ETNA

Laboratério Gross S/A

Capsula

1,0mg+2,5mg+1,5mg

Solucéo injetavel

1,0mg+2,5mg+1,5mg



ETNA:

fosfato dissodico de citidina
trifosfato trissédico de uridina
acetato de hidroxocobalamina

APRESENTACOES

Etnae: 2,5 mg de fosfato dissodico de citidina (CMP), 1,5 mg de trifosfato trissédico de uridina (UTP) e
1,0 mg acetato de hidroxocobalamina por capsula. Caixa com 20 capsulas e caixa com 50 capsulas.

VIA DE ADMINISTRAGCAO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

fosfato dissodico de citidina (CMP) .......cccccveveiverircice e 2,5mg
trifosfato trissédico de uridina (UTP) .....cocccvvvvvvveiceircvcee e 1,5mg
acetato de hidroxXocobalaming ........ccveevveivreiee e 1,0 mg
EXCIPIENTE 0.S.P 1oveeveeierisict et e e st 1 capsula

Excipientes: acido citrico, citrato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio e manitol.
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Etnae é indicado no tratamento de alguns tipos de doenga nos nervos periféricos, tais como trauma ou
compresséo locais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Etnaeajuda na recomposic¢do do nervo periférico lesado através do fornecimento de nucleotideos e vitamina
B12, substancias necessarias a sua recuperagdo. O tempo para o inicio de acdo de Etnaeira variar de acordo
com o tipo de doenga nos nervos periféricos e 0 seu nivel de gravidade.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Historia de alergia a seus componentes (veja na secdo Composic¢do). Informe seu médico se vocé esta em
investigagdo diagnostica de doenca proliferativa, se teve acidente vascular cerebral recentemente ou se é
portador(a) de certos tipos de doenca genética (deficiéncia de diidropirimidino desidrogenase, deficiéncia
de ornitina carbamoiltransferase e deficiéncia de diidropirimidinase).

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Etnae pode afetar ou ser afetado pelos seguintes medicamentos (em ordem alfabética): alopurinol,
citicolina, estavudina, lamivudina, pentobarbital, ribavirina. zalcitabina e zidovudina. Alcool interfere na
guantidade de um dos componentes de Etnae (UTP) no sangue.

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: C. N&o foram
realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Informe seu médico ou cirurgido-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 sadde.

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

Proteger Etnas da umidade. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C).

As capsulas de Etnasdevem ser tomadas imediatamente apds serem retiradas do seu blister. As capsulas de
Etnae sdo de cor rosa.

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquema posoldgico sugerido de Etnae é: 1 ampola de Etnae Injetavel IM uma vez ao dia por 3 dias,
seguida de 2 céaps. de Etnae de oito em oito horas por 30 a 60 dias. Este esquema pode ser modificado de
acordo com o julgamento médico.

Etnae € para ser tomado por via oral.

Posologia e duracdo do tratamento com Etnae serdo determinadas por prescricdo médica. A dosagem
maxima € a determinada pela posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do médico
prescritor.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte seu médico, caso vocé se esqueca de tomar uma dose.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os componentes e excipientes de Etnae podem causar alergia (vermelhid&o e coceira no corpo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Né&o sdo conhecidos os efeitos do uso de Etnas em grande quantidade. Todavia, se isto ocorrer, procure o
pronto-socorro.

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 orientacdes.

REG-MS N°. 1.0444.0050

FARM.RESP.: Marcio Machado CRF-RJ N°. 3045
LABORATORIO GROSS S.A.
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ETNAe INJETAVEL

fosfato dissodico de citidina
trifosfato trissédico de uridina
acetato de hidroxocobalamina
cloridrato de lidocaina

APRESENTACOES

Etnae Injetavel: frasco-ampola com po lidfilo para solugdo injetavel com 5,0 mg de fosfato dissédico de
citidina (CMP), 3,0 mg de trifosfato trissodico de uridina (UTP) e 2,0 mg acetato de hidroxocobalamina +
ampola com 20 mg de cloridrato de lidocaina em 2 mL de diluente. Caixa com 3 frascos-ampola com p6
liéfilo para solucdo injetavel e 3 ampolas de diluente e caixa com 6 frascos-ampola com pé li6filo para
solucdo injetavel e 6 ampolas de diluente.

VIA DE ADMINISTRAGAO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de liéfilo contém:

fosfato dissodico de citidina (CMP) ......ccccccveveiveiicce e e 5,0 mg
trifosfato trissédico de uridina (UTP) .....cocccevvvveveviercce e 3,0mg
acetato de hidroXocobalaming ........c..eeeeeveeeevieeeeeere et ee e 2,0mg

Excipiente: manitol.

Cada ampola do diluente contém:
cloridrato de lidocaina
Excipente g.s.p
Excipientes: cloreto de sddio e 4gua para injecéo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Etnae Injetavel é indicado no tratamento de alguns tipos de doenca nos nervos periféricos, tais como trauma
ou compressao locais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Etnae Injetavel ajuda na recomposicao do nervo periférico lesado através do fornecimento de nucleotideos
e vitamina B12, substancias necessarias a sua recuperacdo. O tempo para o inicio de a¢éo de Etnae Injetavel
ird variar de acordo com o tipo de doenca nos nervos periféricos e o seu nivel de gravidade.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Historia de alergia a seus componentes (veja na secdo Composic¢do). Informe seu médico se vocé esta em
investigacdo diagnodstica de doenca proliferativa, se teve acidente vascular cerebral recentemente, se é
portador(a) de certos tipos de doenca genética (deficiéncia de diidropirimidino desidrogenase, deficiéncia
de ornitina carbamoiltransferase e deficiéncia de diidropirimidinase), ou se apresenta doenca cardiaca ou
doenga convulsiva (tipo epilepsia).

CATEGORIA DE RISCO DE FARMACOS DESTINADOS AS MULHERES GRAVIDAS: D. O farmaco
(cloridrato de lidocaina), demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios
potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas
graves ou que ameagam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Etnae Injetavel pode afetar ou ser afetado pelos seguintes medicamentos (em ordem alfabética): alopurinol,
amprenavir, atazanavir, cimetidina, cisatracdrio, citicolina, diidroergotamina, eritromicina, estavudina,
fenitoina, lamivudina, metropolol, nadolol, &xido nitroso, pentobarbital, propafenona, propofol,
propranolol, ribavirina, ritonavir, succinilcolina, zalcitabina e zidovudina. Alcool interfere na quantidade
de um dos componentes de Etnae (UTP) no sangue e pode interagir com a lidocaina presente na ampola de
diluente.



Se vocé for tomar Etnae Injetavel, informe seu médico se é portador de doenca cardiaca ou neuroldgica
(convulsdes, epilepsia).

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 sadde.

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

Proteger Etnae Injetavel da luz. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 °C).

Etnae Injetavel é composto por um frasco-ampola de cor ambar com p6 de coloragdo rosa e uma ampola
incolor com liquido diluente também incolor.

Etnae Injetavel deve ser injetado imediatamente por via intramuscular ap6s a diluicdo do contetdo do
frasco-ampola pelo diluente.

NUmero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

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

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O esquema posolégico sugerido de Etnae Injetavel é: 1 ampola de Etnae Injetavel IM uma vez ao dia por 3
dias, seguida de 2 caps. de Etnae de oito em oito horas por 30 a 60 dias. Este esquema pode ser modificado
de acordo com o julgamento médico.

Posologia e duracdo do tratamento com Etnae Injetavel serdo determinadas por prescricdo médica. A
dosagem maxima é a determinada pela posologia do produto, porém podendo ser alterada a critério do
médico prescritor.

Aspirar com um seringa estéril descartavel, o liquido diluente contido na ampola e injeta-lo no frasco-
ampola ambar contendo o produto liofilizado (p6). Apoés a diluigdo, reaspirar o contetido ja diluido (2 mL)
com a mesma seringa estéril descartavel e administrar imediatamente por via intramuscular com técnica de
injecdo apropriada. A concentracdo dos componentes de Etnae Injetavel depois de diluido é: CMP 5,0 mg,
UTP 3,0 mg e acetato de hidroxocobalamina 2,0 mg. Para reconstituicdo, utilizar somente o diluente que
compde o produto Etnae Injetavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte seu médico, caso vocé se esqueca de tomar uma dose.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Etnae Injetavel, além de alergia (coceira, rinite, urticarias), também pode causar reacdes no coragdo
(arritmias), formigamentos e convulsdes (todas estas reagdes sdo mais comuns em pessoas que ja tenham
problemas no coracdo ou neurolégicos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Né&o sdo conhecidos os efeitos do uso de Etnae Injetavel em grande quantidade. Todavia, se isto ocorrer,
procure 0 pronto-socorro.

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 orientacdes.
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Venda sob prescricdo médica.
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Historico de alteracdo para a bula

Numero de Nome do assunto Data da Data da aprovacéo da Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo peticio
NA NA 17/09/2013 - - O que devo saber antes de

usar este medicamento?

- Como devo usar este
medicamento?

- Quando néo devo usar este

medicamento?




