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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LFM-OFLOXACINO 400 mg
DCB: OFLOXACINO

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos revestidos de 400 mg - Cada caixa contém 250 ou 500 comprimidos revestidos

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: 400mg de Ofloxacino.

Excipientes: celulose microcristalina (MC-102), estearato de magnésio, polivinilpirrolidona (PVP-K30), talco R2BL,
crospovidona, opadry gastrico YS 1-7003 e dioxido de titanio.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Esse medicamento é indicado nas infec¢Ges bacterianas causadas por agentes sensiveis ao Ofloxacino, tais como:
Infeccdes do trato urindrio, doengas sexualmente transmissiveis, infecgdes gastrintestinais e abdominais, infecces do
trato respiratorio, infecgdes dsseas e articulares, infeccBes dermatoldgicas e de tecidos moles, pacientes
imunocomprometidos, meningococos da orofaringe.

Adicionalmente, o Ofloxacino pode ser usado como parte de esquemas de multiplos farmacos para o tratamento da
hanseniase.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do LFM-Ofloxacino foi demonstrada nos seguintes estudos: “OFLOXACIN. A review of its antibacterial
activity, pharmacokinetic properties and therapeutic use.” Monk JP. Campoli-Richards DM.; “OFLOXACIN. A
reappraisal of its antimicrobial activity, pharmacology and therapeutical use”. Todd PA, Faulds.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O LFM-Ofloxacino é um antimicrobiano sintético pertencente ao grupo das quinolonas.

Propriedades farmacodinamicas
O LFM-Ofloxacino possui amplo espectro antibacteriano. O alvo desses antimicrobianos ¢ a DNA girase e a
topoisomerase 1V das bactérias.

Propriedades farmacocinéticas

As quinolonas sdo bem absorvidas ap6s a administragdo oral e distribuem-se amplamente pelos tecidos do corpo. Os
niveis séricos maximos sdo alcangados 1-3 horas apés uma administragdo de 400 mg. A biodisponibilidade das
quinolonas é superior a 50%. O volume de distribuicdo das quinolonas apresenta-se elevado, sendo as concentragGes
atingidas na urina, nos rins, pulmdes, tecidos prostaticos, nas fezes, na bile e nos macréfagos e neutréfilos maiores do que
0s niveis séricos. As concentracdes no liquido cefalorraquidiano no 0sso e no liquido prostatico sdo menores do que as do
soro. Os niveis no liquido ascitico aproximam-se dos niveis séricos. Foi detectada a presenca de Ofloxacino no leite
humano.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao Ofloxacino, ou com histéria de
hipersensibilidade a outra quinolona ou a qualquer outro ingrediente da formula.



LFM-Ofloxacino ndo deve ser usado por criangas, gestantes, durante a amamentagdo, em pacientes com historia de
hipersensibilidade, em pacientes com historia de desordem convulsiva, parkinsonismo, psicose e esquizofrenia.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Tome especial cuidado com LFM-Ofloxacino:

= Se tiver diarreia, particularmente se for severa, persistente e/ou com perda de sangue, durante ou apods o tratamento com
a ofloxacina, pode ser sintomatica de uma colite pseudomembranosa. Se se suspeitar de colite pseudomembranosa o
LFM-Ofloxacino deve ser interrompido imediatamente. Deverd ser iniciada uma terapéutica com antibioticos especificos
0 mais rapidamente possivel (ex.. vancomicina via oral, teicoplanina via oral ou metronidazol). Nesta situagdo clinica, os
produtos inibidores da peristaltise estdo contraindicados.

= Como para as outras quinolonas, o LFM-Ofloxacino deve ser usado com extrema precaucdo em doentes com
predisposicdo para convulsdes. Estes doentes podem ser doentes com lesdes pré-existentes do Sistema Nervoso Central,
em tratamento concomitante com o fenbufen e medicamentos anti-inflamatdrios ndo esterdides similares ou com
medicamentos que baixem o limiar convulsivo cerebral, tais como a teofilina (ver Tomar LFM-Ofloxacino com outros
medicamentos).

* As tendinites, raramente observadas com quinolonas, podem ocasionalmente conduzir a ruptura, envolvendo
particularmente o tenddo de Aquiles. Os doentes idosos tém uma maior predisposicdo para tendinites. O risco de ruptura
do tenddo pode aumentar pela coadministracdo de corticosteroides. Se se suspeitar de tendinite, o tratamento com LFM-
Ofloxacino deve ser interrompido imediatamente. Devera ser iniciado tratamento apropriado (p. ex. imobilizagao) para o
tend&o afetado.

= O tratamento com fluoroquinolona deve ser descontinuado ao primeiro sinal de dor ou inflamagdo do tenddo (como
inchaco, dificuldade de caminhar). Os pacientes devem ser aconselhados a procurar atendimento médico imediato caso
apresentem sintomas de neuropatia como dor, queimacado, formigamento, dorméncia ou fraqueza.

= As fluoroquinolonas devem ser usadas com precaucéo, especialmente em idosos, pacientes com doenga renal e aqueles
que realizaram transplante de 6rgdo, porque esses pacientes correm um risco maior de lesdo do tenddo. O uso associado
de corticosteroide com fluoroquinolona também aumenta esse risco e por isso 0 uso combinado desses medicamentos
deve ser evitado.

= LFM-Ofloxacino deve ser administrado com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepéatica e/ou renal, sendo
necessario proceder-se ao ajuste posoldgico nestes doentes (ver Posologia e Modo de Usar).

* Problemas cardiacos: deve ter precaucdo quando usa este tipo de medicamento se nasceu com, ou tem na sua familia,
prolongamento do intervalo QT (perceptivel no ECG, um registo elétrico da atividade do coracdo), tem um desequilibrio
de sais minerais no sangue (especialmente niveis baixos de potdssio ou magnésio), tem um ritmo cardiaco muito lento
(chamado “bradicardia”), tem um coracdo fraco (insuficiéncia cardiaca), ja teve algum ataque cardiaco (enfarte do
miocardio), é mulher ou idoso, ou se esta a tomar outros medicamentos que possam levar a alteragdes no ECG (ver se¢do
Interagdes Medicamentosas).

* Devido ao risco de fotossensibilizag@o, a exposi¢do a luz solar forte ¢ as radiagdes UV devem ser evitadas durante o
tratamento com LFM-Ofloxacino.

= Como com outros antibidticos, a utilizacdo de LFM-Ofloxacino, particularmente se prolongada, pode provocar o sobre-
crescimento de organismos ndo sensiveis. E essencial uma avaliagio repetida do estado do doente. Se ocorrer uma
infeccdo secundaria durante a terapéutica, devem ser tomadas medidas apropriadas.

» Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do risco de aneurisma e disseccdo da aorta apds a ingestdo de
fluoroquinolonas, particularmente na populagdo idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apds
avaliacdo cuidadosa do beneficio-risco e apds consideracdo de outras opgles terapéuticas em pacientes com histéria
familiar positiva de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma adrtico pré-existente e /ou disseccao adrtica,
ou na presenca de outros fatores de risco ou condicGes predisponentes para aneurisma e dissec¢do da aorta (por exemplo,
sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular, arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenga de
Behcet, hipertenséo, aterosclerose conhecida).
Em caso de dor stbita abdominal, no peito ou nas costas, os pacientes devem ser aconselhados a consultar imediatamente
um médico.

Atencédo: Contém o corante didxido de titanio.



Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento deverd ser usado somente para o
tratamento ou prevencdo de infecgdes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por microrganismos
sensiveis a este medicamento.

Efeitos sobre a habilidade para dirigir veiculos ou operar maquinas

Alguns efeitos indesejaveis (p.ex. tonturas/vertigens, sonoléncia e perturbac@es visuais) podem perturbar a capacidade de
concentracdo e de reacdo do doente, e como tal podem constituir um risco em situacfes onde essas capacidades tenham
especial importancia (p.ex. conduzir um carro ou utilizar maquinas).

Oriente seu paciente a ndo dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

Risco de uso por via de administra¢cdo ndo recomendada
Por seguranga e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Gravidez

Estudos em animais com altas doses revelaram a evidéncia de fetotoxicidade e teratogenicidade. Entretanto, ndo ha dados
controlados na gravidez humana. Estudos de vigilancia ndo tém reportado um aumento do risco de defeitos congénitos
importantes. No entanto, o dano a cartilagem e artropatia sdo relatados em animais imaturos, dando origem a preocupagdo
com os efeitos sobre a formacdo Ossea do feto em desenvolvimento. Existindo alternativas mais seguras, 0 uso do
Ofloxacino deve ser evitado durante a gravidez, especialmente no primeiro trimestre. A relagdo risco/beneficio devera ser
avaliada durante esse periodo.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacdo
Uma vez que o LFM-Ofloxacino é excretado no leite materno, o aleitamento ou o tratamento devem ser interrompidos.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagdo de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacGes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Pacientes idosos

Ndo ha diferenca aparente na frequéncia ou gravidade das reacdes adversas em adultos idosos, quando comparados com
adultos jovens. As propriedades farmacocinéticas do LFM-Ofloxacino em pacientes idosos sdo semelhantes as dos
individuos mais jovens. A absor¢do da droga parece ser afetada pela idade. O ajuste da dosagem é necessario para
pacientes idosos com insuficiéncia renal devido a reducdo da depuracdo do farmaco. Deve-se ter em mente que oS
pacientes idosos tm uma maior predisposicéo para tendinites.

Em pacientes idosos, hd um aumento no risco para desenvolvimento de desordens severas de tenddo, incluindo a ruptura.
O risco aumenta nos pacientes que estejam sendo tratados concomitantemente com corticosterdides. Tendinites ou
rupturas de tenddo podem envolver o tenddo de Aquiles, mdo, ombro, ou outro tenddo, e podem ocorrer durante ou apds 0
término do tratamento; foram relatados alguns casos que ocorreram varios meses apds o término do tratamento. Deve-se
ter cuidado ao prescrever LFM-Ofloxacino para pacientes idosos, especialmente aqueles em tratamento com
corticosteroides.

Criancas

Né&o foi estabelecida a seguranca e eficAcia em pacientes pediatrico e adolescente abaixo de 18 anos. LFM-Ofloxacino
causa artropatia (artrose) e osteocondrose em animais jovens de varias espécies. Por isso, 0 uso desse medicamento ndo é
recomendado para individuos com idade inferior a 18 anos.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Grupos de risco



Como para as outras quinolonas, o LFM-Ofloxacino deve ser usado com extrema precaugdo em doentes com
predisposicdo para convulsdes.

O LFM-Ofloxacino deve ser administrado com precaucdo em doentes com insuficiéncia hepatica e/ou renal, sendo
necessario proceder-se ao ajuste posoldgico nestes casos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiécidos

Anticidos contendo hidréxidos de aluminio (incluindo sucralfato) e de magnésio, fosfato de aluminio, zinco, ferro,
podem reduzir a absor¢do dos comprimidos de LFM-Ofloxacino e assim a sua eficacia terapéutica. O LFM-Ofloxacino
deveré ser administrado aproximadamente 2 horas distante da administracdo de antiacidos.

Teofilina, fenbufeno ou anti-inflamatérios ndo esterodides similares

Pode ocorrer um abaixamento pronunciado do limiar cerebral convulsivo quando LFM-Ofloxacino é administrado
simultaneamente com teofilina, medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides ou outros agentes que diminuam o limiar
convulsivo.

Antagonistas da Vitamina K

Os testes de coagulacdo devem ser monitorados em doentes tratados com antagonistas da vitamina K devido a um
possivel aumento do efeito dos derivados da cumarina.

Glibenclamida

O LFM-Ofloxacino pode causar um ligeiro aumento das concentra¢fes sanguineas da glibenclamida. Por isso, é
recomendavel que os doentes medicados simultaneamente com LFM-Ofloxacino e glibenclamida sejam estreitamente
monitorados.

Probenecida, cimetidina, furosemida, ou metotrexato.

Particularmente em casos de terapéutica com doses elevadas, deve-se tomar em consideragdo uma perturba¢do mutua da
excrecdo e um aumento dos niveis séricos quando as quinolonas sdo administradas concomitantemente com outros
medicamentos que, igualmente, sofrem secrecdo tubular (tais como probenecida, cimetidina, furosemida ou metotrexato).

Vacinas
O LFM-Ofloxacino pode interferir com a resposta imunoldgica a vacina viva para a febre tifdide. Por isso, se recomenda
a interrupcdo do tratamento com este farmaco 24 horas antes da administracao da vacina.

Alimentos
O alimento ndo compromete a absorcdo oral, mas pode retardar o momento da concentracdo sanguinea maxima.

Interferéncia em exames de laboratério

A interferéncia do LFM-Ofloxacino na determinacdo de porfirinas foi descrita. Foi observada uma elevacdo de 20 vezes
na concentracdo de porfirinas na urina de pacientes tratados com LFM-Ofloxacino. (SCHOENFELD e MAMET, 1994).
Baden et al. estudaram o efeito de quinolonas, na dosagem de opiéaceos, por cinco métodos de imunoensaio automatizados
(Baden LR, Horowitz G, Jacoby H, Eliopoulos GM. Quinolones and falsepositive urine screening for opiates by
immunoassay technology. JAMA 2001; 286(24):3115-9). Foi verificado que as quinolonas interferiram nos testes
produzindo resultados falso-positivos. O LFM-Ofloxacino foi uma das quinolonas que induziram resultados falso-
positivos em praticamente todos os métodos utilizados. A analise da urina em seis voluntarios saudaveis, apos ingestdo de
LFM-Ofloxacino, apresentou reatividade cruzada com o ensaio para opiaceos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido, biconvexo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sem mastigar, com um pouco de liquido, em jejum ou durante as refeigdes.

Hanseniase

Ver Portaria de Consolidagdo NUmero 2 de 28 de setembro de 2017, do Ministério da Saude.

Diagndstico Posologia Duracédo do tratamento

InfeccBes urinarias ndo complicadas (ex. cistite) 200 mg 2xdia 3 dias

provocadas por E. coli e Klebsiella pneumoniae

Infecgdes urinarias ndo complicadas provocadas por 200 mg 2xdia 7 dias

outros agentes

Infecgdes urinarias complicadas 200 mg 2xdia 10 dias

Uretrite e cervicite aguda gonococica ndo complicadas 400 mg Tomada Unica

Uretrite e cervicite aguda ndo gonocécica provocada por 300 mg 2xdia 7 dias

Chlamidia trachomatis

Doenca inflamatoria pélvica aguda 400 mg 2xdia 14 dias*

Prostatite por E. coli 300 mg 2xdia 6 semanas

InfeccBes do trato respiratorio superior 300 a 800 mg (dividido 3 a 58 dias**
em 2 ou 3 doses)

Pneumonia adquirida na comunidade 400 mg 2xdia 10 dias

InfeccBes da pele ndo complicadas 400 mg 2xdia 10 dias

Exacerbagdes agudas da bronquite crbnica 400 mg 2x/dia 10 dias

Diarreia do viajante

300 mg 1x/dia

Comecar 24 horas antes
da chegada e continuar
até 48 horas ap0s a
partida da regido
endémica.***

* pode ser associado ao esquema terapéutico metronidazol 500 mg 2xdia.
**consoante a gravidade da patologia (otite média aguda - 200 mg; 2xdia durante 10 dias. Otite invasiva externa
provocada por Pseudomonas aeruginosa — 400 mg; 2xdia durante 30 a 58 dias na doenca moderada a grave,

respectivamente).
*** durante o periodo maximo de 3 semanas.

Nas InfeccBes dos 0ssos e articulagdes a posologia recomendada é de 400 mg/dia e nas Infec¢des da cavidade abdominal

é de 400 mg/dia.

No caso de ser necessario, pode aumentar-se a dose didria até 600 ou 800 mg/dia na presenca de agentes patdgenos de
sensibilidade variada, em infeccBes graves ou se a resposta a terapéutica for insuficiente. O mesmo se aplica as infec¢bes
complicadas: nestes casos, o0 LFM-Ofloxacino deve ser administrado em duas doses diarias.

Na prevengdo de infecgBes em doentes com reducdo da resisténcia a infecgdes, recomenda-se a administracdo de 400 a

600 mg/dia.




Posologia em doentes com insuficiéncia renal
Nos doentes com insuficiéncia renal, a primeira dose de Ofloxacino sera a habitual, seguindo-se a dose de manutencéo

seguinte:

Clearance da creatinina Creatinina sérica Dose de manutengdo
50-20 ml/min. 1,5-5 mg/dl 100-200 mg/24 h

< 20 ml/min. > 5 mg/dl 100 mg/24 h

Nos doentes submetidos a hemodialise ou didlise peritoneal a dose inicial é de 200 mg, seguida de 100 mg/ 24 horas
como dose de manutencao.
Para as posologias acima mencionadas, devem ser utilizadas apresentacGes comerciais de Ofloxacino de 200 mg.

Posologia na insuficiéncia hepatica

A excrecdo do Ofloxacino pode ser reduzida em doentes com perturbages graves da funcdo hepatica (p.ex. cirrose
hepéatica com ascite). Uma dose méaxima diaria de 400 mg de Ofloxacino ndo deve, portanto, ser excedida. Os doentes em
tratamento com LFM-Ofloxacino ndo devem expor-se desnecessariamente a luz solar forte e evitarem raios UV (solérios,
lampadas de UV).

A duracéo do tratamento depende da sensibilidade do agente causal e do quadro clinico.

Deve ser feito o isolamento cultural do agente etiologico/patologico Assim, tal como sucede com outros medicamentos
antibacterianos, o tratamento com LFM-Ofloxacino deve continuar pelo menos 3 dias depois da melhoria da
sintomatologia clinica e da normalizagdo da temperatura. Na maioria dos casos de infec¢des agudas € suficiente um
tratamento de 7 a 10 dias. Até se dispor de maior experiéncia a duracdo do tratamento n&o deve ultrapassar 2 meses. E
necessario 0 controle analitico da urina em doentes com esquemas posolégicos que incluam doses superiores a
recomendada, para pesquisa da cristaldria.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As frequéncias sdo definidas segundo a seguinte convengo:

Frequéncia das Reacdes Adversas Pardmetros

> 1/10 (> 10%) muito comum
>1/100e<1/10 (> 1% e < 10%) comum (freqlente)
>1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%) incomum (infrequente)
> 1/10.000 ¢ < 1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%) Rara

<1/10.000 (< 0,01%) muito rara

Reacdes anafilaticas/6ides, reacdes mucocutaneas

Pouco frequentes: prurido, rash, ardor nos olhos, tosse irritante, catarro nasal.

Raros: reacdes anafilaticas/6ides tais como urticaria, angioedema, dispneia/broncoespasmo, rubor, suor, erup¢do pustular.
Muito raros: choque anafilatico/6ide, eritema multiforme, necrose epidérmica toxica, fotossensibilizacdo, erupcéo
cutanea, parpura vascular, vasculite que em casos excepcionais pode originar necrose da pele.

Comunicagdes isoladas: Sindrome Stevens-Johnson, dispneia grave.

Infecgdes gastrointestinais, Doengas do metabolismo e nutrigdo

Pouco frequentes: dor abdominal, diarreia, nuseas, vémitos.

Raros: anorexia, enterocolite que pode ser hemorrdgica em casos isolados.

Muito raros: Colite pseudomembranosa.

Comunicag0es isoladas: hipoglicemia em diabéticos medicados com agentes hipoglicemiantes.

Neuroldgicas

Pouco frequentes: agitacdo, tonturas/vertigens, cefaleias, transtornos do sono/insonia.

Raros: reacOes psicoticas (por ex. alucinagdo), ansiedade, confusdo, pesadelos, depressdo, sonoléncia, distlrbios
sensoriais periféricos tais como parestesia, alteragdes do paladar e do olfato, distdrbios visuais.

Muito raros: distdrbios auditivos tais como zumbido ou perda de audi¢do, convulsdes, sintomas extra-piramidais ou
outros distdrbios de coordenacéo muscular, hipoestesia.

Comunicac0es isoladas: reagdes psicéticas e depressdo com comportamento que pode pér em perigo o préprio doente.



Cardiovascular

Raros: hipotensdo, taquicardia.

Frequéncia desconhecida: ritmo cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular potencialmente fatal, alteracdes no ritmo
cardiaco (denominadas “prolongamento do intervalo QT”, perceptivel no ECG, um registro elétrico da atividade do
coracdo).

Durante a infusdo de LFM-Ofloxacino, pode ocorrer baixa da pressdo arterial e taquicardia. A baixa de pressdo arterial
pode, em casos muito raros, ser grave. Nestes casos deve-se suspender a perfusdo de LFM-Ofloxacino de imediato.

InfecgBes musculoesqueléticas

Raros: tendinite.

Muito raros: artralgia, mialgia, ruptura de tenddo (por ex. tenddo de Aquiles). Como com outras quinolonas este efeito
indesejavel pode ocorrer dentro de 48 horas ap6s o inicio do tratamento e ser bilateral.

Comunicac0es isoladas: rabdomiolise e/ou miopatia, fraqueza muscular que pode ser de especial importancia em doentes
com miastenia graves.

Infeccdes hepatobiliares

Raros: aumento das enzimas hepaticas (ALT, AST, LDH, gama-GT e/ou fosfatase alcalina) e /ou bilirrubina.

Muito raros: hepatite, que pode ser grave.

Doengcas renais e urinarias:

Raros: aumento da creatinina sérica.

Muito raros: insuficiéncia renal aguda.
Comunicag0es isoladas: nefrite intersticial aguda.

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: anemia hemolitica, leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia.
Comunicac0es isoladas: agranulocitose, pancitopenia, depressdo da medula éssea.

Outros
Pouco frequentes: desenvolvimento de micro-organismos resistentes e sobrecrescimento de fungos.
Comunicac0es isoladas: pneumonite alérgica, crises de porfiria.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

No caso de superdosagem podem ocorrer sintomas relacionados com o SNC como: confusdo, tonturas, alteracbes da
consciéncia e eventuais convulsdes assim como sinais gastrintestinais como nausea e erosdes da mucosa.

Tratamento

No caso de sobredosagem, devera ser implementada uma lavagem gastrica e um tratamento sintomatico apropriado.
Deve-se efetuar monitorizagdo por ECG devido a possibilidade de prolongamento do intervalo QT. N&o existe um
antidoto especifico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/12/2025.
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Anexo B
Historico de alteracédo da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Data do N° Data de Versdes | Apresentacdes
Expediente | Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP /VPS)| relacionadas
SIMILAR -
Incluséo Todos os itens foram 250 e 500
Inicial de alterados para Comprimidos
15/05/2015 04282211153 | o0 | | | | T adequagdo a Bulaa VPeVPS | evestidos de
Bula - RDC RDC 60/12 400 mg.
60/12
SIMILAR - Inclusdo na VPS no
Notificagdo item 5. Adverténcias e 250 e 500
de Alteracéo Precaucdes e VP item Comprimidos
18/12/2018 | 1A8757U18-2) o voviode | 7 | T | T T 4 O que devo saber VPeVPS | ovestidos de
bula - RDC antes de usar este 400 mg
60/12 medicamento?
Atualizagio de texto
para inclusdo do
codigo e versao do
documento ao
SIMILAR - final do texto,
Notificagdo corregdo do telefone 250 e 500
de Alteracéo do SAC, atualizagdo Comprimidos
22/03/2019 | 0261931198 detextode | | T | T | T do site e do e-mail do revestidos de
bula-RDC SAC do VP eVPS |400 mg
60/12 Laboratorio
Farmacéutico da
Marinha e atualizacéo
do item 9 — Reagdes
Adversas da VPS
SIMILAR -
Notificagdo 9 - REACOES VPS 250 e 500
de Alteracdo ADVERSAS Comprimidos
18/04/2021 | 1480288211 detextode | | T | T | T VP e \/PS revestidos de
bula-RDC DIZERES LEGAIS 400 mg
60/12
VPS
5- ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8-POSOLOGIAE
SIMILAR — MODO DE USAR
Notificagdo = 250 e 500
18/03/2022 | 1186871/22-9|d8 Alteracdo | | ADVERSAS. vpeyps |Comprimidos
de texto de revestidos de
bula - RDC VP 400 mg
60/12 8- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
SIMILAR -
Notificagdo 250 e 500
04/10/2022 |4776351/22-6 S Alteracao | DIZERES LEGAIS | VP e vps |COMPrimidos
de texto de revestidos de
bula - RDC 400 mg
60/12
SIMILAR - VP 250 e 500
17/12/2024 |1720128/24-3 |Notificagdo | ------ | -—-- | e | - 4.0 QUE DEVO VP e VPS [Comprimidos
de Alteracéo SABER ANTES DE revestidos de

10



de texto de USAR ESTE 400 mg
bula- RDC MEDICAMENTO?
60/12 DIZERES LEGAIS
VPS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
VP
4.0 QUE DEVO
SIMILAR- | | | SABER ANTES DE
Notificagdo USAR ESTE 250 e 500
de Alteracdo MEDICAMENTO? Comprimidos
16/12/2025 | rooeeeeees detextode | | T || 7T DIZERES LEGAIS | VP& VPS | evestidos de
bula - RDC VPS 400 mg
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES

DIZERES LEGAIS
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	Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal da Anvisa.

