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APSEN
RETEMIC®

cloridrato de oxibutinina

APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS

Comprimidos e Xarope

APRESENTACOES
Comprimidos de 5 mg. Caixas contendo 30 e 60 comprimidos.

Xarope de 1 mg/ml. Frascos contendo 120 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de OXibULINING ........ccoieiiiiiiie e 5mg

EXCIPIENTES™ (.S, +eeteeeiieee ittt ettt et 1 comprimido

*Excipientes: Estearato de Calcio, Lactose, Celulose Microcristalina, Corante Azul 1 FD&C, Dioxido de

Silicio

Cada ml de xarope contém:

cloridrato de OXibULINING.........cooiiiiiiiiie e 1mg

(el V] (oS o - o SRR R 1ml

*Veiculo: Acido Citrico Monoidratado, Glicerina, Citrato de Sodio, Sorbitol, Metilparabeno, Agua

Purificada, Esséncia de Aniz, Sacarose

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) € indicado para:
- Incontinéncia urinaria;

- Urgéncia miccional;



- Noctdria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;

- Nos distdrbios psicolégicos relacionados a micgao;

- Em criancgas de 5 anos de idade ou mais, para a reducédo dos episddios de enurese noturna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) alivia os sintomas uroldgicos relacionados com a micgao.

Tempo médio estimado para inicio da acao
Ao tomar este medicamento, oxibutinina estara presente no sangue em 1 hora ap6s a tomada ocorrendo,
entdo, relaxamento dos musculos da bexiga com o conseqliente aumento da quantidade de liquido retida

na bexiga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve utilizar RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de oxibutinia.

- Pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrucéo parcial ou total do trato gastrointestinal,
ileo paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon toxico
com complicacdo de colite ulcerativa, colite severa e miastenia grave.

- Pacientes com estado cardiovascular instdvel em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia
obstrutiva.

- Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

O cloridrato de oxibutinina esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.

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

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

Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) nos idosos e

em todos os pacientes com doengas relacionadas com o sistema nervoso, ou com afecgdes hepéticas ou

renais.



A administracdo de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) a pacientes com colite ulcerativa pode
complicar a doencga.

A oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireoidismo, distdrbios cardiacos de origem coronaria,
insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, taquicardia, hipertensdo e hipertrofia da prostata.

E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite

de refluxo, pois este distdrbio pode ser agravado pelos farmacos anticolinérgicos.

Adverténcias

RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) deve ser administrado com cuidado nas seguintes situacdes:

* Elevada temperatura ambiental ou exercicios fisicos, pois a diminuicdo da transpiragdo pode provocar
prostracdo ao calor, febre e ataques, devido ao aquecimento.

* A diarreia pode ser um sintoma inicial de obstrugdo intestinal incompleta, especialmente em pacientes
com ileostomia ou colostomia. Nestes casos, o tratamento com RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina)
pode ser inapropriado.

A conducdo de veiculos, o trabalho ou operagcdo com maquinas perigosas podem expor o paciente a
riscos, pois a oxibutinina pode provocar sonoléncia e visao turva.

» A administracdo de sedativos ou de bebidas alcodlicas pode aumentar a sonoléncia causada pelo

produto.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteracdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) em mulheres gravidas ou que venham a
engravidar, ndo foi estabelecida.

O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o

beneficio clinico provavel justifique os possiveis riscos.

O cloridrato de oxibutinina esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacdo
Néo foi determinado se a droga € excretada no leite materno. Como muitas drogas sao excretadas através

do leite materno, tenha cuidados especiais se for indicado o produto em mulheres que estejam

amamentando.



Uso Pediatrico

A seguranca e a eficicia da administracdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Vocé ndo deve administrar RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) em criangas com idade abaixo de 5

anos.

Paciente 1dosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) nos idosos. As

doses e cuidados para pacientes idosos séo as mesmas recomendadas para os adultos.

Intera¢Bes medicamentosas

Nos pacientes em condi¢cBes normais, a oxibutinina ndo modifica 0 metabolismo dos farmacos
metabolizados pelas enzimas microssomiais hepaticas (fenobarbital, fenitoina, warfarina, fenilbutazona e
tolbutamida).

O uso simultaneo com medicamentos antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito

sedativo é aumentado com o uso de depressores do SNC.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até 0 momento ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto RETEMIC® (cloridrato

de oxibutinina) em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve armazenar RETEMIC® xarope (cloridrato de oxibutinina) em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C) e protegido da luz.

Vocé deve armazenar RETEMIC® comprimido (cloridrato de oxibutinina) em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade de RETEMIC® é de 24 meses apds a data de fabricacao.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem



N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

RETEMIC® comprimido de 5 mg é redondo, azul, plano, vincado.
RETEMIC® xarope de 1 mg/ml é uma solugdo limpida, levemente opalescente, ligeiramente amarelada

com odor caracteristico de anis

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COMPRIMIDOS

Uso Adulto:

A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg, duas a trés vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de
5 mg de 12 em 12 horas ou 1 comprimido de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Diario: A dose méaxima é de 1 comprimido de 5 mg, quatro vezes ao dia (a cada 6

horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:
A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg, duas vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido de 5 mg
de 12 em 12 horas.

Limite Maximo Didrio: A dose maxima é de 1 comprimido de 5 mg, trés vezes ao dia (a cada 8 horas).

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

XAROPE

Uso Adulto:

1 colher-medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas a trés vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 colher-medida de
12 em 12 horas ou 1 colher-medida de 8 em 8 horas.

Limite Maximo Didrio: A dose maxima é uma colher-medida, quatro vezes ao dia (a cada 6 horas).

Uso pediatrico acima de 5 anos:



1 colher-medida (5 mg/5 ml) de xarope, duas vezes ao dia, por via oral; ou seja, 1 colher-medida de 12
em 12 horas.
Limite Maximo Diario: A dose maxima é de uma colher-medida de xarope, trés vezes ao dia (a cada 8

horas).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.

Pacientes ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC® (cloridrato de oxibutinina) nos idosos. As

doses e cuidados para pacientes idosos séo as mesmas recomendadas para os adultos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha se esquecido de tomar a Gltima dose, devera pular esta tomada se estiver quase no

horario da préxima, quando entéo fard uso do medicamento normalmente.

Caso vocé tenha se esquecido de tomar a Gltima dose e ainda ndo estiver nem proximo do horério da

proxima, tomar assim que tiver se lembrado.

Vocé jamais poderd duplicar a dose em uma tomada por ter esquecido alguma. Isto poderd aumentar a

chance de efeitos adversos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-

dentista.



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

Durante o tratamento com RETEMIC®, podem ocorrer: secura da boca, diminui¢do da transpiragéo,
retencdo urinaria, visdo turva, taquicardia, palpitacdes, midriase( dilatacdo da pupila),
cicloplegia(paralisia da pupila), aumento da pressdo ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insonia,
vOmitos, constipacdo, impoténcia, supressdo da lactacdo(desmame), reagdes alérgicas (incluindo

urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

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

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o SNC (agitacdo, excitacdo, comportamento psicético), com o
sistema circulatorio (sensagcdo de calor, hipertensdo ou hipotensdo, insuficiéncia circulatéria),

insuficiéncia respiratoria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

» lavagem gastrica imediata ou indugdo a émese (quando possivel); administracéo de carvao ativado;

« controle da respiracdo, injecdo endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até um
total de 5 mg;

* a hiperpirexia (temperatura corporal excessivamente elevada) pode ser tratada com bolsas de gelo ou

aplicagBes de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como

proceder.



DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0108
Farmacéutica Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44.081

Registrado e Fabricado por APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n®37/67 - Sdo Paulo - SP

CNPJ 62.462.015/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA"

7%

APSEN

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUumero do Data do NUumero do Dz ol ) Versdes Apresentacfes
) ) Assunto ) ) Assunto aprovacao Itens de bula 3 ) 4
expediente expediente expediente | expediente (VP/VPS) relacionadas
DIZERES VP/VPS -5mg x 30
Incluséo Inicial Notificacao de LEGAIS comprimidos
150412013 | | deTextode Alteracao de - 5mg x 60
Bula — RDC fextgeRuia comprimidos
— RDC 60/12
60/12 -1 mg/mL xarope
X 120mL

! Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de
alteracéo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovagédo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificacdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apoés a inclusédo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacdes no Historico de Alteracao de Bula. Mas elas podem ser consultadas

na pagina de resultados do Bulério e deveréo ser incluidos na tabela da proxima alteracdo de bula.

% Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Salde).

% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

* Informar guais apresentacoes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.




RETEMIC UD

Apsen Farmacéutica S.A.
Comprimidos revestidos
10 mg




APSEN
RETEMIC UD

cloridrato de oxibutinina

APSEN

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos revestidos de liberacdo controlada

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg. Caixas com 15 e 30 comprimidos revestidos de liberacdo controlada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo controlada contém:

cloridrato de oXibutiniNa............coceveeieiiineere e 10 mg
EXCIPIENTES™ (ISP -vvieereetiiisie ettt 1 comp

*Excipientes: Glicose anidra, Manitol, Povidona, Dioxido de silicio, Polietilenoglicol, Acido esteérico,
Estearato de magnésio, Acetato de celulose, Hidroxipropilmetilcelulose, Copolividona, Didxido de

titanio

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

RETEMIC UD(cloridrato de oxibutinina) € indicado para:

- Incontinéncia urinéria;

- Urgéncia miccional;

- Noctdria e incontinéncia em pacientes com bexiga neurogénica

- Coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica;
- Nos distdrbios psicologicos relacionados a micgao;

- Em criancgas de 5 anos de idade ou mais, para a reducédo dos episddios de enurese noturna.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RETEMIC UD, cujo principio ativo é o cloridrato de oxibutinina alivia os sintomas uroldgicos

relacionados com a micgéo.

Tempo médio estimado para inicio da agéo:
Ao tomar este medicamento, a oxibutinina de liberagdo controlada pode alcangar o c6lon em 3 a 5 horas,

apos a administracdo do comprimido. Ela é continuamente liberada do comprimido por 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar RETEMIC UD nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao cloridrato de oxibutinina.

- Pacientes com glaucoma, bem como em casos de obstrugdo parcial ou total do trato gastrintestinal, ileo
paralitico, atonia intestinal dos idosos, ou em pacientes debilitados, megacolon, megacolon toxico com
complicaco de colite ulcerativa, colite severa e miastenia grave.

- Pacientes com estado cardiovascular instdvel em hemorragia aguda e, nos que apresentam uropatia
obstrutiva.

- Durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos.

O cloridrato de oxibutinina esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.

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

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

O produto RETEMIC UD é de uso oral.

Devem ser tomadas precaugdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos e em todos os pacientes com

neuropatias relacionadas com o sistema nervoso auténomo, ou com afecgdes hepéticas ou renais.

A administracdo de RETEMIC UD a pacientes com colite ulcerativa pode complicar a doenca.
A Oxibutinina pode agravar os sintomas do hipertireodismo, disturbios cardiacos de origem coronaria,

insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmia cardiaca, taquicardia, hipertensdo e hipertrofia da prostata.



E necessario administrar o produto com cuidado em pacientes com hérnia de hiato associada a esofagite

de refluxo, pois este distdrbio pode ser agravado pelos farmacos anticolinérgicos.

Gravidez

Os estudos realizados em animais ndo evidenciaram alteracdo da fertilidade ou dano fetal. Contudo, a
seguranca do uso de RETEMIC em mulheres gravidas ou que venham a engravidar, ndo foi estabelecida.
O produto ndo deve ser administrado em mulheres gravidas, a menos que o médico julgue que o

beneficio clinico provavel justifique os possiveis riscos.

O cloridrato de oxibutinina esté classificado na Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacdo
Néo foi determinado se a droga € excretada no leite materno. Como muitas drogas sao excretadas através

do leite materno, devem ser tomados cuidados especiais, se 0 produto for indicado para mulheres que

estejam amamentando.

Uso Pediétrico
RETEMIC UD néo deve ser utilizado em crian¢as menores de 5 anos de idade.

A seguranca e a eficicia da administracdo de oxibutinina foram demonstradas em criangas com cinco
anos de idade ou mais.

Pacientes ldosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos. As doses e cuidados para

pacientes idosos séo as mesmas recomendadas para os adultos.

Intera¢Bes medicamentosas

Nos pacientes em condi¢Bes normais, a oxibutinina ndo modifica os seguintes farmacos (fenobarbital,
fenitoina, warfarina, fenilbutazona e tolbutamida).

O uso simultaneo com medicamentos antimuscarinicos potencializa este efeito, bem como o efeito

sedativo é aumentado quando do uso com depressores do SNC.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até 0 momento ndo existem estudos que comprovem a interferéncia do produto RETEMIC® (cloridrato



de oxibutinina) em exames laboratoriais.0,

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve manter os comprimidos revestidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegidos da luz e umidade.
O prazo de validade de RETEMIC UD é de 24 meses ap0s a data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

RETEMIC UD comprimido revestido de 5 mg é redondo, branco, biconvexo.

RETEMIC UD comprimido revestido de 10 mg é redondo, branco, biconvexo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto RETEMIC UD ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos de 10 mg.

O produto é de uso oral.

Uso Adulto:

A dose usual é de 1 comprimido de 5 mg ou 10 mg, uma vez ao dia por via oral; ou seja, 1 comprimido a
cada 24 horas (5 mg/dia ou 10 mg/dia).

Limite maximo diario na literatura — 15 mg/dia



Uso pediatrico acima de 5 anos:

A dose usual é de um comprimido de 5 mg, uma vez ao dia, por via oral; ou seja, 1 comprimido a cada
24 horas (5 mg/dia).

Limite Maximo Didario: A dose pode ser aumentada para 1 comprimido de 10 mg, uma vez ao dia,

observando a efetividade e tolerancia.

Duracao méxima de 12 meses de tratamento.

A oxibutinina de liberacdo controlada pode alcancar o célon em 3 a 5 horas, ap6s a administragdo do

comprimido. E continuamente liberada por 24 horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.
Pacientes Idosos
Devem ser tomadas precaucdes quanto ao uso de RETEMIC UD nos idosos. As doses e cuidados para

pacientes idosos, sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Por se tratar de uma medicacao de liberagdo prolongada, e se ndo estiver proximo da proxima

tomada, tomar assim que tiver se lembrado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-

dentista.

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

Durante o tratamento com RETEMIC UD podem ocorrer: secura na boca, diminui¢do da transpiragéo,



retencdo urindria, visdo turva, taquicardia, palpitagdes, midriase(dilatacdo da pupila),
cicloplegia(paralisia da pupila), aumento da pressdo ocular, sonoléncia, debilidade, vertigens, insonia,
vOmitos, constipacdo, impoténcia, supressdo da lactacdo(desmame), reagdes alérgicas (incluindo

urticaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

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

Podem ocorrer reagdes relacionadas com o SNC (agitacdo, excitacdo, comportamento psicético), com o
sistema circulatorio (sensagdo de calor, hipertensdo ou hipotensdo, insuficiéncia circulatéria),

insuficiéncia respiratoria, paralisia e coma.

Conduta em casos de superdose:

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

» Lavagem gastrica imediata ou inducao a emese (quando possivel); administracéo de carvéo ativado;

» Controle da respiracdo, injecdo endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até
um total de 5 mg;

» A hiperpirexia pode ser tratada com bolsas de gelo ou aplica¢es de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orienta¢des sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0108
Farmacéutica Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44.081
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA"

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do NUumero do Data do NUumero do Dz ol ) Versdes Apresentacfes
) ) Assunto ) ) Assunto aprovacao Itens de bula 3 ) 4
expediente expediente expediente | expediente (VP/VPS) relacionadas
Notificacédo de DIZERES VP/IVPS - 10mg x 15
Alteracéo de LEGAIS comprimidos
texto de Bula - 10mg x 30
— RDC 60/12 comprimidos
Incluséo Inicial Notificacédo de DIZERES VP/IVPS - 10mg x 15
15/04/2013 de Texto de Alteracéo de 04/07/2013 | LEGAIS comprimidos
0285571132 04/07/2013 | 0539350137
Bula - RDC texto de Bula - 10mg x 30
60/12 — RDC 60/12 comprimidos

! Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de
alteracéo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovagédo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados
da peticao/notificacdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apoés a inclusédo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera
o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacdes no Historico de Alteracao de Bula. Mas elas podem ser consultadas
na pagina de resultados do Bulério e deveréo ser incluidos na tabela da proxima alteracdo de bula.



% Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Salde).
% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

* Informar guais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.
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