicol, sacarina sédica, benzoato de sédio, corante vermelho
amaranto (bordeaux), &gua purificada).

Cada 1 mL de NAUSILON B6® equivale a aproximadamente 20 gotas e 1 gota equivale a aproximadamente
1,25 mg de dimenidrinato e 0,25 mg de cloridrato de piridoxina.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NAUSILON B6® é indicado para prevenir e tratar os sintomas de enjoo, tontura e vémitos em geral,
incluindo os vomitos e enjoos da gravidez, no pré e pds-operatérios e ap6s tratamento com radioterapia; em
prevencdo e tratamento de tonturas, enjoos e vomitos causados por movimentos durante as viagens (avido,
barco, 6nibus, automdvel, etc.), quadro conhecido como cinetose; e para prevencdo e tratamento das
labirintites e vertigens em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NAUSILON B6® contém o anti-histaminico dimenidrinato associado & piridoxina (vitamina B6). N&o se
conhece 0 mecanismo exato pelo qual o dimenidrinato controla enjoos, vomitos e tonturas de diversas
origens, mas supde-se que iniba diretamente o centro do vomito e as fun¢des do labirinto no cérebro. A
piridoxina (vitamina B6) participa da sintese de algumas substincias cerebrais importantes
(neurotransmissores), atuando em areas do sistema nervoso central responsaveis pela ocorréncia de nduseas e
vomitos (labirinto, céclea, vestibulo, centro do vomito). O inicio da agdo de NAUSILON B6® ocorre 15 a 30
minutos apés sua administragdo oral. A duragdo da agdo persiste por quatro a seis horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar NAUSILON B6® se tiver alergia ao dimenidrinato, & piridoxina ou aos outros
componentes da férmula. Pacientes com porfiria (distlrbio caracterizado por quantidades excessivas dos
pigmentos porfirina no sangue e na urina) nio devem usar NAUSILON B6°.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo meédica ou do
cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
NAUSILON B6® pode causar sonoléncia; portanto, apés usar este medicamento, vocé deve ter cuidado ao
dirigir veiculos ou operar maquinas. Pacientes asmaticos, com glaucoma (aumento da pressdo intraocular),
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enfisema pulmonar (alteracdo das estruturas dos pulmdes), doenca pulmonar crénica, dificuldades para
respirar (dispneia) e dificuldades para urinar (disuria) devem tomar este medicamento com cuidado, pois 0
dimenidrinato pode piorar os sintomas destas doengas. Pertencendo ao grupo dos anti-histaminicos, o
medicamento pode ocasionar uma diminui¢cdo na atividade mental tanto em adultos como em criangas e,
particularmente em criangas pequenas, pode causar excitacdo.

Gravidez e amamentacdo: Embora o dimenidrinato e a piridoxina (componentes do NAUSILON B6®)
sejam considerados seguros para uso durante a gravidez e a amamentacdo, informe seu médico se vocé ficar
gravida durante ou apds o tratamento com este medicamento. Informe também seu médico se estiver
amamentando. E o médico quem deve avaliar a necessidade de parar a medicacdo ou de interromper a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Pacientes idosos: N&o existem restricbes ou cuidados especiais quanto ao uso do produto por pacientes
idosos. Portanto, eles devem utilizar dose semelhante & dose dos adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal: N&o ha necessidade de redugdo de dose se vocé tiver disfungdo renal.
Pacientes com insuficiéncia hepatica: Vocé deve informar o seu médico se tiver insuficiéncia hepética
(figado), pois ele pode considerar reduzir a dose do medicamento.

Uso com outras substancias: Evite ingerir o produto junto com bebidas alcodlicas, sedativos, tranquilizantes,
antidepressivos do tipo dos inibidores da monoaminoxidase e levodopa (antiparksoniano). O uso
concomitante da piridoxina e de contraceptivos orais, hidralazina, isoniazida ou penicilamina pode aumentar
as necessidades de piridoxina. Se vocé estiver em tratamento com antibiéticos ou com alguns dos
medicamentos acima, consulte seu médico a respeito de eventuais interagdes. Evite o uso de NAUSILON
B6® com medicamentos ototéxicos (toxicos ao ouvido), pois ele pode mascarar os sintomas de ototoxicidade.
N&o hé restri¢des ao uso do produto com alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NAUSILON B6® apresenta-se como uma solugéo limpida, de coloragdo résea e com sabor e odor de cereja.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NAUSILON B6® pode ser tomado durante as refeicdes ou imediatamente antes.

Em caso de viagem, tomar a medicacgdo preventivamente, com pelo menos meia hora de antecedéncia.
Posologia:

Adultos e criangas a partir de dois anos de idade: uma gota/kg de peso corporal (equivalente a 1,25 mg de
dimenidrinato/kg) ou a critério médico, ndo excedendo a dose maxima diaria, conforme a tabela abaixo:

Faixa etaria Posologia e Frequéncia

Criancas de 2 a 6 anos 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 60
gotas (75 mg) em 24 horas

Criangas de 6 a 12 anos 1 gota/kg a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 120
gotas (150 mg) em 24 horas

Adultos acima de 12 anos 1 gota/kg a cada 4 a 6 horas, ndo excedendo 320
gotas (400 mg) em 24 horas.

Nao administre medicamentos diretamente na boca, utilize uma colher para pingar as gotinhas.
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Na insuficiéncia hepatica: Caso vocé tenha insuficiéncia hepatica (figado), avise seu médico, pois ele podera
considerar reduzir a dose de NAUSILON B6°.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose, ela deve ser tomada tdo logo seja lembrada. No entanto, se estiver
muito perto da administragdo da préxima dose, ndo a tome; tome somente a dose seguinte e continue com o
esquema posologico regular. Ndo tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

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

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

Como todo medicamento, NAUSILON B6® pode causar efeitos indesejaveis.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedacdo e
sonoléncia.

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): relatos isolados
de erupcdo cutanea e manchas roxas na pele.

O dimenidrinato, uma das substancias ativas de NAUSILON B6®, pertence a uma classe de medicamentos
gue também pode causar os seguintes efeitos: visdo turva, boca seca, retengdo urinaria, tontura, insonia e
irritabilidade. Porém, especificamente para o dimenidrinato, a documentacdo de tais sintomas na literatura
cientifica é pobre ou inexistente.

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

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

No caso de se tomar uma dose excessiva do medicamento (superdose), podem ocorrer 0s seguintes sintomas:
sonoléncia intensa, aumento dos batimentos cardiacos ou batimentos irregulares, dificuldade para respirar e
espessamento no escarro, confusdo, alucinacdes e convulsdes, podendo chegar a insuficiéncia respiratéria e
coma. Caso ocorra uma superdose, procure imediatamente assisténcia médica. Nao tome nenhuma medida
sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a quantidade e o0s sintomas
que estiver apresentando. Nao se conhece um antidoto especifico.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: 1.1560.0078
Farm. Resp.: Dra. Michele Caldeira Landim - CRF/GO: 5122

CIFARMA — Cientifica Farmacéutica Ltda.
Rod. BR 153 Km 5,5 — Jardim Guanabara PAPEL
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CEP: 74675-090 — Goiania / GO
CNPJ: 17.562.075/0001-69 — IndUstria Brasileira
CAC: 0800 707 1212
USO SOB PRESCRICAO MEDICA. VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 20/08/2018.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Ne. Data do Ne. Data de VersBes | ApresentacOes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Adequacdo ao
medicamento referéncia
Incluséo Inicial publicado no bulério
09/01/2015 | 0020478/15-1 | de Texto de Bula eletrbnico em VP Solucéo oral
—RDC 60/12 17/07/2014 e a
formatagdo da RDC
47/009.
Notificagdo de lusa inf x
Alteracio de Inclusdo da informagao
Texto de bula a respeito da
27/01/2015 | 0073058/15-1 ara adequacsio a intercambialidade, VP Solucéo oral
iFr)ltercamgiaI(i;dade conforme determina a
RDC 58/2014.
Notificagdo de
28/04/2015 | 0369414/15-3 | _Alteragdode Corregdo  no —item | \/p Solugo oral
Texto de bula — Apresentacdo’’.
RDC 60/12
- Inclusdo de bula com
Notificacio de destinacdo institucional;
Altera %0 de - No item 5, inclusdo da
- o Texto dg bula — frase: “Numero de lote e VP Soluc&o oral
RDC 60/12 datas de fabricacdo e
validade: vide
embalagem”.
Notificagdo de Alteracdo :A‘gg?;jsgzﬁ;ggs itens:
o o Tg::grggat?ufaei 03/08/2016 2148954/ 16- Mo‘fferada 20/08/2018 | *  Inclusio  dos| VP Solugéo oral
RDC 60/12 Excipiente excipientes benzoato de

sédio e hidroxido de




€@ Cifarma

sadio.
* Exclusdo dos
excipientes: alcool

etilico, metilparabeno e
propilparabeno.
- Atualizacdo da imagem
de administracdo do
medicamento.




