- ol
N Modelo de Bula \’ GRUPO C|MED

CIMED PACIENTE

LEVOFLOXACINO
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500 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

levofloxacino
Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg: embalagens comIO comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

levofloxacino ............c......... 500 mg*

Excipientes** (.S.p.:.......... 1 comprimido

*equivalente a 512,46 mg de levofloxacino hemi-aiddo

**povidona, crospovidona, celulose microcristalindeenato de glicerila, diéxido de silicio, hiprooss,
hidroxipropilmetilcelulose + triacetina, 6xido féaw vermelho, 6xido férrico amarelo e didxido dério.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levofloxacino é indicado no tratamento de infec¢des bacteriamasaclas por agentes sensiveis ao levofloxaciso, tai
como:

- Infec¢des do trato respiratério superior e imfigrincluindo sinusite, exacerbacdes agudas deqbitencrbnica e
pneumonia;

- Infec¢des da pele e tecido subcutaneo, complicada@o complicadas, tais como impetigo, abscefsusculose,
celulite e erisipela;

- Infecc¢des do trato urinario, incluindo pielonefraguda;

- Osteomielite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Levofloxacino € um medicamento pertencente ao grupo dos farntacdeecidos como antibidticoksevofloxacino é

indicado para o tratamento de infec¢des causaddsaptérias sensiveis ao levofloxacino como:
Aerbbios Gram-positivos

Enterococcus faecalis Sreptococcus agalactiae

Staphylococcus aureus Sreptococcus pneumoniae

Staphylococcus epidermidis Streptococcus pyogenes

Saphylococcus saprophyticus

Aerobios Gram-negativos

Citrobacter freundii Klebsiella pneumoniae
Enterobacter cloacae Legionella pneumophila
Escherichia coli Moraxella catarrhalis
Haemophilus influenzae Proteus mirabilis
Haemophilus parainfluenzae Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella oxytoca
Outros microorganismos

Chlamydia pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae
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A acdo do medicamento inicia-se logo apds a suanétracdo, continuando progressivamente com o rdecdo
tratamento, até a eliminacao da infeccao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado se vocé apreshigarsensibilidade (alergia) ao levofloxacino,oatros agentes
antimicrobianos derivados das quinolonas ou a quarsoutros componentes da férmula do produto.

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

Converse com seu médico se alguma das situacdesiadae aplicar a vocé:

Reacdes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade éadjia)

Reacbes anafilaticas e/ou de hipersensibilidadegia) grave e ocasionalmente fatal foram relatedapacientes que
receberam tratamento com quinolonas, incluindo v@flexacino. Essas reacdes frequentemente ocormis a
primeira dose. Algumas reacgdes foram acompanhadascqapso cardiovascular, hipotenséo/choque (quida
pressdo), convulsdes, perda da consciéncia, fomeigtn, angioedema (inchago), obstru¢éo das vieEasédispneia
(falta de ar), urticaria, coceira e outras reagigdneas sérias. O tratamento com o levofloxacave der interrompido
imediatamente diante do aparecimento de erupcaoeaitou qualquer outro sinal de hipersensibilidakgia).
Incidentes decorrentes de mecanismos imunoldgicoestonhecidos

Incidentes graves e algumas vezes fatais devidas anecanismo imunoldgico desconhecido foram redetagin
pacientes tratados com quinolonas, incluindo, rarae o levofloxacino. Esses eventos podem serrceve
geralmente ocorrem apds a administracdo de dostiplasl As manifestacdes clinicas, isoladas oo@adas, podem
incluir: febre, erupcdo cutdnea ou reacdes derdgittls severas; vasculite (inflamacédo dos vasogu§agos);
artralgia (dor nas articulacdes); mialgia (dorescniares); doenca do soro (uma reacéo alérgicaausa febre, mal
estar, dor no corpo, dor articular, queda de pegsefc); pneumonite alérgica; nefrite intersticiédjéncia ou
insuficiéncia renal aguda; hepatite; ictericia;éfaia ou necrose hepatica aguda; anemia, inclusaveolitica e
aplastica; trombocitopenia, leucopenia; agranudgeit pancitopenia e/ou outras anormalidades hebgatak. O
medicamento deve ser descontinuado imediatameanigedio aparecimento de erupgdo cutédnea ou quagtrersinal
de hipersensibilidade (alergia) e medidas de semmvem ser adotadas.

Hepatotoxicidade (dano ao figado)

Foram recebidos relatos pés-comercializacdo mutosr de hepatotoxicidade severa (incluindo hepaiifeda e
eventos fatais) de pacientes tratados com o lexafloo. Caso se desenvolva, sinais e sintomas patitege o
tratamento deve ser descontinuado imediatamente.

Miastenia grave (doenca neuromuscular que causa fgaeza muscular)

O levofloxacino pode aumentar a fraqueza muscufapessoas com miastenia grave. Eventos adversessgia pos-
comercializacdo, incluindo morte e necessidade wgorte ventilatério, tém sido associados com o dso
fluorquinolonas em pessoas com miastenia gravee Eviuso de levofloxacino se vocé tem histdricohesido de
miastenia grave.

Efeitos no sistema nervoso central

Foram relatadas convulsdes, psicoses toxicas de#ferneuroldgica) e aumento da pressado intracearfianluindo
pseudotumor cerebral) em pacientes em tratamento @erivados quinolénicos, incluindo o levofloxacinds
quinolonas também podem provocar uma estimulacasistema nervoso central, podendo desencadear resemo
inquietacdo, ansiedade, tontura, confusdo, aludéwc paranoia, depressdo, pesadelos, insbnia amenate,
pensamentos ou atos suicidas. Essas reacfes paerarcapds a primeira dose. Se essas reacfesi@orem
pacientes em tratamento com o levofloxacino, o nzdento deve ser descontinuado e medidas adeqiez®s ser
adotadas. Como todas as quinolonas, o levofloxadew@ ser usado com cautela em pacientes com liast(do
Sistema Nervoso Central, suspeitos ou confirmadas, possam predispor a convulsdes ou diminuir datirde
convulséo (por exemplo, arteriosclerose cerebrarae epilepsia) ou na presenca de outros fat@eiscb que possam
predispor a convulsdes ou diminuigdo do limiar devalséo (por exemplo, tratamento com outros faosiadistirbio
renal).
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Neuropatia

Foram relatados em pacientes recebendo quinolamasisive levofloxacino, casos muito raros de paliropatia
axonal de nervos sensoriais ou sensomotores aauhoesdnios curtos e longos (doencgas neuroldgieas)jtando em
parestesias (sensacdo de formigamento), hipoestddianinuicdo da sensibilidade), disestesias @@y da
sensibilidade) e fraqueza. Os sintomas podem acloge apds o inicio do tratamento e podem sevendveis. Caso
ocorra qualquer um dos sintomas acima o levofloxadeve ser descontinuado imediatamente.

Colite pseudomembranosdinflamacéo do célon)

Colite pseudomembranosa foi relatada com quases tos@gentes antibacterianos, incluindo o levoflmxae pode
variar, em severidade, de intensidade leve atépmiencial risco de vida. Por isso, informe seu eedaso vocé tenha
diarreia apés a administracdo de levofloxacino.ils® importante considerar esse diagndstico enepias que
apresentarem diarreia apés a administracao dewgradgente antibacteriano.

O tratamento com agentes antibacterianos altelara riormal do célon e pode permitir o crescimesnoessivo de
Clostridium. Estudos indicam que a toxina produzida p@lostridium difficile € uma das causas primarias de colite
associada a antibidticos.

Prolongamento do intervalo QT

Algumas quinolonas, incluindo o levofloxacino, tésido associadas ao prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma e a casos infrequentes de aaritBurante o periodo pds-comercializacdo, casosommaros de
“Torsades de Pointes” foram relatados em paciettggmndo levofloxacino. Em geral, estes relatos kevam
pacientes que ja apresentavam condicfes médicasatass ou faziam uso concomitante de outros medicts que
poderiam ter contribuido para o evento. O levoftixa deve ser evitado caso vocé tenha histéricprd®ngamento
do intervalo QT, hipocalemia (diminuicdo do potéysido tratada ou estiver recebendo agentes atntieas classe IA
(quinidina, procainamida) ou classe Il (amiodarsw@alol).

Rupturas dos tenddes

Rupturas dos tendbes do ombro, da méo, do tendddiées ou outros tenddes, exigindo reparagaorgité ou
resultando em incapacidade prolongada foram relataein pacientes que receberam quinolonas, inclumdo
levofloxacino. Relatos ocorridos no periodo pds-eamializacéo indicam que o risco pode ser maiopanientes que
estejam concomitantemente recebendo corticostes,oddpecialmente os idosos. O tratamento com texaxfino deve
ser descontinuado se vocé apresentar dor, inflaamagduptura de tenddo. Vocé deve repousar e estcicios até
que o diagndstico de tendinite ou ruptura de tertdéba sido seguramente descartado. A rupturardiidepode
ocorrer durante ou apés a terapia com quinolonakiindo o levofloxacino.

Insuficiéncia renal

Deve-se ter cuidado ao administrar o levofloxa@nopacientes com insuficiéncia renal (dos rinsis panedicamento
€ excretado principalmente pelo rim. Se vocé tesaficiéncia renal é necessario o ajuste das domes qvitar o
acumulo de levofloxacino devido a diminuigdo dawtaepao.

Fototoxicidade

Reacdes de fototoxicidade moderadas a severas fobasrvadas em pacientes expostos a luz solam dite@ luz
ultravioleta (UV), enquanto recebiam tratamento cquoinolonas. A excessiva exposicdo a luz solar olwza
ultravioleta deve ser evitada. Se ocorrer fotofdeide, o tratamento deve ser descontinuado.

Monitoracéo da glicose sanguinea

Como no caso das outras quinolonas, foram relatdtd8rbios na glicose sanguinea em pacientesdostaom
levofloxacino, geralmente em pacientes diabéticngratamento concomitante com um agente hipoglieeteioral ou
com insulina. Coma hipoglicémico foi observado emcipntes diabéticos. Recomenda-se cuidadosa magétmrda
glicose sanguinea, especialmente em pacientestid@héSe ocorrer uma reacdo hipoglicemiante, artranto com
levofloxacino deve ser interrompido.

Cristaldria (presenca de cristais na urina)

Embora nédo tenha sido relatada cristallria nosgedtnicos realizados com o levofloxacino, é ingue que vocé se
mantenha hidratado para prevenir a formac¢do de aitamente concentrada.

Distarbios oftalmolégicos (danos nos olhos)

Existem dados disponiveis sobre a ocorréncia deotfemento de retina e uveite associada ao usomsistéde
fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino. Portancaso vocé apresente altera¢des na visdo omalgtro sintoma
ocular, procure imediatamente um oftlamologista.
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Gravidez e amamentacao

Gravidez

Levofloxacino devera ser utilizado durante a gravidez somentetsneficio esperado superar o risco potencial para
feto.

Amamentagao

Devido ao potencial de ocorréncia de reacbes amlvegsaves nos lactentes de mdes em tratamento com o
levofloxacing, deve-se decidir entre interromper a amamentagédescontinuar o tratamento com o medicamento,
levando-se em consideracao a importancia do medit@npara a mae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Uso pediatrico

A seguranca e a eficacia da utilizagcdo do levofim@em criancas e adolescentes ndo foram estatmdedlo entanto,
ja foi demonstrado que as quinolonas produzem enoad articulagbes que suportam peso, bem comosasitrais de
artropatia, em animais jovens de vérias espéciasamo, a utilizacdo do levofloxacino nessas figtarias ndo é
recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Levofloxacino pode provocar efeitos neuroldgicos adversos comigeen e tontura, portanto, vocé nao deve dirigir
veiculos, operar maquinas ou dedicar-se a outhadates que exijam coordenacdo e alerta mentadj@ése saiba
qual a reacéo individual frente ao medicamento.

Interacdes medicamentosas e outras formas de int&r@o

» A administracdo concomitante de comprimidosedefloxacinoe antiacidos contendo calcio, magnésio ou aluminio,
bem como sucralfato, cations metalicos como fepreparacbes multivitaminicas contendo zinco ou ytaxd que
contenham qualquer uma dessas substéncias, pothfarin na absor¢éo gastritestinalldwofloxacino

, resultando em niveis na urina e no soro considérente inferiores ao desejavel. Esses agentesrdser tomados
pelo menos duas horas antes ou duas horas depaisrdaistracdo déevofloxacina

» A administracdo concomitante vofloxacino e teofilina pode prolongar a meia-vida desta @tiglevar os niveis
de teofilina no soro e aumentar o risco de reagieersas relacionadas a teofilina. Portanto, osiqide teofilina
devem ser cuidadosamente monitorados e 0s neaesssfustes em suas doses devem ser realizadoscsssario,
guando devofloxacinofor administrado em conjunto.

Reacbes adversas, incluindo convulsdes, podemeramm ou sem a elevacdo do nivel de teofilinaono. s

» A administracdo concomitante tkvofloxacinocom a digoxina ou a ciclosporina ndo exige modd#o das doses de
nenhum dos medicamentos. Entretanto, os niveisgdgida devem ser cuidadosamente monitorados casd asteja
em tratamento concomitante com a digoxina.

» Certos derivados quinolénicos, incluinddewofloxacino, podem aumentar os efeitos do anticoagulante ruzafau

de seus derivados. Quando estas substancias fdmmistradas ao mesmo tempo, o tempo de protronthinautros
testes de coagulagao aceitaveis devem ser mora®raitiadosamente, principalmente em pacientessdos

» O levofloxacino pode ser administrado com seguranca a pacientéggagamento concomitante com probenecida ou
cimetidina desde que a doseldwofloxacino seja adequadamente ajustada com base na sua fangiiama vez que a
probenecida e a cimetidina diminuem a depuracaal eeprolongam a meia-vida tevofloxacino

» A administracdo concomitante de farmacos ant&métorios nao-esterdidais e de derivados quinot@nincluindo o
levofloxacing, pode aumentar o risco de estimulacédo do Sistezmeollo Central e de convulsdes.

 Alteracdes dos niveis de glicose sanguinea, imiduhiperglicemia (aumento) e hipoglicemia (dinday; foram
relatadas em pacientes tratados concomitantementeqainolonas e agentes antidiabéticos. Portaatmmenda-se
monitoracdo cuidadosa da glicose sanguinea quases agentes forem administrados em conjunto.

A absorcao e a biodisponibilidade Bwofloxacino em individuos infectados com o HIV, com ou sentatrento
concomitante com zidovudina, foram semelhantestaRimr, ndo parece necessario realizar ajustes de do
levofloxacino, quando estiver sendo administrado concomitantearam a zidovudina. Os efeitos wofloxacino
sobre a farmacocinética da zidovudina néo foraraa@s.

 Algumas quinolonas, incluindevofloxacina podem produzir resultado falso positivo para g em exames de
urina realizados em kits de imunoensaio comercialenelisponiveis. Dependendo da situagdo, pode essrssario
confirmar a presenca de opidides com métodos rapecéicos.

« E desaconselhavel a ingestdo de bebidas alcedlicante o tratamento cdavofloxacino.
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Medidas gerais de higiene devem ser observadaspatlar fontes de infeccdes ou de reinfeccdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Levofloxacino comprimidos deve ser conservado em temperaturaeatab(entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
Comprimido circular, bicbncavo, de cor rosa, isedgarticulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose usual para pacientes adultos, com fun¢ad nenmal, € de 500 mg, por via oral, a cada 24sor

Os comprimidos podem ser ingeridos independentendat refeicdes. Caso necessario, a administracaoti@cidos
contendo calcio, magnésio ou aluminio, bem comaw®alfato, cations divalentes ou trivalentes cdemo, ou
preparacdes polivitaminicas contendo zinco devefestx duas horas antes ou duas horas apés a athagdio de
levofloxacino.

Pacientes idosos

As doses recomendadas séo validas também parateacidosos. Ndo ha necessidade de ajuste das desds que
esses pacientes nao tenham doenca nos rins.

Uso em criangaslevofloxacinondo deve ser usado em criancas e adolescentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento nédo deve partido, aberto ser magédo.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, goptéxima dose normalmente e continue seu tratameomno
recomendado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Dados de estudos clinicos

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao lsarfloxacino. A seguir estéo listadas algumas reacdes advelatadas em
estudos clinicos relacionadas ao tratamentolewafloxacino

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 20 dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Infec¢bes:moniliase

- Disturbios psiquiatricos: insénia;

- Disturbios do sistema nervosocefaleia, tontura;
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- Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastinodispneia;

- Distarbios gastrintestinais: nausea, diarreia, constipagao, dor abdominal, wsmnitispepsia;

- Disturbios da pele e do tecido subcutaneerupcéo cutanea, prurido;

- Disturbios do sistema reprodutor e das mamaszaginite;

- Disturbios gerais:dor toracica.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):

- Infec¢Bes:moniliase genital;

- DistUrbios do sangue e do sistema linfatic@nemia, trombocitopenia, granulocitopenia;

- Disturbios do sistema imunolégicoreacao alérgica;

- Disturbios metabdlicos e nutricionais:hiperglicemia, hipoglicemia, hipercalemia;

- Distlarbios psiquiatricos: ansiedade, agitagdo, confusdo, depressdo, aluesap@sadelos, distirbios do sono,
anorexia, sonhos anormais;

- Distdrbios do sistema nervoso:tremores, convulsdes, parestesias, vertigem, bipert hipercinesias, marcha
anormal, sonoléncia, sincope;

- Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastinoepistaxe;

- Disturbios cardiacos:parada cardiaca, palpitagdo, taquicardia ventricaftatmia ventricular;

- Disturbios vasculares:flebite;

- Distarbios gastrintestinais: gastrite, estomatite, pancreatite, esofagite, gasterite, glossite, colite
pseudomembranosa por difficile;

- Disturbios hepatobiliares: funcéo hepatica anormal, enzimas hepaticas aunantidfatase alcalina aumentada;

- Disturbios da pele e do tecido subcutanearticéaria;

- Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjtivo: tendinite, artralgia, mialgia, dor esquelética;

- Disturbios renais e urinarios:funcao renal anormal, insuficiéncia renal, aguda.

Dados pés-comercializagao

Reacbes adversas a medicamentos provenientesatiesrespontaneos durante a experiéncia pos - caliEcio
mundial comlevofloxacino estéo listas a seguir. As frequéncias abaixo esfleds taxas relatadas de reacBes adversas
ao medicamento a partir de relatos espontaneos eepéesentam estimativas mais precisas da indal@oe pode ser
obtida em estudos clinicos e epidemioldgicos.

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pantes que utilizam este medicamento):

- Distlrbios do tecido cutaneo e subcutdne@rupc¢bes bolhosas incluindo sindrome de Stevenssdahnecrélise
epidérmica toxica; eritema multiforme; vasculitadecitoclastica e reacéo de fotosensibilidade;

- Disturbios do tecido musculoesquelético e coneabi. rabdomidlise, ruptura do tenddo, dano musculauindb
ruptura,;

- Disturbios vasculares:vasodilatacéo;

- Distlrbios do sistema nervosoanosmia, ageusia, parosmia, disgesia, neuropaifénm (pode ser irreversivel) ,
casos isolados de encefalopatia, eletroencefal@yeararmal, exacerbacdo de miastenia grave, disfpséudotumor
cerebral;

- Distarbios 6pticos: uveite, distarbios visuais incluindo diplopia, reda da acuidade visual, visdo turva e escotoma;
- Disturbio da audicéo e labirinto: hipoacusia, tinido;

- Distarbios psiquiatricos: psicose, paranoia, e relatos isolados de tentdéwauicidio/ ideacao;

- Disturbios hepéticos e bhiliaresinsuficiéncia hepatica (incluindo casos fataispdige e ictericia;

- DistUrbios cardiacos:taquicardia, relatos isolados de “Torsades de Edirg prolongamento do intervalo QT do
eletrocardiograma;

- Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastio: relatos isolados de pneumonite alérgica;

- Distarbios do sistema sanguineo e linfaticopancitopenia, anemia aplasica, leucopenia, anemmolitica e
eosinofilia;

- Disturbios renais e urinariosnefrite intersticial;

- Disturbios do sistema imunereacéo de hipersensibilidade as vezes fatal, midureacéo anafilactoide e anafilatica;
choque anafilatico; edema angioneurdético e doengob;

- Disturbios gerais:faléncia mdltipla de 6rgaos, febre;

InvestigagBes:aumento do tempo de protrombina, prolongamentcada internacional normalizada e aumento das
enzimas musculares.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Se vocé ingeriu uma grande quantidaddedefloxacino comprimidos e se a ingestédo for ainda recente, desé
procurar atendimento médico imediatamente. Podeadmrinistrado carvdo ativado para auxiliar na refnodo
farmaco ainda nao absorvido. Vocé deverd ficar dseiwacdo e deverdo ser tomadas as medidas déabidra
adequadas. @vofloxacinonao é removido de maneira eficiente através detiise ou dialise peritoneal.

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

Ill- DIZERES LEGAIS
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CIMED

Modelo de Bula

Historico de alteracao para a bula

PACIENTE

(’ GRUPO CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

(o] [e] A
Data. do N Flo Assunto Data. do N _do Assunto Data de~1 Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VP/VPS)
23/06/2014 0491533/14-0 10459- - _— _— - . Para qué este VP/VPS . 500 MG COM
- - medicamento é REV CT BL AL
GENERICNO indicado? PLAS INC X 7
Inclusao !
Inicial de .como este . 500 MG COM
Texto de medicamento REV CT BL AL
Bula — RDC funciona? PLAS INC X 10
ula - .Quando n&o
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de




‘. Modelo de Bula

P
CcCIMIED B ACIENTE . GRUPO CIMED

usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagdes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicagbes
. Adverténcias e
precaucées
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar

. Reagdes

adversas

03/12/2014

. Superdose
_— 10452 - 25/08/2014 _— Notificacdo | 25/08/2014 . 0 que devo VP/VPS
GENERICO - de
Notificacao

. 500 MG COM
saber antes de REV CT BL AL
Alteracdo
de Alteragdo de texto

usar este PLAS INC X 7

medicamento? . 500 MG COM
de bula-

de Texto de

REV CT BL AL
PLAS INC X 10
RDC 60/12
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Bula RDC
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