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BINOSPAM COMPOSTO
butilbrometo de escopolamina + dipirona

Comprimidos revestidos — 10mg/250mg

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
butilbrometo de escopolamina

dipirona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg: embalagem com 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

Cada comprimido revestido contém:
Butilbrometo de escopolamina ...........cccceceeveeeenenenncne 10 mg
Dipirona sédica monoidratada ...........cccceevereeieennenn. 250 mg

Excipientes: lactose, amido, povidona, estearato de magnésio, dlcool etilico 96°GL, hidroxipropilmetilcelulose (hopromelose),
diéxido de titanio, talco, alcool isopropilico, cloreto de metileno.

II - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica

BINOSPAN COMPOSTO ¢ uma associa¢do medicamentosa para uso oral, composta de butilbrometo de escopolamina e dipirona
sodica.

O butilbrometo de escopolamina exerce um efeito espasmolitico na musculaturalisa do trato gastrintestinal, das vias biliares e
geniturindrias. Como um derivado deamonia quartendria com uma baixa lipossolubilidade, o butilbrometo deescopolamina
praticamente nao atravessa a barreira hematoencefdlica, estandoassim, isento de efeitos colaterais sobre o sistema nervoso central.

A agido anticolinérgica periférica resulta de uma a¢ao bloqueadora ganglionar naparede visceral e de sua atividade antimuscarinica.

A dipirona apresenta importantes propriedades analgésicas, antipiréticas,espasmoliticas e antiflogisticas. Admite-se que o efeito
analgésico da dipironaocorra principalmente por supressdo do mecanismo de percepgdo da dor nosistema nervoso central, e ainda
por uma inibi¢ao da sintese de prostaglandinas,impedindo o aparecimento da hiperalgesia.



Farmacocinética

butilbrometo de escopolamina

Absorc¢ao:

Apés administracio oral, o butilbrometo de escopolamina é apenas parcialmenteabsorvido. Os picos de concentragdo plasmadtica sdo
atingidos cerca de 2 horasap6s administra¢@o oral. Devido ao metabolismo de primeira passagem, abiodisponibilidade absoluta apds
administragdo oral é de apenas 0,3-0,8%.

Distribuicao:

Ap6s administrag@o oral e intravenosa, obutilbrometo de escopolamina se concentra nos tecidos do trato gastrintestinal,figado e rins.

Apesar de niveis sanguineos brevemente mensuraveis e extremamente baixos, obutilbrometo de escopolamina permanece disponivel
no local de agdo por causade sua alta afinidade pelos tecidos. A autoradiografia confirma que o butilbrometode escopolamina nédo
ultrapassa a barreira hematoencefélica. O butilbrometo deescopolamina tem baixa ligagdo as proteinas plasmadticas.

Metabolismo e eliminacao:

A depuragio total média apds administragiio intravenosa é de cerca de 1,2 L/min,cerca de metade dela por via renal. A meia-vida
terminal de eliminacéo ¢ de cercade 5 horas.

dipirona

Absorc¢ao:

Ap6s administrac@o oral a dipirona € rapida e quase completamente absorvidapelo trato gastrintestinal.

No suco géstrico ela é hidrolizada em seu principal metabdlito, 4-metilaminoantipirina (4-MAA), que é prontamente absorvido. Os
niveis plasmaticosmdximos de 4-MAA ap6s administragdo oral sdo obtidos dentro de 1 a 2 horas. Aingestdo concomitante de
alimentos ndo tem efeito relevante na farmacocinéticada dipirona.

Distribuicao:

Nenhum dos metabdlitos é extensivamente ligado a proteinas plasmdticas. Aligacdo as proteinas plasmadticas de 4-MAA ¢é de 58%.
A dipirona pode cruzar abarreira placentdria. Os metabdlitos sdo excretados no leite materno de lactantes.

Metabolismo:

O principal metabdlito da dipirona, 4-MAA, € ainda metabolizado no figado poroxidacdo e demetilagdo que sdo seguidas por
acetilacdo para 4-formilaminoantipirina (4-FAA), 4-aminoantipirina (4-AA) e 4-acetilaminoantipirina(4-AcAA). O efeito clinico da
dipirona pode ser atribuido principalmente aoprincipal metabdlito 4-MAA e, em alguma extensdo, a 4-AA. Os metabdlitos 4-FAAe
4-AcAA parecem ser farmacologicamente inativos.

Eliminacao:

No homem sadio, apés administragdo oral e intravenosa, mais de 90% da dose éexcretada na urina dentro de 7 dias. A meia-vida de
eliminacéo de dipironaradiomarcada € de cerca de 10 horas.

Para 4-MAA, a meia-vida de eliminacio apds dose oral tnica € de 2,7 horas, epara os demais metabdlitos a meia-vida de eliminagio
éde 3,7a 11,2 horas.

As criangas eliminam os metabdlitos mais rapidamente que adultos.

Em voluntdrios idosos sadios, a meia-vida de eliminag@o de 4-MAA foisignificativamente mais longa e a depuracdo total de 4-MAA
foi significativamentemais baixa que em individuos jovens.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a meia-vida de eliminacdo de 4-MAA e4-FAA aumenta cerca de 3 vezes. Em pacientes
com insuficiéncia renal, aeliminac@o de certos metabdlitos (4-AcAA, 4-FAA) estd reduzida. Assim, aadministracdo de altas doses
deve ser evitada em pacientes comcomprometimento hepético e renal.



Geral

Todos os metabdlitos da dipirona mostram farmacocinética nao-linear. Arelevincia clinica deste fendmeno nio € conhecida.
Durante o tratamento emcurto prazo, o acimulo de metabdlitos é de menor importancia.

RESULTADOS DE EFICACIA

A avaliag@o da eficdcia analgésica de vdrios esquemas terapéuticos com duragdode quatro dias, em pacientes com dor causada por
espasmos (quadros dolorosos,mais ou menos continuos, de gravidade intermedidria provocada por espasmos demusculatura lisa do
trato gastrointestinal, biliar ou renal), incluiu o uso oral debutilbrometo de escopolamina + dipironae obteve os seguintes resultados:
alivio da dor em81.5% dos pacientes (total de 76) tratados com butilbrometo de escopolamina + dipirona, contra9,3% no grupo
placebo (total de 151). Gregorio M, Damiani S, Gatta G Antalgicproperties of proxazole. Double blind study in visceral algoplastic
conditionsPanmin Med 1969; 11: 436-440

INDICACOES

Como analgésico e antiespasmédico, BINOSPANCOMPOSTO ¢ indicado para otratamento sintomdtico de estados espdstico-
dolorosos e célicas do tratogastrintestinal, das vias biliares e urinariase do aparelho genital feminino(dismenorreia).

CONTRAINDICACOES
O produto nio deve ser administrado a pacientes com:

- Hipersensibilidade prévia a pirazolonas ou pirazolidinas (como dipirona,isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona,
fenilbutazona) ou aobutilbrometo de escopolamina, ou a qualquer outro componente do produto. Istoinclui pacientes que
desenvolveram agranulocitose, por exemplo, apds o usodestas substancias;

- Conhecida sindrome de asma induzida por analgésico, ou intolerancia conhecidaa analgésicos do tipo urticiria e edema

angioneurético, isto €, pacientes quedesenvolveram broncoespasmo ou outras reagdes anafilactoides em resposta asalicilatos,
paracetamol ou outros analgésicos ndo- narcéticos como diclofenaco,ibuprofeno, indometacina ou naproxeno.

- Comprometimento da fun¢ido da medula dssea (por exemplo, apds tratamento
com agentes citostdticos) ou doengas do sistema hematopoiético

- Deficiéncia genética de glicose-6-fosfato-desidrogenase (risco de hemolise).
- Porfiria hepética aguda intermitente (risco de desencadear ataque de porfiria).
- Glaucoma.

- Hipertrofia da prdstata com reten¢ao urindria.

- Estenose mecanica do trato gastrintestinal.

- Taquicardia.

- Megacolon.

- Miastenia gravis

- No terceiro trimestre de gravidez

O comprimido revestido de BINOSPAN COMPOSTO também ¢ contraindicadoem condi¢des hereditdrias raras de intolerdncia a
galactose.

BINOSPAN COMPOSTO ¢é contraindicado no terceiro trimestre de gravidez.



BINOSPAN COMPOSTO esta classificado na categoria C de risco nagravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas semorientacio médica ou do cirurgido-dentista.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos revestidos de BINOSPAN COMPOSTO devem seradministrados por via oral, sem mastigar, com um pouco de
agua.

POSOLOGIA

1 a 2 comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg, 3 a 4 vezes ao dia. Oscomprimidos devem ser administrados por via oral, ingeridos
inteiros com 4gua.

BINOSPAN COMPOSTO nao deve ser usado por periodos prolongados ouem altas doses sem prescricdo do médico ou do
dentista.

ADVERTENCIAS

Caso a dor abdominal severa e de causa desconhecida persista ou piore, ouesteja associada a sintomas como febre, ndusea, vomito,
alteracdo da motilidadegastrintestinal, aumento da sensibilidade abdominal, queda da pressdo arterial,desmaio, ou presenga de
sangue nas fezes, é necessdrio realizar o diagnésticoapropriado para investigar a etiologia dos sintomas.

BINOSPAN COMPOSTO contém o derivado pirazoldnico dipirona que podeprovocar riscos raros de choque e agranulocitose com
risco a vida.

Pacientes que apresentaram reac@o anafilactoide a BINOSPAN COMPOSTOestao também sob alto risco de reagir de forma similar
com outros analgésicosndo-narcaticos.

Pacientes que demonstram reacdo anafilactoide ou outras reagdes imunolégicas a BINOSPAN COMPOSTO (p.ex.
agranulocitose)estao também sob alto risco deresposta similar com outras pirazolonas e pirazolidinas.

Em caso de sinais clinicos de agranulocitose ou trombocitopenia, o tratamentocom BINOSPAN COMPOSTO deve ser
descontinuado imediatamente e ohemograma (inclusive contagens sanguineas diferenciais) deve ser monitorado. Adescontinuagio
do tratamento ndo deve ser adiada até que os dados laboratoriaisestejam disponiveis.

O risco de reagdes anafilactoides potencialmente graves a BINOSPAN COMPOSTO ¢ acentuadamente maior em pacientes com:
- Sindrome asmadtica induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos dotipo urticdria e edema angioneurdtico.

- Asma bronquica, especialmente na presenca de rinossinusite e p6lipos nasais.

- Urticdria cronica.

- Intolerncia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (p.ex. benzoatos).

- Intolerancia ao dlcool - estes pacientes reagem mesmo a minimas quantidadesde bebidas alcodlicas com sintomas como espirros,
lacrimejamento, e grave ruborfacial. A intolerancia ao dlcool deste tipo pode ser uma indicagdo de uma sindromede asma induzida
por analgésico ainda ndo diagnosticada.

BINOSPAN COMPOSTO pode provocar reagdes de hipotensdo. Estas reagdespodem ser dose-dependentes, e sdo mais provaveis
com a administragioparenteral. O risco destas reagcdes também aumenta no caso de:

- Pacientes com, hipotensao arterial prévia, deplecdo de volume ou desidratacdo,circulagdo instdvel ou insuficiéncia circulatéria
incipiente (como em pacientes comataque cardiaco ou politraumatismo).

- Pacientes com febre elevada



Consequentemente, diagndstico cuidadoso e estrito monitoramento siio essenciaispara estes pacientes. Medidas preventivas (p.ex.
estabilizagdo circulatéria) podemser necessdrias para reduzir o risco de reagdes de hipotensdo. BINOSPAN COMPOSTO demanda
estrito monitoramento dos pardmetros hemodindmicosquando usado para pacientes nos quais uma queda da pressdo arterial deve
serevitada a qualquer custo, como casos com coroniariopatia grave ou estenoseimportante de vasos que suprem o cérebro.

BINOSPAN COMPOSTO s6 deve ser utilizado apds consideracdo dosriscos/beneticios, e precaugdes adequadas devem ser tomadas
para pacientesidosos ou com comprometimento da fungao renal e hepatica.

Antes da administragio de BINOSPANCOMPOSTO, o paciente deve seradequadamente interrogado quanto a conhecidos efeitos
com o uso prévio destaassociacdo. Em pacientes com alto risco de reagdes anafilactoides, BINOSPAN COMPOSTO s6 deve ser
utilizado apds consideragdo dos potenciais riscos emrelacdo aos beneficios previstos. Se BINOSPAN COMPOSTO for
administradonestes casos, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado e ter disponiveisrecursos em caso de emergéncia.

Foram relatados sangramentos gastrintestinais em pacientes tratados comdipirona. Muitos pacientes receberam concomitantemente
outros tratamentos(como AINEs) associados ao sangramento gastrintestinal, ou usaram uma doseexcessiva de dipirona.

BINOSPAN COMPOSTO comprimidos revestidos contém 51,35 mg de lactose porcomprimido, resultando em 410,8 mg de lactose
por dose didria maximarecomendada. Pacientes com condi¢des hereditarias raras de intolerancia agalactose, como galactosemia ndo
devem usar este medicamento.

Cada comprimido com 250 mg de dipirona contém 16,4 mg de sédio. Estemedicamento contém 131,2 mg de sédio por dose médxima
diaria recomendadapara adultos. Esta quantidade deve ser considerada em pacientes sob dieta derestri¢do de sédio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre efeitos na capacidade de dirigir e operarmdaquinas. Os pacientes devem ser instruidos que
poderdo ter efeitos indesejaveiscomo distirbios da acomodag@o visual ou tontura durante tratamento parenteralcom butilbrometo de
escopolamina. Nao € previsto que a dipirona, utilizada nadose recomendada, afete a concentragdo ou reagdes. Como precaugao,
pelomenos nos casos de doses mais elevadas, deve-se levar em conta a possibilidadede comprometimento das reacdes, e o paciente
deve ser orientado a ndo dirigir,operar maquinas ou desempenhar atividades perigosas. Isto se aplica de formaparticular a associagdo
com uso de dlcool.

Fertilidade, gravidez e lactacio

Gravidez: Ndo hd dados adequados sobre o uso de BINOSPAN COMPOSTO nagravidez. Estudos pré-clinicos com o uso de
butilbrometo de escopolamina emratos e coelhos ndo demonstraram efeitos embriotéxicos ou teratogé€nicos.

A dipirona atravessa a barreira placentdria. Estudos em animais ndo apresentaramsinais que pudesse sugerir que a dipirona tem
efeitos teratogénicos.

Como ndo existe experiéncia suficiente em seres humanos, BINOSPAN COMPOSTO ndo deve ser utilizado durante o primeiro
trimestre de gravidez;durante o segundo trimestre s6 deve ser utilizado se os beneficios previstosclaramente compensarem 0s riscos.

Embora a dipirona seja apenas um leve inibidor da sintese de prostaglandinas, aspossibilidades de fechamento prematuro do canal
arterial (ductusarteriosus) ecomplicacdes perinatais como resultado de diminuicdo da agregag@o plaquetdriana crianca e na mae niao
podem ser afastadas. Portanto, BINOSPANCOMPOSTO ¢ contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez.

BINOSPAN COMPOSTO esta classificada na categoria C de risco nagravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas semorientaciao médica ou do cirurgiao-dentista.

Lactac@o: a seguranga de butilbrometo de escopolamina durante a lactagdo naofoi estabelecida. Entretanto, ndo foram relatados
efeitos adversos para o neonato.

Os metabdlitos da dipirona sdo excretados no leite materno.

Nenhum metabdlito do farmaco foi encontrado apds 48 horas da administragdo . Aamamentacdo deve ser evitada durante o uso de
dipirona, e por pelo menos 48horas ap6s a ultima dose.

Fertilidade: Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humana foi conduzido até omomento.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

BINOSPAN COMPOSTO s6 deve ser utilizado apds consideracdo dosriscos/beneticios, e precaugdes adequadas devem ser tomadas
para pacientesidosos ou com comprometimento da fungdo renal e hepatica.



Pacientes idosos
A dose deve ser diminuida para pacientes idosos, uma vez que a eliminacdo dosmetabdlitos de dipirona pode estar comprometida.
Comprometimento das condicdes gerais e do clearance de creatinina

A dose deve ser reduzida em pacientes com comprometimento da condicio gerale do clearance de creatinina, uma vez que a
eliminag¢do dos metabdlitos dedipirona pode estar comprometida.

Comprometimento das funcdes renal e hepatica

Como a taxa de eliminacdo é diminuida na presenca de comprometimento dafuncdo renal e hepdtica, deve ser evitada a
administragdo repetida de doseselevadas. Nao hd necessidade de diminuir a dose de BINOSPAN COMPOSTOse a sua utiliza¢do for
por um curto periodo. Ndo hd experiéncia com o uso emlongo prazo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Deve-se evitar o uso concomitante de dlcool, pois os efeitos do dlcool eBINOSPAN COMPOSTO podem ser potencializados.

As pirazolonas podem causar interacdes com anticoagulantes orais (comovarfarina), captopril, litio, metotrexato e triantereno. A
eficdcia de anti-hipertensivose diuréticos pode ser afetada pelas pirazolonas. Ndo se sabe em que extensdo adipirona provoca estas
interagdes.

Em pacientes diabéticos, os derivados pirazolonicos podem interferir nos ensaiosenzimdticos de acticar no sangue quando realizados
pelo método da glicoseoxidase.

BINOSPAN COMPOSTO pode intensificar a a¢do anticolinérgica demedicamentos tais como antidepressivos triciclicos e
tetraciclicos, antihistaminicos,antipsicéticos, quinidina, amantadina e disopiramida e outrosanticolinérgicos (por ex. tiotropio,
ipratrépio, compostos similares a atropina).

O uso concomitante de antagonistas da dopamina, como por exemplometoclopramida, pode resultar numa diminui¢do da atividade
de ambos osfarmacos no trato gastrintestinal.

BINOSPAN COMPOSTO pode aumentar a agdo taquicdrdica dos agentes betaadrenérgicos(propanolol, atenolol).

No caso do tratamento concomitante com ciclosporina, pode ocorrer diminui¢donos niveis desta substancia, e, por esta razao devem
ser monitorados.

O uso concomitante de BINOSPAN COMPOSTO e clorpromazina pode causarhipotermia grave.

REA(;()ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Reacdes comuns (>1/100 e < 1/10): hipotensao, tontura, boca seca.

Reagdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): agranulocitose (incluindo casos fatais),leucopenia, erup¢io cutdnea medicamentosa,
reagdes cutaneas, choque, rubor.

Reagdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000): reac@o anafilactoide (principalmente apésadministracdo parenteral), reacdo anafildtica, asma
(em pacientes com sindrome de asma causada por analgésicos), erup¢cdo maculopapular.

Reagdes muito raras (<1/10.000): trombocitopenia, necrélise epidérmica toxica,sindrome de Stevens-Johnson, insuficiéncia renal
aguda, andria, nefrite intersticial,proteintria, oligtria, insuficiéncia renal.

Reacdes com frequéncia desconhecida*: sepse (incluindo casos fatais), choqueanafilatico (incluindo casos fatais), dispneia,
hipersensibilidade, disidrose,taquicardia, hemorragia gastrintestinal, reten¢do urindria, cromatdria.

* Essas reacdes adversas ndo foram observadas em estudos clinicos com BINOSPAN COMPOSTO. Com 95% de certeza, a
frequéncia ndo € maior que incomum (3/373), mas pode sermenor, Nao é possivel uma estimativa precisa da frequéncia, uma vez
que as reacdes adversasndo ocorreram no banco de dados do estudo clinico com 373 pacientes.



Agranulocitose e sepse subsequente, incluindo casos fatais; leucopenia etrombocitopenia sdo presumivelmente reacdes
imunoldgicas. Elas podem ocorrermesmo que BINOSPAN COMPOSTO tenha sido administrado em outrasocasides sem
complica¢des. Ha sinais que sugerem que o risco de agranulocitosepode estar elevado se BINOSPAN COMPOSTO for utilizado por
mais de umasemana. A agranulocitose se manifesta na forma de febre, calafrios, dororofaringea, disfagia, estomatite, rinite,
faringite, inflamac¢do do trato genital einflamacdo anal. Estes sinais podem ser minimos em pacientes em uso deantibiticos. A
linfadenopatia ou esplenomegalia pode ser leve ou ausente. A taxade hemossedimentacio pode estar acentuadamente aumentada; os
granuldcitosse encontram consideravelmente reduzidos ou totalmente ausentes. As contagensde hemoglobina, eritrécitos e plaquetas
podem estar alteradas.

Em caso de deterioracdo imprevista do estado geral do paciente, se a febre naoceder ou reaparecer, ou se houver alteracdes
dolorosas da mucosa oral, nasal eda garganta, recomenda-se enfaticamente que BINOSPAN COMPOSTO sejaimediatamente
suspenso e que seja consultado um médico mesmo que osresultados dos exames laboratoriais ainda nao estejam disponiveis.

Reacdes mais leves (por exemplo, reagdes cutdneas e nas mucosas, comoprurido, sensacdo de queimacdo, eritema, edema assim
como dispneia edistirbios gastrintestinais) podem levar a reagdes mais graves (por exemplourticdria generalizada, edema
angioneurdtico grave com envolvimento da regidolaringea, broncoespasmo grave, arritmia, diminuicdo da pressdo arterial
comeventual aumento inicial da pressdo arterial). BINOSPAN COMPOSTO deve,portanto, ser imediatamente suspenso se
ocorrerem reagdes cutineas. Em casode reagdes cutaneas graves, consultar imediatamente um médico.

Reacdes de hipotensdo que ocorrem durante ou apds o uso podem ser induzidaspela medica¢do, e ndo se comportam de forma
relacionada com sinais de reagdesanafilactoides e/ou anafildticas. Estas reacoes podem levar a grave queda dapressao arterial.

A excre¢do de dcido rubazonico, um metabdlito inativo da dipirona, pode produziruma coloragdo avermelhada na urina, que
desaparece com a descontinuag@o dotratamento.

SUPERDOSE

Sintomas

Butilbrometo de escopolamina

Em casos de superdose podem ser observados efeitos anticolinérgicos.

Dipirona

Ap6s superdose aguda foi observado: nduseas, vomitos, dor abdominal,comprometimento da fun¢do renal/insuficiéncia renal aguda
(como nefriteintersticial), reteng@o urindria, parada respiratoria, lesdo hepdtica e, em casosraros, sintomas do sistema nervoso central
(tonturas, sonoléncia, coma, quadrosde excitagdo, convulsdes, espasmos clonicos), queda da pressdo arterial, oumesmo choque,
taquicardia, reten¢@o de sédio e 4gua com edema pulmonar emcardiopatas.

Ap6s doses muito altas, a eliminagio de acido rubazdnico pode provocar alteragdoavermelhada na cor da urina.

Tratamento

Butilbrometo de escopolamina

Se necessario, administrar drogas parassimpaticomiméticos.

Deve-se procurar com urgéncia orientagcdo de um oftalmologista no caso deglaucoma.As complicagdes cardiovasculares devem ser
tratadas segundo osprincipios terapéuticos usuais. Em caso de paralisia respiratdria, deve serconsiderada intubac@o ou respiragdo
artificial.

Pode ser necessdrio cateterizacdo vesical em caso de retenc@o urindria. Alémdisto, devem ser usadas, conforme necessdrias, medidas
adequadas de suporte.

Dipirona

Nao se conhece qualquer antidoto especifico para dipirona. Se a administra¢do dedipirona foi recente, podem ser administradas
medidas que reduzem a absor¢do(como carvao ativado) com intuito de limitar a absor¢do pelo organismo. Oprincipal metabdlito (4-
MAA) pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltracdo,hemoperfusdo ou filtracdo plasmatica.

O tratamento da intoxicacdo e prevencdo de complicacdes graves pode necessitarde monitoramento e tratamento intensivo
generalizado e especifico.



ARMAZENAGEM
Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30 °C), protegido da luz e daumidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0715.0016.003-6

Farm. Resp.: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

N° de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.

Esta bula € atualizada continuamente. Por favor, proceda a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 17 — Jandira/SP

CNPJ: 44.010.437/0001-81

Inddstria Brasileira

SAC 0800.7706632

Venda Sob Prescricao Médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 12/04/2013
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Anexo B

Histodrico de alteragao para a bula

Numero do Data da Data de aprovagao
. Nome do assunto . s e Itens alterados
expediente notificagdo/peticio da peticdo
10457 - SIMILAR
- Inclusdo Inicial de
NA NA 12 submissdo

Texto de Bula

RDC 60/12




