FURP-DAPSONA

Fundacao para o Remédio Popular — FURP

COMPRIMIDO

100 mg
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BULA PARA O PACIENTE

FURP-DAPSONA 100 mg Comprimido
dapsona

APRESENTACAO
Comprimido simples
v/ Embalagem com 20 comprimidos de 100 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 100 mg de dapsona.
Excipientes: amido, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, laurilsulfato de sddio, manitol e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de todas as formas de hanseniase e dermatite herpetiforme (doenga da

pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FURP-DAPSONA contém como principio ativo a dapsona que pertence ao grupo das sulfonas e ajuda a eliminar o
Mycobacterium leprae (bacilo causador da hanseniase). Embora a agdo comece poucas horas ap6s a administragao, este
medicamento deve ser usado pelo tempo estipulado pelo médico, sempre associado a outros medicamentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Nao use FURP-DAPSONA se vocé ja teve reagdes alérgicas ou hipersensibilidade a dapsona ou compostos contendo
sulfas. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e na amamentacdo, sem orientacdo médica. Nao use FURP-
DAPSONA se vocé tem amiloidose renal avancgada.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis como: febre, palidez, ictericia (cor amarelada da pele e
mucosas), manchas hemorragicas ou infeccdo de garganta.

Informe ao seu médico caso vocé use ou esteja usando outro medicamento durante o tratamento com dapsona,
principalmente anti-histaminicos (loratadina), antidepressivos triciclicos (amitriptilina, imipramina) e fenotiazinas
(clorpromazina).

Dapsona deve ser usada com precaug@o nos pacientes com doenga cardiaca ou pulmonar, ou ainda porfiria.

A dapsona deve ser usada com cautela nos portadores de deficiéncia de glicose 6-fosfato desidrogenase (G6PD), no
diabetes descompensado e na insuficiéncia hepatica.

Eventual anemia devera ser tratada antes de se iniciar o tratamento.

Recomenda-se redobrar os cuidados com a higiene bucal, com especial cuidado na manipulacdo de escovas, fios dentais
e palitos, devido ao risco de queda dos globulos de defesa e das plaquetas que contribui para o desenvolvimento de
enfermidades bucais e sangramentos.

Seu médico podera pedir exames para controle se achar indicado.

Recomenda-se que a gestante que use dapsona faca também a ingestdo diaria de 5 mg de 4cido félico.

USO DURANTE A GRAVIDEZ
Nao hé seguranca sobre o emprego na gravidez, portanto, s6 deve ser usado se o médico, apds criteriosa avaliagdo,
julgar que os beneficios potenciais ultrapassem os riscos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
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USO DURANTE A AMAMENTACAO

A dapsona pode ser excretada pelo leite materno e pode causar destruicdo dos globulos vermelhos em bebés que tenham
deficiéncia de GO6PD. Portanto, a dapsona s6 deve ser administrada a mies que amamentam se o médico julgar que os
beneficios esperados ultrapassem os possiveis riscos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar o uso concomitante de dapsona com outros medicamentos potencialmente depressores da medula 6ssea
(como cloranfenicol) ou causadores de hemolise (como derivados da sulfa).

O uso concomitante de acido p-aminobenzodico (PABA) pode antagonizar o efeito da dapsona no tratamento da
hanseniase. A probenecida reduz a excregdo renal da dapsona aumentando os efeitos adversos.

O efeito da dapsona se reduz quando usada em concomiténcia com rifamicinas (rifabutina, rifampicina e rifapentina).
Ha aumento do efeito e também maior risco de efeitos adversos se a dapsona for usada em concomitincia com
amprenavir, saquinavir, probenecida e trimetoprima.

Zidovudina aumenta a toxicidade para o sangue (queda dos neutrofilos).

INTERACOES COM PLANTAS MEDICINAIS
Nao sdo descritas.

INTERACOES COM SUBSTANCIAS QUIMICAS
Nao sdo descritas.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS E NAO LABORATORIAIS
Nao sdo descritas.

INTERACOES COM DOENCAS
Nao sdo descritas.

INTERACOES COM ALIMENTOS
Nao sdo descritas

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e data de validade: vide embalagem.
Data de fabricacao: fabricado 24 meses antes da validade.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido redondo branco.
Caracteristicas organolépticas: comprimido com leve odor e suave sabor caracteristico.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos com agua ou outro liquido, junto as refeigdes ou sem relagdo com elas.

POSOLOGIA
Recomenda-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

e Tratamento da hanseniase:

Adultos: dose de um comprimido ao dia.
Criancas: calcula-se 1 mg/kg a 2 mg/kg ao dia.
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Na hanseniase, a dapsona deve ser associada com a rifampicina, em todas as formas clinicas da infecgdo e deve ser
associada a rifampicina e clofazimina nas formas clinicas multibacilares.

e Dermatite herpetiforme:

No tratamento da dermatite herpetiforme a dose deve ser individualizada de acordo com a resposta do paciente.
Geralmente a dose inicial ¢ de 50 mg ao dia podendo ser aumentada até 300 mg ao dia ou mais se necessario, sendo
entdo reduzida ao minimo assim que possivel.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se houver esquecimento de uma dose, tome-a assim que possivel, a menos que esteja proximo da dose seguinte.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): areas de hiperpigmentacio
(manchas escuras) ocorreram em 4% dos pacientes.

Reacgdes adversas relatadas com frequéncia desconhecida: a hemdlise (destruicdo de globulos vermelhos com risco de
anemia e ictericia) é o efeito toxico mais comum, em pacientes com ou sem deficiéncia de G6PD. E mais frequente com
uso de doses altas. Também apareceram casos de outros tipos de anemia, queda das células de defesa do sangue. Outras
manifestagdes incluem nauseas, vomitos, diarreias, dermatite alérgica, raramente incluindo necrolise epidérmica toxica
e sindrome de Stevens-Johnson (que s@o alteracdes graves da pele), dor de cabega, formigamentos, insonia, psicose
reversivel e hepatite.

Se ocorrer a sindrome da dapsona (vermelhiddao no corpo, febre e eosinofilia, que ¢ uma alteracdo no exame de sangue)
deve-se descontinuar o tratamento imediatamente porque pode evoluir para dermatite esfoliativa (alteragdo da pele),
hipoalbuminemia (diminui¢do da albumina), psicose ¢ morte.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas da intoxicagdo por dapsona incluem: cianose (arroxeamento), taquicardia, cefaleia (dor de cabega),
vertigens ou desmaios, urina com sangue e depressdo respiratoria. Nos casos mais graves ocorre a parada na formacao
de urina e insuficiéncia renal. O paciente deve ser encaminhado para atendimento médico de urgéncia. Se possivel, leve
o produto e/ou embalagem ao local de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS —1.1039.0061

Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina — CRF-SP n°® 10.714
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Governo do Estado de Sao Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - Sdo Paulo
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Industria Brasileira

SAC &/ 0800 055 1530
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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PAPEL
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Anexo B

Historico de alteragéo para a bula

Numero do | Nome do assunto Data  da | Data  de | Itens alterados
expediente notificagdo | aprovacao
/peticao da petigao
0285358/13-2 SIMILAR - Inclusdo | 15/04/2013 | 15/04/2013 | ¢ APRESENTACOES
Inicial de Texto de ¢ COMPOSICAO

Bula - RDC 60/12
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