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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO FENICOL ®
cloranfenicol

APRESENTACAO
Comprimido revestido de 500mg em embalagem cont2@dmmprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Neo Ferfiamntém:
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Lo o1 [T 0 (RS0 R o ORI 1 comprimido revestido

(povidona, celulose microcristalina, diéxido dénib, hipromelose, macrogol e estearato de magnésio
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neo Fenicd! (cloranfenicol) comprimido revestido tem atividadetibidtica (combate infeccdes por

bactérias) e é indicado nas condi¢Ges causadas glielysos micro-organismos citados abaixo:

« InfeccBes pomHaemophilus influenzae, principalmente tipo B: meningites (infeccdo dasnimges,
membrana que envolve o cérebro e a medula), sapéiginfeccdo grave generalizada com presenca
de bactérias no sangue), otites (infeccdo do olvjgleeumonias (infeccao do pulméo), epiglotites
(infeccdo da epiglote que é uma cartilagem da gdaya artrites (infeccdo das articulacdes),
osteomielites (infeccdo do 0sso), etc.

« Febre tifoide e salmoneloses invasivas (inclussteamielite e sepse).

* Abscessos (cavidade com pus no seu interior) cagelpor Bacteroides fragilis e outros micro-
organismos sensiveis.

« Meningites bacterianas causadas fueptococcus ou Meningococcus, em pacientes alérgicos a
penicilina.

* Rickettsioses e Infec¢des peseudomonas pseudomallei.

« Infecc¢Bes intra-abdominais (principalmente por pigrganismos anaerdbicos).

e Outras indicacbes (infeccBes especificas): actioose, antraz, brucelose, granuloma inguinal,
treponematoses, peste, sinusites (infeccao dos gaiface), otite crdnica supurativa.

Neo Fenicdl deve ser reservado para infeccdes nas quais oatbkiéticos sdo ineficazes ou

contraindicados.

Neo Fenicd! ndo é indicado para prevenir infecces.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Neo Fenicd! age principalmente como agente bacteriostaticqdita que as bactérias produzam
proteinas que séo a base do seu crescimento euefn).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas 4 e 8

Neo Fenicd! ndo deve ser utilizado no tratamento de infecc@mples ou fora de sua indicacéo, por
exemplo,em gripe, infec¢des virais (influenza), infeccdesgarganta ou como um agente profilatico
(para prevenirjnfeccdes bacterianas.

Neo Fenicdt ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com &gmibilidade (alergia) ao cloranfenicol,
seus derivados ou a qualquer componente da forif)lgprtadores de depressao medular (alteragdes no
tecido que produz sangue), discrasias sanguind@sa(@es do numero de células do sangue); (3)
portadores de insuficiéncia hepatica (diminuicAdufegdo do figado) ou renal (dos rins); (4) gessnt
(risco de intoxicacao do feto, chamada de sindrcineenta do recém-nascido); (5) mulheres que @steja
amamentando.

Recomenda-se evitar o uso de Neo Fefiieoh pacientes: (1) recém-nascidos e prematuro@nf2)so

de antineoplasicos (medicamentos contra o cancegdeterapia (tratamento contra o cancer com
radiacao); (3) portadores de deficiéncia da G6RIdugao da quantidade da substancia produzida pelo
figado); (4) portadores de porfiria (doenga gemétidcransmitida de pai para filho — em que a pradug
de hemoglobina — substancia responsavel pelo waesde oxigénio no sangue — é alterada). Nesses
casos se 0s beneficios do uso de Neo Fénguglerarem o risco e o medicamento for usado reutene

se que a quantidade de células do sangue sej&iftequente monitorada por exames laboratoriais.
Recomenda-se que o Neo FerficnBio seja usado em conjunto com imunizacdes afieasnacao por
vacinas com virus ou bactérias vivas atenuadas).

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

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

O uso de Neo Fenicblfora de sua indicacdo, como de qualquer outrdidtito, pode resultar em
crescimento excessivo de micro-organismos reseseintcluindo fungos.

Neo Fenicd! ndo deve ser utilizado na gravidez ou durantectaddo. Informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez ou se vocé esta amamentendgéncia do tratamento ou apés o seu término.
Neo Fenicof ndodeve ser utilizado por mulheres gravidas sem orieatdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Se a crianca intrattero ou no periodo neonatabezdéeo FenicSlpode ocorrer a “sindrome cinzenta do
recém-nascido” (devido a incapacidade do figaddraesformar o antibiotico pode haver distensédo
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abdominal, vomitos, flacidez, cianose — cor azul@@aele — colapso circulatério e morte). Adultomc
ingestdo acidental de doses muito elevadas podab€ta apresentar essa reacgao.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacGevogdetoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacfes reagtm ®malterando a sua acdo, ou da outra; iSso se
chama interacdo medicamentosa

E muito importante informar ao seu médico casojasteando outros medicamentos antes do inicio ou
durante o tratamento com Neo FenfcoPelo potencial de interacdes medicamentosas adisseu
médico se estiver fazendo uso de anticancerigambisreoidianos, anticonvulsivantes, anticoagudant
vitaminas, antidiabéticos orais ou outros antibixi

Em diabéticos, o Neo Feni€abode provocar falsas reagdes positivas de gli@giiicose na urina).
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?

Neo Fenicd! deve ser conservado em temperatura ambiente (&Btre 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticas: comprimido cirgidamiabaulado, revestido e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos congapo de agua e com estdmago vazio.

A posologia é dividida em 4 doses ou administrac@eada 6 horas.

Uso em Adultos:a dose de Neo Fenioé de 50mg por quilo de peso por dia. A dose maxiara
adultos é de 4g/dia. Em infeccdes graves, assimocem meningites, a dose pode chegar a
100mg/kg/dia.

Uso em Criancas:a dose de Neo Feni€oé de 50mg por quilo de peso por dia; em premaimesém-
nascidos com menos de 2 semanas de vida, a dese5éng por quilo de peso por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Neo Fefiiool horario estabelecido pelo seu médico, tomesiomague
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomardxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento 2 vezes para compensar dosescélms. Se vocé esquecer uma dose vocé pode
comprometer o resultado do tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as
respostas 3 e 4

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquédcedesagradavel durante o tratamento com Neo
Fenicof, tais como:

Sistema linfatico e sanguineo(1) alteragdo da forma dos eritrécitos (célulasnethas do sangue),
como a vacuolizagdo, (2) reducdo do nimero deutétitos (células vermelhas jovens do sangue), (3)
depressao da medula 6ssea (reducdo da capacidagumtediezir as células sanguineas), (4) discrasias
sanguineas (alteracdo da producdo das célulasisaagl graves; tais como as anemias (reducao das
células vermelhas) hipo ou aplastica (por reduc@iocompleta parada na producdo das células
vermelhas), trombocitopenia (reducdo do nimero ldquptas, células do sangue que participam da
coagulacéo), leucopenia (reducdo do numero deasélid defesa do sangue chamadas de leucdcitos),
granulocitopenia (reducdo do nimero de célulasediesd), pancitopenia (redugédo no nimero de todas as
células sanguineas), (5) muito raramente pode Haueemia (tipo de cancer nos tecidos que produzem
sangue) ap6s anemia aplastica e (6) hemoglobipariaxistica noturna (urina escura devido a presenca
de sangue que acontece a noite). Alguns desselemabpodem ser fatais.
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Sistema imune:anafilaxia (reacdes alérgicas), reacdes de Hendre{reacdo de inflamacédo da pele,
mucosa, sistema nervoso e visceras) foram obserdadante a terapia de febre tifoide.

Psiquiatrico: delirio, confusdo mental, depresséo leve.

Sistema nervosocefaleia, neurite periférica (alteracdes dos nepargéricos, que podem causar dor ou
distarbios da sensibilidade).

Visado: neurite optica (inflamacéo do nervo do olho), oftaplegia (paralisia de um ou mais musculos do
olho).

Gastrintestinal: ndusea, vomitos, glossite (inchaco da lingua) @vestite (inflamacao da mucosa oral),
diarreia e enterocolite (inflamag&o da mucosa tksiimo delgado e/ou grosso).

Cardiaco: sindrome cinzent@ver item 4. O que devo saber antes de usar estedimmento?).

Pele e tecido subcutane@mngioedema (reagdo alérgica que leva ao inchapeldse das mucosasash
vesicular e macular (pequenas bolhas ou manchaselas na pele), urticaria (reacéo alérgica da pele
commuita coceira).

Geral: febre.

Sindrome cinzenta do recém-nascidoé caracterizada por distensdao abdominal, vomitesjdez,
cianose, colapso circulat6rio e morte.

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?

Doses elevadas podem levar a sindrome cinzentacdémernascido e raramente no adulto. Pode ocorrer
depressao medular nesse caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0072
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA

Prezado Cliente: _
Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. SAC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue

para nosso SA*- Servico de Atendimento ao Consumi. 0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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