MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

ATROVERAN COMPOSTO

(cloridrato de papaverina + dipirona
monoidratada + extrato fluido de

Atropa beladona Linné)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido

30mg + 250mg +0,03mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ATROVERAN COMPOSTO
cloridrato de papaverina + dipirona monoidratada +extrato fluido de Atropa belladona Linné

APRESENTACOES
Display contendo 25 blisters com 6 comprimidos cada
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Cloridrato de PAPAVEIING ..........eeiiiiiie ettt e e e e e e et e e e e e e e e e e e e annnneeneees 30,00mg
dipiroNa MONOIAFAATA ........eeeeeiiiii et e e e e e e e e e e e e e e e e e e nne e eeaaaaeeas 250,00mg
extrato fludo de Atropa belladona Linné (equivalente a 0,09mg de sulfato de
1o R o =T 01T = U UURPRT R 0,08m

L el 1=t T (=T o TR o F PP PR 1 comprimido

(celulose microcristalina, diéxido de silicio, estto de magnésio, povidona e alcool etilico.)
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Indicado como medicacéo analgésica e antiespasaodic

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O presente estudo teve como objetivo avaliar @@fice a tolerabilidade da associacdo de papayerina
dipirona sddica e extrato fluido déropa belladona, (Atroveran Composto) comparado com a associagao
de dipirona sédica e brometo de N-butilescopolanfidedicamento B") no tratamento da célica
menstrual. Foi realizado um estudo clinico mast@mranulticéntrico, fase lll, aleatorizado de carate
prospectivo, comparativo, no qual foi avaliadaieéeia (pela paciente e pelo médico) através dalasc
visual analdgica. A avaliacdo da tolerabilidaderé&glizada através da observacdo dos eventos adyers
em um episodio de cdlica menstrual. Participararestodo 82 pacientes do sexo feminino, subdivididas
em quatro grupos: medicamento A comprimido (AtramerComposto); medicamento A solugéo
(Atroveran Composto); medicamento B comprimido, iceaiento B solugcdo. Devido a diferenga de
intensidade da dor de cada paciente, o médico seguseguintes critérios para determinar cada dose
individual: para episddios de intensidade leverforacomendadas 40 gotas ou dois comprimidos de A,
ou 20 gotas ou um comprimido de B. Para episodeoginsidade moderada foram recomendadas 60
gotas ou trés comprimidos de A, ou 30 gotas ou cmisprimidos de B. Para casos de dor de intensidade
severa foram recomendadas 80 gotas ou trés cordpsmdie A, ou 40 gotas ou dois comprimidos de B.
A significancia estatistica demonstrada entre gg@riratado com o medicamento A comprimido e o
grupo tratado com o medicamento B comprimido sugeie os dois tratamentos séo terapeuticamente
equivalentes. O grupo tratado com o medicamentolB;&0 apresentou eficacia descritivamente maior
que o grupo tratado com o medicamento A solucamy&tan Composto), sem significancia estatistica.
O grupo tratado com o medicamento A comprimido destrou eficicia significativamente maior do que
0 grupo tratado com o medicamento A solucdo. Eosegrupos tratados com o medicamento B
comprimido e o medicamento B solucdo, a signifi@restatistica demonstrada sugere que os dois
tratamentos séo terapeuticamente equivalentesicAcef no grupo tratado com medicamento B solugao
foi descritivamente maior quando comparada ao rratd com medicamento A comprimido, ndo
demonstrando significancia estatistica entre opaguN&o foi estatisticamente significativa a difera
observada na eficacia entre o grupo tratado comicam@énto B comprimido e o grupo tratado com o
medicamento A solu¢do. Os quatro medicamentos ex@sm boa tolerabilidade, porém, o tratamento
com o medicamento A solucéo apresentou uma tolefadhé significativamente maior que o tratamento
com o medicamento A comprimido.

Referéncia bibliografica:

Kaari C, Lopes CMC, Hime LFCC, et al. Avaliacdonida da eficacia e seguranca da associacdo de
papaverina, dipirona sédica e extrato fluido deop#r belladona* comparado com a associacdo de
dipirona sodica e brometo de N-butilescopolamindramento de cdélicas menstruais. Rev Bras Med.
2006; 63(8): 418-26.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

cloridrato de papaverina — € o mais importantevddo do grupo benzilico quinolinico dos alcaloides
Opio. Exerce agdo antiespasmddica enérgica solmeisaulatura lisa, aliviando o fenémeno dor nos
espasmos do piloro, do esbfago, da bexiga, dosschepaticos, da vesicula biliar, dos ureteres e do
utero.

dipirona — a dipirona, quimicamente o fenil-dimgiitazolona-metilaminometanossulfonato sodico, € um
agente analgésico e antipirético de largo uso cdjnitanto isolado como combinado a outros
medicamentos.

Atropa belladona Linné — possui alcaloides de agdo sobre atividad®ra excessiva, como peristalse,
pilorospasmos, e espasticidade reflexa do célon.

Propriedades farmacodindmicas

Atroveran Composto — comprimido - Bula para o sifinal da saude 2



A dipirona tem acgbes analgésica, antipirética ei-iafi@matéria. Atua inibindo a sintese das
ciclooxigenases e também tem acao periférica eatent

A papaverina tem efeito relaxante direto sobre aculatura lisa, especialmente quando esta mustalatu
estd em estado de contragéo.

Causa relaxamento dos vasos sanguineos, cororgrieecebrais, pulmonares e artérias periféricas.
Causa relaxamento dos brénquios, trato gastrinedsisistema biliar.

A acdo principal dos alcaloides da belladona é fgitoepotente anticolinérgico

Propriedades farmacocinéticas

Estudos farmacocinéticos revelam que a meia-vidéigleona é de 6 a 8 horas, sendo sua eliminagéo po
via renal. Cerca de 90% da dose oral tem absorgéimgestinal sob forma inalterada e sob forma do
metabdlito 4-aminoantipirina. A concentragao plasraamaxima ocorre entre 60 a 90 minutos.

A papaverina € rapidamente absorvida pelo tratdrigeestinal. A biodisponibilidade oral é de
aproximadamente 54%. O pico maximo plasmaticorggatd em cerca de 2 horas apos administragdo de
dose Unica oral. E metabolizada pelo figado e eéiga pela urina sob forma inativa.

Nao existem estudos farmacocinéticos especificas aloaloides presentes na belladona. Existem
evidéncias que estes alcaloides séo completamestevidos pelo trato gastrintestinal e que a ligags
proteinas plasmaticas destes alcaloides esta &bitee 60%. A meia-vida dos alcaloides da belladona
varia entre 13 a 38 horas. Os alcaloides da belmddravessam a barreira placentaria e a barreira
hematoencefalica. A eliminacéo é feita pela urina.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado para pacientes que emi@®m antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da férmula.

Contraindicado em pacientes portadores de glauctenéngulo agudo, de hipertrofia prostatica, o wso d
dipirona, em casos de amigdalite ou qualquer oafemc¢do da bucofaringe, deve merecer cuidado
redobrado: esta afeccdo pré-existente pode masesrarimeiros sintomas de agranulocitose (angina
agranulocitica), ocorréncia rara, mas possivelndoase faz uso de produto que contenha dipirona. Se
uso deve ser evitado nos primeiros trés meses élltiams seis semanas da gestagdo e, mesmo fora
destes periodos, dipirona somente deve ser adraifésa gestantes em casos de absoluta necessidade.
Pacientes com asma ou infecgBes respiratoriascafinbem como pacientes com hipersensibilidade a
qualquer tipo de substancia, podem desenvolverughdgm pacientes com distirbios hematopoiéticos,
dipirona somente deve ser administrada sob contétiico.

Pacientes idosos: N&o foram relatadas restricé@stguao uso do produto em pacientes com mais de 65
anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo do produto deve ser cuidadosa eociem@s portadores de doencas crbnicas, sob
rigorosa supervisao médica.

O produto ndo deve ser administrado a pacientesagaen uso de medicagdo entorpecente, hipndtica e
barbiturica

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestdebidas alcodlicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Ainda n&o foram totalmente relacionadas as int@®dd produto com outras drogas e/ou medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@ @eger da luz e umidade.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsmsir da data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégem original.

Caracteristicas organolépticascomprimido circular, biconvexo, liso, praticamefiranco a levemente
acastanhado, podendo apresentar manchas procedientestrato de Beladona, com fraco odor de
extrato.
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Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para uma melhor eficaciBATROVERAN COMPOSTO deve ser usado logo aos primeiros sintomas.
Comprimidos — Tomar 2 a 3 comprimidos por vez, de acordo comcassidade.

Dosagem maxima: 8 comprimidos por dia.

Os comprimidos ndo devem ser partidos, abertos ouastigados.

9. REACOES ADVERSAS

Quando usado em doses acima das recomendadasdutoppmodera ocasionar nauseas, taquicardia,
tontura e congestdo facial. A papaverina base émtgmente causa elevacdo da fosfatase alcalina no
plasma, indicativo da hepatotoxicidade. Em pacgestmnsiveis, independentemente da dose, a dipirona
pode provocar reacBes de hipersensibilidade. As m@ves, embora bastante raras, sdo choques e
discrasias sanguineas (agranulocitose, leucopetrian®ocitopenia), que € sempre um quadro muito
grave. Pacientes com histéria de reacdo de hipebdedade a outras drogas ou substancias podem
constituir um grupo de maior risco e apresentatafeolaterais mais intensos, até mesmo choqueteNe
caso, o tratamento deve ser imediatamente susgetisunadas as providéncias médicas adequadas. Em
situacdes ocasionais, principalmente em pacierdes fustérico de doenca renal pré-existente ou em
casos de superdoagem, houve distirbios renaisttndms com oligaria ou andria, proteindria e nigfri
intersticial. Podem ser observados ataques de esnmacientes pré-dispostos a tal condicéo.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao sisterda Notificacdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE
A lavagem gastrica e outras medidas para limitgysor¢éo intestinal devem ser procedidas sem demora

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0042.
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagcdo médica

Osac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
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C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - Inclusdo 10457 - SIMILAR - Inclusdo comorimido
20/11/2014 1048375/14-6| Inicial de Texto de Bula— | 20/11/2014| 1048375/14-6 Inicial de Texto de Bula— RDC 20/11/2014 Verséo inicial VP/VPS P
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Composicio combrimido
10/12/2014 1107469/14-8| Notificacdo de Alteragcdo de| 10/12/2014| 1107469/14-8 Notificacdo de Alteragdo de | 10/12/2014 (correcio de I()errog de digitacad) VP/IVPS P
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 ¢ gitac
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MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

ATROVERAN COMPOSTO

(cloridrato de papaverina + dipirona
monoidratada + Atropa belladona L. +
Hyoscyamus niger L.+ Peumus boldus

Molina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Gotas

10mg/mL + 333mg/mL + 6mg/mL + 6mg/mL
+12mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ATROVERAN COMPOSTO

cloridrato de papaverina + dipirona monoidratada +Atropa belladona L. + Hyosciamus niger L. +
Peumus boldus Molina

APRESENTACAO

Solugéo Gotas
Embalagem contendo frasco com 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL* da solucéo gotas contém:

(ol (o] g o = (oo [ o F= Vo F= 1Y T € - U PP ERPT PP 10mg
ol o] T o]t W aaTo] aTo]To [ic=1 =T - NPT PUUURPRP 333mg
extrato de Atropa belladona  Linné (contém 0,075mg/mL de sulfato de
T To R o =T g1 = TP EURRT 6mg
extrato de Hyoscyamus niger Linné (contém 0,0135mg/mL de bromidrato de escpoia)
.................................................................................................................................................. 6mg
extrato dePeumus boldus Molina (contém 0,0142mg/mL de boldina.......cccceecveeiiiiiiieeniiiiee e, 12mg
AL (o] T o 1R o PO SRR PUPPRR 1,000

(6leo essencial déllicim verum, alcool etilico, metilparabeno, propilparabencgslachato de sédio,
sacarina sodica, propilenoglicol e agua).

*Cada mL da solugdo contém 40 gotas e cada gataldedo contém:

- 0,25mg de cloridrato de papaverina

- 8,325mg de dipirona monoidratada

- 0,15mg de extrato d&tropa belladona Linné

- 0,15mg de extrato déyoscyamus niger Linné

- 0,30mg de extrato deeumus boldus Molina
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Indicado como medicacéo analgésica e antiespasaodic

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O presente estudo teve como objetivo avaliar @@fice a tolerabilidade da associacdo de papayerina
dipirona sddica e extrato fluido déropa belladona, (Atroveran Composto) comparado com a associagao
de dipirona sédica e brometo de N-butilescopolanfidedicamento B") no tratamento da célica
menstrual. Foi realizado um estudo clinico mast@mranulticéntrico, fase lll, aleatorizado de carate
prospectivo, comparativo, no qual foi avaliadaieéeia (pela paciente e pelo médico) através dalasc
visual analdgica. A avaliacdo da tolerabilidaderé&glizada através da observacdo dos eventos adyers
em um episodio de cdlica menstrual. Participararestodo 82 pacientes do sexo feminino, subdivididas
em quatro grupos: medicamento A comprimido (AtramerComposto); medicamento A solugéo
(Atroveran Composto); medicamento B comprimido, iceaiento B solucdo. Devido a diferenga de
intensidade da dor de cada paciente, o médico seguseguintes critérios para determinar cada dose
individual: para episddios de intensidade leverforacomendadas 40 gotas ou dois comprimidos de A,
ou 20 gotas ou um comprimido de B. Para episodeoginsidade moderada foram recomendadas 60
gotas ou trés comprimidos de A, ou 30 gotas ou cmisprimidos de B. Para casos de dor de intensidade
severa foram recomendadas 80 gotas ou trés cordpsmdie A, ou 40 gotas ou dois comprimidos de B.
A significancia estatistica demonstrada entre gg@riratado com o medicamento A comprimido e o
grupo tratado com o medicamento B comprimido sugeie os dois tratamentos séo terapeuticamente
equivalentes. O grupo tratado com o medicamentolB;&0 apresentou eficacia descritivamente maior
que o grupo tratado com o medicamento A solucamy&tan Composto), sem significancia estatistica.
O grupo tratado com o medicamento A comprimido destrou eficicia significativamente maior do que
0 grupo tratado com o medicamento A solucdo. Eosegrupos tratados com o medicamento B
comprimido e o medicamento B solucdo, a signifi@restatistica demonstrada sugere que os dois
tratamentos séo terapeuticamente equivalentesicAcef no grupo tratado com medicamento B solugao
foi descritivamente maior quando comparada ao rratd com medicamento A comprimido, ndo
demonstrando significancia estatistica entre opaguN&o foi estatisticamente significativa a difera
observada na eficacia entre o grupo tratado comicam@énto B comprimido e o grupo tratado com o
medicamento A solu¢do. Os quatro medicamentos e@sm boa tolerabilidade, porém, o tratamento
com o medicamento A solucéo apresentou uma tolefadhé significativamente maior que o tratamento
com o medicamento A comprimido.

Referéncia bibliografica:

Kaari C, Lopes CMC, Hime LFCC, et al. Avaliacdonida da eficacia e seguranca da associacdo de
papaverina, dipirona sédica e extrato fluido deop#r belladona* comparado com a associacdo de
dipirona sodica e brometo de N-butilescopolamindrammento de cdélicas menstruais. Rev Bras Med.
2006; 63(8): 418-26.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

cloridrato de papaverina — € o mais importantevddo do grupo benzilico quinolinico dos alcaloides
Opio. Exerce agdo antiespasmddica enérgica solmeisaulatura lisa, aliviando o fenémeno dor nos
espasmos do piloro, do esbfago, da bexiga, dosschepaticos, da vesicula biliar, dos ureteres e do
utero.

dipirona — a dipirona, quimicamente o fenil-dimgiitazolona-metilaminometanossulfonato sodico, € um
agente analgésico e antipirético de largo uso cdjnitanto isolado como combinado a outros
medicamentos.

Atropa belladona — possui alcaloides de ag&o sobre atividade motacessiva, como peristalse,
pilorospasmos, e espasticidade reflexa do célon.
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Propriedades farmacodindmicas

A dipirona tem acgbes analgésica, antipirética ei-iafi@matéria. Atua inibindo a sintese das
ciclooxigenases e também tem acao periférica eatent

A papaverina tem efeito relaxante direto sobre aculatura lisa, especialmente quando esta mustalatu
estd em estado de contragéo.

Causa relaxamento dos vasos sanguineos, cororgrieecebrais, pulmonares e artérias periféricas.
Causa relaxamento dos brénquios, trato gastrinedsisistema biliar.

A acdo principal dos alcaloides da belladona é fgitoepotente anticolinérgico

Propriedades farmacocinéticas

Estudos farmacocinéticos revelam que a meia-vidéigleona é de 6 a 8 horas, sendo sua eliminagéo po
via renal. Cerca de 90% da dose oral tem absorgéimgestinal sob forma inalterada e sob forma do
metabdlito 4-aminoantipirina. A concentragao plasraamaxima ocorre entre 60 a 90 minutos.

A papaverina € rapidamente absorvida pelo tratdrigeestinal. A biodisponibilidade oral é de
aproximadamente 54%. O pico maximo plasmaticorggatd em cerca de 2 horas apos administragdo de
dose Unica oral. E metabolizada pelo figado e eéioha pela urina sob forma inativa

Nao existem estudos farmacocinéticos especificas aloaloides presentes na belladona. Existem
evidéncias que estes alcaloides séo completamestevidos pelo trato gastrintestinal e que a ligags
proteinas plasmaticas destes alcaloides esta @bitee 60%. A meia-vida dos alcaloides da belladona
varia entre 13 a 38 horas. Os alcaloides da belmddravessam a barreira placentaria e a barreira
hematoencefalica. A eliminacéo é feita pela urina.

4. CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado para pacientes que emi@®m antecedentes de hipersensibilidade a
qualquer um dos componentes da férmula.

Contraindicado em pacientes portadores de glauctenéngulo agudo, de hipertrofia prostatica, o wso d
dipirona, em casos de amigdalite ou qualquer oafemcdo da bucofaringe, deve merecer cuidado
redobrado: esta afeccdo pré-existente pode masesrarimeiros sintomas de agranulocitose (angina
agranulocitica), ocorréncia rara, mas possivelndoase faz uso de produto que contenha dipirona. Se
uso deve ser evitado nos primeiros trés meses élltiams seis semanas da gestagdo e, mesmo fora
destes periodos, dipirona somente deve ser adraifésa gestantes em casos de absoluta necessidade.
Pacientes com asma ou infecgBes respiratoriascafinbem como pacientes com hipersensibilidade a
qualquer tipo de substancia, podem desenvolverughdgm pacientes com distirbios hematopoiéticos,
dipirona somente deve ser administrada sob contétiico.

Pacientes idosos: N&o foram relatadas restricé@stguao uso do produto em pacientes com mais de 65
anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo do produto deve ser cuidadosa eociem@s portadores de doencas crbnicas, sob
rigorosa supervisao médica.

O produto ndo deve ser administrado a pacientesagaen uso de medicagdo entorpecente, hipndtica e
barbiturica

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingetdebidas alcodlicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Ainda n&o foram totalmente relacionadas as int@®dd produto com outras drogas e/ou medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3@ @eger da luz e umidade.
O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsmsir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.
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OSMED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A.

Caracteristicas Organolépticas:Solucao limpida, castanho esverdeado, sabor ancargoteristico de
Anis e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para uma melhor eficAcisATROVERAN COMPOSTO deve ser usado logo aos primeiros sintomas.
Solucao Gotas 40 gotas em um calice d'agua, 10 minutos anteseleicdes, por duas a trés vezes ao
dia. Em casos especiais, serdo aumentadas as daseppdem ser de 40 a 80 gotas de cada vez. As
criangas acima de 12 anos tomardo a metade ogadardose indicada, conforme o caso.

Retire a tampa,

0 f,_.d'n_“‘"— rompendo o lacre,
al

AL
1 - ™

Vira o frasco na

posigao vertical e {
i

Mantendo-o na
verfical, bata com
o Indicador no seu
fundo, a fim de
gue se inicie o
gotejamenta.
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9. REACOES ADVERSAS

Quando usado em doses acima das recomendadasdutopmpdera ocasionar nauseas, taquicardia,
tontura e congestdo facial. A papaverina base émtgmente causa elevacdo da fosfatase alcalina no
plasma, indicativo da hepatotoxicidade. Em pacgestnsiveis, independentemente da dose, a dipirona
pode provocar reagfes de hipersensibilidade. As mves, embora bastante raras, sdo choques e
discrasias sanguineas (agranulocitose, leucopeman®ocitopenia), que € sempre um quadro muito
grave. Pacientes com histéria de reacdo de hipgbd@ade a outras drogas ou substancias podem
constituir um grupo de maior risco e apresentatosfeolaterais mais intensos, até mesmo choqueteNe
caso, o tratamento deve ser imediatamente susgetmsunadas as providéncias médicas adequadas. Em
situagBes ocasionais, principalmente em pacierdes lustorico de doenca renal pré-existente ou em
casos de superdoagem, houve distlrbios renaistfnéams com oliglria ou andria, proteindria e niefri
intersticial. Podem ser observados ataques de esnpacientes pré-dispostos a tal condigéo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE
A lavagem gastrica e outras medidas para limiedssorgéo intestinal devem ser procedidas sem demora

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
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C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - Inclusdo 10457 - SIMILAR - Inclusdo Solucio gotas
20/11/2014 1048375/14-6| Inicial de Texto de Bula— | 20/11/2014| 1048375/14-6 Inicial de Texto de Bula— RDC 20/11/2014 Verséo inicial VP/VPS 6209
RDC 60/12 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — Composicéo Solucio dotas
19/03/2015 Notificagcdo de Alteragéo del 19/03/2015 Notificagéo de Alteracédo de | 19/03/2015 (Incluséo da equivaléncia VP/VPS caog
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12 gotas)
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