LFM-DAPSONA

(DIAMINODIFENILSULFONA)

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
100mg



= 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 microcristajimanitol, estearato de magnésio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O LFM-Dapsona é um auxiliar no tratamento de t@afrmas de hanseniase e dermatite herpetiforvem¢d da pele).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O LFM-Dapsona contém como principio ativo a dapsqoa pertence ao grupo das sulfonas e ajuda analinu
Mycobacterium leprae (bacilo causador da hanseniase). Embora a acdeceopoucas horas apés a administracédo, este
medicamento deve ser usado pelo tempo estipulddangglico, sempre associado a outros medicamentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Nao use LFM-Dapsona se vocé ja teve reacdes aérgic hipersensibilidade a dapsona ou compostéermmsulfas.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e na @antagao, sem orientagcdo médica. Ndo use LFM-Dapsoracé tem
amiloidose renal avancada.

“Este medicamento é contraindicado para uso por mbkeres gravidas.”

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

Adverténcias e precaucdes

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOesyid@Rveis como: febre, palidez, ictericia (corratada da pele e
mucosas), manchas hemorragicas ou infecgdo dengarga

Informe ao seu médico caso vocé use ou esteja msaotto medicamento durante o tratamento com dapson
principalmente anti-histaminicos (loratadina), @epiressivos triciclicos (amitriptilina, imipramina) fenotiazinas
(clorpromazina).

Dapsona deve ser usada com precaugdo nos pademefoenca cardiaca ou pulmonar, ou ainda porfiria.

A dapsona deve ser usada com cautela nos portaderegficiéncia de glicose 6-fosfato desidrogen&®&PD), no
diabetes descompensado e na insuficiéncia hepatica.

Eventual anemia devera ser tratada antes de &&rioitratamento.

Recomenda-se redobrar os cuidados com a higierad, lmaen especial cuidado na manipulacdo de esctiwagjentais e
palitos, devido ao risco de queda dos glébulos efesd e das plaquetas que contribui para o desémesito de
enfermidades bucais e sangramentos.

Seu médico podera pedir exames para controle se icticado.

Recomenda-se que a gestante que use dapsonanfbgarta ingestao diaria de 5 mg de acido félico.

Uso durante a gravidez

Nao ha seguranga sobre o emprego na gravideznpmrsd deve ser usado se o médico, apods critesadcao, julgar
gue os beneficios potenciais ultrapassem os riscos.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiacedtista.”
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Uso durante a amamentacao

A dapsona pode ser excretada pelo leite materrade pausar destruicdo dos globulos vermelhos emshale tenham
deficiéncia de G6PD. Portanto, a dapsona s6 davadseinistrada a maes que amamentam se o médgar jgle os
beneficios esperados ultrapassem os possiveis.risco

Interacdes medicamentosas

Deve-se evitar 0 uso concomitante de dapsona cdrosomedicamentos potencialmente depressores dalanégsea

(como cloranfenicol) ou causadores de hemdlise godenivados da sulfa).

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

O efeito da dapsona se reduz quando usada em cid@wcoid com rifamicinas (rifabutina, rifampicinaitapentina).

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

saquinavir, probenecida e trimetoprima. Zidovudinanenta a toxicidade para o sangue (queda do$filesiy.

Interacdes com plantas medicinais
N&o sdo descritas.

Interacdes com substancias quimicas
N&o sdo descritas.

InteragBes com exames laboratoriais e ndo laboratiais
N&o sdo descritas.

Interacdes com doencas
N&o sdo descritas.

Interacdes com alimentos
N&o sdo descritas

Efeitos sobre a habilidade para dirigir veiculos owperar maquinas

N&o ha evidéncias que o uso da dapsona diminupagidade de dirigir veiculos e/ou operar maquiBasietanto, devido a
possibilidade do surgimento de efeitos no sisteenaoso e de fraqueza muscular, vocé devera coasidaurgimento desses
sinais e informar ao seu médico.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se & esta fazendo uso de algum outro medicamento”.

“Nédo use medicamento sem o conhecimento do seu n@diPode ser perigoso para a sua salde.

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Armazenar em lugar seco e protegido da luz e ureidam temperatura ambiente, entre 15° a 30°C.
“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto dos medicamentosomprimidos circulares planos de cor branca, sokka&dgravados.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos com agua ow digimido, junto as refeicdes ou sem relacdo cas. el

Risco de uso por via de administracdo nao recomenda
N&o ha estudos dos efeitos do uso desse medicapantiéas ndo recomendadas. Portanto, por sequeapasa eficacia
deste medicamento, a administracio deve ser sopelateia oral.

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



 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 formimcels 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 podsadaumentada até 300 mg ao dia ou mais se ngoessfido entdo
reduzida ao minimo assim que possivel.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim gsi@gdpno entanto, se estiver proximo do horaaaldse seguinte
espere por este horario, respeitando sempre @atedeterminado. Nunca tome duas doses ao mesnpm.te

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemntesutiizam este medicamento): areas de hiperpitagén

(manchas escuras) ocorreram em 4% dos pacientes.

Reacdes adversas relatadas com frequéncia desmmhachemdlise (destruicdo de glébulos vermelhms cisco de

anemia e ictericia) é o efeito toxico mais comum,pacientes com ou sem deficiéncia de G6PD. E fregsiente com
uso de doses altas. Também apareceram casos de tptrs de anemia, queda das células de defesardpie. Outras
manifestacdes incluem nauseas, vomitos, diarrdesnatite alérgica, raramente incluindo necréliselémica toxica e
sindrome de Stevens-Johnson (que séo alteracdessgda pele), dor de cabeca, formigamentos, insGrsEose

reversivel e hepatite.

Se ocorrer a sindrome da dapsona (vermelhiddo mm ctebre e eosinofilia, que é uma alteracdo reomexde sangue)
deve-se descontinuar o tratamento imediatamentgupopode evoluir para dermatite esfoliativa (atf@cada pele),
hipoalbuminemia (diminui¢cdo da albumina), psicosecete.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através do is&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfd1) 3860-2859.”

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

Os sintomas da intoxicacdo por dapsona incluemosi& (arroxeamento), taquicardia, cefaléia (docateca), vertigens
ou desmaios, urina com sangue e depressdo resjpirdids casos mais graves ocorre a parada na ¢domde urina e
insuficiéncia renal. O paciente deve ser encamimtpda atendimento médico de urgéncia. Se pos$dwvel,0 produto
e/ou embalagem ao local de atendimento.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.”

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.Ifm.mar.mi  |.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 RETENCAO 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 alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/rimacao que altera a bula

Dados das alteracdes delés

Data do o . Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente N” Expediente|  Assunto Expediente| Expediente] Assunto aprovacao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens foram
alterados para
SIMILAR — adequacéo a Bula
Na&o disponivel Inclusédo Padrao de FURP- i
L Comprimidos
(gerado no Inicialde | | | DAPSONA -
XXxxI2015 | omento do | Texto de (FUNDAGAO PARA O VPeVPS S'mp';s de 100
peticionamento)) Bula - RDC REMEDIO POPULAR- 9
60/12 FURP.), publicada ng

Bulario Eletrénico da
Anvisa em 15/04/201




