Cloridrato de fluoxetina

Prati-Donaduzzi

Comprimido revestido
20 mg

Cloridrato de fluoxetina bula paciente



@ prati

donaduzzi

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de fluoxetina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 20 mg em embalagem com 10, 14, 20, 28, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de fluoxetina...........coccocevvererencnennns 22,36 mg*

*equivalente a 20 mg de fluoxetina

CXCIPICNLE .S Puvveerrenereirerireireeereeeeenns 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, 6leo
vegetal hidrogenado, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio e talco.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da depresséo, associada ou ndo a ansiedade. Também ¢ indicado
para o tratamento da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disforico pré-
menstrual (TDPM), incluindo tensio pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia (mal-estar provocado pela
ansiedade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento aumenta os niveis de serotonina no cérebro, resultando em melhora dos sintomas da
depressao, associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do
transtorno disforico pré-menstrual.

A resposta terapéutica deste medicamento ¢ observada algumas semanas apo6s o inicio do tratamento. No entanto,
se o paciente ndo apresentar melhora dos sintomas, o médico devera avaliar e reajustar a dose utilizada.

Este medicamento ¢ bem absorvido ap6s administragido oral. Concentragdes plasmaticas maximas sdo alcangadas
dentro de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a fluoxetina ou a qualquer um dos seus
excipientes. Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes que estdo utilizando inibidores da
monoaminoxidase (IMAO), reversiveis ou ndo, como por exemplo, o sulfato de tranilcipromina puro ou em
associagdo, e a moclobemida. Nesse caso, o paciente devera esperar no minimo 14 dias ap6s a suspensio do
tratamento com IMAO para iniciar o tratamento com este medicamento. O paciente devera deixar um intervalo
de pelo menos 5 semanas (ou talvez mais, dependendo da avaliagdo médica, especialmente se este medicamento
foi prescrito para o tratamento cronico e/ou em altas doses) apds a suspensdo do tratamento com este
medicamento ¢ o inicio de tratamento com um IMAO ou tioridazina.

O uso combinado deste medicamento com um IMAO pode causar eventos adversos graves, podendo ser fatal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e precaucdes

A possibilidade de uma tentativa de suicidio € caracteristica de um quadro depressivo e de outras desordens
psiquiatricas. Assim como outros antidepressivos, com atividade farmacologica semelhante, casos isolados de
ideagdo e comportamentos suicida foram relatados durante o tratamento com este medicamento ou logo apoés a
interrupgao do tratamento. Embora ndo tenha sido estabelecida uma relagdo causal exclusiva para este
medicamento em induzir a tais comportamentos, uma avaliacdo em conjunto de varios antidepressivos (incluindo
o cloridrato de fluoxetina) indica um aumento de risco potencial para ideias e comportamentos suicidas em
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pacientes pediatricos e adultos jovens (< 25 anos), em comparagdo ao placebo. O médico deve ser consultado
imediatamente caso o paciente, independente da sua idade, relatar quaisquer pensamentos suicidas em qualquer
fase do tratamento; o médico deve orientar os pacientes a relatar a qualquer momento afli¢des ou sentimentos
diferentes observados durante o tratamento. Este medicamento deve ser utilizado com precaugdo em pacientes
com condi¢des clinicas que predispdem a arritmias (alteragdo dos batimentos cardiacos) ou exposi¢dao aumentada
a fluoxetina (por exemplo, mau funcionamento do figado).

Erupc¢do de pele, reagdes de hipersensibilidade imediata e sist€émica (rea¢des anafilactoides) e reagdes sistémicas
progressivas, algumas vezes graves e envolvendo pele, figado, rins ou pulmdes, foram relatadas por pacientes
tratados com este medicamento. Apos o aparecimento de erupgdo cutinea ou de outra reacdo alérgica para a qual
uma causa ndo pode ser identificada, este medicamento devera ser suspenso.

Assim como com outros medicamentos usados no tratamento da depressdo, este medicamento deve ser
administrado com cuidado a pacientes com historico de convulsdes.

Foram relatados casos de hiponatremia (baixa concentracdo de so6dio no sangue) em pacientes tratados com este
medicamento. A maioria desses casos ocorreu em pacientes idosos e em pacientes que estavam tomando
diuréticos (medicamentos que facilitam a eliminac¢do de urina) ou com diminui¢do da quantidade de liquidos no
organismo.

Em pacientes com diabetes, ocorreu hipoglicemia (baixa taxa de a¢ucar no sangue) durante a terapia com este
medicamento e hiperglicemia (alta taxa de aglicar no sangue) ap6s a suspensdo do medicamento. Portanto, a
dose de insulina e/ou hipoglicemiante oral deve ser ajustada quando o tratamento com este medicamento for
estabelecido e apos a sua suspensio.

Este medicamento deve ser utilizado com cuidado em pacientes com pressdo intraocular elevada ou naqueles que
tenham risco de glaucoma de angulo estreito agudo (doenga caracterizada pelo aumento da pressdo intraocular
que causa intensa dor nos olhos e perda repentina da visdo).

O desenvolvimento de uma sindrome potencialmente fatal foi relatado com o uso deste medicamento sozinho ou
em conjunto com outros medicamentos da classe serotoninérgica (incluindo triptanos) e com medicamentos que
prejudicam o metabolismo da serotonina (em particular, inibidores da monoaminoxidase).

Os sintomas desta sindrome podem incluir alteragdes do estado mental (por exemplo, agitagdo, alucinagdes,
delirium e coma), instabilidade autonémica [por exemplo, taquicardia (batimentos cardiacos acelerados), pressdo
arterial instavel, tontura, sudorese (suor em excesso), rubor (vermelhiddo da pele), hipertermia (febre)], sintomas
neuromusculares [por exemplo, tremor, rigidez, mioclonia (movimentos involuntarios muito bruscos dos bragos
e pernas durante o sono), hiperreflexia (reagdes de reflexo exageradas), falta de coordenacgéo], convulsdes
(contragdo involuntaria e intensa dos musculos) e/ou sintomas gastrointestinais [por exemplo, nausea (vontade
de vomitar), vomito, diarreia].

O uso concomitante deste medicamento com inibidores da monoaminoxidase com o propdsito a tratar distarbios
psiquiatricos € contraindicada. Este medicamento também ndo deve ser iniciado em paciente sendo tratado com
inibidores da monoaminoxidase tais como linezolida ou azul de metileno por via venosa. Este medicamento deve
ser interrompido antes de iniciar o tratamento com um inibidor da monoaminoxidase.

Se o tratamento concomitante deste medicamento com uma outra droga serotoninérgica, ou seja, triptanos,
antidepressivos triciclicos, fentanila, litio, tramadol, buspirona, triptofano e Erva de S8o Jodo, for clinicamente
indicado, aconselha-se a observacdo cuidadosa do paciente, particularmente durante o inicio do tratamento ¢ no
aumento da dose.

Gravidez

O uso deste medicamento deve ser considerado durante a gravidez somente se os beneficios do tratamento
justificarem o risco potencial para o feto, tendo em conta os riscos do ndo tratamento da depressao. Deve-se ter
cuidado no final da gravidez, pois foram relatados, raramente, sintomas transitorios de retirada [exemplos:
tremores transitorios, dificuldade na amamentagdo, taquipneia (respiragdo rapida) e irritabilidade] em recém-
nascidos cujas maes fizeram uso deste medicamento proximo ao término da gravidez. Houve relatos, pos-
comercializag@o, de hemorragia pds-parto em gestantes que estavam em uso de fluoxetina durante a gravidez.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Amamentacio

Este medicamento é excretado no leite humano. Portanto, deve-se ter cuidado quando este medicamento for
administrado a mulheres que estejam amamentando.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.
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Idosos

Nao foram observadas diferengas na seguranca ¢ eficacia de cloridrato de fluoxetina entre pacientes idosos ¢
jovens. Outros relatos de experiéncias clinicas ndo identificaram diferengas nas respostas de pacientes jovens ou
idosos, mas uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos ndo pode ser excluida.

Criancas

O uso deste medicamento em criangas menores de 7 anos nao foi estudado. O uso deste medicamento nesta
populagéo especifica deve ocorrer sob supervisdo médica.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Este medicamento pode interferir na capacidade de julgamento, pensamento e agdo. Portanto, durante o
tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, até que tenha certeza de que seu
desempenho nao foi afetado.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacido podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Interagcdes medicamentosas: este medicamento deve ser administrado com cuidado em pacientes que estejam
tomando os seguintes medicamentos: medicamentos que sdo metabolizados por um subgrupo especifico

de enzimas produzidas pelo figado: Sistema P4502D6. Pega ao seu médico informagdes mais detalhadas

sobre essa classe de medicamentos; medicamentos que agem no sistema nervoso central, tais como: fenitoina,
carbamazepina, haloperidol, clozapina, diazepam, alprazolam, litio, imipramina e desipramina; drogas que se
ligam as proteinas do plasma; acido acetilsalicilico (exemplo: acido acetilsalicilico) e anti-inflamatérios ndo
esteroidais. Peca ao seu médico informacdes mais detalhadas sobre essa classe de medicamentos. Efeitos
anticoagulantes alterados (valores de laboratorio e/ou sinais clinicos e sintomas), incluindo sangramento, sem um
padrao consistente, foram reportados com pouca frequéncia quando o cloridrato de fluoxetina e a varfarina foram
coadministrados. Portanto, os pacientes em tratamento com varfarina devem ser cuidadosamente monitorados
quanto a coagulagdo quando se inicia ou interrompe o tratamento com este medicamento.

Houve raros relatos de convulsdes prolongadas em pacientes usando o cloridrato de fluoxetina juntamente com
tratamento eletroconvulsivo.

Em testes formais, o cloridrato de fluoxetina ndo aumentou os niveis de alcool no sangue ou intensificou os
efeitos do alcool. Entretanto, a combinagdo deste medicamento e alcool ndo ¢ aconselhavel. Este medicamento
pode ser administrado com alimentos sem que interagdes ocorram.

A Erva de Sao Jodo, também conhecida como Hypericum perforatum, pode interagir com este medicamento,
aumentando os efeitos adversos como a sindrome serotoninérgica (quadro caracterizado por alteragdes no estado
mental e na atividade neuromuscular em combinagao com disfungdo do sistema nervoso autonomo).

Nao ha estudos que relatem a possibilidade de interagdo entre o cloridrato de fluoxetina e nicotina.

Nao ha estudos em humanos a respeito da interagdo entre o cloridrato de fluoxetina e exames laboratoriais € nao
laboratoriais.

Atencio: Contém o corante dioxido de titanio.

CONTEM corante.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, circular, biconvexo, nao sulcado, de
coloracao branca a levemente amarelada.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamento deve ser administrado por via oral e pode ser tomado independente das refeigdes.
Posologia
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Depressiao

A dose recomendada ¢ de 20 mg/dia.

Bulimia nervosa

A dose recomendada ¢ de 60 mg/dia.

Transtorno obsessivo-compulsivo

A dose recomendada ¢ de 20 mg/dia a 60 mg/dia.

Transtorno disforico pré-menstrual

A dose recomendada ¢ de 20 mg/dia administrada continuamente (durante todos os dias do ciclo menstrual) ou
intermitentemente (isto ¢, uso diario, com inicio 14 dias antes do comeco previsto da menstruagéo até o primeiro
dia do fluxo menstrual). A dose devera ser repetida a cada novo ciclo menstrual.

Doencas e/ou terapias concomitantes

Deve ser considerada uma dose mais baixa ou menos frequente em pacientes com comprometimento do figado,
doengas concomitantes ou naqueles que estejam tomando varios medicamentos.

A dose recomendada pode ser aumentada ou diminuida. Doses acima de 80 mg/dia ndo foram sistematicamente
avaliadas. Ndo ha dados que demonstrem a necessidade de doses alternativas tendo como base somente a idade
do paciente.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Caso o paciente deixe de tomar uma dose, devera toma-la assim que possivel.

Nao tomar mais que a quantidade deste medicamento recomendada pelo médico para periodo de 24 horas.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Foram relatadas as seguintes reacdes adversas com o uso do cloridrato de fluoxetina:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
nausea (vontade de vomitar), fadiga (cansago) [incluindo astenia (perda ou diminui¢ao da for¢a muscular)], dor
de cabeca e insdnia (incluindo despertar cedo, insdnia inicial, insonia de manuteng@o do sono), sindrome gripal
(doenca aguda com sintomas de febre, tosse ou dor de garganta, na auséncia de outros diagnosticos), faringite
(inflamagao da faringe) e sinusite (inflamagdo dos seios da face).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacdes
(sensagdo do batimento cardiaco com mais for¢a e/ou mais rapido que o normal), visdo turva, boca seca,
dispepsia (indisposigdo gastrointestinal), vomitos, calafrios, sensagdo de agitagdo, diminui¢do de peso,
prolongamento do intervalo QT (prolongamento do periodo de condugao elétrica no coragéo, o que pode ser
causa de alteragdes do batimento cardiaco), diminui¢ao do apetite [incluindo anorexia (falta de apetite)],
distarbio de atengdo, vertigem (falsa sensacdo de movimentos), disgeusia (alteragdo do paladar), letargia
(sensagdo de lentiddo de movimentos e raciocinio), sonoléncia (incluindo hipersonia e sedago), tremor, sonhos
anormais (incluindo pesadelos), ansiedade, diminui¢do da libido [incluindo perda da libido (desejo sexual)],
nervosismo, inquietagao, disturbio do sono, tensdo, mic¢des (ato de urinar) frequentes [incluindo polaciuria (ato
de urinar com maior frequéncia)], distarbios da ejaculagio, sangramentos ginecologicos, disfungio erétil
(dificuldade de obten¢@o e/ou manutengdo da ereg¢@o do pénis), bocejo, hiperidrose (suor em excesso), prurido
(coceira), erupgdes da pele, urticaria (erupgdes da pele com coceira), rubor (vermelhiddo da pele) [incluindo
fogachos (sensagio de calor pelo corpo)] e labilidade emocional (instabilidade emocional).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): midriase
(dilatacdo da pupila dos olhos), disfagia (dificuldade para engolir), sensagdo de anormalidade, sensagdo de frio,
sensacao de calor, mal-estar, contusdo, contragdo muscular, hiperatividade psicomotora [incluindo acatisia
(incapacidade de ficar parado) ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), distirbios do equilibrio, bruxismo
(ranger de dentes), discinesia (movimentos involuntarios), mioclonia (movimentos involuntarios muito bruscos
dos bragos e pernas durante o sono), despersonalizac¢do, humor elevado, humor euforico, alteragdo do orgasmo
[incluindo anorgasmia (incapacidade de ter orgasmo)], pensamento anormal, distria (dificuldade ou dor para
urinar), alopecia (perda de cabelos), suor frio, tendéncia aumentada para contusio, hipotensdo (diminui¢do da
pressdo sanguinea), epistaxe (sangramento pelo nariz), gastroenterite (inflamag@o aguda que compromete os
orgaos do sistema gastrointestinal), hipertonia (tensdo excessiva dos musculos, artérias ou outro tecido do
organismo), aumento da libido (aumento do desejo sexual), reagdo paranoica (desconfianca ou suspeita
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altamente exagerada ou injustificada), arritmia (irregularidade dos batimentos cardiacos), tontura (alteragdo do
equilibrio corporal), constipacédo (intestino preso), flatuléncia (gases) e febre (aumento da temperatura corporal).
Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no eséfago,
reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave generalizada), doenga do soro, sindrome buco-glossal (problemas no
sistema nervoso que atingem a boca — especialmente a lingua), convulsdo (contragdo involuntaria e intensa dos
musculos), hipomania (afeto exaltado, irritado, sem alteragdes dos sentidos), mania (crise de euforia),
angioedema (coceira seguida de inchaco nas camadas mais profundas da pele), equimose (mancha roxa na pele
devido a presenga de sangue no tecido), reagdo de fotossensibilidade (reagdo da pele por sensibilidade a luz),
vasculite (inflamag@o dos vasos sanguineos) e vasodilatagdo (aumento do didmetro dos vasos sanguineos),
edema de laringe (inchago da laringe), petéquias (pequenos pontos vermelhos na pele ou mucosas, causados por
pequena hemorragia de vasos sanguineos), purpura (manchas e placas de cor roxa na pele, 6rgéos e mucosas) e
sindrome abdominal aguda (dor no abdome, de aparecimento relativamente rapido, e que pode afetar em maior
ou menor intensidade o organismo como um todo).

Nao relatados: distirbios na mic¢do (ato de urinar).

Relatos pos-comercializacao: secrecdo inapropriada do hormonio antidiurético, hepatite idiossincratica
(inflamagao do figado) muito rara, sindrome serotoninérgica (quadro caracterizado por alteragdo no estado
mental, na atividade neuromuscular e sistema nervoso autonomo), priapismo (ere¢ao do pénis prolongada ou
dolorida), eritema multiforme (lesdes avermelhadas na pele), comprometimento da memoria, disfungdo sexual
(ocasionalmente persistindo ap6s a descontinuagdo do uso), sangramento gastrointestinal [incluindo hemorragia
(sangramento excessivo) das varizes localizadas no es6fago, sangramento gengival e da boca, hematémese
(vomito de sangue), hematoquezia (eliminacdo de sangue através do reto), hematomas (intra-abdominal e
peritoneal), hemorragia (anal, esofagica, gastrica, gastrointestinal superior e inferior, hemorroidal, peritoneal e
retal), diarreia hemorragica e enterocolites (inflamaggo do intestino delgado e do c6lon), diverticulite
(inflamagédo de bolsas circulares que se desenvolvem na parede do intestino) hemorragica, gastrite hemorragica,
melena (fezes pretas) e tlcera hemorragica (esofagica, gastrica e duodenal)], galactorreia (saida de leite pelas
mamas), hiperprolactinemia (produgéo excessiva do hormdnio prolactina), anemia aplastica (doenga em que
ocorre a diminuig@o da produgdo de todas as células produzidas pela medula 6ssea), fibrilagdo atrial (frequéncia
cardiaca irregular), catarata (embagamento da membrana que fica no olho), acidente vascular cerebral (derrame
cerebral), ictericia colestatica (amarelamento dos fluidos e tecidos do organismo devido a alterag@o da producdo
de uma substancia chamada bilirrubina), pneumonia eosinofilica [acimulo de um tipo de glébulo branco
(eosindfilo) no pulmao], ginecomastia (aumento das mamas em homens), parada cardiaca (parada dos
batimentos do coragdo), neurite optica (inflamagéo do nervo optico), pancreatite (inflamagdo do pancreas),
embolia pulmonar (entupimento de um vaso no pulmao), hipertensdo pulmonar (aumento da pressdo nas artérias
dos pulmdes), sindrome de Stevens-Johnson (tipo grave de inflamagdo da pele desencadeada por uma reagéo
alérgica), trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue), purpura trombocitopénica
(destruigdo das plaquetas no sangue) e comportamento violento.

Sintomas de descontinuacio: sintomas de descontinuagdo foram reportados quando o tratamento com o
cloridrato de fluoxetina foi interrompido. A interrupgao abrupta do tratamento deve ser evitada. Procure
orientagdo do seu médico para suspensdo do tratamento. Os sintomas mais comuns reportados incluem tontura,
alteragdes do sono, distirbios sensoriais/parestesia (adormecimento ou formigamento de partes do corpo),
ansiedade, agitacdo, astenia (perda ou diminui¢do da forga fisica), confusdo, dor de cabega e irritabilidade.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Os casos de superdose deste medicamento isolado geralmente t€ém uma evolugdo favoravel. Os sintomas de
superdose incluem nausea, vomito, convulsdes, disfungio cardiovascular variando desde arritmias assintomaticas
(alteracdo dos batimentos cardiacos sem sintomas) ou indicativo de altera¢des no eletrocardiograma (incluindo
muitos casos raros de Torsade de Pointes), disfungao pulmonar e sinais de alteracdo do sistema nervoso central
(variando de excitagdo ao coma). Os relatos de morte por superdose do cloridrato de fluoxetina isolado tém sido
extremamente raros. No caso de superdose com este medicamento verifique as condigdes do paciente quanto a
respiragdo e batimentos cardiacos e o encaminhe rapidamente a um local de atendimento médico. Nenhum
antidoto € conhecido. Diurese (eliminagdo de urina) forgada, hemoperfusdo e transfusdo sanguinea ndo sdao
indicados. No caso de overdose, considere a possibilidade de que tenha sido usada outra droga ou medicamento
simultaneamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0283

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 21/05/2025.
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula

@ prati

donaduzzi

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢iio/notificacio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

expediente

No. expediente

Assunto

Data do

expediente

N° do expediente

Assunto

Data de

aprovacio

Itens de bula

Versoes

(VP/VPS)

Apresentacdes

relacionadas

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

I- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

4. 0 QUE DEVO SABER

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
1II - DIZERES LEGAIS

I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
III - DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Embalagem com 10, 14,
20, 28, 30 ou 60

comprimidos.

Embalagem com 10, 14,
20, 28, 30, 60, 300 ou 600

comprimidos.
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5. ONDE, COMO E POR

QUANTO TEMPO
10452 - POSSO GUARDAR ESTE
GENERICO - MEDICAMENTO? VP
Notificacio d Embalagem com 10, 14,
19/03/2024 0338097/24-4 otificagdo de 20, 28, 30, 60, 300 ou 600
Alteragdo de 7. CUIDADOS DE .
VPS comprimidos.
Texto de Bula — ARMAZENAMENTO DO
RDC 60/12 MEDICAMENTO
10452 - 4. O QUE DEVO SABER
GENERICO - ANTES DE USAR ESTE VP
Notificacdo di MEDICAMENTO? Embalagem com 10, 14,
22/02/2023 0175657/23-8 otrhicagdo de 20, 28, 30, 300 ou 600
Alteragdo de . ..
5. ADVERTENCIAS E VPS comprimidos.
Texto de Bula — ~
RDC 60/12 PRECAUCOES
10459 —
GENERICO Incluséo Inicial de Texto Embalagem com 10, 14,
24/06/2019 0553214/19-1 VP

Inclusio Inicial
de Texto de Bula

de Bula

20, 28 ou 30 comprimidos.
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