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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

MIOFLEX A
(diclofenaco sédico, paracetamol, carisoprodol, cafna)

APRESENTACOES

Embalagens contendo *6 e 12 comprimidos
* Amostra Gréatis

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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(amido, talco, croscarmelose sédica, povidonaaesie de magnésio, laurilsulfato de sodio, didxddo
silicio)
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FARMASA

Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MIOFLEX A é um medicamento indicado para o tratatbese reumatismo (conjunto de doencas que
pode afetar as articulacBes, musculos e esquealatacterizado por dor, restricdo de movimento e
eventual presenca de sinais inflamatérios). Congangkos mais comuns desta doenca temos: lombalgia
(dor da coluna lombar), osteoartrites, crise agiglartrite reumatoide ou outras artropatias remsitic
crise aguda de gota (doenca caracterizada pelaigépale cristais de acido Urico junto as artidigace

em outros 6rgaos), estados inflamatérios agudostrpdmaticos e poés-cirargicos. MIOFLEX A é
também indicado como coadjuvante em processos maftaios graves decorrentes de quadros
infecciosos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MIOFLEX A apresenta uma composicdo relaxante mascahti-inflamatéria e analgésica (acédo contra a
dor), indicada no tratamento do reumatismo, o quaberal, esta associado a queixas como a doais sin
inflamatérios como inchaco, calor local e eventimitacdo de mobilidade. MIOFLEX A por ter em sua
composicdo uma associacdo de medicamentos irdlageguinte forma: o carisoprodol é um relaxante
muscular, que reduz indiretamente a tenséo da fatigaesquelética em seres humanos. A cafeina é um
estimulante do sistema nervoso central, que predtamlo de alerta mental e tende a corrigir a sncialé
gue o carisoprodol provoca. A cafeina também te&o apntra a dor, atuando sobre a musculatura e
tornando-a menos susceptivel a fadiga (cansac@llorando seu desempenho. O diclofenaco sddico, é
um importante anti-inflamatério que atuara tambéntombate a dor e na diminuicdo de sintomas como
a febre e inchaco localizados, assim como o paam@ttambém possui acdo anti-inflamatéria, e atua
sinergicamente no controle da dor e temperatura.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MIOFLEX A esta contraindicado em pacientes que sgrem hipersensibilidade (alergia) a quaisquer
dos componentes de sua férmula; nos casos dedigndia cardiaca (funcdo prejudicada do coracgédo),
hepatica (do figado) ou renal grave (dos rins)perénsio arterial grave (presséo alta). E conlicaito
também, em pacientes que apresentem hiperseraitaliaos anti-inflamatérios (ex: acidoacetilsatoi)i

com desencadeamento de quadros reativos s comsnmaRi@s nos quais pode ocasionar acessos de
asma, urticaria (coceira) ou rinite aguda (infladtada mucosa do nariz).

MIOFLEX A devera ser usado somente sob prescricadicga. Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicidyi@nte o tratamento.

Este medicamento é destinado ao uso adulto.
N&o use outro produto que contenha paracetamol.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
MIOFLEX A devera ser usado sob prescricdo médica.

N&o foram estabelecidas a seguranca e a eficacaeientes da faixa etaria pediatrica, portanto,s&
recomenda seu uso em criancas e adolescentes.

A possibilidade de reativacdo de Ulceras péptitsfi¢ na mucosa do esdfago-gastrointestinal) requer
analise cuidadosa quando houver histéria antegatispepsia (indigestdo), sangramento gastroingsti
ou Ulcera péptica.

Nas indicacbes do MIOFLEX A por periodos supericaedez dias, devera ser realizado hemograma
(exame de sangue) e provas de funcdo hepatica i(dwlo) antes do inicio do tratamento e,
periodicamente, a seguir. A diminuicdo da contagiemeucdcitos e/ou plaquetas, ou do hematdcrito
requer a suspensao da medicacao.

O uso prolongado de diclofenaco tem se associagioes@ntos adversos gastrointestinais graves, como
ulceracao (les6es), sangramento e perfuracdo dmagb ou intestinos, em especial em pacientessdoso
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FARMASA
e debilitados. O uso cronico de diclofenaco sddicmenta o risco de dano nos rins, com funcao
prejudicada do mesmo.

Condi¢cdes agudas abdominais podem ter seu diagmédificultado pelo uso do carisoprodol. O
carisoprodol pode causar uma contracdo involuntisi@sfincter de Oddi (zona de maior pressédo que
regula a passagem da bile para o duodeno) e reauziecrecdes dos ductos biliar e pancreéticoifcana
da vesicula biliar e pancreas).

Pessoas com hipertensao intra-craniana (pressfio@ltérebro) ou trauma cranioencefélico (trauma no
cérebro) ndo devem fazer uso de MIOFLEX A, da mefemmaa que pacientes que possuem a atividade
do citocromo CYP2C19 reduzida (enzima do figadejp por doenca ou por uso de outras medicacdes.

O uso prolongado de MIOFLEX A pode levar a drogadi@ sua descontinuacdo, a sindrome de
abstinéncia, quando usado em altas doses e padpearfolongado. O uso concomitante com alcool e
drogas depressoras do sistema nervoso central ne@omendado.

Observando-se reac8es alérgicas tipo coceira otematosas (vermelhiddo), febre, ictericia
(amarelamento da pele), cianose (coloracdo azmageele devido a falta de oxigenacao) ou sangue nas
fezes, a medicacao devera ser imediatamente saspens

Populac8es especiais

Uso em idosos

O uso em pacientes idosos (pacientes geralments se&isiveis aos medicamentos) deve ser
cuidadosamente observado. Pessoas idosas quedaraeda MIOFLEX A devem ser acompanhadas com
cuidado, pois apresentam maior risco de depresspiratéria e de eventos adversos gastrointestinais

Pacientes com doenca cardiovascular (doencas do&mr

MIOFLEX A deve ser usado com cautela em pacientes @doenca cardiovascular, pelo risco de eventos
trombdéticos cardiovasculares (formacgédo de tromlm<irculacdo), como infarto ou acidente vascular
cerebral, devido a presenca do diclofenaco na ftami&Em pacientes portadores de doencas
cardiovasculares, a possibilidade de ocorrer rétede sédio e edema (inchaco) devera ser consalerad

Pacientes desidratados podem apresentar maiooes rie hipotensdo (pressdo baixa) com o uso do
carisoprodol.

Pacientes com doenca no figado ou rins

MIOFLEX A deve ser usado com cautela em pacient&és danos no figado ou nos rins, pois a acéo
deste medicamento podera se alterar e trazer raaisms durante seu uso. Nestes casos é importante
gue se avalie cada situacéo clinica e a dosetarsada seja adequada ao paciente.

A meia-vida da cafeina estd aumentada em pacientesioencas do figado como cirrose (destruicdo do
tecido do figado) e hepatite viral (inflamacdo dgaflo causada por virus). Por isso ajustes de dose
devem ser feitos para estes pacientes. Em alt&s,dascafeina pode causar dorsalgia crénica (dor na
costas), desencadear doencas psiquiatricas deebaseentar a frequéncia e a gravidade de efeitos
adversos. Os pacientes que fazem uso de medicqgéesontém cafeina devem ser alertados quanto a
limitacdo da ingestdo de outras fontes de caf@dn@alimentos, bebidas outros medicamentos contendo
cafeina.

Pacientes com doencas no pulméo obstrutivas aitivest
MIOFLEX A deve ser usado com cautela em paciente® doencas pulmonares (dos pulmdes)
obstrutivas ou restritivas crénicas, pelo riscaldpressao respiratoria.

Capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

E recomendavel que os pacientes durante o tratarsent MIOFLEX A evitem dirigir carros, motos e
outros veiculos, assim como operar maquinas persgqeis o carisoprodol pode interferir com essas
capacidades.
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Sensibilidade cruzada
Existem relatos de reacdo cruzada do diclofenacoacécido acetilsalicilico. Pacientes que apresemta
previamente reacfes alérgicas graves ao aciddsatietlico ou outros anti-inflamatérios ndo horragn
(exemplos: ibuprofeno,cetoprofeno) devem evitarso de MIOFLEX A, em razdo do maior risco de
broncoespasmos (doenca que causa dificuldadesgsgmiear).

Uso na gravidez
Embora os estudos realizados ndo tenham evidenciadbum efeito teratogénico (dano ao feto),
desaconselha-se o0 uso do MIOFLEX A durante a geavédactacao.

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

Interacdes medicamentosas

INTERACOES MEDICAMENTOSAS RELACIONADAS AO DICLOFENA CO SODICO:

- Interacdo Medicamento-Medicamento:

- Gravidade: Maior

Ha aumento do risco de sangramento no uso associadardeparina, clovoxamina, dalteparina,
desirudina,enoxaparina, escitalopram, famoxetitegirfoxano, fluoxetina, fluvoxamina, nadroparina,
nefazodona, parnaparina, paroxetina, pentoxifilie@iparina, sertralina, tinzaparina, zimeldina.

Pode ocorrer aumento da toxicidade de algumas agliihs como metotrexato, pemetrexede este com
risco de mielossupressao, toxicidade renal e géesstinal.

O uso associado ao tacrolimo pode levar a insufitéérenal aguda.
- Gravidade: Moderada

O aumento das concentracdes plasmaticas de diatmfgmode ocorrer com uso de voriconazol, assim
como ciprofloxacino também pode causar aumentad@pria concentracao plasmatica.

O uso associado de levofloxacino, norfloxacino dloxacino pode causar aumento do risco de
convulsdes.

O uso associado de anti-hipertensivos da classebe@bloqueadores (ex: atenolol) e da classe dos
inibidores da ECA (Enzima Conversora de Angiotesasax: captopril e enalapril) podem ter seu efeito
anti-hipertensivo diminuido.

A associacdo com acetoexamida, clorpropamidaaglith, glimepirida, glipizida, gliquidona, glibuagd
tolazamida ou tolbutamida, pode levar ao aumentasdo de hipoglicemia.

O aumento do risco de desenvolvimento de lesdesnaeosa gastrica esta associado ao uso de
desvenlafaxina,dicumarol, duloxetina, acenocumaanisindiona, citalopram, clopidogrel, eptifibatida
milnaciprana, fenindiona,femprocumona, ginkgo, pgasl, venlafaxina, varfarina e ulmeira.

A amilorida, canrenoato, espironolactona, triamtengoder ter reducao do efeito diurético, hiperoée
possivel nefrotoxicidade quando associadas ao feidoo, assim como clorotiazida, clortalidona,
furosemida, hidroclorotiazida, indapamida tambéntidesua eficacia diurética e anti-hipertensiva
prejudicadas.

A losartana e valsartana podem ter reducéo dmefatt-hipertensivo e aumento do risco de insuficié
renal.

A associacao do diclofenaco com a ciclosporina pogeentar a toxicidade da mesma potencialmente
levando a riscos de disfuncdo renal, colestaseestesias, assim como o uso de digoxina também pode
ter aumento de toxicidade associada a hauseastogenarritmias.
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Ha risco de intoxicacao por litio em caso de asgda podendo causar sintomas como fraqueza, tremor,
sede excessiva e confuséo.

O uso da matricéria pode causar aumento do ris@veietos adversos associado aos anti-inflamatérios
nado-hormonais.

O uso dos medicamentos colestipol e colestiramode rausar diminuicdo da biodisponibilidade do
diclofenaco.

- Gravidade: Menor

O aumento do risco de hemorragia gastrointestioal @tagonismo de efeito hipotensor pode ocower n
uso associado a anlodipino, bepridil, diltiazenpd@ino, flunarizina, galopamil, isradipino, lagiho,
lidoflazina, manidipino,nicardipino, nifedipino, Iw@dipino, nimodipino, nisoldipino, nitrendipinoo,
pranidipina e verapamil.

Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial:
Quando se faz uso de diclofenaco o teste de sagui® nas fezes pode potencialmente dar resultado
falso-positivo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS RELACIONADAS AO CARISOPRO DOL:

Interacdo Medicamento-Medicamento:

- Gravidade: Maior

Ha risco potencial de depressao respiratéria, nm» associado a medicacBes como adinazolam,
alprazolam, amobarbital, anileridina, aprobarbitafpomazepam, brotizolam, butalbital, cetazolam,
clordiazepéxido, clorzoxazona, clobazam, clonazepalorazepato, codeina, dantroleno, diazepam,
estazolam, etclorvinol, fenobarbital, fentanilajnftrazepam, flurazepam, halazepam, hidrato dealglor
hidrocodona, hidromorfona, levorfanol, lorazepaonrietazepam, medazepam, meperidina, mefenesina,
mefobarbital, meprobamato, metaxalona, metocarhametoexital, midazolam, morfina, nitrazepam,
nordazepam, oxazepam, oxibato sédico, oxicodonamasfona, pentobarbital, prazepam, primidona,
propoxifeno, quazepam, remifantanila, secobarbitlfentanila, sulfato lipossomal de morfina,
temazepam,tiopental e triazolam. Assim como hérdg depressédo do sistema nervoso central com o
uso de Kava.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS RELACIONADAS A CAFEINA:

Interacdo Medicamento- Medicamento:

- Gravidade: Moderada

Medicacbes como: ciprofloxacino, equinacea, enoxacigrepafloxacino, norfloxacino e verapamil
guando associadas a cafeina podem levar ao seentwigle concentracdo plasmatica e consequente
estimulo ao sistema nervoso central.

O uso associado a clozapina pode causar aumentisadode toxicidade pela mesma com riscos de
sedacdao, convuls@es e hipotensao.

O desogestrel em associacéo a cafeina pode levamaento da estimulacéo do sistema nervoso central,
assim como a fenilpropanolamina, acido pipemidica derbinafina podem causar aumento das

concentracdes plasmaticas de cafeina levando anmsist como ansiedade, irritabilidade, insénia ou

aumento da diurese.

A associacao com teofilina também pode cursar aomeato das concentrac8es plasmaticas da mesma.

- Gravidade menor:
A cafeina pode causar reducédo do efeito terapédéadenosina.

Pode potencialmente levar a reducao do efeito isedatansiolitico de medicamentos como adinasolam,
alprazolam, bromazepam, brotizolam, clordiazepdxiobazam, clonazepam, clorazepato, diazepam,
estazolam, flunitrazepam, flurazepam, halazepamazépam, midazolam, nitrazepam, oxazepam,
prazepam, quazepam, quetazolam, temazepam e anazol
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Eventualmente pode ocorrer aumento do risco deag@m cardiovascular e cerebral associado a altas
concentracdes de cafeina se associado ao usosdHidis.

A metixantina pode potencializar os efeitos da icafeaumentando os riscos de eventos adversos
relacionados & mesma.

Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial:
- Gravidade: Menor
A cafeina pode causar uma falsa reducéo dos rg&etos de fenobarbital.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS RELACIONADAS AO PARACETAM OL:

Interacdo Medicamento- Medicamento:

- Gravidade: Moderada

Medicamentos como a zidovudina, carbamazepinauniééhl e isoniazida em associagcdo com o
paracetamol apresentam risco de hepatotoxicidatmugopenia, assim como a fenitoina também pode
apresentar risco aumentado de hepatoxicidade euligéb de eficacia do paracetamol.

A associacdo com varfarina pode causar risco dgraauento, assim como o acenocumarol pode ter seu
efeito anticoagulante potencializado,

- Gravidade: Menor
A associacao com cloranfenicol pode aumentar sygidade levando a sintomas como vOmitos,
hipotenséo e hipotermia.

Interacdo Medicamento-alimento:
- Gravidade: Maior
O consumo de alcool pode aumentar o risco de hadatie da medicacao.

Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial:

- Gravidade: Moderada

O uso de paracetamol pode levar a alteracfes aeesxeomo falso aumento dos niveis séricos de acido
arico e resultado falso positivos do teste do abidhidroxindolacético.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tasfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de MIOFLEX A séao circulares, planbsncos a levemente amarelados, chanfrados
tendo em um dos lados a marca “F".

Evitar calor excessivo (Temperatura superior a 1P@teger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.30aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como regra geral, a dose minima diaria recomenéattaum comprimido a cada 12 horas respeitando-se
0 maximo de um comprimido tomado a cada 8 horagampo, trés doses diarias. No entanto, cabe
ressaltar que cabe ao médico analisar individuainesda caso clinico adaptando a melhor dosagem de
medicacdo e a duracdo de tempo de tratamento,odéoacom a idade do paciente e as suas condi¢cbes
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gerais. Deverdo ser administradas as mais baixsssdeficazes e, sempre que possivel, a duracdo do
tratamento ndo devera ultrapassar 10 dias.

Tratamentos mais prolongados requerem observagpesiais (vide item 4 desta bula).

Os comprimidos do MIOFLEX A devem ser ingeridosirds (sem mastigar), junto as refeicdes, com
auxilio de liquido.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se uma dose for esquecida, vocé deve tomar o cmidpriogo que possivel. Se estiver perto da préxima
dose, pule a dose perdida e espere até o horanosed@amento ser tomado habitualmente. Vocé néo
deve tomar duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido- dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacbes Adversas separadas por frequéncia de ogarré

ReacbBes muito comuns (> 1/10): aumento das enziméigado.

ReacBes comuns (> 1/100 e < 1/10): cefaleia, taniasodnia, tremor, dor, hemorragia gastrintestinal
perfuracdogastrintestinal, Ulceras gastrintestinais, diarréaigestdo, nausea, vémitos, constipacao,
flatuléncia, dor abdominakonstipacéo, pirose, retencdo de fluidos corpéredsma (inchaco)ash,
prurido, edema facial, anemia, distlrbiosctdagulacédo, broncoespasmo, rinite, zumbido, fatwenca
viral.

Reacbes incomuns (>1/1000 e < 1/100): hiperteng@&uficiéncia cardiaca congestiva, vertigem,
sonoléncia, agitacdo,depressao, irritabilidaddedade, alopécia, urticaria, dermatite, eczema.

Reacdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000): mening#épdisa, convulsdes, pancreatite, hepatite fulm@an
insuficiéncia hepatica, depressédo respiratéria, pneumonia, perdfitiva, agranulocitose, anemia
aplastica, anemia hemoliticacdes anafilactéides, dermatite esfoliativagerit multiforme, Sindrome
Stevens-Johnson, necroélise epidérntdoaca.

Outras reacBes observadas sem frequéncia conhecida:

Efeitos cardiovasculares: arritmia cardiaca, vadatatido periférica (altas doses), infarto do midicar
angina, aumento do risco de eventos cardiovass,lageducdo da perfusdo esplancnica (em neonatos
prematuros), palpitacdesaquiarritmia, alargamento do complexo QRS do etetrdiograma (doses
moderadas a altas), hipotensao ortostética, sincope

Efeitos dermatolégicos: pustulose exantematosargkreda aguda, dermatite de contato, dermatite
liquenoide, dermatose bolhosa linear, necrose e faeeite necrosante.

Efeitos metabdlicos-enddcrinos: acidose, hipoglieemhiperglicemia, distarbios hidroeletroliticos
(hipocalemia, hipercalemia e hiponatremia), redud@otestosterona circulante, aumento da estrona,
aumento das globulinas carreadoras de hormoéniasasgexabdomidlise, aumento da perda de massa
Ossea, hipotermia.
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Efeitos hepato e gastrintestinais: aumento dadatilé motora do célon, cirrose hepatica, fibrosétiem
hepatotoxicidade, doenca inflamatoria intestinalcetacdo colbnica, constricdo dos diafragmas
intestinais, perda protéica, esofagite, proctitemcolite pseudomembranosa, melena, ictericia.

Efeitos genitoreprodutivos: doenca fibrocistica oesnas reducédo das taxas de concepc¢do, aumento das
taxas de gestacdes mdltiplas (homens).

Efeitos hematolédgicos: coagulacdo intravasculasetiisnada, meta-hemoglobinemia, porfiria aguda
intermitente.

Efeitos infecciosos: sepse.

Efeitos imunoldgicos: anafilaxia, reacdo de seliddle cruzada (meprobamato), reacdo de
hiperssensibilidade imune (quadriplegia, tontutaxia, diplopia, confusdo mental, desorientacdened
angioneurgtico e choque anafilatico).

Efeitos musculoesqueléticos: dorsalgia cronicaala® muscular, fasciculacdes, destruicdo acesabul

Efeitos neurolégicos: aumento da vigilia, hemomagerebral, sindrome de abstinéncia, reducdo da
capacidade cognitiva), alucinac®es, psicose, diggaduso prolongado), amnésia, acidente vascular
cerebral, encefalite, mioclonia, parestesia.

Efeitos oftalmolégicos: retinopatia, infiltrado dérnea, visdo borrada, conjuntivite.
Efeitos otorrinolaringolégicos: alteracdo do timbeevoz.

Efeitos renais: insuficiéncia renal aguda, sindrave&oética, nefrotoxicidade, necrose papilar, @sti
disdria, hematuria, nefrite intersticial, oligurglidria, proteindria, angioedema.

Efeitos respiratérios: dispnéia, hiperventilacaguipnéia, edema agudo de pulmdes, pneumonite.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Os sinais de uma provavel superdosagem sdo: canfas@oléncia, batimentos cardiacos rapidos ou
irregulares, falta de apetite, nauseas, vémitosddoestdmago, pressao baixa, tremores. Muitosesess
efeitos podem ocorrer normalmente e podem nao sitarede atencdo médica, porém, em caso de divida
consulte seu médico. Esses efeitos indesejaveisnpatésaparecer durante o tratamento assim que seu
organismo se adequar a medicacdo. Seu médico paslgdao sobre a natureza dos sintomas. O
profissional de salde também serd capaz de dizés @8 maneiras de se prevenir ou reduzir muitos
desses efeitos. Converse com seu médico se algassglefeitos persistirem.

IntoxicacBes graves podem cursar com sintomas mMBEASOS Ou outros como convulsdes, agitacao,
incapacidade respiratéria, desmaio, alteracdedgdmld e dos rins, na suspeita de intoxicacdo grave
paciente deve ser conduzido imediatamente para ospithl para medidas de suporte a vida e
monitorizacao continua de sinais vitais.

Em caso de suspeita de intoxicagcdo medicamentosargrimediatamente auxilio médico
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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FARMASA

Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0044

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020

Y e
v
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FARMASA
Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagédo Itetslde Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente (VP/VPS) | relacionadas
10457 SIMILAR -Incluséo 10457 SIMILAR -
20/02/2015 0154420/15-9| Inicial de Texto de Bula + 20/02/2015 | 0154420/15-9 Incluséo Inicial de Textq 20/02/2015 Verséo Inicial VPIVPS Comprimido
RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 — SIMILAR —
27/03/2015 Notificagdo de alteracdo de27/03/2015 Notificagdo de alteracéo 27/03/2015 Il - DIZERES LEGAIS VP/IVPS Comprimido
Texto de Bula — RDC 60/12 de Texto de Bula — RDC| (correcao do arquivo)
60/12
10
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