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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
omeprazol
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Cépsula dura de liberacdo retardada de 20 mg eralagam com 14, 28, 30, 60, 90 ou 210 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagédo retardada contém:

(o100 1T o] = V4o | FEN PR 20 mg

Lo o] o1 (=T 1 (=3 o =T o TR TR 1 cépsula

Excipientes: lactose, glicose monoidratada, nucleoamido e sacarose, ortofosfato hidrogenado dissdd
laurilsulfato de sédio, hipromelose, manitol, ftalde hipromelose, &lcool cetilico e ftalato ddildie

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para tratar certas condigbes em que ocouita producéo de acido no estdémago. E usadotyzen
Ulceras gastricas (estbmago) e duodenais (int¢stncefluxo gastroesofagico (quando o suco gastrico
estbmago volta para o esbdfago). Muitas vezes o @mepé usado também na combinagdo com outros
antibiéticos para tratar as Ulceras associadamf@scbes causadas pela bactéddycobacter pylori. O
omeprazol também pode ser usado para tratar a alasn@ollinger-Ellison, que ocorre quando o estéiag
passa a produzir &cido em excesso. Também é dblipara tratar dispepsia, condi¢cdo que causa a@dez
arrotos ou indigestdo. Pode ser usado tambémeudia@ sangramento do trato gastrintestinal supesi
pacientes seriamente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua diminuindo a quantidade ide acoduzida pelo estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao deve ser utilizado por pessoas alérgicas apmz@ ou a qualquer componente de sua formulagéo.

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

Adverténcias e precaugdesantes da utilizacdo deste medicamento, vocé ddgwamar o seu médico sobre a
presenca das seguintes condicdes: reacdo alérgiesteatipo de medicamento ou a quaisquer outros
medicamentos; outros tipos de alergias, como aralgimento, corante, conservante ou a animais.e&gnca

de outros problemas de saude pode afetar o use desdicamento. Avise seu médico se vocé apresentar:
doenca no figado ou historia de doenca hepéticssa doenca pode levar ao aumento do omeprazoluno se
organismo.

Gravidez: este medicamento ndo deve ser utilizadoopmulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao diabéticos: contém agucar.

InteracBes medicamentosaso uso deste medicamento com alguns tipos de meditas ndo é recomendado,
mas podera ser necessario. Nesses casos, seu mpédam alterar a dose e a frequéncia dos meditasjen
como por exemplo: atazanavir, clorazepato, dalaé; metotrexato.

A utilizagdo de &lcool e tabaco também pode camsaragées com alguns medicamentos. Converse com se
médico a respeito.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve manter este medicamento em temperatui@t® (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condi¢cbes o prazo de validade é de 18 raesedar da data de fabricacéo.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de capdatangsa dura, azul e branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do ncadiento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por \@ahiorediatamente antes das refeicdes, preferensmépela
manha. Para pacientes que tiverem dificuldade egolienas cdpsulas podem ser abertas e 0s micnagsan
intactos misturados com pequena quantidade de deidoutas ou agua fria e tomados imediatamentes O
microgranulos ndo devem ser mastigados e nem ikisrcom leite antes da administracdo. Pode demorar
varios dias até que ocorra alivio das dores est@aPara ajudar no alivio dessas dores, podemssetos
antiacidos junto com omeprazol, salvo orientacatréoa do seu médico. Utilize este medicamentambar o
tratamento estabelecido pelo seu médico e mesmuapéeja esteja se sentindo bem, sé interrompatantento
quando seu médico assim determinar.

Adultos: tlceras duodenais:20 mg uma vez ao dia, antes do café da manh&tdutaas a quatro semanas.
Ulceras gastricas e esofagite de refluxo20 mg uma vez ao dia, antes do café da manhantdugquatro a oito
semanas.

Profilaxia de Ulceras duodenais e esofagite de reffo: 10 mg ou 20 mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deve ser individualizada de maneiraagsénistrar a menor dose
capaz de reduzir a secrecao gastrica adequadamgmbsologia inicial € normalmente de 60 mg em dosea;
posologias superiores a 80 mg ao dia devem sen@&tradas em duas vezes.

Esofagite de refluxo em criancas: criancas com mage 1 ano de idade10 mg em dose Unica administrada
pela manh& com o auxilio de liquido (Agua ou seécfiudas; mas néo leite).

Criancas acima de 20 kg20 mg. Caso a crianc¢a tenha dificuldade para @ngslcapsulas podem ser abertas e
0 seu conteudo pode ser misturado com liquido (dgussuco de frutas; mas ndo em leite) e ingerido
imediatamente. Se necessaria, a dose podera sentada, a critério médico, até, no maximo, 40 mdiao

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procurdaaséim que possivel. Se estiver préximo ao foda
dose seguinte, despreze a dose esquecida e vagel @squema normal. Ndo tome duas doses ao mesipo. t
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?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos, @isac

Reacdo comum (ocorre entreX 1% e < 10%): dos pacientes que utilizam este medimento): cefaleia (dor

de cabeca), diarreia, constipacéo, dor abdomidaisen, flatuléncia (gases), vomito, regurgitagdfeccéo do
trato respiratdrio superior, tontura, rash (erupg#énea), astenia (fraqueza), dor nas costase. tos

Reacédo incomum: (ocorre entreX 0,1% e < 1%): dos pacientes que utilizam este medimento):

parestesia (sensacédo de formigamento), sonolénsémia, vertigem. Aumento das enzimas hepatidasi(e,
aminotransferase, transaminase-glutamico-oxalacé8dca, transpeptidase-gamaglutamil, fosfatasalieh e
bilirrubina). Erupcéo ou prurido, urticaria, matas

Reacéo rara (ocorre entre 2 0,01% e < 0,1%): dos pacientes que utilizam esteedicamento): confusdo
mental reversivel, agitacao, agressividade, defiwesducinacdes (especialmente em estado grave),
ginecomastia (crescimento de mamas em homens)stger@ (boca seca), trombocitopenia (diminuicdo das
plaguetas no sangue), agranulocitose (diminuic&ogii@bulos brancos do sangue), pancitopenia (digéou
das células do sangue), encefalopatia hepaticap@mentes com insuficiéncia hepatica grave premntsj,
hepatite com ou sem ictericia, insuficiéncia hegatartralgia (dor nas articulagdes), fraqueza olascmialgia
(dor muscular), fotossensibilidade (sensibilidadéu#), eritema multiforme (manchas vermelhas plaoas
elevadas, bolhas, ulceracdes que podem aconted®deno corpo), sindrome de Stevens-Johnson (fgnanze

de reacédo alérgica caracterizada por bolhas emgasi@ grandes areas do corpo), necrdlise epidétéxica
(grandes extensdes da pele ficam vermelhas e mprralopecia (queda de cabelo), reacbes de
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hipersensibilidade (angioedema, febre, broncoespasmfrite intersticial, choque anafilatico), aurtwera
transpiracdo, edema periférico, turvacdo da visdlteracdo do paladar, hiponatremia (diminuicdo da
concentracao de s6dio no sangue).

Muitos desses efeitos podem ocorrer normalmented@ mecessitam de atencdo médica. Esses efeitos
indesejaveis podem desaparecer durante o tratamssito que seu organismo se adequar a medicacgéao.

Seu médico pode também ser capaz de lhe dizer gsaisaneiras de se prevenir ou reduzir muitos gdesse
efeitos indesejaveis. Converse com seu médicogsmaldesses efeitos persistirem ou incomodarene oo
tiver davidas.

Experiéncia pés-comercializacdo:as reacdes adversas descritas abaixo foram idewids durante a
comercializacdo de medicamentos contendo omepiagtas reacdes foram relatadas espontaneamentenpor
populacdo de tamanho desconhecido, portanto namssivel estimar a real frequéncia ou estabelecer um
relacao de causalidade com o medicamento.

Desordens cardiacas:angina, taquicardia (aumento da frequéncia carfidmadicardia (diminuicdo da
frequéncia cardiaca), palpitacao.

Desordens da pele e tecido subcutaneeritema nodoso (nédulos vermelhos na pele), rasip¢éo cutinea),
inflamacdo da pele, petéquias (pequenos pontoselleos) na pele), parpura (presenca de sangue fara do
vasos), pele seca.

Desordens do ouvido e labirintotinido (zumbido).

Desordens do sistema linfatico e hematolégicasinemia, leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no
sangue), leucocitose (aumento dos glébulos branoosangue), neutropenia (diminuicdo dos neutréfilos
sangue), anemia hemolitica (anemia causada pelaragqde hemacias), anemia megaloblastica (produgéo d
hemacias gigantes e imaturas).

Desordens do sistema nervostremor, letargia.

Desordens do sistema reprodutivo e mamator testicular.

Desordens do tecido musculo esquelético e conectidor nas costas, espasmo muscular (caibra), distarbi
muscular, fratura éssea, miosite (inflamacédo masgutior nos membros inferiores, rabdomidlise (regptdas
fibras musculares).

Desordens gastrintestinais:pancreatite, célon irritavel, descoloracéo fecatomatite, colite microscopica
(inflamacdo do célon), gastrite atréfica, polipoggandular fundica de estébmago (tipo de pdlipo),
hipergastrinemia (secrecao excessiva de gastesajagite (inflamacdo no eséfago), duodenite (inflgdo no
duodeno), distensdo abdominal. Durante o tratanpaolongado, foi observada alta frequéncia de apamnto

de cistos glandulares gastricos. Essas alteragieansequéncias fisiolégicas da pronunciada #ibiga
secrec¢do acida, sendo benignas e parecendo regrsiv

Desordens genéticas, familiares ou congénitasutacdo genética.

Desordens gerais e problemas no local de adminisg@o: fadiga (cansaco), dor no peito, edema periférico
(inchaco em bracos e pernas), atrofia da muco$aglza.

Desordens hepatobiliares: necrose hepatica, doenca hepatocelular, doencatatide (doenca das vias
biliares).

Desordens metabdlicas e nutricionaishipomagnesemia (diminuicdo da concentracdo de rsagné sangue),
hipoglicemia (diminuicdo da glicose no sangue)eréplemia (aumento da concentracdo de potassiangus),
diminuicao da absorcéo de vitamina B12, anorexiaifdiicdo do apetite).

Desordens ocularesdiplopia (visdo dupla), irritacao e inflamacéo @ukindrome do olho seco, atrofia 6ptica
(perda de fibras do nervo 6ptico), neuropatia @pquémica anterior (infarto do nervo Gptico) arite dptica
(inflamacao do nervo Gptico).

Desordens psiquiatricas:desordens psiquiatricas, desordens do sono, apatiagsismo, ansiedade, sonhos
anormais.

Desordens renais e urinariaspolacidria (aumento da frequéncia urinaria), nefiitersticial (inflamacao do
tecido renal), pidria microscopica (presenca dedeitos na urina), proteindria (presenca de pratesnurina),
hematuria (presenca de hemacias na urina), glieo§iresenca de glicose na urina), lesdes rendis)ldade
urinaria.

Desordens respiratdrias, toracicas e mediastinaigpistaxe (sangramento nasal), dor de gargantaneai&sp
(dificuldade para respirar).

Desordens vasculareshipotenséo (diminuicdo da presséo arterial), véteclducoclastica cutanea (inflamacéo
em vaso sanguineo).

Infeccdes e infestacbesnfeccdes do trato urinario, pneumonia, candidessgfagica, diarreia pdZlostridium
difficile, superinfeccao.

Investigacdo:creatinina sérica elevada, aumento da pressadhreammento de peso.
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Lesdo, envenenamento ou complicacdes por procedinest efeito carcinogénico.

Neoplasias benignas, malignas e indefinidagancer gastroduodenal tem sido reportado em pasiatm
sindrome Zollinger Ellison em tratamentos longos aoneprazol e acredita-se ser uma manifestacdoetad
subjacente, que é conhecido por estar associadtai®tmores.

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

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

Os sinais de uma provavel superdosagem séo: wshagada, confusdo, sonoléncia, secura na bocmevdtis
cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizdda,de cabeca, suor excessivo, nhausea ou vomitdo$/
desses efeitos podem ocorrer normalmente e naesiese de atencdo médica. Esses efeitos indesejavei
podem desaparecer durante o tratamento assim guerganismo se adequar a medicacdo. Seu médico pode
também ser capaz de dizer quais as maneiras aewanp ou reduzir muitos desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efeisistipem ou se vocé tiver duvidas a respeito ae:dd
estbmago ou no abdémen; dor nas costas, dor n@,cdgp no peito, constipacao (prisdo de ventreysep
diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade parair@sgraqueza, dor de cabeca, azia, perda dadwsanuscular,
nariz entupido, nausea ou vdmito, coriza, erupcdocaceira na pele, sintomas de resfriado, cansaco o
sonoléncia anormais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0169

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor - 0800-/39333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Anexo

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticaficagéio que altera bula

Dados das alteragBes ds bul

Apresentacd
Data do No. Data do N° do Data de Versoes
) ) Assunto _ _ Assunto Itens de bula es
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) )
relacionadas
10459 -
GENER'CO - - - - - - Embalagem
com 14, 28,
- - Incluséo 30, 60, 90 ou
Inicial de 210
capsulas.

Texto de Bula
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Omeprazol

Prati-Donaduzzi

Capsula dura de liberacao retardada
40 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
omeprazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Céapsula dura de liberagéo retardada de 40 mg eralagam com 10, 30, 60 ou 90 cépsulas.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberacéo retardada contém:

(o130 1T o] - V4o | IS 40 mg

Eexcipiente g.S.P.....cooevvevvriiiiieieeeenn, 1l.capsula

Excipientes: lactose, glicose monoidratada, nudeeamido e sacarose, ortofosfato hidrogenado dssod
laurilsulfato de sédio, hipromelose, manitol, ftalde hipromelose, alcool cetilico e ftalato deildie

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para tratar certas@islem que ocorra muita producao de acido nonesto.

E usado para tratar Glceras gastricas (estdmadieddenais (intestino) e refluxo gastroesofagicafgio o suco
gastrico do estbmago volta para o eséfago). Muiaes o omeprazol é usado também na combinacéo com
outros antibiéticos para tratar as Ulceras assasiad infeccdes causadas pela badttaligcobacter pylori. O
omeprazol também pode ser usado para tratar aadengollinger-Ellison, que ocorre quando o est@mag
passa a produzir &cido em excesso. Também € dtlizara tratar dispepsia, condicdo que causa acidez
arrotos ou indigestédo. Pode ser usado também pitaia ®angramento do trato gastrintestinal supenor
pacientes seriamente doentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua diminuindo a quantidade ide acoduzida pelo estdmago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o deve ser utilizado por pessoas alérgicas apmx@ ou a qualquer componente de sua formulacao.

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

Adverténcias e precaucdes

Antes da utilizacdo deste medicamento, vocé ddeeniar 0 seu médico sobre a presenca das seguintes
condicdes: reacao alérgica a este tipo de medidaroera quaisquer outros medicamentos; outros tipos
alergias, como a algum alimento, corante, consésv@mna animais. A presenca de outros problemaaiifte
pode afetar o uso deste medicamento. Avise sewcmédivocé apresentar: doenca no figado ou histéria
doenca hepética — essa doenca pode levar ao audweaieprazol no seu organismo.

Gravidez

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

Atencéo diabéticos: contém acucar.

Interac6es medicamentosas

O uso deste medicamento com alguns tipos de meditasnao é recomendado, mas podera ser necessario.
Nesses casos, seu médico podera alterar a ddsequ@ncia dos medicamentos, como por exemploaadair,
clorazepato, delavirdine, metotrexato.

A utilizacdo de alcool e tabaco também pode cansaacdes com alguns medicamentos. Converse com se
médico a respeito.

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 a sua saude.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatinigmate (entre 15 ° C e 30 °C). Proteger da luz ielade.
Nestas condic8es o prazo de validade é de 18 rmaseyar da data de fabricacéo.
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Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de umaagesatinosa dura, azul e branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Vocé deve tomar as capsulas com liquido, por \ahiorediatamente antes das refeices, prefereneménpela
manha. Para pacientes que tiverem dificuldade golienas capsulas podem ser abertas e os micnalgsan
intactos misturados com pequena quantidade dedsufratas ou agua fria e tomados imediatamente. Os
microgranulos ndo devem ser mastigados e nem mikisrcom leite antes da administracao. Pode demorar
varios dias até que ocorra alivio das dores estisid@ara ajudar no alivio dessas dores, podeosadns
antiacidos junto com omeprazol, salvo orientacadréoa do seu médico. Utilize este medicamentauttero
tratamento estabelecido pelo seu médico e mesmuoapéega esteja se sentindo bem, sé interrompa o
tratamento quando seu médico assim determinar.

Posologia

Adultos

Ulceras duodenais: 20 mg uma vez ao dia, anteaféada manha, durante duas a quatro semanas.
Ulceras gastricas e esofagite de refluxo: 20 mg weuaao dia, antes do café da manha, durante cuaito
semanas.

Profilaxia de Ulceras duodenais e esofagite daxefl10 mg ou 20 mg antes do café da manha.

Sindrome de Zollinger-Ellison: a dosagem deversdividualizada de maneira a se administrar a mdose
capaz de reduzir a secrecao gastrica adequadarmgmisologia inicial € normalmente de 60 mg em dosea;
posologias superiores a 80 mg ao dia devem sen@tradas em duas vezes.

Esofagite de refluxo em criancas

Criancas com mais de 1 ano de idade: 10 mg em(oosa administrada pela manha com o auxilio ded@u
(dgua ou suco de frutas; mas nao leite).

Criancas acima de 20 kg: 20 mg. Caso a criancatdificuldade para engolir, as capsulas podemtmstas e 0
seu contelido pode ser misturado com liquido (Agusauco de frutas; mas nao em leite) e ingerido
imediatamente. Se necessaria, a dose podera sent@da, a critério médico, até, no maximo, 40 mdiao
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procurdaasgim que possivel. Se estiver proximo ao foda
dose seguinte, despreze a dose esquecida e vaéel@squema normal. Ndo tome duas doses ao mesipo. t
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?

Informe seu médico da ocorréncia de efeitos, t@iscc dor no estbmago, pernas ou no peito; bolha ou
sangramento dos labios; urina escura ou com sangladrios, feridas ou Ulceras na boca; dificuldade
gueimacdo ou dor ao urinar; febre; dor generalizdeisconforto ou fraqueza; dor nas juntas, perdepdtte,
dor ou cdibras musculares; irritacdo ou vermelhi#oolhos; vermelhidao, sensibilidade, coceiraroior na
pele; presenca de bolhas, Ulceras ou pontos bransdébios, boca ou érgaos genitais; sangramento,
hematomas, cansaco e fraqueza anormais. Muitosglefstos podem ocorrer normalmente e ndo negessit
de atencao médica. Esses efeitos indesejaveis poelsaparecer durante o tratamento assim que sanisTy
se adequar a medicacdo. Seu médico pode també&apsar de lhe dizer quais as maneiras de se prexenir
reduzir muitos desses efeitos indesejaveis. Coevan seu médico se alguns desses efeitos pensisiir
incomodarem ou se vocé tiver duvidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sinais de uma provavel superdosagem sao: uwisBagada, confusdo, sonoléncia, secura na bocadvdtis
cardiacos rapidos ou irregulares, dor generalizdotadle cabeca, suor excessivo, nausea ou vomitibo$/1
desses efeitos podem ocorrer normalmente e nassitss de atencdo médica. Esses efeitos indesgjavei
podem desaparecer durante o tratamento assim queganismo se adequar a medicacdo. Seu médico pode
também ser capaz de dizer quais as maneiras aewan ou reduzir muitos desses efeitos.

Converse com seu médico se alguns desses efeiistipem ou se vocé tiver dlvidas a respeito dede
estbmago ou no abdémen; dor nas costas, dor no,@wpno peito, constipacao (prisdo de ventrexdp
diarreia ou fezes amolecidas, dificuldade parair@sgraqueza, dor de cabeca, azia, perda dadavanuscular,
nariz entupido, ndusea ou vémito, coriza, erupgéoozeira na pele, sintomas de resfriado, cansaco o
sonoléncia anormais.

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

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0169

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

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

Indlstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticaficagéio que altera bula

Dados das alteragbes ds bul

Apresentacd
Data do No. Data do N° do Data de Versdes
) ) Assunto . . Assunto Itens de bula es
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) .
relacionadas
10459 —

GENERICO - - § - - VP Embalagem
- - Incluséo com 10, 30,

o 60 ou 90

Inicial de capsulas.

Texto de Bula
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