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Gézia
pantoprazol sédico sesqui-hidratado
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
USO ORAL
Comprimido revestido de liberacéo retardada

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagens com 7 ou 28 comprimidos gastrorresistentes contendo 40 mg de pantoprazol sédico sesqui-hidratado.

Composicéo:

Cada comprimido revestido de liberacdo retardada contém:

pantoprazol sodico sesqui-hidratado™..........cccceeveveieiinecie i 45,10 mg
EXCIPIENteS™ ™  (.S.P vvvvevrreeere e 1 comprimido revestido de liberacéo retardada

*Cada 45,10 mg de pantoprazol sédico sesqui-hidratado equivalem a 40 mg de pantoprazol base.

** Excipientes: manitol, crospovidona, carbonato de sédio, povidona, estearato de célcio, hipromelose, macrogol,
hiprolose, di6xido de titanio, Oxido de ferro amarelo, propilenoglicol, hidroxido de sodio,
polimetacrilicocopoliacrilato de etila, polissorbato 80, citrato de trietila, simeticona e talco.

INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

* Tratamento de tulcera péptica duodenal (Glcera causada pelo acido do estdbmago em contato com o revestimento
do inicio do intestino), Ulcera péptica gastrica (llcera causada pelo acido no estdmago) e das esofagites de refluxo
moderadas ou graves (doenga causada pela volta do conteido do estdbmago para o es6fago), em adultos e pacientes
pediatricos acima de 5 anos.

* Tratamento da Sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doengas que causadoras de producéo exagerada de
acido pelo estbmago;

* Para erradicagdo do Helicobacter pylori, (bactéria responsavel pela formacédo de Ulceras) com a finalidade de
reducdo da taxa de recorréncia de Ulcera gastrica ou duodenal causadas por este microorganismo. Neste caso, deve
ser associado a dois antibidticos adequados (vide modo de usar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento reduz a acidez estomacal, aliviando os sintomas causados por essa acidez em casos de gastrites
ou gastroduodenites agudas ou crdnicas, dispepsia ndo ulcerosa e doenca por refluxo gastroesofagico.

Gézia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) ¢ um medicamento classificado como “inibidor de bomba de protons”
(IBP), isto &, inibe uma estrutura localizada dentro de células especificas do estdmago (as células parietais)
responsaveis pela producgdo de &cido cloridrico. Gézia (pantoprazol sddico sesqui-hidratado) atua na etapa final da
secre¢do acida, independente do estimulo desta. Por meio de um mecanismo de autoinibicdo, o seu efeito diminui
a medida que a secrecdo 4cida € inibida. O inicio de sua agdo se d& logo apds a administracdo da primeira dose e
o efeito maximo é cumulativo, ocorrendo dentro de trés dias. Ap0s a interrupcéo da medicagdo, a producao normal
de &cido é restabelecida dentro de trés dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gézia (pantoprazol sddico sesqui-hidratado) ndo deve ser usado por individuos que apresentem alergia
(hipersensibilidade) conhecida ao pantoprazol, benzimidazélicos substituidos ou aos demais componentes da
férmula.

Em terapia combinada para erradicacdo do Helicobacter pylori, Gazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) nao
deve ser administrado a pacientes com problemas moderados ou graves no figado ou com problemas nos rins, uma
vez que ndo existe experiéncia clinica sobre a eficacia e a seguranga da terapia combinada (por exemplo,
amoxicilina, claritromicina) nesses pacientes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 5 anos de idade.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malignidade gastrica:

A resposta sintomatica ao pantoprazol ndo exclui a presen¢a de malignidade gastrica.

Na presenca de qualquer sintoma de alarme, como perda significativa de peso ndo intencional, vdmitos recorrentes,
dificuldade para engolir, vémitos com sangue, anemia ou fezes sanguinolentas e quando houver suspeita ou
presenca de Ulcera gastrica, deve-se excluir a possibilidade de malignidade (cancer). Informe seu médico, ja que o
tratamento com pantoprazol pode aliviar os sintomas e retardar o diagnostico. Casos 0s sintomas
persistam apesar de tratamento adequado, informe o médico para providenciar investigagdes adicionais.

Em terapia de longo prazo, especialmente quando o tratamento exceder um ano, recomenda-se acompanhamento
médico regular.

Clostridium difficile:

O tratamento com IBP pode estar associado a um risco aumentado de infeccdo por Clostridium difficile.

Como todos os inibidores de bomba de prdton, o pantoprazol pode aumentar a contagem de bactérias normalmente
presentes no trato gastrointestinal superior. Por este motivo, o tratamento com Gézia (pantoprazol sédico sesqui-
hidratado) pode levar a um leve aumento do risco de infeccBes gastrointestinais causadas por bactérias como
Salmonella, Campylobacter e C. difficile.

Fratura Ossea:

O tratamento com os inibidores de bomba de préton pode estar associado a um risco aumentado de fraturas
relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou coluna vertebral. O risco de fratura foi maior nos pacientes que
receberam altas doses, definidas como doses multiplas diarias, e terapia a longo prazo com IBP (um ano ou mais).
Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue):

A hipomagnesemia tem sido raramente relatada em pacientes tratados com IBP por pelo menos trés meses (na
maioria dos casos, apés um ano de terapia). Consequéncias graves da hipomagnesemia incluem tétano, arritmia
(falta de regularidade nos batimentos do coracdo) e convulsdo. A hipomagnesemia pode levar a hipocalcemia
(baixos niveis de calcio no sangue) e a hipocalemia (baixos niveis de potassio no sangue) (ver 8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?).

Influéncia na absorg¢éo de vitamina B12:

O tratamento diario com qualquer medicac&o acido-supressora, por periodos prolongados (varios anos) pode levar
a ma absorcdo da vitamina B12. A deficiéncia dessa vitamina deve ser considerada em pacientes com a Sindrome
de Zollinger-Ellison e outras patologias hipersecretdrias que necessitam de tratamento a longo prazo, em pacientes
com reservas corporais reduzidas ou fatores de risco para a absorg¢éo reduzida de vitamina B12 (como os idosos),
em tratamento de longo prazo ou se sintomas clinicos relevantes séo observados.

Gazia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) 40 mg ndo é indicado em disturbios gastrointestinais leves, como por
exemplo na dispepsia nervosa.

Quando prescrito dentro de uma terapia combinada, as instru¢des de uso de cada uma das drogas devem ser
seguidas.

LUpus Eritematoso Cutaneo Subagudo (LECSA):

Os medicamentos inibidores da bomba de prétons, como pantoprazol, estdo associados em casos raros com a
ocorréncia de lUpus eritematoso cutaneo subagudo. Se ocorrerem lesdes, especialmente nas areas da pele expostas
ao sol, e se acompanhadas de artralgia (dor nas juntas), o paciente deve procurar ajuda médica prontamente e o
profissional de salde deve considerar interromper o produto.

Uso na gravidez e amamentacdo: Gazia (pantoprazol sddico sesqui-hidratado) ndo deve ser administrado a
gestantes e lactantes, a menos que absolutamente necessario, uma vez que a experiéncia clinica sobre seu uso em
mulheres nessas condic¢des € limitada.

Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva. O risco potencial em humanos é desconhecido. Estudos
em animais mostraram a excre¢do do pantoprazol no leite materno. A excrecdo de pantoprazol no leite materno
tem sido reportada. Portanto, a decisdo sobre continuar / descontinuar a amamentagdo ou continuar / interromper
0 tratamento com pantoprazol deve ser tomada tendo em consideracao o beneficio da amamentacéo para a crianca
e 0 beneficio do tratamento com pantoprazol as mulheres.

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

Pacientes idosos: Gazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) pode ser utilizado por pessoas com mais de 65
anos, porém a dose de um comprimido de 40 mg ao dia sé deve ser excedida nos pacientes com infeccdo por
Helicobacter pylori, durante uma semana de tratamento.

Pacientes pediatricos acima de 5 anos: O tratamento em pacientes pediatricos deve ser de curta duragdo (até oito
semanas). A seguranca do tratamento além de 8 semanas em pacientes pedidtricos néo foi estabelecida.
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Pacientes com insuficiéncia hepéatica: Em pacientes com problemas graves do figado (insuficiéncia hepética
grave), Gazia (pantoprazol sddico sesqui-hidratado) deve ser administrado somente com acompanhamento regular
do seu médico. A dose deve ser ajustada para um comprimido de 40 mg a cada dois dias. Se houver aumento nos
valores das enzimas hepaticas, o tratamento deve ser descontinuado.

Pacientes com insuficiéncia renal: Em pacientes com insuficiéncia renal, Gazia (pantoprazol sodico sesqui-
hidratado) deve ser administrado somente com acompanhamento do seu médico e a dose diaria de 40 mg nao deve
ser excedida.

Dirigir e operar maquinas: Né&o se espera que Gazia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) afete adversamente a
habilidade de dirigir e operar maquinas. ReacOes adversas como tontura e distlrbios visuais podem ocorrer. Se
afetado, o paciente ndo deve dirigir nem operar maquinas.

Uso com outras substancias: Gazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) pode alterar a absorgdo de
medicamentos que necessitam da acidez no estdmago para a sua absorcao adequada, como o0 cetoconazol. 1sso se
aplica também a medicamentos ingeridos pouco antes de Gazia (pantoprazol sddico sesqui-hidratado). Nos
tratamentos de longo-prazo, o pantoprazol (assim como outros inibidores da producéo de &cido no estbmago) pode
reduzir a absorcédo de vitamina B12 (cianocobalamina). N&o héa interacdo medicamentosa clinicamente importante
com as seguintes substancias testadas: carbamazepina, cafeina, diazepam, diclofenaco, digoxina, etanol,
glibenclamida, metoprolol, naproxeno, nifedipina, fenitoina, teofilina, piroxicam e contraceptivos orais contendo
levonorgestrel e etinilestradiol. Uma interacdo de pantoprazol com outros medicamentos ou compostos, 0s quais
sdo metabolizados pelo mesmo sistema de enzima, ndo pode ser excluida. A administracdo de pantoprazol sodico
sesqui-hidratado simultaneamente com o0s antibi6ticos claritromicina, metronidazol e amoxicilina ndo revelou
nenhuma interacdo clinicamente significativa. N&do ha restricbes especificas quanto a ingestdo de antidcidos
juntamente com Gazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado). A administracdo concomitante do pantoprazol e
clopidogrel ndo teve efeito clinicamente importante na exposi¢do ao metabdlito ativo do clopidogrel ou inibicao
plaquetaria induzida pelo clopidogrel.

Em pacientes que estéo sendo tratados com anticoagulantes cumarinicos, é recomendada a monitorizagéo do tempo
de protrombina / INR apés o inicio, término ou durante o uso irregular de pantoprazol.

O uso de pantoprazol sédico sesqui-hidratado juntamente com metotrexato (principalmente em doses altas), pode
elevar o efeito do metotrexato e/ou seus metabdlitos, levando possivelmente a toxicidade do metotrexato.

A coadministragdo de pantoprazol ndo é recomendada com inibidores da protease do HIV para os quais a absor¢éo
depende da acidez estomacal, tais como o atazanavir, nelfinavir; devido a uma reducdo significativa na sua
biodisponibilidade.

Ingestdo com alimentos: Nao ha restricGes especificas quanto a ingestdo de alimentos juntamente com Gazia
(pantoprazol sodico sesqui-hidratado). Gazia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) pode ser administrado com ou
sem alimentos.

Interferéncia em exames de laborat6rio: Em alguns poucos casos isolados detectaram-se alteragdes no tempo
de coagulacéo com o uso do produto. Portanto, em pacientes tratados com anticoagulantes cumarinicos (varfarina,
femprocumona), recomenda-se monitoracao do tempo de coagulacdo ap6s o inicio e o final ou durante o tratamento
com pantoprazol. Niveis aumentados de cromogranina A podem interferir com as investigacdes de tumores
neuroenddcrinos. Para evitar essa interferéncia, o tratamento com inibidores das bombas de protons deve ser
interrompido 14 dias antes do doseamento de cromogranina A.

Efeitos de outros medicamentos em pantoprazol

Drogas que inibem ou induzem a enzima CYP2C19:

Os medicamentos inibidores da enzima CYP2C19, tais como a fluvoxamina, provavelmente aumentam a
exposi¢do sistémica (concentracdo na circulagdo sanguinea) do pantoprazol. Os medicamentos indutores da
enzima CYP2C19 podem diminuir a exposicao sistémica a pantoprazol.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado & temperatura ambiente (15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento: comprimido revestido oblongo amarelo, com vinco em uma face e liso em
outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seguir as instrugdes abaixo, a menos que seu médico prescreva algo diferente.
Este medicamento pode ser administrado com ou sem alimentos.

» Tratamento (cicatrizacdo) de Ulcera péptica duodenal, Glcera péptica gastrica e das esofagites de refluxo

moderadas ou graves: A posologia habitualmente recomendada para adultos é de um comprimido de 40 mg ao
dia, antes, durante ou ap6s o café da manha. Ulceras duodenais normalmente cicatrizam completamente em duas
semanas. Para Ulceras gastricas e esofagite por refluxo, em geral um periodo de tratamento de quatro semanas €
adequado. Em casos individuais pode ser necessério estender o tratamento para 4 semanas (Ulcera duodenal) ou
para 8 semanas (Ulcera géstrica e esofagite por refluxo). Em casos isolados de esofagite por refluxo, Ulcera gastrica
ou Ulcera duodenal, a dose diaria pode ser aumentada para dois comprimidos ao dia, particularmente nos casos de
pacientes refratarios a outros medicamentos antiulcerosos.

Para criancas acima de 5 anos, com peso corporal a partir de 40 kg, a dose recomendada é de 40 mg (1
comprimido), uma vez ao dia, antes, durante ou apds o café da manhd, por até 8 semanas.

» Para erradicacéo do Helicobacter pylori: Nos casos de Ulcera gastrica ou duodenal associados a infeccéo por

Helicobacter pylori, a erradicacdo da bactéria é obtida por meio de terapia combinada com dois antibiéticos,
motivo pelo qual se recomenda nesta condigdo administrar Géazia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) em jejum.
Qualquer uma das seguintes combinagdes de Gazia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) com antibidticos é
recomendada, dependendo do padréo de resisténcia da bactéria:

a) um comprimido de Gazia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) 40 mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de
amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia

b) um comprimido de Géazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) 40 mg duas vezes ao dia + 500 mg de
metronidazol duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia

¢) um comprimido de Gézia (pantoprazol sédico sesqui-hidratado) 40 mg duas vezes ao dia + 1.000 mg de
amoxicilina duas vezes ao dia + 500 mg de metronidazol duas vezes ao dia

A duracdo da terapia combinada para erradicagdo da infeccéo por Helicobacter pylori é de sete dias, podendo ser
prolongada por até no maximo 14 dias. Se ap6s esse periodo houver necessidade de tratamento adicional com
Gaézia (pantoprazol sddico sesqui-hidratado) (por exemplo, em razdo da persisténcia da sintomatologia) para
garantir a cicatrizagcdo completa da Ulcera, deve-se observar a posologia recomendada para Ulceras gastricas e
duodenais.

Em pacientes idosos ou com insuficiéncia renal, a dose diria de um comprimido de 40 mg ndo deve ser excedida,
a nao ser em terapia combinada para erradicacdo do Helicobacter pylori, na qual pacientes idosos também devem
tomar durante uma semana a dose usual de dois comprimidos ao dia (80 mg de Géazia (pantoprazol sddico sesqui-
hidratado)/dia). Em caso de reducdo intensa da funcgéo hepatica, a dose deve ser ajustada para 1 comprimido de 40
mg a cada dois dias.

» Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison e de outras doencas causadoras de producéo exagerada de

acido pelo estdbmago: Os pacientes devem iniciar o tratamento com uma dose diaria de 80 mg (dois comprimidos
de Géazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) 40 mg). Em seguida, a dosagem pode ser aumentada ou reduzida
conforme necessario, aplicando-se medicgdes de secrecdo de acido gastrico como parametro. Doses didrias acima
de 80 mg devem ser divididas e administradas duas vezes ao dia (dois comprimidos de Gazia (pantoprazol sédico
sesqui-hidratado) 40 mg por dia). Aumentos temporarios da dose diéaria para valores acima de 160 mg de
pantoprazol sdo possiveis, mas ndo devem ser administrados por periodos que se prolonguem além do necessario
para controlar devidamente a secrecdo 4cida. A duracdo do tratamento da sindrome de Zollinger-Elisson e outras
condicBes patoldgicas hipersecretdrias ndo é limitada e deve ser adaptada a necessidade clinica.
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Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, com um pouco de liquido.

Gazia (pantoprazol sodico sesqui-hidratado) pode ser administrado antes, durante ou apds o café da manhg, exceto
guando associado a antibidticos para erradicacdo do Helicobacter pylori, quando se recomenda a administracéo
em jejum.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé tenha se esquecido de tomar uma dose, tome 0 medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto
do horario da proxima dose, aguarde e tome somente uma Unica dose. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo ou
uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar as seguintes reagdes adversas:

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Distdrbios do sono,
dor de cabeca, boca seca, diarreia, ndusea/vdmito, inchaco e distensdo abdominal, dor e desconforto abdominal,
prisdo de ventre, aumento nos niveis de enzimas do figado, tontura, rea¢des alérgicas como coceira e reacdes de
pele (exantema, rash e erupces), fraqueza, cansaco e mal estar.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracfes nas células
do sangue (agranulocitose), hipersensibilidade (incluindo rea¢des e choque anafilatico), aumento no nivel de
gordura no sangue, alteracdes de peso, depressdo, distirbios de paladar, distirbios visuais (visdo turva), aumento
nos niveis de bilirrubina, urticaria, inchaco na pele ou mucosas, dor nas articulagdes, dor muscular, crescimento
de mamas em homens, elevacdo da temperatura corporal, inchago periférico.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alterac6es nas
células do sangue (leucopenia, trombocitopenia, pancitopenia), desorientacéo.

Reacdes de frequéncia desconhecida: diminui¢do nos niveis de sddio/magnésio; alucinacao, confuséo, dano as
células do figado, coloracdo amarelada na pele e/ou olhos (ictericia), insuficiéncia do figado, inflamacg&o renal
(nefrite intersticial), sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme, sindrome de Lyell, sensibilidade a luz,
fraturas no quadril, punho ou coluna, hipocalcemia* (baixos niveis de calcio no sangue), hipocalemia* (baixos
niveis de potéssio no sangue) e sindrome DRESS (reacdo a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos).
*Hipocalcemia (baixos niveis de calcio no sangue) e / ou hipocalemia (baixos niveis de potassio no sangue) podem
estar relacionadas a ocorréncia de hipomagnesemia (valor baixo do magnésio no sangue) (veja a se¢do 4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTQO? — Hipomagnesemia (valor baixo do magnésio
no sangue)).

Pacientes Pediatricos: Todas as reacBes adversas do pantoprazol em pacientes adultos foram consideradas
relevantes em pacientes pediatricos. As reacBes adversas mais comumente relatadas (> 4%) em pacientes com
idade entre 5 e 16 anos incluem: infeccdo respiratéria alta, dor de cabeca, febre, diarreia, vomito, irritacdo da pele
e dor abdominal.

As reacdes adversas adicionais relatadas para pacientes pediatricos com frequéncia < 4%, por sistema corporal,
foram:

Geral: reacdo alérgica, inchaco facial

Gastrintestinal: prisdo de ventre, flatuléncia, nausea

Metabdlico/Nutricional: aumento de trigliceridios, enzimas hepéticas elevadas e creatinoquinase (CK)
Musculo esquelético: dor nas articulagdes, dor muscular

Sistema Nervoso: tontura, vertigem

Pele e Anexos: urticaria

As seguintes reacGes adversas observadas em estudos clinicos com pacientes adultos ndo foram relatadas em
pacientes pediatricos, mas sdo consideradas relevantes: reacdo de sensibilidade a luz, boca seca, hepatite,
diminuigdo das plaquetas do sangue, inchaco generalizado, depressao, coceira, diminuicdo dos glébulos brancos e
visdo turva.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

No caso de ingestdo de doses muito acima das recomendadas, procure imediatamente assisténcia médica. Nao
tome nenhuma medida sem antes consultar um médico. Informe ao médico o medicamento que utilizou, a
guantidade e os sintomas que esta apresentando.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.
M.S.: 1.9427.0004

Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514

dfp0iomenta

Fabricado por: )
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP

Registrado por: .

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54 - Industria Brasileira
Central de Relacionamento

0800-703-1550
central@momentafarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 28/05/2020.

) reclq@_
qw
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
10450 - SIMILAR — DE USAR ESTE -40 MG COM REV LIB
e MEDICAMENTO?
24/08/2020 ) Notlflcagao de VP/VPS RETARD X 7
Alteracdo de Texto de - - - - - 40 MG COM REV
Bula— RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE LIB RETARD X 28
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
10450 - SIMILAR — - FORMAS FARMACEUTICAS E -40 MG COM REV LIB
24/09/2019 | 2244538/19-2 Notificacdo de - - - - APRESENTACOES VP RETARD X 7
Alteracdo de Texto de - DIZERES LEGAIS -40 MG COM REV LIB
Bula— RDC 60/12 RETARD X 28
-40 MG COM REV LIB
10450 - SIMILAR — - - - - - O QUE DEVO SABER ANTES RETARD X 7
Notificacdo de DE USAR ESTE -40 MG COM REV LIB
18/04/2018 | 0300839/18-8 Alteracio de Texto de MEDICAMENTO? VP/VPS RETARD X 14
¢ - COMO DEVO USAR ESTE
Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO? -40 MG COM REV LIB
) RETARD X 28
-40 MG COM REV LIB
10450 - SIMILAR — - - - - RETARD X 7
Notificacéo de -40 MG COM REV LIB
07/11/2017 | 2183264/17-1 Alteracdo de Texto de - DIZERES LEGAIS VP/VPS RETARD X 14
Bula — RDC 60/12 -40 MG COM REV LIB
RETARD X 28
-40 MG COM REV LIB
10450 - SIMILAR — - - - - RETARD X 7
Notificacdo de -40 MG COM REV LIB
26/05/2017 | 1001498/17-5 Alteracio de Texto de - DIZERES LEGAIS VPIVPS RETARD X 14
Bula - RDC 60/12 -40 MG COM REV LIB
RETARD X 28
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-40 MG COM REV LIB

15/02/2017 | 0255501/17-8 ~ TEMPO POSSO GUARDAR VP/VPS
Alteracdo de Texto de ESTE MEDICAMENTO? RETARD X 14
Bula— RDC 60/12 ' -40 MG COM REV LIB
RETARD X 28
-40 MG COM REV LIB
21/11/2016 | 2509786/16-5 ~ DE UTILIZAR ESTE VP
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO? RETARD X 14
Bula— RDC 60/12 ’ -40 MG COM REV LIB
RETARD X 28
-40 MG COM REV LIB
10450 - SIMILAR — RETARD X 7
Notificacdo de -40 MG COM REV LIB
24/08/2016 | 5546608/16-6 | Alteracéo de Texto de - DIZERES LEGAIS VP/VPS RETARD X 14
Bula— RDC 60/12 -40 MG COM REV LIB
RETARD X 28
- FORMAS FARMACEUTICAS E
APRESENTACOES;
- COMPOSICAO;
- QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?;
- O QUE DEVO SABER ANTES
DE UTILIZAR ESTE -40 MG COM REV LIB
10450 - SIMILAR — MEDICAMENTO?, RETARD X 7
Notificacéo de - COMO DEVO USAR ESTE VP -40 MG COM REV LIB
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO?; RETARD X 14
12/04/2016 | 1540589/16-3 Bula - RDC 60/12 - QUAIS OS MALES QUE ESTE -40 MG COM REV LIB
MEDICAMENTO PODE RETARD X 28

CAUSAR?;

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

- DIZERES LEGAIS
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12/08/2015

0712885/15-1

10457 — SIMILAR —
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

VP/VPS

-40 MG COM REV LIB
RETARD X 14

-40 MG COM REV LIB
RETARD X 28
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