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= LFM-DAPSONA 100 mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-DAPSONA 100 mg
DCB: DIAMINODIFENILSULFONA

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 100Gaga caixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO”

COMPOSICAO
Cada comprimido simples contém 100 mg de dapsona.
Excipientes: amido de milho, celulose microcrisialimanitol, estearato de magnésio e talco.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1.INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de asdasmas de hanseniase e dermatite herpetiforme.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Ha pesquisas amplas comprovando a eficicia da mpss indicagfes citadas abaixo.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
LFM-Dapsona contém como principio ativo, a dapsquraé uma sulfona com acdo bacteriostatica sobhgobacterium
leprae.

Farmacodindmica

Atua provavelmente como antagonista competitivacldop-aminobenzéico (PABA), impedindo sua utilizacdcsiaese
de acido félico pelo microrganismo.

N&o esta esclarecido seu mecanismo de acéo natilermegpetiforme.

Farmacocinética

E rapidamente absorvida pelo trato gastrintestrss distribui por todo o organismo. O metaboligmarre por acetilagéo
pelan-acetiltransferase no figado. Existem acetiladtestos e rapidos; os pacientes que sdo acetiladapetos podem
necessitar de ajustes nas doses, e 0s que sdladmres lentos sdo mais propensos a desenvolvitosefedversos,
particularmente hematolégicos. A concentracéo aéri@xima € atingida de 2 a 8 horas apos a adnaigésirde uma dose.
Um platdé de concentracdo plasmatica ndo é obtitksate oito dias de tratamento. A ligacdo a pratplasmatica é de
cerca de 50 a 80%. A meia-vida varia entre 10 led88s.

A eliminacdo da-se de 70% a 85% pela urina, taotmoc substancia inalterada como metabdlitos (prataipnte
glicuronato e sulfato), e por via biliar quando eastorrer a presenca do farmaco livre. Ha retenigésubstancia no
musculo, rim e figado. Gracas a absorc¢éao intestaielb éntero-hepatico), a dapsona pode persistiplasma por varias
semanas apos a interrupgao do tratamento

4. CONTRAINDICACOES

* Hipersensibilidade a dapsona (ou as sulfonas) gualquer outro componente da formula
» Amiloidose renal avancada

* Na gravidez e amamentacao é necessario avakdagiio risco/beneficio

* Anemia grave

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve ser usada com precaucao nos pacientes compedoamliaca ou pulmonar. Evitar seu uso em prestnparfiria.

O paciente deve ser avisado para que informe stifebre, palidez, ictericia, manchas hemorragieainfeccao de
garganta.

Atencdo quanto ao uso concomitante de anti-hisiaoincomo a loratadina, antidepressivos ftriciclicosmo a
amitriptilina e a imipramina, e fenotiazinas comd@promazina.
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A dapsona deve ser usada com cautela nos portadereeficiéncia de glicose 6-fosfato desidrogen&®PD), no
diabetes descompensado e na insuficiéncia hepBtieatual anemia devera ser tratada antes deriaitexapéutica.
Recomenda-se redobrar os cuidados com a higiers, lmonsiderando o risco de neutropenia e plageetapaconselha-
se cuidado na manipulacdo de escovas, fios denfmlitos devido ao risco de enfermidades bucassgramentos.
Aconselha-se monitorar os pacientes com 0s seguaxames: hemograma, determinacdo de G6PD, testésngiédo
hepatica e renal.

Uso durante a gravidez

Nao ha seguranga sobre o emprego de Dapsona nidegraassim este medicamento somente deve seradtliapds
criteriosa avaliagdo da relacao beneficio/risco.

Recomenda-se que a gestante que use dapsona téagaéngestéo diaria de 5 mg de acido fdlico.

Categoria de risco na gravidez: C

"Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidcedtista.”

Uso durante a amamentacao

A dapsona é excretada no leite materno e poderches®lise em neonatos com deficiéncia de G6POaRt;, a dapsona
s6 deve ser administrada a mdes que amamentarmédico julgar que os beneficios esperados ultrapass possiveis
riscos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar o uso concomitante de dapsona camsomedicamentos potencialmente depressores dalangssea ou
causadores de hemdlise.

O uso concomitante de acido p-aminobenzdico (PAB#A)e antagonizar o efeito da dapsona no tratantent@nseniase.
A probenecida reduz a excrecéo renal da dapsonerganto os efeitos adversos.

O efeito da dapsona se reduz quando usada em cibéoia com rifamicinas (rifabutina, rifampicindapentina).

Héa aumento do efeito e também maior risco de efeittversos se a dapsona for usada em concomit@moiamprenavir,

saquinavir, probenecida e trimetoprima. Zidovudinenenta a toxicidade para o sangue (queda do$filedy.

Interacdes com plantas medicinais
N&o sdo descritas

InteragBes com substancias quimicas
N&o sdo descritas.

Interacdes com exames laboratoriais e nao laboratais
N&o sdo descritas.

InteracGes com doencas
Nao sao descritas

Interacdes com alimentos
N&o sdo descritas

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em lugar seco e protegido da luz; emeeapra ambiente, entre 15° a 30°C.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto dos medicamentos: comprimidos circularasqgs de cor branca, sulcados e gravados.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser ingeridos com agua ow digimido, junto as refeicdes ou sem relagao cas. el

Posologia
Recomenda-se, a critério médico, as seguintes eonsag

* Tratamento da hanseniase
Adultos: dose de um comprimido ao dia.
Criancas: calcula-se 1 mg/kg a 2 mg/kg ao dia.



Na hanseniase, a dapsona deve ser associada dfampiaina, em todas as formas clinicas da infecgadeve ser
associada a rifampicina e clofazimina nas formimscels multibacilares.

» Dermatite herpetiforme:

No tratamento da dermatite herpetiforme a dose devindividualizada de acordo com a resposta diepte.

Geralmente a dose inicial é de 50 mg ao dia podeadaumentada até 300 mg ao dia ou mais se ngogssfido entdo
reduzida ao minimo assim que possivel.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesutiizam este medicamento): &reas de hiperpitagéo
(manchas escuras) ocorreram em 4% dos pacientes.

Reacbes adversas relatadas com frequéncia des@mmahachemdlise, incluindo a anemia hemolitica (coatidez e
ictericia) é o efeito toxico mais comum, em paeerom ou sem deficiéncia de G6PD. E mais frequemteuso de doses
altas. Anemia macrocitica, leucopenia e agranuseifatal (com infeccdes de garganta) ja forantaddes.

Outras manifestacdes incluem nauseas, vomitosiediar dermatite alérgica (raramente incluindo dlessr epidérmica
téxica e sindrome de Stevens-Johnson), cefaleiesigsias, insdnia, psicose reversivel, sufus@esinégicas e hepatite.
Se ocorrer a sindrome da dapsona (exantema, fedwsirofilia) deve-se descontinuar o tratamentaliaiamente porque
pode evoluir para dermatite esfoliativa, hipoalbueniia, psicose e morte.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ouMunicipal e
entre em contato com o setor de FarmacovigilanciaodLaboratério Farmacéutico da Marinha pelo telefone(21)
3860-2859.”

10. SUPERDOSE

Os sintomas da intoxicacdo por dapsona incluemrmosi, taquicardia, cefaleia, vertigens ou desmdiematiria e
depressao respiratdria, induzida por metemoglokimedos casos mais graves ocorrem oliguria e iogutia renal.

O tratamento consiste em lavagem gastrica, admagé&b de carvao ativado, diuréticos, azul de nmetilea dose de 1mg a
2 mg por quilo de peso corporal por via intravenesda, vitamina C na dose de 1 g a 2 g pela mesmadransfusio de
sangue e exsanguinotransfusdo quando necessarias.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 60Gk vocé precisar de mais orientacfes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — DAPSONA 100mg- Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625804
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DA RECEITA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 12/07/2013.”
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Anexo B

Historico de alteragao da bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula Dados das alteragbes dalés
Data do o . Data do N° Data de Versbes | Apresentacdes
Expediente N® Expediente| Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
alterados para
SIMILAR adequacéo a Bulg
N0 disponivel = Incluséo Padréo de FURP-
( eracri)o no Inicial de DAPSONA Comprimidos
Xx/xx/2015 m%mento do Textode| -—--- | - | e | e (FUNDACAO VP e VPS| simples de 10(
e Bula - PARA O REMEDIQ mg.
peticionamenta) op - POPULAR-FURP.)
60/12 publicada no Blario
Eletrdnico da Anvis
em 15/04/2013




