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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

Inflalid ©
nimesulida

APRESENTACAO
Comprimidos 100 mg: embalagens com 12 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Inflalfticontém

1T 0 TCET U] [T - VPP PEERR 109
Excipientes: croscarmelose sédica, celulose miwtadina, estearato de magnésio, povidona, lalfalsu
to de sddio, lactose monoidratada e alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de arelade de condigdes que requeiram atividade
anti-inflamatoria (contra a inflamacéo), analgégmantra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inflalid® & um medicamento que apresenta propriedades quEatem a inflamac&o, a dor e a febre, e
sua atividade anti-inflamat6ria envolve varios nmégmos. A nimesulida inibe uma enzima chamada
cicloxigenase, a qual esta relacionada a produgdmth substancia chamada prostaglandina, tal @#mbic
faz com que a dor e a inflamacao diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da acéo depmis/gcé tomar Inflalilé de 15 minutos para alivio
da dor. A resposta inicial para a febre aconteogacde 1 a 2 horas apés o0 uso do medicamento e dura
aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poeip@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de e=adé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo
— estreitamento dos brénquios que causa dificulgade respirar, rinite — inflamag&o da mucosa dizha
urticaria —alergia na pele e angioedema — inchacdaixo da pele) ao acido acetilsalicilico ou &rasi
anti-inflamatorios nao-esteroidais (informe seu it@daso vocé tenha alergia a algum produto); tisto
co de reacdes hepéticas (do figado) ao produteemqas com Ulcera péptica (Ulceras no estdbmago ou
intestino) em fase ativa, ulcerac@es recorreniesr@s que vao e voltam) ou tenham hemorragiaato tr
gastrintestinal (sangramento no estdmago e/ouimba$; pacientes com distarbios de coagulacaoegrav
pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (macidmamento grave do cora¢éo); pacientes com mau
funcionamento dos rins grave e pacientes com nraidoamento do figado.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &nos.

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

As drogas anti-inflamatérias nao-esteroidais pod@scarar a febre relacionada a uma infecgcéo bacteri
ana.

O uso de outros anti-inflamatérios ndo-esteroi@iiSlES) durante o tratamento com nimesulida néo é
recomendado. O uso associado aos analgésicoseates@bsa orientacao de um profissional de salde.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham problemna uso abusivo de alcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substancias conhecidasaastgnham potencial para causar danos ao figado é
desaconselhado, pois ha risco aumentado de ocaridnceacdes hepaticas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com problemas hepaticos (que riephablemas no figado)

Raramente Inflalil tem sido associado com reacdes hepéticas ségasnilo casos fatais muito raros.
Se vocé teve sintomas compativeis com probleméigado durante o tratamento com nimesulida (por
exemplo, anorexia — falta de apetite, nausea -oemfimitos, dor abdominal — dor na barriga, fadiga



cansaco, urina escura ou ictericia — coloracaoelata na pele e olhos) deve ser cuidadosamente moni
torado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcao hepéaticeg@iojianormais, deve descontinuar o tratamento. E,
neste caso, vocé nao deve reiniciar o tratamemtoacnimesulida. Reacdes adversas hepéaticas (do figa
do) relacionadas a droga foram relatadas apésduerite tratamento menores de um més. Dano ao figa-
do, reversivel na maioria dos casos, foi verificagds curta exposigdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulagao

Como os anti-inflamatérios ndo-esteroidais comoflalid® podem interferir na agregacéo plaquetaria
(jungéo das plaquetas para parar um sangrameste$, @evem ser utilizados com cuidado caso vocé
tenha diatese hemorragica (tendéncia ao sangramemicausa aparente), hemorragia intracraniana
(sangramento no cérebro) e alteracdes da coagulzay@o por exemplo, hemofilia (doenca da coagula-
¢do) e predisposi¢cdo a sangramento.

Uso em pacientes com distUrbios gastrintestinaishfiemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situagdes, nas quais ulceracdes (feddiasangramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nilides o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros antiinflamatoérios ndo-esteroidalslEs), sangramento gastrintestinal (do estdmago
e/ou intestinos) ou ulceragéo/perfuragdo podenrecarqualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou histéria anterior de egagastrintestinais (do estdbmago e/ou intestiftes3o
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceraci@t@amento devera ser interrompido.

Se vocé tem distlrbios gastrintestinais (do estdre#ou intestinos), incluindo histérico de Ulceégpfica
(lesdo no estdmago e/ou intestinos), de hemorgagtintestinal (sangramento do estdmago e/ouiintes
nos), colite ulcerativa ou doenc¢a de Crohn (doeimfsnatérias do intestino) a nimesulida devera se
utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cawl{@eau funcionamento dos rins ou do coracgéo)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (madiftnamento dos rins ou do coracao), cuidado é re-
querido, pois, 0 uso de anti-inflamatérios néo+estais como Inflali pode resultar em piora da fungéo
dos rins. A avaliacdo da funcao renal deve sea fmto seu médico antes do inicio do tratamen® e d
pois regularmente. No caso de piora, o tratamesne der interrompido.

Como os outros anti-inflamatorios ndo-esteroidaisimesulida deve ser usada com cuidado caso vocé
tenha insuficiéncia cardiaca congestiva (mau furasizento do coracao), hipertensédo (presséo al&), pr
juizo da funcao renal, pois, desta forma, podetacenuma reducédo no fluxo de sangue nos rins.
Como o medicamento é eliminado principalmente peies este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da funcdo hepética ol ([@méigado ou rins). Em caso de problema grave na
funcéo dos rins 0 medicamento é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos séo particularmente sensiveeag8as adversas dos anti-inflamatérios ndo-esgsoid
como o Inflalid, incluindo hemorragia (sangramento) e perfurag&ritestinal (perfuracéo do estd-
mago e/ou intestinos), alteracédo das fungées des do coracao e do figado. Nao existem estudes qu
avaliem comparativamente como a nimesulida agegengsmo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos nao énerdado. Se o tratamento prolongado for necessa-
rio vocé deve&)ser regularmente monitorado pelavs&dico. S6 febre, isoladamente, ndo € indicac& par
uso de Inflalid*

Uso em criancas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancasares de 12 anos.

Com relacdo ao uso da nimesulida em criancas, fogkatadas algumas reagdes graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doenca greevacomete o cérebro e o figado).
Adolescentes ndo devem ser tratados com medicasngméocontenham nimesulida caso estejam presen-
tes sintomas de infecgéo viral (por virus), pasnaesulida pode estar associada com a Sindrome de
Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com disturbios oculares (dos plhos

Se vocé tem histéria de perturbacdes ocularesaltios) devido ao uso de outros anti-inflamatériés-n
esteroides, o tratamento deve ser suspenso eadrakixames oftalmoldgicos (dos olhos) caso ocorram
disturbios visuais durante o uso da nimesulida.



Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passibilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)od@ie ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
Inflalid® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidaddragrdu operar maquinas.

Gravidez e lactacéo:

Nao ha nenhum dado adequado de uso do medicanmentwtheres gravidas. Dessa forma, o risco po-
tencial de seu uso em mulheres gestantes é desimmheortanto, para a prescricéo de Inffatiévem

ser avaliados os beneficios previstos para a gestantra os possiveis riscos tanto para o embridao
feto.

O uso de Inflalil ndo é recomendado em mulheres tentando engraxidgrévidas. Em mulheres que
tém dificuldades para engravidar ou que estdorsa@siigacao de infertilidade, a retirada do medaam
to deve ser considerada.

NZo esta estabelecido se a nimesulida é excretalgiteshumano. Inflalill ¢ contraindicado durante a
fase de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do ci-
rurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

Inflalid® ndo deve ser usado em conjunto com drogas quegiiaente causem danos ao figado. Deve-
se ter cuidado com pacientes que apresentem andaohes hepaticas, particularmente se houver inten-
¢do de administrar nimesulida em combinacdo comasudirogas que possam causar alteracéo do figado.
Durante o tratamento com Inflafidos pacientes devem evitar usar outros anti-irgténios néo esteroi-
dais, pois ha risco de somacéo de efeitos, inatugiditos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessario cautela se Infllifbr utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamenmo metotrexato, pois
o nivel sérico do metotrexato pode aumentar, aanentsua toxicidade, risco de leucopenia, tromboci-
topenia, anemia, nefrotoxicidade, ulceragéo de saico

O uso associado ao medicamento pemetrexede lenscaale toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressao (mau funcionamenttedala éssea), nefrotoxicidade e toxicidade gas-
trointestinal.

A associacao de nimesulida com medicamentos copialtzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparidanaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinoftaaxetina, ginko biloba , heparina, levomilnacigra
milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnapapaegxetina, pentosano polissulfato de sédio, pento
xifilina, prasugrel, proteina C, reviparina, rivaabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, zddona,
vortioxetina, zimeldina potencializa o risco degramento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestindé peorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdiinay cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, lepiru
dina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aun@mtisco de nefrotoxicidade.

Ja a associacdo com as beta glucanas pode |es&iyes Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel assac@gm a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrointestinaish@morragia intestinal, anorexia, nauseas, datre
Efeitos como a potencializacdo da acdo dos aréirmatorios ( ex: aumento do risco de sangramento,
alteracdes renais e alteracdes gastricas) podesocom associacao com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamentatieneato pode causar o0 aumento da exposigéo do
pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associa¢adamalimus.

Gravidade: Moderada

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



A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticofeif® que aumenta a eliminacéo de urina) e anti-
hipertensivos de medicamentos como a furosemidaseazda, bemetizida, bendroflumetiazida, benzoti-
azida, bumetanida, butiazida, clorotiazida, cladtala, clopamida, ciclopentiazida, acido etacrinico
hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamideatiolotiazida, metolazona, piretanida, politiazida,
torsemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacao da nimesulida com medicamentos cawoebutalol, alacepril, alprenolol, anlodipina, arot
nolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, benazepoipridil, betaxolol, bevantolol, bisoprolol, bogolol,
bucindolol, bupranolol , candersartana cilexetiptopril, carteolol, carvedilol, celiprolol, cilgzl,

delapril, dilevalol, enaprilato, enalapril, esmoli@sinopril, imidapril, labetalol, landiolol, lebunolol,
lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol,aexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol , oxprerad)
penbutolol, pentopril , perindopril, pindolol, pmamolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapiialinolol,
temocapril, tertatolol, timolol , trandolapril, zofopril , pode levar a diminuicdo do efeito anti-
hipertensivo (que controla a pressao arterial)desmos.

O aumento do risco de baixos niveis de aclcar mgusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associacdo da
nimesulida com medicamentos como: acetohexamidgrolpamida, glicazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamidabtatamida.

A associacao da nimesulida com amilorida, canren@apironolactona, triamtereno pode causar diminu-
icao do efeito diurético (efeito que aumenta a igléao de urina), risco de hipercalemia (aumenso do
niveis de potassio no sangue) ou possivel neflotade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertenstvaumento de risco de leséo renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, &vsgrolmesartana medoxomil, tasosartana, telmisarta
na ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorresseiagdo com acenocumarol, anisindiona , desven-
lafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumona dasma.

A nimesulida em associacdo com diltiazem, felodipflunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina,
lidoflazina, manidipina, nicardipina, nifedipinalvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipinarani-
dipina ou verapamil pode levar a aumento do risceahgramento gastrointestinal e diminuicao décefei
anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso assocadamksulida e levofloxacino, norfloxacino ou oflo-
xacino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadmesmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicdo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestéo de alimentos nao interfere na absorg¢dodisponibilidade da droga. O efeito dos alimento
na absorcédo da nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar Inflafidipés as refeicdes. N&o se aconselha a ingestlio@mtos que provo-
quem irritacdo gastrica (tais como abacaxi, lardinigio, café, etc.) durante o tratamento com lidffa

Medicamento-substancia quimica
Nao se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interac6es Medicamento exame — laboratorial
Gravidade: Menor

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interacédo: 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 médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15° C e 3@r@gger da luz e umidade.

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

Os comprimidos de Inflalitise apresentam na cor amarela, circular, biconeeronossectado.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmaiti€o para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar Inflalicomprimidos apés as refeicdes. Recomenda-se fakdfi, assim como to-

dos os anti-inflamatdrios nao-esteroidais (AINEs)a utilizado com a menor dose segura e pelo menor
tempo possivel de duracéo do tratamento.

Vocé deve usar Inflalflapenas sob orientagdo do médico. Caso os sintwdwaselhorem 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
ingerido via oral junto a meio copo de 4gua duagseo dia. Nos casos excepcionais indicados pelo
médico pode-se alcancar até 200 mg duas vezesaguedi devem ser tomados pelo tempo mais breve
possivel.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fumarinento dos rins)
Nao h& necessidade de ajuste de dose para padentesau funcionamento dos rins. Em casos de insu-
ficiéncia renal grave (mau funcionamento graverdts o medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (maadidmamento do figado)
O uso de nimesulida é contraindicado em paciemsigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia de Infldlidomente sdo garantidas na administracdo por aia®s riscos de uso
por via de administracdo ndo-recomendada sao:-abt@ocao do efeito desejado e ocorréncia de rea-
¢bes desagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 4 comprimidos.
O uso deste medicamento é exclusivamente oral.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duragdo do tratamen-
to. Nao interrompa o tratamento sem conhecimento dseu médico.

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

MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no b@stabelecido pelo seu médico, tome assim que
lembrar e siga 0 esquema previamente propostoshlsestiver proximo ao horario da préxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome a préxima, seguingkguema previamente proposto. Ndo tome a medi-
cacao duas vezes para compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento): diarréia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento): prurido (cocei-
ra), rash (vermelhidao na pele) e sudorese (suompatada; constipacéo (intestino preso), flatunci
(gases) e gastrite (inflamacao do estbmago); tasteivertigens (tontura com sensacéo de que @S Ccois
estdo rodando); hipertensédo (presséao alta); edanfw@(o).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento): eritema (cor a-
vermelhada da pele) e dermatite (inflamac¢é&o ousicehila pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visao borrada; hemorragia (sangramento), flutug@igdoressao sanguinea e fogachos (calores); disuria
(dor para urinar), hematuria (sangramento na ugnafencgéo urinaria (dificuldade de urinar congplet
mente); anemia e eosinofilia (aumento no sanguerdecélula de defesa do corpo, chamada de eosinifi-
lo); hipersensibilidade (reagdo de defesa exagetadaganismo, alergia); hipercalemia (aumento de
potassio no sangue); mal-estar e astenia (fraqgezeralizada).



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpas que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurético (inchagixalda pele), edema facial (inchaco no rostole@@
multiforme (distdrbio da pele causado por uma reatérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com belltescamacao) e necrélise epidérmica tdéxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal (na bardigpepsia (indigestao), estomatite (inflamatd@io
boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), 8lpéaticas (feridas no estbmago ou intestino) fiper
rag&o ou hemorragia gastrintestinal que podemrageg (perfuragéo ou sangramento no estdmago ou
intestinos); cefaléia (dor de cabega), sonoléncases isolados de encefalopatia (sindrome de Reye
doenca grave que acomete o cérebro e o figade@isadistirbios visuais (da visdo) e vertigem (tomtu
com sensacgdo de que as coisas estdo rodanda)cidalénal (parada de funcionamento dos rins)elig
ria (baixo volume de urina) e nefrite interstidiatensa inflamacgéo nos rins); casos isolados dgupé
(presenca de sangue na pele causando manchas pa@s)openia (diminuicdo de varios elementos do
sangue, como plaquetas, glébulos brancos e vers)ethipombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no
sangue); anafilaxia (reacédo alérgica grave); castedos de hipotermia (diminuicdo da temperatara d
corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacfes adsesem frequéncias conhecidas: Figado: alterap®es
exames hepaticos (do figado), geralmente passageigversiveis; casos isolados de hepatite aguda
(inflamacao aguda do figado), faléncia hepaticaiivhnte (parada no funcionamento do figado - algu-
mas fatalidades foram relatadas), ictericia (cgioeamarelada na pele e olhos) e colestase (dig@imui
do fluxo de bile);

Respiratério: casos isolados de reagdes anaf#dtatérgicas) como dispnéia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronquecsagsa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histdrico de alergia ao acidadlsalatilico e a outros (AINES) anti-inflamatériogio-
esterdides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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-inflamatorios ndo-estersidai
(AINESs) séo: letargia (sono profundo), sonoléndia, de estdbmago, enjéo, vémito, que sdo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocsarggramento gastrintestinal (no estdmago e ns-inte
tino). Raramente pode ocorrer pressao alta, mazidinamento dos rins, diminuicdo da respiracdo e co-
ma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestédo atjdené deve tomar cuidado e procurar o seu médi-
€O Ou procurar um pronto-socorro e informar a gdade e 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 poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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INFLALID ®
nimesulida
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Suspenséo oral - Gotas

50 mg/ml



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Inflalid ®
nimesulida

APRESENTACAO
Suspensao oral Gotas 50 mg/mL: frasco com 15 mL

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de Inflalifi suspens&o oral contém:

01T =TT U] [T b= TP Q &g
Excipientes: carmelose sédica + celulose micradiist, silicato de aluminio e magnésio, simeticona,
sacarina sodica, benzoato de sédio, ciclamato adpliopilparabeno, metilparabeno, glicerol, essédei
framboesa, éleo de ricino hidrogenado etoxiladmdletilico, acido citrico, 4gua purificada.

Cada mL do produto contém 21 gotas e cada gotémo238 mg de nimesulida
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de arelade de condigdes que requeiram atividade
anti-inflamatoria (contra a inflamacéo), analgé¢mantra a dor) e antipirética (contra a febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Inflalid® & um medicamento que apresenta propriedades quEatem a inflamac&o, a dor e a febre, e
sua atividade anti-inflamat6ria envolve varios nmégmos. A nimesulida inibe uma enzima chamada
cicloxigenase, a qual esta relacionada a produgdmth substancia chamada prostaglandina, tal @#mbic
faz com que a dor e a inflamacao diminuam.

O tempo médio estimado para inicio da acéo depmis/gcé tomar Inflalilé de 15 minutos para alivio
da dor. A resposta inicial para a febre aconteogacde 1 a 2 horas apés o0 uso do medicamento e dura
aproximadamente 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poeip@si que tenham alergia a nimesulida ou a qualquer
outro componente do medicamento; histérico de e=adé hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo
— estreitamento dos brénquios que causa dificulgade respirar, rinite — inflamag&o da mucosa dizha
urticaria —alergia na pele e angioedema — inchacdaixo da pele) ao acido acetilsalicilico ou &rasi
anti-inflamatorios nao-esteroidais (informe seu it@daso vocé tenha alergia a algum produto); tisto
co de reacdes hepéticas (do figado) ao produteemqas com Ulcera péptica (Glceras no estdbmago ou
intestino) em fase ativa, ulcerac®es recorreniesr@s que vao e voltam) ou tenham hemorragiaato tr
gastrintestinal (sangramento no estdmago e/ouimba$; pacientes com distarbios de coagulacaoegrav
pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (maciémamento grave do coragdo); pacientes com mau
funcionamento dos rins grave e pacientes com nraaidoamento do figado.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ &Anos.

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

As drogas anti-inflamatérias nao-esteroidais pod@scarar a febre relacionada a uma infecgéo bacteri
ana.

O uso de outros anti-inflamatérios ndo-esteroi@iisSIES) durante o tratamento com nimesulida néo é
recomendado. O uso associado aos analgésicoseates@bsa orientacao de um profissional de salde.

O uso da nimesulida por pessoas que tenham problemna uso abusivo de alcool ou em conjunto com
medicamentos ou outras substancias conhecidasaastgnham potencial para causar danos ao figado é
desaconselhado, pois ha risco aumentado de ocaridnceacdes hepaticas.

Populacdes especiais
Uso em pacientes com problemas hepaticos (queriephablemas no figado)



Raramente Inflalii tem sido associado com reagées hepaticas séasnido casos fatais muito raros.
Se vocé teve sintomas compativeis com probleméigado durante o tratamento com nimesulida (por
exemplo, anorexia — falta de apetite, nausea -oemfimitos, dor abdominal — dor na barriga, fadiga
cansaco, urina escura ou ictericia — coloracaoelata na pele e olhos) deve ser cuidadosamente moni
torado pelo seu médico.

Se vocé apresentar exames de funcao hepéaticeg@biojianormais, deve descontinuar o tratamento. E,
neste caso, vocé nao deve reiniciar o tratamemtoacnimesulida. Rea¢cdes adversas hepéaticas (do figa
do) relacionadas a droga foram relatadas aposduerfite tratamento menores de um més. Dano ao figa-
do, reversivel na maioria dos casos, foi verificagds curta exposigdo ao medicamento.

Uso em pacientes com disturbios de coagulacgao

Como os anti-inflamatérios ndo-esteroidais comoflalid® podem interferir na agregacéo plaquetaria
(jungéo das plaquetas para parar um sangrameste$, @evem ser utilizados com cuidado caso vocé
tenha diatese hemorragica (tendéncia ao sangramemicausa aparente), hemorragia intracraniana
(sangramento no cérebro) e alteracdes da coagulzay@o por exemplo, hemofilia (doenca da coagula-
¢do) e predisposi¢cdo a sangramento.

Uso em pacientes com distUrbios gastrintestinaishflemas no estdmago e/ou intestinos)

Em raras situagdes, nas quais ulceracdes (fediasangramentos gastrintestinais (do estémago e/ou
intestinos) ocorrem em pacientes tratados com nilides o medicamento deve ser suspenso. Assim
como com outros antiinflamatoérios ndo-esteroidalslEs), sangramento gastrintestinal (do estdmago
e/ou intestinos) ou ulceragéo/perfuragdo podenrecarqualquer tempo durante o tratamento, com ou
sem sintomas de aviso ou histéria anterior de egagastrintestinais (do estdbmago e/ou intestiftes3o
ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceraci@tamento devera ser interrompido.

Se vocé tem distlrbios gastrintestinais (do estdneagu intestinos), incluindo histérico de Ulceéptica
(lesdo no estdmago e/ou intestinos), de hemorgagtintestinal (sangramento do estdmago e/ouiintes
nos), colite ulcerativa ou doenca de Crohn (doeimfsnatérias do intestino) a nimesulida devera se
utilizada com cuidado.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou caw{@eau funcionamento dos rins ou do coracgéo)

Se vocé tem insuficiéncia renal ou cardiaca (maciftnamento dos rins ou do coragéo), cuidado é re-
querido, pois, 0 uso de anti-inflamatérios néo+estais como Inflali pode resultar em piora da fungéo
dos rins. A avaliacdo da funcao renal deve sea fmto seu médico antes do inicio do tratamen® e d
pois regularmente. No caso de piora, o tratamesie der interrompido.

Como os outros anti-inflamatorios ndo-esteroidaisimesulida deve ser usada com cuidado caso vocé
tenha insuficiéncia cardiaca congestiva (mau furasizento do coracao), hipertensédo (presséo al&), pr
juizo da funcao renal, pois, desta forma, podetacenuma reducédo no fluxo de sangue nos rins.
Como o medicamento é eliminado principalmente peies este deve ser administrado com cuidado
caso vocé tenha prejuizo da funcdo hepética ol ([@méigado ou rins). Em caso de problema grave na
funcéo dos rins 0 medicamento é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos séo particularmente sensiveeag8as adversas dos anti-inflamatérios ndo-esgasoid
como o Inflalid, incluindo hemorragia (sangramento) e perfurag&riptestinal (perfuracéo do estd-
mago e/ou intestinos), alteracédo das fungées des do coracao e do figado. Nao existem estudes qu
avaliem comparativamente como a nimesulida agegengsmo de idosos e jovens.

O uso prolongado de nimesulida em idosos nao énerdado. Se o tratamento prolongado for necessa-
rio vocé deveg)ser regularmente monitorado pelavs&dico. Sé febre, isoladamente, ndo é indicacé par
uso de Inflalid.

Uso em criancas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancasares de 12 anos.

Com relacdo ao uso da nimesulida em criancas, fogkatadas algumas reagdes graves, incluindo raros
casos compativeis com Sindrome de Reye (doenca gtevacomete o cérebro e o figado).
Adolescentes ndo devem ser tratados com medicasngméocontenham nimesulida caso estejam presen-
tes sintomas de infecgéo viral (por virus), pasnaesulida pode estar associada com a Sindrome de
Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com disturbios oculares (dos plhos



Se vocé tem histdria de perturbagdes ocularesoftios) devido ao uso de outros anti-inflamatériés-n
esterdides, o tratamento deve ser suspenso eadmkxames oftalmolégicos (dos olhos) caso ocorram
disturbios visuais durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, passibilidade de broncoespasmo (estreitamento dos
brénquios que causa dificuldade para respirar)o@ie ser inteiramente excluida.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas:
Inflalid® tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidadritgrdu operar maquinas.

Gravidez e lactacéo:

Nao ha nenhum dado adequado de uso do medicanmentwtheres gravidas. Dessa forma, o risco po-
tencial de seu uso em mulheres gestantes é desimmheortanto, para a prescricéo de Inffatiévem

ser avaliados os beneficios previstos para a gestantra os possiveis riscos tanto para o0 embriao
feto.

O uso de Inflalifl ndo é recomendado em mulheres tentando engraidgrévidas. Em mulheres que
tém dificuldades para engravidar ou que estdorsasiigacao de infertilidade, a retirada do medaam
to deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretaldéte:humano. Inflalill ¢ contraindicado durante a
fase de amamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do ci-
rurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas:

Inflalid® n&o deve ser usado em conjunto com drogas queqiEteente causem danos ao figado. Deve-
se ter cuidado com pacientes que apresentem andaohes hepaticas, particularmente se houver inten-
¢do de administrar nimesulida em combinacdo comasudirogas que possam causar alteracéo do figado.
Durante o tratamento com Inflafidos pacientes devem evitar usar outros anti-irgténios néo esteroi-
dais, pois ha risco de somacéo de efeitos, inatugiditos adversos.

Medicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

E necessario cautela se Inflilifbr utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamenmo metotrexato, pois
o nivel sérico do metotrexato pode aumentar, aanentsua toxicidade, risco de leucopenia, tromboci-
topenia, anemia, nefrotoxicidade, ulceracéo de saico

O uso associado ao medicamento pemetrexede lenscaale toxicidade pelo mesmo, potencializando
problemas de mielossupressao (mau funcionamenttedala éssea), nefrotoxicidade e toxicidade gas-
trointestinal.

A associacao de nimesulida com medicamentos copixaltzana, ardeparina, acebutalol, certoparina,
citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparidanaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina,
eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinotaaxetina, ginko biloba , heparina, levomilnacipra
milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnapapaegxetina, pentosano polissulfato de sédio, pento
xifilina, prasugrel, proteina C, reviparina, rivaabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, zddona,
vortioxetina, zimeldina potencializa o risco degzamento.

Aumento do risco de sangramento gastrointestindé peorrer no caso da associacdo da nimesulida com
medicamentos como abciximab, argatrobana, bivdiinay cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, lepiru
dina, tirofiban.

A associacdo com ciclosporina pode levar ao aun@mtisco de nefrotoxicidade.

Ja a associacdo com as beta glucanas pode |es&iyes Igastrointestinais severas.

No caso do medicamento gossipol a possivel assac@gm a nimesulida pode levar ao aumento do
risco de ocorréncia de eventos gastrointestinaish@morragia intestinal, anorexia, nauseas, datre
Efeitos como a potencializagdo da acdo dos anérmEtorios ( ex: aumento do risco de sangramento,
alteragOes renais e alteragbes gastricas) podeeocom associagcao com o extrato de Feverfew.

O uso associado de nimesulida com o medicamentatygneato pode causar o aumento da exposicdo do
pralatrexato.

Ha risco de faléncia renal aguda na associa¢adamalimus.

Gravidade: Moderada



Devido aos efeitos nas prostaglandinas renaisiiloislores da prostaglandina sintetase, como Idf&li
podem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticofei® que aumenta a eliminacéo de urina) e anti-
hipertensivos de medicamentos como a furosemidaseazda, bemetizida, bendroflumetiazida, benzoti-
azida, bumetanida, butiazida, clorotiazida, cladtala, clopamida, ciclopentiazida, acido etacrinico
hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamidatiolotiazida, metolazona, piretanida, politiazida,
torsemida, triclormetiazida, xipamida.

A associacao da nimesulida com medicamentos caoebutalol, alacepril, alprenolol, anlodipina, arot
nolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, benazepoipridil, betaxolol, bevantolol, bisoprolol, bogolol,
bucindolol, bupranolol , candersartana cilexetiptopril, carteolol, carvedilol, celiprolol, cilgzl,

delapril, dilevalol, enaprilato, enalapril, esmoli@sinopril, imidapril, labetalol, landiolol, letunolol,
lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol,aexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol , oxprerad)
penbutolol, pentopril , perindopril, pindolol, pmamolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapiialinolol,
temocapril, tertatolol, timolol , trandolapril, zofopril , pode levar a diminuicdo do efeito anti-
hipertensivo (que controla a pressao arterial)ndesmos.

O aumento do risco de baixos niveis de aclcar mgusa(hipoglicemia) pode ocorrer na associacdo da
nimesulida com medicamentos como: acetohexamidgrolpamida, glicazida, glimepirida, glipizida,
gliquidona, gliburida, nateglinida, tolazamidabtatamida.

A associacao da nimesulida com amilorida, canren@apironolactona, triamtereno pode causar diminu-
icdo do efeito diurético (efeito que aumenta aiglawdo de urina), risco de hipercalemia (aumenso do
niveis de potassio no sangue) ou possivel neflotade.

Efeitos como diminuicdo do efeito anti-hipertenstvaumento de risco de leséo renal podem ocorrer no
uso associado da nimesulida com irbesartana, &vegrolmesartana medoxomil, tasosartana, telmisarta
na ou valsartana.

O aumento do risco de sangramento pode ocorresseaiacdo com acenocumarol, anisindiona , desven-
lafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumona dasma.

A nimesulida em associacdo com diltiazem, felodipflunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina,
lidoflazina, manidipina, nicardipina, nifedipinalvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipinarani-
dipina ou verapamil pode levar a aumento do risceahgramento gastrointestinal e diminuicao decefei
anti-hipertensivo.

Ha aumento no risco de convulsdo no uso assocmdamksulida e levofloxacino, norfloxacino ou oflo-
xacino.

A associacdo com litio pode aumentar a toxicidadmesmo com riscos potenciais para sintomas como
fraqueza, tremor, sede excessiva, confuséo.

A nimesulida pode levar a diminuicdo do efeito dmétilfolato.

Medicamento-alimento

A ingestdo de alimentos néo interfere na absor¢diodisponibilidade da droga. O efeito dos alimento
na absorcéo da nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar Inflafidipés as refeicdes. N&o se aconselha a ingestli@mtos que provo-
quem irritacdo gastrica (tais como abacaxi, lardingio, café, etc.) durante o tratamento com lidffa

Medicamento-substancia quimica
Nao se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicastd o tratamento.

Interac6es Medicamento exame — laboratorial
Gravidade: Menor

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito da interacdo: 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 médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15° C e 3@r@gger da luz e umidade.

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



Inflalid® suspens&o oral em gotas é uma suspens&o homogémea,branca amarelada, com sabor e
odor de framboesa, isenta de particulas e magsticnho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmaitiéo para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé pode tomar Inflalftigotas ap6s as refeicdes. Recomenda-se que Ififlaidim como todos os
anti-inflamatérios nao-esteroidais (AINES), sejéiz&do com a menor dose segura e pelo menor tempo
possivel de duragéo do tratamento.

Vocé deve usar Inflalflapenas sob orientagdo do médico. Caso os sintt@wamelhorem em 5 dias,
entre em contato com o seu médico.

Uso em adultos e criancas acima de 12 anos:

Cada gota contém 2,38 mg de nimesulida e cada demhflalid® contém 50 mg de nimesulida. Pingar
uma gota (2,38 mg) por kg de peso, duas vezesaadiditamente na boca ou se preferir dilua em um
pouco de agua.

Cada 1 mL do produto contém 21 gotas.

Populacdes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (mau fumarinento dos rins)
Nao h& necessidade de ajuste de dose para padentesau funcionamento dos rins. Em casos de insu-
ficiéncia renal grave (mau funcionamento graverdts o medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (maadidmamento do figado)
O uso de nimesulida é contraindicado em paciemesigsuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficacia de Infldlidomente sdo garantidas na administracdo por aia®s riscos de uso
por via de administracdo ndo-recomendada sdo:-abt@acéo do efeito desejado e ocorréncia de rea-
¢Oes desagradaveis.

Dosagem maxima diaria limitada a 84 gotas.
Agite antes de usar.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracao do tratamen-
to. Nao interrompa o tratamento sem conhecimento dseu médico.

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

MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar a nimesulida no b@stabelecido pelo seu médico, tome assim que
lembrar e siga o esquema previamente propostosblsestiver préximo ao horario da préxima dose,
“pule” a dose esquecida e tome a proxima, segunekguema previamente proposto. Ndo tome a medi-
cacao duas vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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): diarréia,
nausea (enjoo) e vomito.

Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento): prurido (cocei-
ra), rash (vermelhidao na pele) e sudorese (suompatada; constipacéo (intestino preso), flatunci
(gases) e gastrite (inflamag&o do estdmago); tasteivertigens (tontura com sensagdo de que @&sCois
estdo rodando); hipertenséo (presséo alta); edeof@o).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento): eritema (cor a-
vermelhada da pele) e dermatite (inflamac¢é&o ousicehila pele); ansiedade, nervosismo e pesadelo;
visao borrada; hemorragia (sangramento), flutug@igdpressao sanguinea e fogachos (calores); disuria
(dor para urinar), hematuria (sangramento na ugnafencgédo urinaria (dificuldade de urinar congplet



mente); anemia e eosinofilia (aumento no sanguerdecélula de defesa do corpo, chamada de eosinifi-
l0); hipersensibilidade (reagdo de defesa exagetadaganismo, alergia); hipercalemia (aumento de
potassio no sangue); mal-estar e astenia (fraqgerreralizada).

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpes que utilizam este medicamento): urticaria
(alergia da pele), edema angioneurético (inchagixalda pele), edema facial (inchaco no rostole@@
multiforme (distdrbio da pele causado por uma reatérgica) e casos isolados de sindrome de Stevens
Johnson (forma grave de alergia na pele com belltescamacao) e necrélise epidérmica tdéxica (morte
de grandes areas da pele); dor abdominal (na bardigpepsia (indigestao), estomatite (inflamad@io
boca ou gengiva), melena (fezes com sangue), élpéticas (feridas no estbmago ou intestino) &iper
rag&o ou hemorragia gastrintestinal que podemrageg (perfuragéo ou sangramento no estdmago ou
intestinos); cefaléia (dor de cabega), sonoléncases isolados de encefalopatia (sindrome de Reye
doenca grave que acomete o cérebro e o figade@isadistirbios visuais (da visdo) e vertigem (tomtu
com sensacgdo de que as coisas estdo rodanda)cidalénal (parada de funcionamento dos rins)elig
ria (baixo volume de urina) e nefrite interstidiatensa inflamacgéo nos rins); casos isolados dgupé
(presenca de sangue na pele causando manchas pa@s)openia (diminuicdo de varios elementos do
sangue, como plaquetas, glébulos brancos e vers)ethipombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no
sangue); anafilaxia (reacéo alérgica grave); castados de hipotermia (diminuicdo da temperatoara d
corpo).

A literatura cita ainda as seguintes reacfes adsesem frequéncias conhecidas: Figado: alterap®es
exames hepaticos (do figado), geralmente passageigversiveis; casos isolados de hepatite aguda
(inflamacao aguda do figado), faléncia hepaticaiivhnte (parada no funcionamento do figado - algu-
mas fatalidades foram relatadas), ictericia (cgloeamarelada na pele e olhos) e colestase (dig@imui
do fluxo de bile);

Respiratério: casos isolados de reagdes anafé#dtadérgicas) como dispnéia (dificuldade para raspi
asma e broncoespasmo (estreitamento dos bronquecsagsa dificuldade para respirar), principalmente
em pacientes com histdrico de alergia ao acidalsaditilico e a outros (AINES) anti-inflamatériogio-
esterodides.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés 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-inflamatorios ndo-estersidai
(AINESs) séo: letargia (sono profundo), sonoléndia, de estdbmago, enjéo, vémito, que sédo geralmente
reversiveis com tratamento de suporte. Pode ocsarggramento gastrintestinal (no estdmago e ns-inte
tino). Raramente pode ocorrer pressao alta, mazidnamento dos rins, diminuicdo da respiracdo e co-
ma. Em caso de uso em excesso e/ou ingestédo atjdenté deve tomar cuidado e procurar o seu médi-
€O Ou procurar um pronto-socorro e informar a gdade e 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 poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas
Versoes ~
Data do expe- . Data do . Data de Apresentacdes
. N, dient A t . N, dient A t ~ Itens de bul .
diente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bula (VP/VPS) relacionadas
Atualizagéo de texto
de bula conforme bula
(10457) — SIMI- padrégu?zggcada no
LAI;;:iI;}ccljlésao ' Suspenséo oral
24/07/2014 Texto de Bula — NA NA NA NA Submissao eletrdnica VP/VPS Gotas 50 mg/mL
RDC 60/12

para disponibilizagédo

do texto de bula no

Bulario eletrénico da
ANVISA.

frasco com 15 mL




