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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIGMASPORIN MICRORAL
ciclosporina para microemulséo

APRESENTACOES
Sigmasporin Microral 25, 50 ou 100 mg . Embalagemgendo 10 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa mole de Sigmasporin Mic2&rang contém:

(ol Tod (0157 o[ | - PP U S OTPPPPRRRTTR 25 mg
Loy (ol o] 1T 1 LT IR Lo SRR 1cap

*alcool etilico, éter dietilenoglicol monoetilicoyacrogol 6 ésteres, acetato de racealfatocafdeal,d® ricino
hidrogenado, gelatina, 6xido de ferro preto, peamylicol, glicerol, didxido de titdnio, agua pigida.

Cada capsula gelatinosa mole de Sigmasporin MicB@rang contém:

(ol Tl (0157 o [0 | - PRSP PPPRURTRR 50 mg

Loy (ol o] (=T 1 LT RS Lo SRR 1cap

* alcool etilico, éter dietilenoglicol monoetilicoasrogol 6 ésteres, acetato de racealfatocafers, d# ricino
hidrogenado, gelatina, propilenoglicol, glicerabddo de titanio, agua purificada.

Cada capsula gelatinosa mole de Sigmasporin Mici®@&mg contém:

(o1l [015] o[ | - PO TPPPRURTRR 100 mg

Loy (ol o] 1T 1 LT RS Lo SRS 1cap

* alcool etilico, éter dietilenoglicol monoetilicoasrogol 6 ésteres, acetato de racealfatocafers, d# ricino
hidrogenado, gelatina, 6xido de ferro preto, pemylicol, glicerol, didxido de titdnio, Agua pigida.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Se vocé recebeu um transplante, a funcao do Sigmadyicroral é controlar o sistema de defesa doaganismo.
Sigmasporin Microral previne a rejeicédo de org@asdplantados bloqueando o desenvolvimento deaséhspeciais
gue normalmente atacariam o tecido transplantado.

Se vocé sofre de alguma doenga que ndo seja deteode transplante em que as células do seu sisteniefesa
atacam o seu proprio organismo (doengas autoimuBigshasporin Microral suprime as imunorreacdesases
doencas.

As doencgas autoimunes sdo as conjuntivites quegamea visdo (uveite intermediaria ou posterioreitawde Behget),
casos graves de certas doengas da pele (derntéfiteadeczema e psoriase), artrite reumatoide gravea doenga
renal chamada sindrome nefrotica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nome do seu medicamento é Sigmasporin Microeté¢ eontém o principio ativo chamado ciclosporia.
ciclosporina pertence a um grupo de medicamentoisemidos como agentes imunossupressores. Estesameitos
sédo utilizados para diminuir as rea¢des imunol&gizaorganismo.

O tempo médio de inicio da agdo para psoriasemdrses e para artrite reumatoide: 4 a 8 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé é alérgico (hipersensivel) a ciclosporina qualquer outro componente de Sigmasporin Matfistado nesta
bula.

Caso isto se aplique a vocé, nao utilize Sigmaspditroral e informe ao seu médico.

Caso ache que possa ser alérgico, consulte seaanédi

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esteja recebendo Sigmasporin Microral panagfante, ele sera prescrito a vocé somente ponéaico com
experiéncia em transplantes.



Vocé vai perceber que as orientacdes contidas hektgpodem variar dependendo se vocé esta reagloend
medicamento para transplante ou tomando ele parda@nca autoimune.
Siga atentamente todas as instrugdes do médicopBtlem ser diferentes das informagdes geraisdesntiesta bula.

Tenha cuidado especial ao utilizar Sigmasporin Miaral

Devido ao alcool (etanol) contido no Sigmasporircddial (vide “Informag8es importantes sobre um elspientes”):
- Se vocé tem ou teve problemas relacionados cooolal

- Se vocé tem epilepsia ou qualquer problema @elfig

- Se vocé estiver gravida;

- Se vocé estiver amamentando;

- Se for administrar o medicamento para uma crianca

Se qualquer uma destas condic¢des se aplicar aimbmé@ne ao seu médico antes da administracéo de Sigsporin
Microral.

- Sigmasporin Microral suprime o sistema imunolégicausando risco elevado de desenvolvimento deoés)
principalmente de pele e do sistema linfoide. Potavocé deve limitar sua exposicao a luz sokiuez UV vestindo
roupas de protecéo apropriada e aplicar filtrorsman alto fator de protec¢éo;

- Ao suprimir o sistema imunoldgico, Sigmasporirchral também pode afetar a capacidade do seuisngaude
combater infecgBes. Caso vocé apresente qualquensi de infec¢do (por exemplo, febre ou dor dgagda), vocé
deve informar ao seu médico imediatamente;

- Se vocé apresentar problemas no figado;

- Se vocé apresentar problemas nos rins. Seu mégitivara exames de sangue com frequéncia e pajfiistar a sua
dose, caso seja necessario;

- Se ocorrer aumento na pressédo arterial. Seu mé&dienedir sua presséo arterial frequentementelera Ihe dar um
anti-hipertensivo, caso seja necessario;

- Sigmasporin Microral pode reduzir a quantidadendgnésio no seu organismo. Por esta razdo, seoagtle
prescrever a vocé suplementos de magnésio, prim@pse apos sua cirurgia, caso tenha sido trarsplan

- Se vocé apresentar niveis elevados de potassangue;

- Se vocé tiver gota;

- Se vocé precisar receber uma vacina. Antes densigeu médico;

- Qualquer outro medicamento que vocé receba (\dde de outros medicamentos”).

Caso vocé apresente qualquer um destes sintarf@sne ao seu médico imediatamente.

Se vocé estiver recebendo Sigmasporin Microral gaemcas que ndo sejam relacionadas a transplantdte
intermedidria ou posterior e uveite de Behcet, détenatopica, artrite reumatica severa e sindnoafi€tica), vocé ndo
deve tomar Sigmasporin Microral em caso de:

- problemas nos rins (exceto sindrome nefrética);

- infeccbes ndo-controladas;

- qualquer tipo de cancer;

- hipertensdo nédo-controlada. Se vocé desenvoipertBnsédo durante o tratamento e ndo puder cadaplocé deve
parar o Sigmasporin Microral.

Sigmasporin Microral ndo deve ser administraddangas com doencas que ndo sejam decorrenteqdplérates,
com excecgdo do tratamento de sindrome nefrétican@uutilizado para o tratamento de uveite de Behge
Sigmasporin Microral deve ser utilizado com cauggtapacientes que apresentem sintomas neurolddgcdsencga.

Seu médico acompanhara cuidadosamente sua tecapi&igmasporin Microral se vocé for idoso e estixeiando
de psoriase ou dermatite atopica. Vocé nao deebeesimultaneamente raios UVB ou fototerapia Beeesomando
Sigmasporin Microral para o tratamento de psomasgermatite atopica.

Monitoramento durante o seu tratamento com o Sigmamrin Microral

Seu médico ira avaliar:

- 0s niveis de ciclosporina no seu sangue, prifropate em pacientes transplantados;

- sua presséo arterial, regularmente, antes dio idéctratamento e durante o tratamento;
- a funcéo de seus rins e figado;

- seus lipideos séricos.



Pergunte ao seu médico caso tenha dividas sobieSgmasporin Microral funciona ou por que esteina@dento
foi prescrito a vocé.

Idosos

A experiéncia com a administracdo de Sigmaspororddial em idosos é limitada. Sua funcéo renal deve
monitorada com cuidado especial. Se vocé tem neafl5dnos e possui psoriase ou dermatite atomic,devera ser
tratado somente em caso de doenca incapacitante.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Sigmasporin Microral em criangasla € limitada, exceto no tratamento da sindnosfigtica.
Criancas a partir de 1 ano de idade que recebeig@maSporin Microral na posologia padrdo e ndo aptasam
problemas especificos. Em diversos estudos, pasi@eidiatricos necessitaram e toleraram dosesaftessde
Sigmasporin Microral por kg de peso corporeo, de agidoses utilizadas em adultos.

Gravidez e amamentacao

Peca a orientacdo do seu médico ou farmacéuties detutilizar qualquer medicamento.

Seu médico discutird com vocé os possiveis riseagilizar Sigmasporin Microral durante a gravidez.

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

Informe ao seu médico caso esteja gravida ou pla@egngravidar. A experiéncia com ciclosporina durante a
gravidez é limitada. Em geral, Sigmasporin Micrerab deve ser tomado durante a gravidez.

Se for necessario tomar este medicamento, seu onéiditutird com vocé sobre os beneficios e possiigzios de
utiliza-lo durante a gravidez.

Informe ao seu médico se vocé esta amamentandoamamentacdo ndo é recomendada durante o tra@o@nt
Sigmasporin Microral, pois a ciclosporina, prinoiptivo do Sigmasporin Microral passa para o keipode afetar o
seu bebé.

Informacdes importantes sobre um dos excipientes d&&gmasporin Microral
Este medicamento contém 10 % vol de alcool etilico.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focosiparios de tuberculose. Os médicos que acompanham
pacientes sob imunossupressao devem estar alertagmqgto a possibilidade de surgimento de doenca ativa
tomando, assim, todos os cuidados para o diagnéstiprecoce e tratamento

Uso de outros medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé mmtamou recentemente qualquer outro medicameginbte-se
também dos medicamentos néo prescritos pelo méeie ser necessério ajustar a dose, tomar ougeasygdes ou,
em alguns casos, parar de tomar um dos medicamentos

Peca orientagdo ao seu médico caso precise dedrmtiaconcomitante:

- com medicamentos que possam afetar os niveistdegio, por exemplo, medicamentos que possuamgioEu
suplementos de potassio, diuréticos poupadorestdsgio, determinados anti-hipertensivos;

- com metotrexato, um medicamento para tratar tasiqsoriase grave e artrite reumatoide grave;

- com medicamentos que podem aumentar ou redunives séricos de Sigmasporin Microral. O médicdep
verificar a concentragdo de ciclosporina no segsamo iniciar ou descontinuar outro tratamentoicaed

- Medicamentos que podem reduzir as concentrag&sginasporin Microral: barbitdricos (medicamergos ajudam
a dormir), determinados anticonvulsivantes (pongxe, carbamazepina, fenitoina), octreotida (coigteecom
Sandostatin), medicamentos antibacterianos utiiggaéra tratar a tuberculose, orlistate (utilizadm auxiliar na
perda de peso), fitoterdpicos que contém erva de)l&3o, ticlopidina (utilizada ap6s AVC), deterndos anti-
hipertensivos (bosentana) e antifingicos utilizaohrs tratar infecgdes nos dedos dos pés e nas (telainafina);

- Medicamentos que podem aumentar as concentrded@gmasporin Microral: antibidticos (por exemplo,
eritromicina, azitromicina), antifiingicos (voricaud, itraconazol), medicamentos utilizados pardf@mas cardiacos
ou pressao arterial elevada (diltiazem, nicardipmesapamil, amiodarona), metoclopramida (utilizadea acabar com
enjoo), contraceptivos orais, danazol (utilizadmageatar distirbios menstruais), medicamentos patar gota
(alopurinol), acido colico e seus derivados (uilies para tratar calculos biliares), inibidorepddease utilizados para
tratar o HIV, imatinibe (utilizado para tratar lemsia ou tumores) e colchicina;

- com outros medicamentos que podem afetar osa@mso 0s agentes antibacterianos (gentamicinaarnabina,
ciprofloxacino), antifingicos que contém anfotericB, agentes utilizados contra infec¢éo no tret@tio contendo
trimetoprima, anticancerigenos que contém melfalarealicamentos utilizados para reduzir a quantidiedécido no



estdbmago (inibidores da secrecéo de acido do tifamanista do receptor H2), tacrolimo, analgésfaas-
inflamatdrios ndo-esteroidais como o diclofenade)jvados do acido fibrico (utilizados para redazgordura no
sangue);

- com nifedipina (utilizada para tratar hipertenaéterial e dor cardiaca), vocé pode apresenthagmna gengiva, a
qgual se expande até os dentes;

- com medicamentos que a concentracdo pode auntgrtado utilizados com Sigmasporin Microral, inctlo
alisquireno (para tratamento de presséo alta)xtigdutilizada para tratar problemas cardiacagntes redutores de
colesterol (inibidores da HMG-CoA redutase, tamiofimmados de estatinas), prednisolona, etopositikra@o no
tratamento de céncer), bosentana (utilizado palaziea presséo arterial), dabigatran (anticoagelaral utilizado
para prevenir AVC), repaglinida (antidiabético yrahunossupressores (everolimo, sirolimo), amiiteea e
anticancerigenos especificos chamados antraci¢eagxemplo, doxorrubicina).

Uso de Sigmasporin Microral com alimentos e bebidas
N&o use Sigmasporin Microral com toranja (grap8fau suco de toranja, pois isto pode alterar dcefe
de Sigmasporin Microral.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do isgulico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.

Mantenha as capsulas no blister. Somente remové&la®mento do uso. Quando o blister é aberto,
nota-se o odor caracteristico. Isso é normal esigaifica que exista algo de errado com o produto.

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.

Aspecto fisico

Cépsula de 25 mg: capsula gelatinosa mole, naiza,mblonga, contendo liquido limpido amarelo.
Capsula de 50 mg: capsula gelatinosa mole, naraach, oblonga, contendo liquido limpido amarelo.
Capsula de 100 mg: capsula gelatinosa mole, neirtza, oblonga, contendo liquido limpido amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des de seu médioexdé@da a dose recomendada.

Quando e como tomar Sigmasporin Microral

E importante que vocé tome as doses de Sigmaddarinral na mesma hora todos os dias, principalmeatvocé for
um paciente transplantado. Sua dose diaria deversesar dividida em duas doses.

Remova a capsula do blister. Engula a capsulacmuiaum copo de agua.

Quanto tomar de Sigmasporin Microral

Seu médico indicara a dose correta de SigmaspddroMl dependendo do seu peso e se vocé tomar@aS§iprin
Microral apds transplante ou como tratamento psogigse grave, eczema, artrite reumatoide, sindnefnética ou
uveites. Seu médico dira a frequéncia com que deeé tomar o medicamento.

Se vocé teve um transplante de 6rgdo ou medula,éssiose total usualmente esté dentro do intedeal0
mg/kg/dia e 15,0 mg/kg/dia dividida em duas do&esalmente, as doses mais altas séo usadas amsjddreae e as
doses mais baixas sdo usadas quando o transpéadtgdb ou de medula 6ssea tenha se estabilizaden&dico
ajustard a sua dose ideal. Para fazer isto podenesessarios alguns testes de sangue.

Para o tratamento de uveite enddgena, a doseisoi@imente esta dentro do intervalo de 5,0 mg/&@di,0 mg/kg/dia
dividida em duas doses.

Para o tratamento de sindrome nefrética, a doakustialmente esta dentro do intervalo de 2,5 di&g 5,0
mg/kg/dia em adultos e 2,5 mg/kg/dia a 6,0 mg/legéan criangas dividida em duas doses.



Para o tratamento de artrite reumatoide gravesa tigal usualmente esté dentro do intervalo deng/@g/dia e 5,0
mg/kg/dia dividida em duas doses.

Para o tratamento de eczema e psoriase gravee aodaisusualmente esta dentro do intervalo deng/%&g/dia e 5,0
mg/kg/dia dividida em duas doses.

Siga as instru¢des do seu médico e nunca trogaseasgm orientacdo médica, independente de vocé
estar se sentindo bem.

Por quanto tempo tomar Sigmasporin Microral

Seu médico lhe dira por quanto tempo vocé prectsanar Sigmasporin Microral, dependendo se voc@testando
apos transplante ou para o tratamento de condigégss da pele, artrite reumatoide, uveites ouaimel nefrotica.
Para eczema grave, o tratamento usualmente dem#hss.

Continue a tomar Sigmasporin Microral conforme magdes do seu médico.

Se vocé tiver duvidas sobre quanto tempo tomar &gorin Microral, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Sigmasporin Microral
Interromper o tratamento com Sigmasporin Microdg@aumentar o risco de rejei¢cdo do seu 6rgaopleamado. Ndo
pare de tomar Sigmasporin Microral a menos queargglico tenha orientado, mesmo que vocé se sinta bem

Se vocé tomou anteriormente uma formulacéo oral deiclosporina diferente
Seu médico ird monitora-lo cuidadosamente por utio @eriodo durante a transferéncia de uma forrdolgara a
outra.

Quando vocé mudar de uma formulagéo oral de ciclsp para a outra, vocé pode sentir alguns efeiitaderais. Se
isto acontecer, informe ao seu médico ou farmao@upiois pode significar que sua dose precisajgstagla. Nunca
ajuste a dose sozinho, a menos que o médico teigmanlo voce.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsgado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-aq@ssivocé se lembrar, a menos que esteja quase no
horario da proxima dose. Retorne para o esquersa@nt

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentos, Sigmasporin Micrordé@mpresentar efeitos colaterais em algumas pessobera
nem todas as apresentem.

A dose deste medicamento precisa ser cuidadosamjestada pelo seu médico, pois uma dose excassimafetar
seus rins. Portanto, vocé tera que fazer testeardgie regulares e visitar o hospital, principatmapds transplantes.
Isto dard a vocé a chance de falar com seu médime seu tratamento e mencionar os problemas qéetiver.

Algumas reacgdes adversas podem ser sérias

- Assim como outros medicamentos que suprimemtenségimunoldgico, a ciclosporina pode afetar a cigipale do
seu organismo de combater infecgBes e pode causards ou outros canceres, principalmente da Gelso vocé
apresente altera¢des na viséo, perda ou faltaatdertacéo, perda de memoria, dificuldade para del@antender o
que os outros falam e fraqueza muscular, esteqpedesinais e sintomas de uma infecgao no céotlanmada de
leucoencefalopatia multifocal progressiva;

- Disturbios cerebrais com sinais como crises ppidas, confusao, desorientagdo, sensibilidadeziddualteracdes da
personalidade, agitacéo, insbnia, distdrbios n&oyisegueira, coma, paralisia de parte ou de taswpw, rigidez no
pescoco, falta de coordenacdo com ou sem anorrda$idea fala ou nos movimentos oculares;



- Inchago do fundo do olho que pode estar associadovisdo turva e possivel comprometimento videaldo ao
aumento da presséo no interior da cabega (hipddensacraniana benigna);

- Problemas e danos hepéticos, com ou sem amaretanfee pele e olhos, ndusea, perda de apetitez estura;

- Disturbio renal, com ou sem micgdo muito reduzida

- Baixo nivel de hemécias ou plaquetas, o que pstig associado a pele palida, cansago, falta deire escura (sinal
de guebra de hemécias), hematomas ou sangramemtoc®/os claros, confusdo, desorientagdo, estaddedta
mental reduzido e problemas renais.

Caso vocé apresente qualquer um desses efafimsne ao seu médico imediatamente

Algumas reac¢fes adversas sdo muito comuns

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em maisidel@® pacientes que utilizam este medicamento)psfida de
apetite, nivel glicémico elevado, tremor involuidro corpo, cefaleia, pressédo arterial elevadased, vomitos, dor
abdominal, constipacéo, diarreia, crescimento exeeslas gengivas, crescimento excessivo de pelasmpo e rosto
e distUrbios renais.

Algumas reac¢6es adversas sdo comuns

Reac0bes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10padestes que utilizam este medicamento) séo: aue de
leucdcitos, convulsdes, dorméncia ou formigamemntaores, Ulcera estomacal, distlrbios hepaticos,arupcao
cutanea, febre e inchago geral.

Algumas reac¢fes adversas sdo raras
Reacdes adversas raras (ocorre entre 0,01% e @4 §adientes que utilizam este medicamento) sélo: wienstrual
anormal.

Outras reacdes adversas com frequéncia desconhecida

A frequéncia ndo pode ser estimada com base nes diggboniveis. Baixo nivel de hemacias, baixolgelaquetas
no sangue, alto nivel de lipideos no sangue, &l de acido Urico ou potassio no sangue, baikassxde magnésio
no sangue, distarbio no nervo com sensagao de doranéu formigamento nos dedos das méos e dogméueca
ou cefaleia severa geralmente acompanhada porajaussitos e sensibilidade a luz, inflamacéo nccpgas com dor
abdominal superior severa, crescimento excessivaldelo, dor ou fraqueza muscular, espasmo musdalianos
membros inferiores, aumento dos seios em homensaca e ganho de peso.

Se qualquer dessas reages afetar vocé gravenméotae ao seu médico
Se vocé notar qualquer outra reagdo adversa nacionada nesta bula, informe ao seu médico ou fé@utmo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

Se vocé acidentalmente tomar uma dose maior qeeessaria do medicamento, avise ao seu médicoatagdinte,
ou va para o hospital mais proximo. Vocé pode peeaie cuidados médicos.

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

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das altera¢des de basl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. - 25 MG CAP GEL
Atualizagdo de texto de MOLE CT 5 BL
bula conforme bula
AL/AL X 10
(10457) — padrédo publicada no
SIMILAR — (10457) - bulari
InelUsAo Inicial SIMILAR — ulario. -50 MG CAP GEL
14/03/2014 | 0187028/14-9 de Texto de 14/03/2014| 0187028/14-9 Ir]rcIUfac& Inéu?l de| 14/03/2014 Submissao eletrénica VP1 XIS;E )C(:‘{OS BL
Bula— RDC eF)e(DOC go/lljza h para disponibilizacao
60/12 do texto de bula no 100 MG CAP GEL
Bulério eletrbnico da
ANVISA. MOLE CT 5 BL
AL/AL X 10
- 25 MG CAP GEL
MOLE CT 5 BL
(10450) (10450) - O que devo saber ALIAL X 10
SIMILAR — SIMILAR — antes de usar este
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? “50 MG CAP GEL
7 A . VP2 MOLE CT 5 BL
Alteracédo de Alteracdo de - Quais males este AL/AL X 10
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SIGMASPORIN MICRORAL
(ciclosporina)

Germed Farmacéutica Ltda
solucéo oral
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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SIGMASPORIN MICRORAL
ciclosporina para microemulséo

APRESENTACAO
Sigmasporin Microral 100 mg/mL. Embalagem contehdiasco com 50 mL de solug&o oral.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao oral de Sigmasporin Microratémn

CICIOSPONING ..o et e 100 mg
AL (o] o T o 1R o USSR 1ml

* alcool etilico, éter dietilenoglicol monoetilicoasrogol 6 ésteres, acetato de racealfatocafess, di
ricino hidrogenado.

A graduacao alcodlica da solugéo oral é de 100 @@nin
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Se vocé recebeu um transplante, a funcao do Sigmadyicroral é controlar o sistema de defesa doaganismo.
Sigmasporin Microral previne a rejeicédo de org@asdplantados bloqueando o desenvolvimento deaséhspeciais
gue normalmente atacariam o tecido transplantado.

Se vocé sofre de alguma doenga que nao seja matspinde as células do seu sistema de defesanataszu proprio
organismo (doencas autoimunes), Sigmasporin Mitsoarime as imunorreacdes nestas doengas. Asa®vencg
autoimunes sao as conjuntivites que ameacam a (uséde intermediaria ou posterior e uveite deggdh casos
graves de certas doencas da pele (dermatite ategzema e psoriase), artrite reumatoide grave edoerca renal
chamada sindrome nefrética.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O nome do seu medicamento é Sigmasporin Microeaglé contém o principio ativo chamado ciclosporna
ciclosporina pertence a um grupo de medicamentolsemidos como agentes imunossupressores. Estesamegitos
sédo utilizados para diminuir as rea¢des imunol&gizaorganismo.

O tempo médio de inicio da agdo para psoriasemdrsss e para artrite reumatoide: 4 a 8 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé é alérgico (hipersensivel) a ciclosporina qualquer outro componente de Sigmasporin Matfistado nesta
bula.

Caso isto se aplique a voc@io utilize Sigmasporin Microral e informe ao seu rédico.

Caso ache que possa ser alérgico, consulte seaanédi

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

Caso esteja recebendo Sigmasporin Microral panapfante, ele sera prescrito a vocé somente ponéaico com
experiéncia em transplantes.

Vocé vai perceber que as orientacdes contidas hektgpodem variar dependendo se vocé esta reaeloend
medicamento para transplante ou tomando ele parda@nca autoimune.

Siga atentamente todas as instrugdes do médicopBtiem ser diferentes das informagdes geraisdesntiesta bula.

Tenha cuidado especial ao utilizar Sigmasporin Miaral

Devido ao alcool (etanol) contido em Sigmasporicrgial (vide “Informagfes importantes sobre um dos
excipientes”):

- Se vocé tem ou teve problemas relacionados cooolal

- Se vocé tem epilepsia ou qualquer problema @elfig

- Se vocé estiver gravida;



- Se vocé estiver amamentando;
- Se for administrar o medicamento para uma crianca

Se qualquer uma destas condic¢des se aplicar aimbméne ao seu médico antes de administrar Sigmaspo
Microral.

- Sigmasporin Microral suprime o sistema imunolégitausando risco elevado de desenvolvimento d=oés)
principalmente de pele e do sistema linfoide. Potavocé deve limitar sua exposicao a luz sokaiue UV vestindo
roupas de protecéo apropriada e aplicar filtrorsman alto fator de protec¢éo;

- Ao suprimir o sistema imunoldgico, Sigmasporirchral também pode afetar a capacidade do seuisngaude
combater infecgBes. Caso vocé apresente qualquensi de infec¢do (por exemplo, febre ou dor dgagda), vocé
deve informar ao seu médico imediatamente;

- Se vocé apresentar problemas no figado;

- Se vocé apresentar problemas nos rins. Seu mégditinara exames de sangue com frequéncia e pajfistar a sua
dose, caso seja necessario;

- Se ocorrer aumento na presséo arterial. Seu mé&dienedir sua presséo arterial frequentementslera Ihe dar um
anti-hipertensivo, caso seja necessario;

- Sigmasporin Microral pode reduzir a quantidadendgnésio no seu organismo. Por esta razdo, seoatle
prescrever a vocé suplementos de magnésio, prim@pse apos sua cirurgia, caso tenha sido trarsplan

- Se vocé apresentar niveis elevados de potassangue;

- Se vocé tiver gota;

- Se vocé precisar receber uma vacina, consuke ongdico antes;

- Qualquer outro medicamento que vocé receba (\dde de outros medicamentos”).

Caso vocé apresente qualquer um destes sintarf@sne ao seu médico imediatamente.

Se vocé estiver recebendo Sigmasporin Microral gaemcas que ndo sejam relacionadas a transplantdte
intermedidria ou posterior e uveite de Behcet, détenatopica, artrite reumatica severa e sindnoafi€tica), vocé ndo
deve tomar Sigmasporin Microral em caso de:

- problemas nos rins (exceto sindrome nefrética);

- infeccbes ndo-controladas;

- qualquer tipo de cancer;

- hipertensdo nédo-controlada. Se vocé desenvoipertBnsédo durante o tratamento e ndo puder cadaptieve-se
parar o Sigmasporin Microral.

Sigmasporin Microral ndo deve ser administraddangas com doengas que ndo sejam relacionadassplaates,
com excecgdo do tratamento de sindrome nefrétican@uutilizado para o tratamento de uveite de Behge
Sigmasporin Microral deve ser utilizado com caugtapacientes que apresentem sintomas neurolddgcdsencga.

Seu médico acompanhara cuidadosamente sua tecapi8igmasporin Microral se vocé for idoso e estivaiando de
psoriase ou dermatite atdpica. Vocé ndo deve reseheltaneamente raios UVB ou fototerapia se estemando
Sigmasporin Microral para o tratamento de psomasgermatite atopica.

Monitoramento durante o seu tratamento com o Sigmarin Microral

Seu médico ira avaliar:

- 0s niveis de ciclosporina no seu sangue, prifrogate em pacientes transplantados;

- sua presséo arterial, regularmente, antes dio idéctratamento e durante o tratamento;
- a funcéo de seus rins e figado;

- seus lipideos séricos.

Pergunte ao seu médico caso tenha dividas sobieSgmasporin Microral funciona ou por que esteina@dento
foi prescrito a vocé.

Idosos

A experiéncia com a administracdo de Sigmaspororddial em idosos é limitada. Sua funcéo renal deve
monitorada com cuidado especial. Se vocé tem neafl5dnos e possui psoriase ou dermatite atomic,devera ser
tratado somente em caso de doenca incapacitante.

Criancas e adolescentes



A experiéncia com Sigmasporin Microral em criangasla € limitada, exceto no tratamento da sindnosfigtica.
Criancas a partir de 1 ano de vida receberam SygmnasMicroral na posologia padréo e ndo apresantgroblemas
especificos. Em diversos estudos, pacientes pedgimecessitaram e toleraram doses mais altasaSpggprin Microral
por kg de peso corporeo, do que as doses utilizzdasdultos.

Gravidez e amamentacao
Peca a orienta¢8do do seu médico ou farmacéuties detutilizar qualquer medicamento.
Seu médico discutirhd com vocé os possiveis riseagilizar Sigmasporin Microral durante a gravidez.

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

Informe ao seu médico se vocé esté gravida ou sareja engravidar. A experiéncia com ciclosporina durante a
gravidez é limitada. Em geral, Sigmasporin Micrerab deve ser tomado durante a gravidez.

Se for necessario tomar este medicamento, seu onéiditutird com vocé sobre os beneficios e possiigzios de
utiliza-lo durante a gravidez.

Informe ao seu médico se esta amamentandd.amamentacdo ndo é recomendada durante o tra@omnt
Sigmasporin Microral, pois a ciclosporina, prinoiptivo do Sigmasporin Microral, passa para o lkeipode afetar o
seu bebé.

Informacdes importantes sobre um dos excipientes d&&gmasporin Microral

Este medicamento contém 12,6 % vol de alcool etilic

O é&lcool pode ser prejudicial para pessoas quersafie alcoolismo, epilepsia, leséo cerebral ouglobapatica, bem
como para gestantes, lactantes e criangas.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focosiparios de tuberculose. Os médicos que acompanham
pacientes sob imunossupressao devem estar alertasmqgto a possibilidade de surgimento de doenca ativa
tomando, assim, todos os cuidados para o diagnéstiprecoce e tratamento

Uso de outros medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé mmtamou recentemente qualquer outro medicameginbte-se
também dos medicamentos néo prescritos pelo méeie ser necessario ajustar a dose, tomar ougeasygdes ou,
em alguns casos, parar de tomar um dos medicamentos

Peca orientagdo ao seu médico caso precise dedrtiaconcomitante:

- com medicamentos que possam afetar os niveietdegio, por exemplo, medicamentos que possuamgioEy
suplementos de potassio, diuréticos poupadorestdsgio, determinados anti-hipertensivos;

- com metotrexato, um medicamento para tratar tasiqsoriase grave e artrite reumatoide grave;

- com medicamentos que podem aumentar ou redunives séricos de Sigmasporin Microral. O médicdep
verificar a concentragdo de ciclosporina no segsamo iniciar ou descontinuar outro tratamentoicaed

- Medicamentos que podem reduzir as concentrag&sguinasporin Microral: barbitdricos (medicamergos ajudam
a dormir), determinados anticonvulsivantes (pongxde, carbamazepina, fenitoina), octreotida (coigtrecom
Sandostatin), medicamentos antibacterianos utiiggéra tratar a tuberculose, orlistate (utilizadm auxiliar na
perda de peso), fitoterdpicos que contém erva del&3o, ticlopidina (utilizada ap6s AVC), deterndos anti-
hipertensivos (bosentana) e antifingicos utilizaohrs tratar infecgdes nos dedos dos pés e nas (telainafina);

- Medicamentos que podem aumentar as concentrded@gmasporin Microral: antibidticos (por exemplo,
eritromicina, azitromicina), antifiingicos (voricaud, itraconazol), medicamentos utilizados pardf@mas cardiacos
ou pressao arterial elevada (diltiazem, nicardipmesapamil, amiodarona), metoclopramida (utilizadea acabar com
enjoo), contraceptivos orais, danazol (utilizadmageatar distirbios menstruais), medicamentos patar gota
(alopurinol), acido colico e seus derivados (uilies para tratar calculos biliares), inibidorepddease utilizados para
tratar o HIV, imatinibe (utilizado para tratar lemsia ou tumores) e colchicina;

- com outros medicamentos que podem afetar oscd@mso os agentes antibacterianos (gentamicina,
tobramicina,ciprofloxacino), antifingicos que canténfotericina B, agentes utilizados contra infeaga trato
urinario contendo trimetoprima, anticancerigenas cpntém melfalana, medicamentos utilizados pahaziea
quantidade de &cido no estdmago (inibidores d&g@arde acido do tipo antagonista do receptor td@)plimo,
analgésicos (anti-inflamatérios ndo-esteroidaisa@ordiclofenaco), derivados do &cido fibrico (miios para reduzir
a gordura no sangue);

- com nifedipina (utilizada para tratar hipertenaéterial e dor cardiaca), vocé pode apresenthngmna gengiva, a
qual se expande até os dentes;



- com medicamentos que a concetracdo pode auntpratado utilizados com Sigmasporin Microral, inctlon
alisquireno (para tratamento de presséo alta)xtigdutilizada para tratar problemas cardiacagntes redutores de
colesterol (inibidores da HMG-CoA redutase, tamiofimmados de estatinas), prednisolona, etopositikra@o no
tratamento de céncer), bosentana (utilizado paiaziea presséo arterial), dabigatran (anticoagelaral utilizado
para previnir AVC), repaglinida (antidiabético granunossupressores (everolimo, sirolimo), ambiesea e
anticancerigenos especificos chamados antraci¢eagxemplo, doxorrubicina).

Uso de Sigmasporin Microral com alimentos e bebidas
N&o use Sigmasporin Microral com toranja (grap8fau suco de toranja, pois isto pode alterar dcetke
Sigmasporin Microral.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do isgulico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

A solucgédo oral deve ser mantida em temperaturaeatéd{entre 15 e 30 °C) e ndo em geladeira, poigoodleos que
se solidificam em baixas temperaturas. Abaixo de2(por exemplo, na geladeira) a solucéo oral poder-se
gelatinosa, no entanto, este efeito desaparecsdagiio for colocada em temperatura ambiente.dP@gulocos ou
ligeira sedimentag¢do podem ainda ser observadassBleigcéo oral for colocada por engano na geladed@ixe-a em
temperatura ambiente antes de usa-la novamente.

Os flocos e sedimentos ndo afetam a eficacia eaegaudo medicamento, e a medida com a pipeta di@sastara
exata.

ApOs aberto, Sigmasporin Microral solugéo oral deseutilizado dentro de 2 meses (60 dias), e@eervado em
temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

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.

Aspecto fisico
Solucgéo oleosa, incolor e levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsx se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des de seu médioexdé@da a dose recomendada.

Quando e como tomar Sigmasporin Microral
E importante que vocé tome as doses de Sigmaddaninral na mesma hora todos os dias, principalmsatvocé for
um paciente transplantado. Sua dose diaria deversesar dividida em duas doses.

Para Sigmasporin Microral solucéo oral:
Uso inicial da solucéo oral de Sigmasporin Microral

1. Levante a aba no centro do anel de vedacio metalico. &




2. Retire completamente o anel de vedacao.

3. Remova a rolha preta e jogue-a fora.

4. Encaixe firmemente o fubo unitario com a rolha branca dentro do
frasco.

5. Insira o bocal da seringa dentro da rolha branca.

6. Puxe o volume da solucdo recomendado (posicione a parte inferior do

anel do émbolo na frente da graduacio correspondente do volume
prescrito).




7. Expulse qualquer bolha grande empurrando e puxando o émbolo antes
de remover a seringa contendo a dose recomendada. A presenca de
pequenas bolhas nao é importante e ndo afetara a dose de qualquer
maneira.

8. Coloque o medicamento da seringa em um copo com algum liquido.
que néo seja suco de toranja (grapefi-uit). Evite qualquer contato entre
a seringa e o liquido do copo. O medicamento pode ser misturado antes
de toma-lo. Mexa e beba toda a mistura. Tome o medicamento
imediatamente apos a preparacao.

9, Apos 0 uso. limpe a seringa do lado de fora com um tecido seco depois
de usa-la e recoloque-a em sua capa. O tubo e a rolha branca
permanecem no frasco. Feche o frasco com a tampa apropriada.

Uso subsequente
Iniciar na etapa 5.
Se vocé tiver qualquer divida sobre o medicamemime em contato com o seu médico ou farmacéutico.

Quanto tomar de Sigmasporin Microral

Seu médico indicara a dose correta de SigmaspddroMl dependendo do seu peso e se vocé tomar@S§iprin
Microral apds transplante ou como tratamento psogigse grave, eczema, artrite reumatoide, sindnefnética ou
uveites. Seu médico dira a frequéncia com que deeé tomar o medicamento.

Se vocé teve um transplante de 6rgdo ou medula,éssose total usualmente esté dentro do intedea0
mg/kg/dia e 15,0 mg/kg/dia dividida em duas do&esalmente, as doses mais altas séo usadas amsjddreae e as
doses mais baixas sdo usadas quando o transpéadtgab ou de medula 6ssea tenha se estabilizado.

Seu médico ajustara a sua dose ideal. Para faggrodem ser necessarios alguns testes de sangue.

Para o tratamento de uveite enddgena, a doseisoiaimente esta dentro do intervalo de 5,0 mg/&@di,0 mg/kg/dia
dividida em duas doses.

Para o tratamento de sindrome nefrética, a doakustialmente esta dentro do intervalo de 2,5 ndikg 5,0
mg/kg/dia em adultos e 2,5 mg/kg/dia a 6,0 mg/legéan criancas dividida em duas doses.

Para o tratamento de artrite reumatoide gravesa tigal usualmente esté dentro do intervalo deng/@g/dia e 5,0
mg/kg/dia dividida em duas doses.

Para o tratamento de eczema e psoriase gravee aodaisusualmente esta dentro do intervalo deng/%&g/dia e 5,0
mg/kg/dia dividida em duas doses.

Siga as instru¢des do seu médico e nunca trogaseasgm orientacdo médica.



Por quanto tempo tomar Sigmasporin Microral

Seu médico lhe dira por quanto tempo vocé prectsanar Sigmasporin Microral, dependendo se voc@teshtando
apos transplante ou para o tratamento de condigéess da pele, artrite reumatoide, uveites ouaimel nefrotica.
Para eczema grave, o tratamento usualmente dem#hss.

Continue a tomar Sigmasporin Microral conforme magdes do seu médico.
Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo tomar &gorin Microral, converse com seu médico ou faduteco.

Se vocé parar de tomar Sigmasporin Microral
Interromper o tratamento com Sigmasporin Microdg@aumentar o risco de rejei¢cdo do seu 6rgaopleamado. Ndo
pare de tomar Sigmasporin Microral a menos queargglico tenha orientado, mesmo que vocé se sinta bem

Se vocé tomou anteriormente uma formulacéo oral deiclosporina diferente
Seu médico ird monitora-lo cuidadosamente por utio @eriodo durante a transferéncia de uma forrdolgara a
outra.

Quando vocé mudar de uma formulagéo oral de ciolisp para a outra, vocé pode sentir alguns efeitaderais. Se
isto acontecer, informe ao seu médico ou farmao@upiois pode significar que sua dose precisajgstagla. Nunca
ajuste a dose sozinho, a menos que o médico teigmanlo voce.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-aqesvocé se lembrar, a menos que esteja quasedohda
proxima dose. Retorne para o esquema anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentos, Sigmasporin Micrordé@mpresentar efeitos colaterais em algumas pessobera
nem todas as apresentem.

A dose deste medicamento precisa ser cuidadosamjestada pelo seu médico, pois uma dose excassimafetar
seus rins. Portanto, vocé tera que fazer testeardgie regulares e visitar o hospital, principatmapds transplantes.
Isto dard a vocé a chance de falar com seu médime seu tratamento e mencionar sobre os problgoeasocé tiver.
Algumas reacgdes adversas podem ser sérias

- Assim como outros medicamentos que suprimemtenséimunoldgico, a ciclosporina pode afetar a cigipale do
seu organismo de combater infecgBes e pode causards ou outros canceres, principalmente da Gelso vocé
apresente altera¢des na viséo, perda ou faltaatdertacéo, perda de memoria, dificuldade para éel@antender o
que os outros falam e fraqueza muscular, esteqpedesinais e sintomas de uma infeccao no céotlanmada de
leucoencefalopatia multifocal progressiva;

- Disturbios cerebrais com sinais como crises ppidas, confusao, desorientagdo, sensibilidadeziddualteracdes da
personalidade, agitacéo, insbnia, distdrbios n&oyisegueira, coma, paralisia de parte ou de taswpw, rigidez no
pescoco, falta de coordenacdo com ou sem anorrdatide fala ou nos movimentos oculares;

- Inchago do fundo do olho que pode estar associaaovisdo turva e possivel comprometimento videaldo ao
aumento da presséo no interior da cabega (hipddensacraniana benigna);

- Problemas e danos hepéticos, com ou sem amaretanfee pele e olhos, ndusea, perda de apetitez estura;

- Disturbio renal, com ou sem micgdo muito reduzida

- Baixo nivel de hemécias ou plaquetas, o que pstig associado a pele palida, cansago, falta deire escura (sinal
de guebra de hemécias), hematomas ou sangramemtoc®/os claros, confusdo, desorientagdo, estaddedta
mental reduzido e problemas renais.

Caso vocé apresente qualquer um desses efafimsne ao seu médico imediatamente
Algumas reac¢fes adversas sdo muito comuns

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em maisidel@® pacientes que utilizam este medicamento)psfida de
apetite, nivel glicémico elevado, tremor involuidro corpo, cefaleia, pressédo arterial elevadase, vomitos, dor



abdominal, constipacéo, diarreia, crescimento exeeslas gengivas, crescimento excessivo de pelasimpo e rosto
e distUrbios renais.

Algumas reac¢fes adversas sdo comuns

Reac0Oes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10padestes que utilizam este medicamento) séo: aue de
leucocitos, convulsdes, dorméncia ou formigamemntaores, Ulcera estomacal, distlrbios hepaticos,arupcao
cutanea, febre e inchago geral.

Algumas reacfes adversas sdo raras
Reacdes adversas raras (ocorre entre 0,01% e @4 §adientes que utilizam este medicamento) sélo: wienstrual
anormal.

Outras reacdes adversas com frequéncia desconhecida

A frequéncia ndo pode ser estimada com base nes digghoniveis.

Baixo nivel de hemacias, baixo nivel de plagquetasamgue, alto nivel de lipideos no sangue, altel die acido drico
ou potassio no sangue, baixos niveis de magnésangue, distirbio no nervo com sensacéo de doranéuc
formigamento nos dedos das maos e dos pés, enxagueefaleia severa geralmente acompanhada pseaau
vOmitos e sensibilidade & luz, inflamagao no p&axmm dor abdominal superior severa, crescimedwssivo de
cabelo, dor ou fragueza muscular, espasmo musdalianos membros inferiores, aumento dos seiosanehs,
cansaco e ganho de peso.

Se qualquer dessas reages afetar vocé gravenméotae ao seu médico

Se vocé notar qualquer outra reagdo adversa nacionada nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

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

DESTE

MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente tomar uma dose maior qaeessaria do medicamento, avise ao seu médicoataedinte,
ou va para o hospital mais proximo. Vocé pode peeaie cuidados médicos.

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

Il - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das altera¢des de basl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula
s(|T\;|)|‘|1_5A7|% : (10457) — padratc)) ?yt_)hcada no
IneluSEo Inicial SIMILAR — utaro. - 100 MG/ML SOL
14/03/2014 | 0187028/14-9 de Texto de 14/03/2014| 0187028/14-9 Ir}rclu?ac& Inéu?l de 14/03/2014 Submissao eletrénica VP1 25;:; E(I;QM\LD
Bula— RDC eF)e(DOC go/lljza h para disponibilizagdo
60/12 do texto de bula no
Bulario eletrdnico da
ANVISA.
(10450) (10450) - O que devo saber
SII_\/!ILAI? - SII_V!ILAI? - ante_s de usar este - 100 MG/ML SOL
Notificagcdo de Notificagcdo de medicamento?
Alteracdo de Alteracéo de - Quais males este VP2 OR CT FR VD
¢ ¢ AMB X 50ML

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento pode
me causar?




