CECLOR

cefaclor monoidratado
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Suspenséo Oral

250mg/5mL e 375mg/5mL



CECLOR
cefaclor monoidratado

APRESENTACOES

Suspenséo Oral

Embalagens contendo 80, 100, 120 ou 150mL de cefamnoidratado 250mg/5mL + seringa plastica
dosadora + colher dosadora.

Embalagens contendo 50, 80, 100, 120 ou 150mL féeloe monoidratado 375mg/5mL + seringa
plastica dosadora + colher dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

cada 5 ml de Ceclor liquido 250mg contém:

(o7 7= ol (o] gl g g ToT pTo] o [ =1 7= To [o SRR 262,241mg
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*equivalente a 250 mg de cefaclor

**sacarose, cloreto de sodio, butilparabeno, eateate aluminio vegetal, lecitina de soja, 6leo de
mamona hidrogenado, vanilina, esséncia de moramgma de guarand, corante aluminio laca amarelo
de tartrazina 5, corante aluminio laca amarelorépUsculo 6 e 6leo de cbco fracionado.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZIM que pode causar rea¢cfes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico”.

Cada 5 ml de Ceclor liquido 375mg contém:

(o7 £= ol (o] gl g g ToT pTo o [ =1 7= Vo [o ST RS PPTPPPR 393,362mg
1YL= T 1ot U oS PSPPSR 5ml
*equivalente a 375mg de cefaclor

**sacarose, cloreto de sodio, butilparabeno, eateate aluminio vegetal, lecitina de soja, 6leo de
mamona hidrogenado, vanilina, esséncia de moraogante aluminio laca vermelho de eritrosina 3 e
Oleo de coco fracionado.

“Atencao: este medicamento contém acucar (sacaroseprtanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.”

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ceclof® é indicado para o tratamento das seguintes infeatdiesadas por cepas de microrganismos
sensiveis a este antibiético:

Otite média causada por S. pneumoniae, H. infli'sr2apyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e M.
catarrhalis.

Infecgdes do trato respiratério inferior, incluingleeumonia, causadas por S. pneumoniae, H. infheenz
S. pyogenes (beta-hemoliticos do grupo A) e M.rdadds.

Infeccdes do trato respiratério superior, incluifigiongite e tonsilite (amigdalite), causadas por S
pyogenes (betahemoliticos do grupo A) e M. catéigha

Infecgdes do trato urinario, incluindo pielonefiitefeccdo das vias urinarias superiores) e cistite
(infecgédo urinaria), causadas por E. coli, P. niligtKlebsiella sp e estafilococos coagulase-niggat
Infeccdes da pele e anexos causadas por S. auteysyegenes (beta-hemoliticos do grupo A).
Sinusites.

Uretrites gonocdcicas (processos infeccioso daaucetusado pelo agente bacteriano da gonorréia).
Para determinar a sensibilidade do patdgeno acloefdevem ser feitos testes de sensibilidade e
culturas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Ceclof® apresenta ac&o bactericida, assim sendo, destbdictérias causadoras do processo infeccioso.
O inicio da acdo ocorre em 30 minutos da admimgigtaral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ceclor® é contraindicado para uso por pacientagiatis as penicilinas, a qualquer componente da
formulacao, a outros antibiéticos betalactamicos {{Bipenem, aztreonam) e as cefalosporinas.
Este medicamento é contraindicado para menores deniés de idade.

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

Ceclof ndo pode ser administrado com alimentos. Antesmar Ceclof informe seu médico se vocé é
alérgico a ele ou se vocé tiver qualquer outrayaler

O uso de antibiéticos pode desenvolver colite pseganbranosa, tal colite pode variar de leve a
gravissima. Informe seu médico se vocé ja apresentadro de diarréia quando utilizou algum
antibidtico.

Em caso de reac¢@es alérgicas, deve-se interromysr do medicamento e procurar auxilio médico para
realizar um tratamento adequado com medicamenpexidisos, como anti-histaminicos e
corticosterdides, por exemplo.

O tratamento prolongado de cefaclor pode resutiarr@scimento de microrganismos resistentes. S& voc
achar que a infeccao nédo estiver melhorando ooweeh piora dos sintomas, consulte o seu médico.
Pacientes ldosos: a seguranga e eficacia em pegielosos sdo similares ao observado em adultos.
Uso na gravidez: ndo ha estudos adequados e bernladns em mulheres gravidas. Essa droga devera
ser usada durante a gravidez somente se realezgssaria.

Uso durante a amamentacdo: o efeito em lactenteé ndnhecido; portanto, o cefaclor deve ser
administrado com cuidado a mulheres amamentando.

Informe 0 seu médico ou cirurgido-dentista em chlssuspeita de gravidez.

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

InteragBes Medicamento-Medicamento: Houve rar@taglde aumento no efeito anticoagulante quando
o cefaclor e anticoagulantes orais (Ex: varfarfoedm administrados concomitantemente. Como ocorre
com outros antibidticos betalactamicos, a excreefial do cefaclor € inibida pela probenecida,
consequentemente a acédo de cefaclor fica potezadali A acédo de cefaclor pode ser inibida pela
administragdo simultanea de agentes bacterios$dtieaciclina, cloranfenicol, sulfamidas).

Os antibiéticos aminoglicosideos, a furosemidai@oaetacrinico aumentam a nefrotoxicidade do
cefaclor.

O cefaclor pode ter sua absorcéo prejudicada quadhahinistrado com antiacidos contendo aluminio e
magnésio.

Interacdo Medicamento-Alimento: os alimentos podiéminuir ou retardar as concentracdes de cefaclor.
Interacdo Medicamento-Exames Laboratoriais: Paesertcebendo cefaclor poderdo apresentar uma
reacéo falsopositiva para glicose na urina conokg8es de Benedict e Fehling e também com os
comprimidos de Cliniste¥t mas ndo com a Glico-Fitdfita para teste enzimatico da glicose).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Ceclof® liquido 250mg/5ml
Este produto contém o corante amarelo de Tartrazingue pode causar asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao Acido Acatitdlico.

Ceclof® liquido 250mg/5ml e CeclBdiquido 375mg/5ml

Atencéo: Este medicamento contém Aclcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores

de Diabetes. Ndo use medicamento sem o0 conhecimethdoseu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Ceclof® 250 mg/5 ml suspens&o oral se apresenta na fazrsaspensao oleosa na cor laranja, com a
sabor e odor de morango e guarana.

Ceclof® 375 mg/5 ml suspens&o oral se apresenta na fazrsaspensio oleosa na cor rosa, com a sabor
e odor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ceclof® suspenséo oral deve ser administrado uma hors amteuas horas apds as refeicdes.
Criancas: a posologia habitual diaria recomendatia Zmg/kg/dia em doses divididas a cada 8 horas.
Para bronquite e pneumonia, a posologia é de 2@fuigkem doses administradas 3 vezes ao dia.

Apresentacdo: Suspenséo oral 250mg/5ml (agite bemtas de usar)

Ceclor Liquido 20mg/kg/dia

Peso da crianca

18,75 Kg 2,5 mL, 3 vezes ao dia
9,40 kg 2,5mL, 3 vezes ao dia
18,75 kg 5mL, 3 vezes ao dia

Tratamento Opcional 2 vezes ao dia - Para o tratenme otite média e faringite, a dose total dia
pode ser dividida e administrada a cada 12 hoes. facilitar essa posologia recomenda-se a
concentracao de 375 mg/5 ml.

Apresentacdo: Suspenséo oral 375 mg/5 ml

a

Ceclor Liquido 20mg/kg/dia (faringite)
Peso da crianca

18,75 kg 2,5mL, 2 vezes ao dia
Ceclor Liquido 20mg/kg/dia (otite média)
Peso da crianca

9,40 Kg 2,5 mL 2 vezes ao dia
18,75 kg 5mL, 2 vezes ao dia

Em infecgbes mais graves, otite média e infeccesarlas por microrganismos menos sensiveis,
recomenda-se 40mg/kg/dia, com um maximo de 1 g/dia.

Ceclof’ pode ser administrado na presenca de insufici#ani. Nessa condigéo, a posologia
normalmente ndo é alterada (ver precaugoes).

No tratamento de infec¢des causadas por estrep®t@ta-hemoliticos, a dose terapéutica de cefaclor
deve ser administrada no minimo por 10 dias.

Instrucéo de uso:

1. Antes de utilizar o medicamento pela primeira \eggte
VIGOROSAMENTE o frasco até que todo o p6 depositaalfundo
do frasco seja ressuspendido. Volte a agitar adrézda vez que for
utilizar o produto.

2 Retire a tampa do frasco de Ceclor® e encaixe @ du@ptador
(fornecido com a seringa) na boca do frasco. Rmessité que fique
perfeitamente ajustado.




3 Encaixe a seringa dosadora no bico adaptador quaelteado na
boca do frasco, vire o frasco de cabeca para leapuxe o émbolo
da seringa até atingir a quantidade (dose) re@ejfiatb seu médico.

4 Administre a dose contida na seringa até atinguiantidade (dose)
receitada pelo médico.

5 Feche bem o frasco.

Lave varias vezes a seringa com agua, limpandarepaea que se possa ser utilizada novamente. Tampe
a seringa e guarde-a em local limpo, junto conasdo de CeclSr

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver préximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

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

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

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigunteutilizam este medicamento): doenca do
soro, candidiase vaginal. Rea¢cdes incomuns (oeatre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor abdominal com célicas, diarmédaisea, candidiase oral, vomitos.

Reac®es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, anafilaxia, angioedema, febre medicamsaneritema, eritema multiforme, anemia hemolitica
hipoprotrombinemia, prurido cutaneo, enterocolgeyglomembranosa, doenca renal, transtorno de
apreensdo, erupcgado cutanea, sindrome de Stevemssdohecrolise epidérmica toxica, hepatite e
ictericia colestatica transitorias, reag@es refeuas ao tratamento (trombocitopenia, nefrite stitsal
reversivel), hiperatividade reversivel, agitagc@yasismo, insdnia, confusao, hipertonia, tontura,
alucinag@es, sonoléncia, anemia aplastica, agreitnge, neutropenia reversivel, aumento de tempo de
protrombina com ou sem sangramento clinico quartdat@mento foi associado com cumarinicoso.

Reacbes com freqiiéncia desconhecida: urticari@stde Coombs positivos, casos de reacdes
semelhantes a doenca do soro (manifestacGes daqoetganhadas por artrite/artralgia, com ou sem
febre infrequentemente associadas a linfoadenopatiateindria, auséncia de complexos imunes
circulantes, astenia, edema (incluindo face e meg)bdispnéia, parestesia, sincope ou vasodilgtacdo
eosinofilia, elevacdes leves das transaminasedrgicb-oxalacética (TGO) e glutamicopirtvica (TGP)
ou da fosfatase alcalina, linfocitose transitdeacopenia, pequenas elevag¢des na uréia nitrogenada
sanguinea (BUN) ou creatinina sérica ou uroanatieesmais, convulsoes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobreaparecimento de reacdes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contaatravés do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800 191222.

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

Sinais e Sintomas: Os sintomas toxicos apos umerdagagem de cefaclor podem incluir ndusea,
vomito, dor epigastrica (dor localiza-se na palte @ central do abdémen) e diarréia. A gravidealdat



epigastrica e da diarréia esta relacionada a &eskouverem outros sintomas é provavel que egtes se
secundarios a uma doenca concomitante, a uma relggea ou a efeitos de outra intoxicacéo.
(orientar quanto a medidas preventivas que amenizédamo até a obtencéo do socorro médico).

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

Ill) DIZERES LEGAIS

M.S. 1.3569.0033

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortola®&dia/
CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.
Barueri/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

SAC 0800-191222

www.ems.com.br

No de lote e datas de fabricacao e validade: \adicho.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
NA (10457) —
SIMILAR - Submisséao
Incluséo Inicial 24/06/2014 eletrdnica apenas
de Texto de Buld para

disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




CECLOR BD

cefaclor monoidratado
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
Comprimido revestido de liberacéo prolongada

500mg e 750mg



CECLOR BD
cefaclor monoidratado

APRESENTACOES
Caixa com 04, 10, 12 ou 14 comprimidos revestidobb@racéo prolongada de 500mg.
Caixa com 04, 07, 10 ou 12 comprimidos revestidolbdracéo prolongada de 750 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacéo prolongad@etclor® BD 500mg contém:

cefaclor monoidratado(equivalente a 500mg de a@fdoEse) ..........ccccvvvveeieeeeee e, 523,00mg
(o] 1= ) (=T o = o RSP ERRR 1 com. rev
excipientes: manitol, hipromelose, hiprolose, pelionaniénico do 4cido metacrilico, 4cido estearico,
estearato de magnésio, HPMC + macrogol, dioxidit@ieio, corante aluminio laca azul 2, alcool etili

e agua purificada.

Cada comprimido revestido de liberagao prolongad@etlor® BD 750mg contém:

cefaclor monoidratado (equivalente a 750 mg dect@mf®ase) ..........cccceveeriiiieeiiiiiiicnnee e 784,60mg
(o] 01 =] 1 (=T o 5= o SRR 1 deag
excipientes: manitol, hipromelose, hiprolose, pelimmaniénico do acido metacrilico, acido estearico,
estearato de magnésio, HPMC + macrogol, didxidtitéleio, corante aluminio laca azul 2, alcool
isopropilico, alcool etilico e 4gua purificada.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ceclor® BD € indicado para o tratamento das infes@@usadas por cepas de microorganismos sensiveis
a este antibiotico:

- Bronquite aguda e exacerbac¢fes de bronquiteca@aiusadas p& pneumoniae, H. influenzae, H.
parainfluenzae, M. catarrhalise S. aureus.

- Faringite e amigdalite causada [Sopyogenes

- Pneumonia causada p@mpneumoniae, H. influenzae e, M. catarrhalis.

- Sinusites causadas pampneumoniae, H. influenzae e M. catarrhalis.

- Infecgbes ndo complicadas do trato urinario uimelo cistite e bacteridria assintomatica, causpdas
E. cali, K. pneumoniae, P. mirabilis e S. saprophyticus.

- infecgBes da pele e estruturas da pele causad&spyogenes, Saureus e S. epidermidis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ceclor® BD apresenta agao bactericida, assim seledir0i as bactérias causadoras do processo
infeccioso. O inicio da acdo ocorre em 30 minutadiministracdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Ceclor® BD é contraindicado a pacientes alérgisogemicilinas, a outros antibiéticos betalactamiéss
cefalosporinas e a qualquer componente da formula.

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

O uso prolongado de cefaclor pode resultar nafpraido de microorganismos resistentes.

Antes de tomar Ceclor BD® informe seu médico sealérgico a ele ou se vocé tiver qualquer outra
alergia.

O uso de antibidticos pode desenvolver colite psegnbranosa, tal colite pode variar de leve a
gravissima. Informe seu médico se vocé ja apresentadro de diarréia quando utilizou algum
antibidtico.



Mulheres gravidas, mulheres amamentando e pacientehistoria de doenca gastrintestinal,
particularmente colites, devem ter cuidado ao fagerde cefaclor.

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

InteragBes medicamento — medicamento A extensabsie¢ao do Ceclor® BD é diminuida se forem
administrados antiacidos contendo hidréxido de msignou de aluminio até uma hora apés a
administracdo de Ceclor® BD.

A excrecao renal do cefaclor (e provavelmente dddZ® BD) é inibida pela probenecida.

O cefaclor aumenta o efeito dos aminoglicosideos.

Interac6es medicamento — exame laboratorial

Foram observados resultados positivos para odestoombs direto durante o tratamento com cefaclor.
Pode ocorrer reacao falso-positiva para glicosarima, quando o teste for realizado usando-se &efuc
de Benedict, de Fehling ou com comprimidos de wstsulfato de cobre.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Ceclor BD apresenta-se na forma de comprimido tleazul escuro, oblongo, biconvexo e sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ceclor® BD comprimidos revestidos de liberacaoqmghda deve ser administrado via oral uma hora
antes ou duas horas depois das refeicdes.

A dose recomendada para faringite, tonsilite (aalitg), infeccdes da pele e dos tecidos moles e
infec¢des do trato urindrio inferior é de 500 mgawaz ao dia ou de 375 mg de 12 em 12 horas (duas
vezes ao dia).

A dose recomendada para bronquite € de 375 mg@m§0de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).

Para pneumonia e sinusite, a dose recomendad@¥dag de 12 em 12 horas (duas vezes ao dia).

No tratamento de infec¢Bes causadasymogenes (estreptococos do grupo A), a dose terapéutica do
Ceclor® BD drageas dragea de liberagdo prolongadiOfl mg deve ser administrada duas vezes por dia
(de 12 em 12 horas) por pelo menos 10 dias.

Para as formas farmacéuticas de liberacdo mod#fieadressar a dose liberada por unidade de tempo e
tempo total de liberacdo do principio ativo e déamago tratamento.

Descrever o limite maximo diario de administracaamkdicamento expresso em unidades de medida ou
unidade farmacotécnica correspondente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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



Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver préximo o horario da dose seguintes salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiuneeutilizam este medicamento): doencga do
soro, candidiase vulvovaginal. Reac¢des incomurmi@a entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento): dor abdominal com colica, darréuseas, vomitos e candidiase. Reacdes raras
(ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): reacdes alérgicas, anafilaxi
angioedema, febre medicamentosa, eritema, sintesemslhante a doenca do soro (eritema multiforme
ou urticaria, artrite ou artralgia) infrequentengeassociadas a linfodenopatia e envolvimento renal.
Anemia hemolitica, hipoprotrombinemia, prurido axep colite pseudomembranosa, doenca renal,
transtorno de apreenséo, exantema cutaneo, sindi@®i&vens-Johnson.

Reacbes com frequéncia desconhecida: ictericiatétien, testes anormais de funcao hepética,
agranulocitose, eosinofilia e neutropenia ,pequel@&cdes no nitrogénio uréico (BUN) ou creatinina
sérica (menos que 1500) ou urinalises anormaisdsngue 1.200) e nefrite intersticial, necrolise
epidérmica toxica , angioedema.

Os sintomas usualmente comegam cerca de 7 diaapi@ do tratamento e duram de uma a duas
semanas. Ocasionalmente, pode ser necessariaatiaapdo para terapia de suporte. Pode-se esperar
completa recuperagao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobreaparecimento de reacdes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contadtravés do Sistema de Atendimento ao
Consumidor (SAC) pelo telefone 0800-191222.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas toxicos apés uma superdosagem deamedacem incluir nausea, vomito, dor epigastrica e
diarreia. A gravidade da dor epigastrica e da diaresta relacionada & dose. Se houver outrosrsasté
provavel que estes sejam secundarios a uma doencamitante, a uma reagdo alérgica ou a efeitos de
outra intoxicacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitsn caso de intoxicacdo ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

M.S. 1.3569.0033

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortola®&dia/
CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
S. B. do Campo/SP

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA



SAC 0800-191222

www.ems.com.br

No de lote e datas de fabricacdo e validade: \adicho.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
NA (10457) —
SIMILAR - Submisséao
Incluséo Inicial 24/06/2014 eletrdnica apenas
de Texto de Buld para

disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




