


A Zambon, empresa farmacéutica italiana,
esta comprometida desde 1906 com a pesquisa,
desenvolvimento e comercializacao de produtos
de alta qualidade.

Priorizando a qualidade dos medicamentos,

a empresa busca melhorar a vida dos pacientes com
inovacao, desenvolvimento continuo e uma abordagem
centrada no paciente.

Com mais de um século de historia, a Zambon
construiu uma reputacao solida baseada em valores
como exceléncia e integridade, sendo uma forca

no cenario farmacéutico global e acreditando

na inovacao como chave para um futuro

mais saudavel.
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Linha de Saudde Feminina

Monuril

fosfomicina trometamol

icamento esta indicado para

mento de curta duragéo de infecgdes
erianas nao complicadas das vias urindrias
baixas, como: cistite aguda e recidivante
(recorrente), sindrome uretrovesical bacteriana
aguda, uretrite ndo especifica, bacteritria
assintomatica na gravidez e infecgao urinéria
pos-operatoria. Esta indicado ainda, para
profilaxia da infec¢&o urinéria pds-cirlrgica ou nas
intervencdes instrumentais do trato urinario.

- Posologia e administragao’
MOHUI_’_II_ Infecgdes agudas: 1 envelope;

G210 Infecgbes por Pseudomonas, Proteus e
Enterobacter: 2 envelopes no intervalo de 24 horas
= Profilaxia das infecgdes urindrias, apds intervengoes
Monuril cirdrgicas e manobras instrumentais: administrar

2 envelopes, sendo a primeira dose 3 horas antes da
intervengao e a segunda dose 24 horas depois.

Registro MS: 1.0084.0139




Suplemento Alimentar

FISIOGEN

FERRO" FORTE

FISIOGEN |

FERRO"

Fisiogen Ferro™ e Fisiogen Ferro™ Forte

*Tecnologia patenteada que possibilita que o
ferro ndo entre em contato direto com a mucosa,
aumentando a absorgéo e reduzindo o risco de
irritagdo e o desconforto gastrico frequentemente
relacionado a ingestédo de suplementos

de ferro oral™*

Composigao?®
14 mg de ferro + 45 mg de vitamina C.
Recomendagao de uso®
Suplemento alimentar de ferro com pirofosfato
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE FER0 férrico em Sucrossoma®e vitamina C, para
E VITAMINA C EM CAPSULAS 2 " oy
l complementacdo da dieta didria em casos nos
quais a ingestao de ferro, a partir da alimentagao,
seja insuficiente, ou quando a dieta requerer
suplementagao adicional.

Conselhos de utilizagao®
Recomenda-se 1 cépsula por dia.

| Composigao?®
FlSlOG E 30 mg de ferro + 70 mg de vitamina C.

s Conselhos de utilizagao®
COMEERaD Spoecs Recomenda-se 1 capsula por dia.




Linha de Combate a Dor

SPIDUFEN*

ibuprofeno arginina

dufen® 770 IMQ - Equivalente a 400 mg de ibuprofeno

‘Indicacao’

« Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevralgias,
dismenorreia (célica menstrual), pés-cirdrgico dental
e dores dentarias, musculares e traumaticas.

« Febre e tratamento sintomatico da gripe.

Comprimidos revestidos

Posologia e administragao’

Adultos: 1 comprimido, 3 vezes ao dia.
Criangas com mais de 12 anos de idade: a dose
didria recomendada é de 20 mg/kg dividida em
3 administragoes.

Registro MS.: 1.0084.0148
[——— s a (BPSSPIGRA770V6 e BPSSPICOM770V2)

e o chor a8 ko 4 ente

Granulado para solugao oral

Granuado o s Posologia e administragao’

S Adultos: 1 envelope, 3 vezes ao dia.
Criangas com mais de 12 anos de idade: a dose
didria recomendada é de 20 mg/kg dividida em
3 administragoes.

Registro MS.: 1.0084.0148

Aliivio da Dor
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Spidufen® 1.155 mg - Equivalente a 600 mg de ibuprofeno

Indicacao’

« Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevralgias, dismenorreia, pds-cirtrgico dental
e dores dentdrias, musculares, trauméticas.

+ Coadjuvante no tratamento da dor da artrite reumatoide e da osteoartrite e outras
doencas musculares e dsseas que se manifestem com dor e inflamacao.

+ Febre e tratamento sintomatico da gripe.

Granulado para solugao oral

Posologia e administragao’

Adultos: 1 envelope, 2 vezes ao dia.

Coadjuvante no tratamento de processos
artriticos cronicos: dose didria de 1200 a 1600 mg
divididas em 3 ou 4 administragdes, podendo ser
aumentada gradualmente até 2400 mg diarios.

Maiores de 12 anos de idade: 20 mg/kg dividida
em 3 administragdes. Coadjuvante no tratamento
de artrite reumatdide juvenil: a dose pode ser de
40 mg/kg/dia, dividida em 3 administragdes. A
dose mdxima diaria, para maiores de 12 anos
pesando menos de 30 kg, é de 800 mg.

Registro MS.: 1.0084.0148 (BPSSPIGRA1155V3)




Linha Respiratéria

FLUIMUCIL

acetilcisteina

Fluimucil®

Indicagao’

+ Situacao onde haja dificuldade para expectorar
e presenga de muita secregao densa e viscosa,
tais como bronquite aguda, bronquite cronica

e suas exacerbagdes (piora do quadro clinico

e complicagdes), enfisema pulmonar (doenga
cronica caracterizada pelo comprometimento
dos pulmdes), pneumonia, colapso/atelectasias
pulmonares (fechamento dos bronquios) e
mucoviscidose (doenga hereditaria com produgédo
de muco espesso, também conhecida por fibrose
cistica). Também é indicado para intoxicagdo
acidental ou voluntéria por paracetamol.

!:L_L-_”‘_“UCW D Granulado para solugiio 600 mg

Posologia e administragao’
Dissolver o contetido de 1 envelope (600mg)

em meio copo de agua em temperatura ambiente
120 ADILTO e ingerir, 1 vez ao dia, ou a critério médico.
De maneira geral a posologia de Fluimucil® é de
9 a 15 mg/kg/dia.

A dose descrita acima pode ser aumentada até o dobro,
a critério médico.

Registro MS-1.0084.0075

Comprimidos efervescentes 600 mg e 200 mg

Posologia e administragao’

Fluimucil® 200 mg (16 comprimidos): Dissolver 1
comprimido (200mg) em meio copo de dgua em
temperatura ambiente e ingerir, 2 a 3 vezes ao dia,
ou a critério médico.

Fluimucil® 600 mg,(16 comprimidos): Dissolver 1
comprimido (600mg) em meio copo de dgua em
temperatura ambiente e ingerir, 1 vez ao dia, de
preferéncia a noite ou a critério médico.

A dose descrita acima pode ser aumentada até o dobro,

a critério médico.

Registro MS-1.0084.0075




FLUIMUCIL

aceticisteina

FLUIMUCIL®

acetilcisteina

FLUIMUCIL

A

"

2O
<

Comprimidos efervescentes

Posologia e administragao’

Fluimucil® 600 mg, (60 comprimidos): Dissolver 1
comprimido (600mg) em meio copo de dgua em
temperatura ambiente e ingerir, 1 vez ao dia, de
preferéncia a noite ou a critério médico.

A dose descrita acima pode ser aumentada até o dobro,
a critério médico.

Registro MS-1.0084.0075

Solucao nasal

Indicagao?

Indicado para processos congestivos e/ou
obstrutivos das cavidades nasais e paranasais;
rinites, principalmente com exsudatos
mucopurulentos e de resolucdo lenta, além de
rinites cronicas.

Posologia e administragao?

Adultos: 2 a 3 jatos (nebulizagdes) em cada narina, 3
a4 vezes ao dia. Criangas acima de 2 anos: 1 a 2 jatos
(nebulizagdes) em cada narina, 3 a 4 vezes ao dia.

Registro MS-1.0084.0075

Posologia e administragao’

Uso injetavel: administrado através da infusao
lenta em solugéo salina ou solugéo glicosada a
5%. Adultos: 1 ampola, 1 ou 2 vezes por dig;
Criancas acima de 2 anos: meia ampola, 1 ou 2
vezes ao dia.

Uso inalatério: 1 ampola em cada sessao, diluida
em igual quantidade de soro fisiolégico, efetuando-
se 1 a2 sessoes por dia, durante 5a 10 dias, ou a
critério médico.

Registro MS-1.0084.0075



Linha Respiratéria

I.-l
SEKF
fendizoato de
cloperastina

Seki®

Indicagao’ -
+ Tratamento sintomatico da tosse seca sem_
causa definida e/ou sem produgéo de secregdes.

Posologia e administragao’

Adultos: dose usual é de 10 ml 3 vezes ao dia, ou

a critério médico. A dose total didria é de 40 ml de
xarope, podendo ser dividida por 4 doses.

Criangas até 12 anos de idade: a dose ponderal
usual é de 0,5 - 1 ml/kg/dia de xarope dividida em 3
tomadas didrias ou a critério médico.

N&o utilizar mais de 60 ml de xarope ao dia.

Registro MS-1.0084.0140

Posologia e administragao’

Adultos: a dose usual é de 20 gotas de suspenséo
oral, 3 vezes ao dia, ou a critério médico. A dose total
diaria é de 80 gotas de suspensao oral, podendo ser
dividida por 4 doses ao dia.

Criancas até 12 anos de idade: a dose usual é 1-2
gotas/kg/dia, dividida por 4 doses ao dia.

N&o utilizar mais que 120 gotas da suspensao oral
ao dia.

Registro MS- 1.0084.0140




# URSACOL’

7

acido ursodesoxicélico

Ursacol®

Indicagao’

Dissolugao dos calculos biliares formados por colesterol

em pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase
sem colangite ou colecistite por célculos nao radiopacos

com didmetro inferior a 1,5 cm, que recusaram a intervengao
cirlrgica ou apresentam contraindicagdes para a mesma,

ou que apresentam supersaturagao biliar de colesterol na
analise da bile colhida por cateterismo duodenal; tratamento
da forma sintomatica da CBP; litiase residual do colédoco

ou sindrome pés-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de
colelitiase ou pds-colecistectomia; discinesias de conduto
cistico ou da vesicula biliar e sindromes associadas;
hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia; terapéutica
coadjuvante da litotripsia extracorpérea para a dissolugao dos
célculos biliares formados por colesterol em pacientes que
apresentam colelitiase; alteragdes qualitativas e, quantitativas
da bile (colestases). Inclusive profilaxia dos célculos biliares
apds cirurgia bariatrica ou rapida perda ponderal (devido a
supersaturagdo do colesterol).

ussacoL Posologia e administragao’

Para uso prolongado: com o intuito de se reduzir
as caracteristicas litogénicas da bile, a posologia
média é de 5 a 10 mg/kg/dia. Na maior parte
desses casos, a posologia média fica entre 300 e

600 mg (apds e durante as refeigdes e a noite).

Para tratamento de CBP: 10 a 16mg/kg/dia. A
dose diéria deve ser administrada em 2 ou 3
vezes, dependendo da apresentagao utilizada,
apos as refeicdes

CBP: cirrose biliar priméaria; CEP: colangite esclerosante primaria

Registro MS: 1.0084.0067



adago®é indicado para o tratamento da doenca
de Parkinson idiopatica em adultos e como
adjuvante aos seguintes casos: pacientes em

fase inicial sem flutuag&o, em tratamento com um
linico agonista da dopamina (agonista-DA) em
uma dose estavel; pacientes em fase intermedidria
a avancada com flutuacéo, em tratamento com
uma dose estével de levodopa (L-dopa) isolada ou
em associagdo com outros medicamentos para a
doenca de Parkinson. Xadago® ndo demonstrou
ser eficaz como monoterapia para o tratamento da
doenca de Parkinson.

+ Xadago® é um Inibidor da Monoaminoxidase

B (MaoB) com duplo mecanismo de agdo
(dopaminérgico e modulagdo glutamatérgica)
melhorando os sintomas motores e ndo motores.

Posologia’

Xadago® demonstrou ser eficaz apenas em
combinagao com levodopa / carbidopa / agonistas
dopaminérgicos.

O tratamento com safinamida deve ser iniciado
com uma dose de 50 mg/ dia. Esta dose diéria
pode ser aumentada até 100 mg/dia com base nas
necessidades clinicas individuais dos pacientes.

A dose maxima didria do medicamento é de 100
mg. Os pacientes que estao em tratamento com

a dose de 100 mg e que necessitam descontinuar
o tratamento devem ter a dose reduzida para 50
mg durante uma semana antes da interrupgdo do
tratamento.

' Xadago

mesilato de safinamida

Comprmidos Fisvestcos

30

US0 ORAL

[Ere— ]

| ‘Xadago

mesilato de safinamida

S0 0L

LT P
Modo de usar: Xadago® deve ser administrado
via oral, com dgua e pode ser tomado com ou sem
alimentos.

Registro MS: 1.0084.9956



Linha de Combate a Dor

DUROLANE

injegdo Unica de &cido hialurdnico estabilizado

Durolane®

Indicagao’
- Tratamento sintomatico de osteoartrite
leve a moderada do joelho ou do quadril.

Posologia e administragao’
DUROLANE® é uma preparagao de
desenvolvido para utilizagdo comc
que deve ser aplicado apenas uma
tratamento. A dose recomendada d
articulagdo do joelho ou quadril.

DUROLANE® destina-se ao uso como i i
intra-articular para o tratamento sintomatico d
osteoartrite ou osteoartrose leve a modera

joelho ou do quadril. Ele deve ser injetado
médico autorizado ou em conformidade cor
a legislagdo local. '

Registro ANVISA n° 80117580552



Spidufen®ibuprofeno arginina. Comprimido revestido 770 mg (equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de arginina). Uso oral. Uso adulto e pedidtrico acima de 12 anos. Spidufen®
ibuprofeno arginina. Granulado sabor damasco para solucéo oral 770 mg (equivalente a 400 mg de ibuprofeno e 370 mg de arginina) - Embalagens com 6, 10 ou 20 envelopes de 3 g. Uso
adutto e pediatrico acima de 12 anos. Indicacdes: Alivio da dor leve ou moderada: cefaleia, nevralgias, dismenorreia (cdlica menstrual), pds-cirdrgico dental e dores dentdrias, musculares e
trauméticas. Febre e tratamento sintomético da gripe. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista. Este medicamento néo
deve ser utilizado por menores de 12 anos sem orientagéo médica ou do cirurgido dentista. Registro MS.: 1.0084.0148 - (BPSSPIGRA770V1)

SPIDUFEN® E UM MEDICAMENTO. SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE 0 MEDICO E 0 FARMACEUTICO.
LEIA ABULA. SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO.

Spidufen® ibuprofeno arginina. Granulado solivel. Envelopes com granulado soliivel nos sabores damasco ou menta anis 1155 mg (equivalente a 600 mg de ibuprofeno e 555 mg de
arginina). Uso oral - Uso adulto e peditrico acima de 12 anos. Indicag0es: Spidufen esté indicado como coadjuvante no tratamento da osteoartrite & em outras doengas musculares e 6sseas
que se manifestem com dor e inflamacdo. Contraindicages: Hipersensibilidade o ibuprofeno arginin ou a qualquer um dos excipientes; histérico de reagdes de hipersensibilidade (ex: asma,
rinite, angioedema ou urticria) ao dcido acetilsalicfico ou a outros antiinflamatcrios néo estercides (AINES); sangramento/perfuracéo gastrointestinal com tratamento prévio com AINES,
(ilcerafhemorragia péptica ativa ou histdrico de recorréncia; outro sangramento ativo, como vascular cerebral ou colite ulcerativa; sinais de insuficiéncia hepética ou renal grave; sinais de
insuficiéncia cardiaca grave no controlada; didtese hemorrégica; uso no terceiro trimestre da gestacéo. Spidufen® contém aspartame e  contraindicado para pacientes com fenilcetondria.
Spidufen® contém sacarina e pacientes com problemas hereditarios de intolerncia 4 frutose, malabsorcao da glicose-galactose ou deficiéncia de sacarina-isomattase ndo devem tomar esse
medcamento. Pacientes menores de 12 anos ndo devem tomar este medicamento sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista. Precaucdes e adverténcias: Atengdo diabgticos: contém
aclicar.0s efeitos indesejados de Spidufen® podem ser minimizados com o uso de doses de eficdcia mais baixas e a menor duragao de tratamento possivel, apenas para controle dos sintomas.
Um monitoramento/instrugBes corretas sao necessdrios em pacientes com historia de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca congestiva leve a moderada, pois Spidufen® em associagao ao
tratamento de anti-inflamatOrios ndo esterdides (AINES) apresentou retencdo de liquidos e ecdema. Os pacientes com hipertensao nao controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, cardiopatia
isquémica estabelecida, doenca arterial periférica e/ou doenga cérebro-vascular devem ser tratados com ibuprofeno apenas apds avaliagdo cuidadosa e aftas doses (2400mg/dia) devem ser
evitadas. Deve-se ter cautela antes de se iniciar um tratamento de longa duracéo em pacientes com fatores de risco para eventos cardiovasculares, particularmente se aftas doses de Ibuprofeno
Arginina forem requeridas. Deve-se ter cautela com pacientes que recebem medicamentos concomitantes que poderiam aumentar o risco de ulceragdo e sangramento como corticosterdides
orais, anticoagulante (ex: varfarina) inibidores da recaptacdo seletiva de serotonina (ISRS) ou agentes antiplaquetérios (ex: cido acetilsaliciico). Quando se notar hemorragia ou uloera%ﬁo
gastrointestinal o ratamento deve ser suspenso. Os AINES devem ser administrados com cautela em pacientes com histGrico de doenca astrointestinal (colte ulcerativa e doenga de Grohn)
uma vez que tais condicdes podem ser exacerbadas. Os idosos tem um aumento da frequéncia de reacdes adversas aos AINES especialmente sangramento gastrintestinal e perfuracéo que
podem ser fatais. Pode ocorrer broncoespasmo em pacientes com histdrico de asma bronguica ou doenca alérgica. Spidufen® deve ser interrompido em caso de erupcdo cuténea, lesdo de
mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade. Spidufen® pode mascarar os sintomas de infeccao, o que pade levar ao retardo do inicio do tratamento apropriado e, assim, piorar
0 resuftado da infecgdo. Isso foi abservado na pneumonia adquirida na comunidade bacteriana e complicagdes bacterianas da varicela. Quando Spidufen® é administrado para a febre ou
0 alivio da dor em relado & infeccdo, é aconselndvel monitorar a infeccdo. Em ambientes néo hospitalares, o paciente deve consutar um médico se os sintomas persistirem ou piorarem.
Spidufen®contém 84,32 mg de sddio, podendo levar a retencdo de liquidos em pacientes que adotam dieta pobre em sddio. Spidufen® pode causar dor de cabega, vertigens, podendo
comprometer a capacidade de guiar veiculos e o uso de maquindrios. Uma dinica dose ou uso a curto prazo de Ibuprofeno ndo justifica a adogio de nenhuma precaucdo especial. Portanto
Spidufen tem minima influéneia sobre essas atividades. Gravidez e Lactagao: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.
Interacdes medicamentosas: Os AINES podem reduzir o efeito da furosemida e de diuréticos tiazidicos. Em alguns pacientes com as funcdes renais comprometidas a co-administracéo de
um inibidor de enzima conversora de angiotensina (ECA) ou de um antagonista da angiotensina Il e de agentes que inibem o sistema da cicloxigenase (COX) pode levar & deterioracao das
funges renais, que compreende uma possivel insuficiéncia renal aguda, geralmente reversivel. O uso concomitante com corticides, anticoagulantes e ISRS aumentam o risco de ulceracéo
ou hemorragia gastrintestinal. Reacdes adversas: Reagdo muito comun: diarreia e dispepsia. Reagdo comum: dor abdominal, néusea, flatuléneia, cefaleia, vertigem, distirbios da pele, € rash
cutdneo. Reacdo incomum: Glcera péptica, vomito, hemarragia GI, melena, gastrite, confuso, sonoléncia, prurido, urtcaria, pirpura, angioedem, reagdes alergicas, asma, exacerbagéo da
asma, broncoespasmo e dispneia. Reagdo rara: perfuracéo Gl, constipacdo, hematemese, estomatite ulcerativa, colite e doenga de Crohn agravadas, distrbios de audicdo, alteracdes visuais,
trombocitopenia, agranulocitose, anemia aplastica, anemia hemolitica, hematria, distdirbio hepético, alteracdo da fungdo heptica e anafilaxia. Reacdo muito rara: reacdo bolhosa, eritema
muttiforme, dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens Johnson, necrolise tdxica epidérmica, nefrite intersticial, necrose papilar, insuficiéncia renal aguda. Reagdes e freqiiéncia desconhecida:
anorexia, anemia, choque anafilético, meningite asséptica, papiledema, insuficiéncia cardiaca, hipertensao, hipotenso, trombose arterial, irritagdo na garganta, depressao, reagdo psicética,
reagdes de fotossensibilidae, edema, lesdo hepdtica, hepatite e ictericia , alteracBes nos testes de funcdo renal.Posologia e administracdo: Spidufen®: Aduttos: 1 envelope, 2 vezes ao dia.
Coadjuvante no tratamento de processos artriticos cronicos: dose didria de 1200 a 1600 mg divididas em 3 ou 4 administragdes, podendo ser aumentada gradualmente até 2400 mg didrios,
ndo se aconselha ser ultrapassada. Maiores de 12 anos de idade: 20 mg/kg dividida em 3 administrages. Coajuvante no tratamento de artrite reumatdide juvenil, a dose pode ser de 40 mg/
ke/dia, dividida em 3 administracdes. A dose méxima didria, para maiores de 12 anos pesando menos de 30 kg, & de 800 mg. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA Registro MS.: 1.0084.0148 -
(BPSSPIGRAT155V3) CONTRAINDIGAGOES: HIPERSENSIBILIDADE AQ IBUPROFENO ARGININA OU A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES; INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: OS AINES
PODEM REDUZIR O EFEITO DA FUROSEMIDA E DE DIURETICOS TIAZIDICOS.

| SE PERSISTIREM 08 SINTOMAS 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. |

Fluimueil®, acetilcisteina. Solugdo nasal. Uso adutto/pediétrico acima de 2 anos. Indicacdes: Processos congestivos efou obstrutivos das cavidades nasais e paranasais. Rinites. Reagies
flogisticas apds intervencdes cirrgicas nas cavidades nasais e paranasais. Este medicamento € contraindicado se histérico de alergia a acefilcisteina e criancas menores de 2 anos. Registro
MS.: 1.0084.0075 - (FLNVOSMBULAJUN2018). Fluimucit®, acefilcisteina. Uso adulto/pediétrico. Indicagdes: Dificuldade de expectorac e presenca de secrecdo densa e viscosa. Também
é indicado como antidoto na intoxicago acidental ou voluntdria por paracetamol. Este medicamento é contraindicado em histdrico de alergia a acefilcisteina e criangas menores de 2 anos.
Registro MS.: 1.0084.0075 - (FLUVO7MBULAJUN2018).

SEPERSISTIREM 08 SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. FLUIMUCIL® E UM MEDICAMENTO. SEU USO
PODE TRAZER RISCOS. PROCURE 0 MEDICO E 0 FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

Fluimucil®, acetilcisteina. So\u?éo injetdvel 100 mg/mL, embalagem com 5 ampolas de 3 mL. Uso injetével intravenoso e inalatdrio - Uso adulto e pedidtrico acima de 2 anos exceto uso
intravenoso. Indicacdes: Dificuldade para expectorar e presenca de muita secrecéo densa e viscosa, tais como: bronquite aguda, bronquite crénica e suas exarcebacdes, enfisema pulmonar,
pneumonia, colapsos/atelectasias pulmonares, mucoviscidose. Também é indicado para intoxicacéo acidental ou voluntria por paracetamol. Contraindicacdes: Hipersensibilidade conhecida
aacetilcisteina e/ou demais componentes de sua formulacéo. Antidogo: Ndo hd contra-indicages para o tratamento da superdosagem de paracetamol com acefilcisteina. CATEGORIA B: ESTE
MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAQ%\U MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA. ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA
USO POR CRIANGAS MENORES DE 2 ANOS EXCETO PARA USO INTRAVENOSO. Adverténcias e Precaugdes: A presenga de odor sulfireo (enxofre) ndo indica atteracéio no medicamento,
pois ¢ caracteristico do principio ativo contido no mesmo. E recomendada precaugdo quando utiizado por pacientes com lcera péptica ou historico de Ulcera, especialmente no caso de
administragdo concomitante a outros medicamentos com conhecido efeito irrtativo @ mucosa gdstrica. A administragdo da acefilcisteina, principalmente noinicio do tratamento, pode fluidificar
a secregdo bronquica e aumentar seu volume. Se efetivamente o paciente ndo conseguir expectorar, pode ser realizada a drenagem postural e/ou outras medidas de drenagem de secregdo.
Pacientes que sofrem de asma bronquica devem ser monitorados durante o tratamento. A actilcisteina deve e interrompida imediatamente se o paciente apresentar broncoespasmo e um
tratamento apropriado deve ser iniciado. Acetilcisteia deve ser administrada por via endovenosa por superviso médica. Os efeitos indesejdveis de perfusdo de acetilcisteina aparecem mais
comumente se 0 medicamento é administrado muito répido ou em quantidade excessiva. Portanto as indicages de posologia devem ser rigorosamente Seguidas. Fluimucil® usado durante
ainalacdo pode ser administrado concomitantemente com vasoconstritores e broncodilatadores comumente utiizados. Recomenda-se que, no caso de administragdo concomitante para
inalagao com outros medicamentos, a Solucdo seja preparada na hora e seja utilizada uma vez 6 para garantir que néo haverd comprometimento da estabilidade quimica da mistura. Deve-se
ter cautela na administracdo de doses como antidoto em intoxicac@es por paracetamol em pacientes com peso corporal abaixo dos 40 kg por causa de possivel risco de sobrecarga de liquido
com consequente hiponatremia, convuls&o e bito. Portanto, recomenda-se sequir estritamente as orientacdes referentes  dosagem do produto. A administracdo da acetilcisteia em doses
como antidoto em intoxicades por paracetamol pode prolongar o tempo de protrombina (queda do indice de protrombina, elevacdo de INR ou RNI: relagao normatizada internacional).
Fluimucil® contém 43 mg (1.9mmol) de sddio por ampola. Essa informacao deve ser consicerada em pacientes submetidos a dieta controlada de sédio. Em casos muito raros, reacdes




anafilactGides foram fatais. Apds a administracéo parenteral, as reaces de hipersensibiidade anafilactdide 4 acetilisteina geralmente ocorrem entre 15 & 60 minutos apds o inicio da infuséo e,
em muitos casos, os sintomas s& aliviados com a interrupgdo da infusao. Um medicamento anti-histaminico pode ser necessrio, € ocasionalmente podem ser necessérios corticosterdides.
Amaioria das reac0es anafilactdides pode ser controlada suspendendo-se temporariamente a infusdo de acetilcisteina, administrando-se os cuidados de suporte apropriados e reiniciando-se
a uma menor taxa de infusdo. Uma vez que uma reacéo anafilactdide esté sob controle, a infusdo pode ser reiniciada normalmente a uma taxa de infuso de 50 mg / kg durante 4 horas,
sequida pela infusdo final de 16 horas (100 mg/ kg durante 16 horas). Uso em idosos: Devem-se sequir as grientacdes gerais descritas para 0 medicamento, salvo em situagdes especiais. Uso
pedidtrico: Devem-se sequir as orientacdes gerals descritas para 0 medicamento. ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA USO POR CRIANGAS MENORES DE 2 ANOS EXCETO
USO INTRAVENOSO. Pacientes portadores de asma brénquica: Devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se ocorrer broncoespasmo, o tratamento deverd ser suspenso
imediatamente. Na administracdo por via aerosslica, como pode ocorrer em qualquer aplicaga aerossolica e independente do farmaco utiizado, em pacientes predispostos e/ou asmaticos
¢ aconselhdvel associar um broncodilatador, de modo a prevenir eventuais reacdes broncoespasticas. Fluimucil® ndo interfere na habilidade de dirigir e operar méquinas enquanto estiver
fazendo uso do medicamento. Fertilidade: Néo hd informaéo disponivel sobre 0 efeito da acefilcisteina na fertilidade humana. Estudos em animais nao indicam efeitos nocivos com relagéo
a fertilidade para humanos nas doses recomendadas. Gravidez e lactagao: Ha escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas a acetilcisteina durante a gravidez. Estudos com animais
ndo sugerem nenhum efeito nocivo, direto ou indireto, sobre a gravidez, desenvolvimento embrinico-fetal, nascimento ou desenvolvimento pds-natal. Nao hd informagdes disponiveis
sobre a excregdo pelo leite materno, por isso ndo se recomenda utilizar este medicamento durante esta fage. O produto S0 deve ser usadg durante a gravidez e lactacéo depois de cuidadosa
avaliacdo de risco-beneficio. ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAQ DENTISTA. Interacdes
medicamentosas: Acefilcistena ndo deve ser administrada concomitantemente com férmacos antitussigenos. A administragao concomitante de nitroglicerina e aceticisteina causam
hipotensao significante e, aumento da dilatacdo da artéria temporal. Os estudos de interacdo foram realizados apenas em adultos. Acetilcisteina néo deve ser administrada concomitantemente
com farmacos antitussigenos, pois a reducdo do reflexo da tosse pode levar ao actimulo de secrecdes bronquicas. A administragéo concomitante de nitroglicerina e aceilcisteina tem
mostrado hipotensao significante e aumento da dilatacéo da artéria temporal. Se houver necessidade de tratamento concomitante com nitroglicerina e aceticisteina, os pacientes devem ser
monitorados, pois pode ocorrer hipotenséo, inclusive grave, devendo-se ter atencao para a possibilidade de cefaleias. Avise seu médico ou farmacéutico s vocé usar medicamentos a base de
nitrato, em conjunto com o uso de Fluimucil®. Relatos de inativago de antibidticos com acetilcisteina foram encontrados apenas em estudos “in vitro” onde as substancias foram misturadas
diretamente. Portanto, dissolucdo (mistura) de formulagBes de acefilcisteina com outros medicamentos ndo é recomendada. Interacdes com exames faboratoriais: A acefilcisteina pode
interferir no método de ensaio colorimétrico de mensuracdo do salicilato € interferir também, no teste de cetona na urina. Interagdes com alimentos: Por ser de uso injetdvel ou inalatdrio,
nd 30 conhecidas interferéncias entre 0 medicamento e aimentos. Reages adversas: As seguintes reagGes adversas foram relatadas pds-comercializagéo. Sua frequéncia néo é conhecida
(ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis). Uso inalatério: hipersensibilidade, broncoespasmo, rinorreia, estomatite, vomito, néusea, urticaria, rash (erupgdo cuténea) e prurido.
Uso intravenoso: choque anafiltico, reagdo anafildtica, reaco anafilactdide, hipersensibilidade, taquicardia, broncoespasmo, dispneia, vomito, néusea, angioedem, urtidria, rubor, erupcéo
cuténea, prurido, edema facial, hipotensdo e tempo prolongado de protrombina. Por isso, é preciso consultar o médico assim que ocorrer alguma nova alteragao na pele ou em membranas
mucosas, onde nesse caso a aceticisteina deve ser interrompida imediatamente. Alguns estudos relatam uma diminuicdo da taxa de agregacéo plaquetéria na presenca de acetilcisteina. A
significincia clinica dessa reag ainda ndo foi definida. Posologia e administracao: O médico determinard a duragio do tratamento de acordo com a evolugo clinica; a grande tolerabilidade
geral e local do medicamento permite tratamentos prolongados. As doses abaixo descritas poderdo ser aumentadas a critério médico. Uso intravenoso ndo como antidoto: Fluimucil® deve
seradministrado através da nfusdo lenta em solucao salina ou solugdo glicosada 5%. - Adultos: 1 ampola, 1 ou2 vezes por dia; - Criangas: meia ampola, 1 ou 2 vezes por dia. Uso intravenoso
como antidoto: - Na intoxicago acidental ou voluntdria por paracetamol, a terapia com acetilcisteina deve ser iniciada o quanto antes. O tratamento deve ser iniciado dentro de 0 a 8 horas
da ingestdo do paracetamol. Para o tratamento como antidoto sdo recomendados os seguintes esquemas de tratamento: Pacientes com peso corporal > 40 kg: - Dose de ataque: 150 mg/
kg em 200 mL de solugdo por 60 min; - Segunda dose: 50 mg/kg em 500 mL por 4 horas; - Terceira dose: 100 mg/kg em 1000 mL por 16 horas. Pacientes com peso corporal > 20 a 40
kg: - Dose de ataque: 150 mg/kg em 100 mL de solucdo por 60 min; - Segunda dose: 50 mg/kg em 250 mL por 4 horas; - Terceira dose: 100 mg/kg em 500 mL por 16 horas. Pacientes com
peso corporal abaixo de 20 kg: A solugdo deve ser compativel (5% dextrose em dgua, 045% cloreto de s6dio ou &gua para injecdo). - Dose de ataque: 150 mg/kg em 3 mlukg de Solucéo por
60 min; - Segunda dose: 50 mg/kg em 7 mLkg por 4 horas; - Terceira dose: 100 mg/kg em 14 mLkg por 16 horas. - Uso inalatério — Tratamento por inalagao (adulto e criancas acima de 2
anos: Utiliza-se 1 ampola em cada sesséo, diluida em igual quantidade de soro fisiologico, efetuando-se 1a 2 sessdes por dia, durante 5a 10 dias, de acordo com a necessidade. - Instilagdes
endobrénquicas (adultos e crian%as acima de 2 anos): Administra-se, através da canula de traqueostomia, do tubo endotraqueal ou do broncocdspio, 1 ampola por vez, 1 ou 2 vezes por dia,
de acordo com a necessidade. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. Registro MS.. 1.0084.0075 - (MBPSFLUINJVS)

SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. FLUIMUCIL® E UM MEDICAMENTO.
SEU USO PODE TRAZER RISCOS. PROCURE 0 MEDICO E 0 FARMACEUTICO. LEIA A BULA.

Seki®, fendizoato de cloperastina. Uso oral. Uso adulto e pediétrico. Indicacdes: tratamento da tosse seca sem causa definida e/ou sem produgdo de secrecGes. Este
medicamento é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade a cloperastina e/ou demais componentes das formulacdes.
Registro MS.: 1.0084.0140 - (SEKVO7MBULAJUN2018).

SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. SEKI® E UM MEDICAMENTO. DURANTE SEU
US0, NAO DIRIJA VEICULOS OU OPERE MAQUINAS, POIS SUA AGILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

Monuril®, fosfomicina trometamol. Granulado com 5,631 Tg (equivalente a 3 g de fosfomicina). Embalagem com 1 e 2 envelopes de 8 g de granulado. Uso oral - Uso adulto.
Indicagdes: indicaclo no tratamento de curta duragdo e %;o llaxia das infecc0es bacterianas néo complicadas das vias urindrias baixas como cistite aguda e recidivante, sindrome
uretrovesical bacteriana aguda, uretrite nd especfica, bacteriliria assintomética na gravidez e infeccdo urindria pds-operatoria, Esté indicado ainda para profilaxia da infecgo
urindria pds-cirdrgica ou nas intervencdes instrumentais do trato urinério. Contraindicages: Hipersensibilidade & fosfomicina e/ou a qualquer um dos componentes da
formulacdo; pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 10 m/min); Pacientes submetidos a hemodidlise. Este medicamento & contraindicado para uso
por criangas sem orientagdo médica. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaéo médica ou do cirurgio dentista. Precaucdes e
adverténcias: Diarreia associada a antibictico foi relatada com o uso de praticamente todos os agentes antibacterianos, incluindo fosfomicina trometamol e podem variar em
gravidade de diarreia leve at colite fatal. Diarreia, especialmente se ?rave, persistente &/ou com sanguq, durante ou apds o tratamento com Monuril® (incluindo vérias semanas
apds o tratamento), pode ser sintomética de doenga associada a Clostridium difficile (Clostridium Difficil e Associated Disease, CDAD). Portanto, é importante considerar este
diagnéstico em pacientes que desenvolverem diarreia grave durante ou aps o tratamento com Monuril®. Se houver suspeita ou confirmacéo de CDAD, o tratamento apropriado
deve ser iniciado sem atraso. Medicamentos antiperistalticos séo contraindicados nesta situagdo clinica.- Uso em idosos: Devem-se Seguir as orientagOes gerais descritas
na bula. - Uso em criancas: A dose, a eficdcia & a Sequranca do uso de Monuril® em criancas menores de 12 anos de idade ainda néo foram bem estabelecidas nos estudos
clinicos realizados. O uso em criangas deve ser determinado somente pelo médico, que deverd levar em consideragdo a relagé risco-beneficio. - Uso na insuficiéncia renal:
insuficiéncia renal: concentragGes urindrias de fosfomicina permanecem eficazes por 48 horas apds uma dose normal e a depuracdo de creatinina for acima de 10 mi/min. - Uso
na insuficiéncia hepética: A fosfomicina praticamente no e metabolizada, desta forma, no € necessdrio o ajuste posoldgico em pacientes com alteracéo da fun%ao hepética.
Nenhum estudo especfico foi relatado, mas os pacientes devem ser informados de que tontura foi relatada. Isso pode influenciar a capacidale de alguns pacientes de dirigir
e usar maquinas, - Gravidez e lactacéo: Gravidez - Tratamentos de dose inica ndo séo adeauados para mulheres gravidas, mas o uso de Monuril® pode ser considerado, se
necessario. Estudos com animais nao indicam toxicidade reprodutiva. Uma grande quantidade de dados em relacdo  eficdcia de fosfomicina durante a gravidez estd disponivel.
No entanto, somente uma quantidade moderada de dados de seguranca em mulheres ?révidas estd disponivel € ndo indica qualtauer mé formacdo ou foxicidade fetal/neonatal
e fosfomicina. Lactaco - A fosfomicina é excretada no leite humano em um baixo nivel, portanto, a fosfomicina pode Ser usada durante a amamentaco, depois de uma inica
dose oral. Fertiidade - Néo foi relatado efeito em relacao & fertiidade em estudos com animais. Néo hd dados disponiveis relativos a humanos. Atengao diabéticos: contem
aciicar. 0 uso deste medicamento ndo & recomenddvel em pacientes com doencas hereditérias de intoleréncia a frutose, ma absorcéo da glicose-galactose ou insuficiéncia
em sacarose-isomaltose. Interages medicamentosas: Monuril® quando administrado conjuntamente a metoclopramida, diminui as concentracOes sangiuw’gea\s £ 2 excrecio
urinria da fosfomicina. Outros medicamentos que aceleram a motlidade gastrintestinal podem produzir efeitos semelhantes. Problemas especificos em relagéo a alteragdo em
INR [International Normalized Ratio (razéo normalizada internacional)]. Numerosos casos de atividade aumentada de antagonistas antivitamina K foram relatados em pacientes



recebendo antibicticos. Entre os fatores de risco esto infecgdo ou inflamagdo grave, idade e safide fraca em geral. Nessas circunstancias, é dificil determinar se a alteragdo em INR
¢ devidoa doen%a infecciosa ou ao se tratamento. No entanto, determinadas classes de antibidticos séo freguentemente mais envolvidas e especiicamente: fluoroquinolonas,
macroliceos, ciclinas, cotrimoxazol e determinadas cefalosporinas. Interacao com alimentos: Alimentos podem adiar a absorcao do ingrediente ativo de Monuril®, levando a
uma Ieve,dlmlnugqnos niveis de pico plasméticos e nas concentrages Urinarias. Portanto, & preferivel tomar o medicamento de estomago vazio ou em tomo de duas a trés
horas apds as re e(quoes: Reaces adversas: Monuril® é de modo geral, bem tolerado. As reacGes adversas regridem rapidamente com a qesqontlnuagao to medicamento.
Reac0es comuns: diarreia, néusea, dispepsia, vulvovaginite, cefaleia e tontura. Reagdes incomuns: vomitos, dor abdominal, “rash” cutango, urticéia, prurico, fadiga e parestesia.
Reagdes raras: taquicardia. Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimadaatravés dos dados disponiveis): reacdes anafilaticas, incluindo chogue anafilitico, hipersensibilidade,
asma, colite associada a antibiotico, angioedema e hipotenso. Posologia & adm|n|stra?aoz dose (inica de um envelope dissolvido em 1 copo ’agua (50 a 75 mi) & mexer com
0 auxlio de uma colher. A solugao deve ser ingerida de estomago vazio imediatamente apds o preparo e preferencialmente a noite antes de dettar-e e depois de urinar. Néo
quardar a solucéo para uso posterior, nem mesmo em geladeira. Tome Monuril® exatamente conforme a orientacé de seu médico. A posologia usual consiste em uma dose
Unica de 1 envelope, podendo variar de acordo com a ravidade da doenca e a critério médico. Em caso de infeccdes agudas, administrar 1 envelope. Em caso de infecodes
por Pseudomonas, Proteus e Enterobacter: administrar 2 envelopes em intervalo de 24 horas. Em caso de Profilaxia das infecgOes urinarias, apds intervencdes cirdrgicas e
manobras instrumentais, administrar 2 envelopes, a primeira dose 3 horas antes da mtervenEﬁo ea sel?unda dose 24 hoyas depois. Apds 0 inicio do tratamento, os sinfomas
devem desaparecer em 2 a 3 dias. Caso néo ocorra melhora, 0 médico deverd ser informaco, VENDA S0 PRESCRI%AO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA. Registro MS.. 1.0084.0139 - [()MONV04MBULA2014 . GONTRAINDIGAGOES: HIPERSENSIBILIDADE A FOSFOMICINA E/0U A QUALQUER UM DOS COMPONENTES
DA FORMU EAO. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: MONURIL® QUANDO ADMINISTRADA CONJUNTAMENTE A METOCLOPRAMIDA, DIMINUI AS CONCENTRAGOES
SANGUINEAS E A EXCREGAD URINARIA DA FOSFOMICINA

| SE PERSISTIREM 08 SINTOMAS 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. |

Ursacol® - dcido ursodesoxicalico. Comprimido simples 50, 150 & 300 mg, embalagens com 20 e 30 comprimidos. Uso oral - Uso adulto. Indicacdes: Dissolugdo dos calculos
biiares formados por colgsterol em pacientes que apresentam colelitiase ou coledocolitiase sem colangite ou colecistte por cdlculog ndo radiopacos com diametro inferior a
1,5 .0m, que recusaram a intervencao cirdrgica ou apresentam contraindicacGes para a mesma, ou que apresentam supersaturagéo biliar de colesterol na andlise da bile colhida
por cateterismo duodenal; tratamento da forma sintomética da cirrose bilar priméria; Itiase residual do colédoco ou sindrome pds-colecistectomia; dispepsia na vigéncia de
colelitiase ou pos-colecistectomia; discinesias de conduto cistico ou da vesicula biliar & sindromes associadas; hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia; terap@utica coacjuvante
da litotripsia extracorporea para a dissolugao dos cdloulos biliares formados por colgsterol em pacientes que apresentam colelitiase; alteragOes ?uahtatgvas €, quantitativas da
bile (colestases). Contraindica@es: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum de seus excipientes; tlcera péptica ativa; doenca intestinal inflamatoria e outras condligdes
do intestino delgado, colon e figado, que possam interferir com a cwrcqlaglao entero-hepética de sais biliares; colicas biliares freqientes; inflamagdo aguda da vesicula biliar ou
rato biliar; ocluséo do trato biliar; contratilidade comprometida da vesicula bilir, célculos biliares calcificados radiopacos. Precaucdes e adverténcias: Durante os primeiros
3 meses de tratamento, 0s pardmetros de fungdo hepdtica AST, ALT e gamgl GT devem ser monitorados pelo médico a cada 4 Semanas e depois a cada 3 meses. Se nao
for possivel visualizar a vesicula biiar em exames de raio-X, em casos de calculos biliares calcificados, comprometimento da contratinilidade da vesicula hilar, ou episddios
freqlientes de colica biliar, Ursacol® no deve ser utiiizado. No tratamento de cirrose billar priméria em estagjo avancado casos muito raros de descompensacéo de cirrose
hepdtica regrediram parcialmente apds a descontinuidace do tratamento. Em pacientes com cirrose biiar priméria, em raros casos os sintomas clinicos podem piorar no inicio
dotratamento, por exemplo, a coceira pode aumentar. Neste caso a dose de Ursacol® deve ser reduzida e gradualmente elevada novamente. A dose deve ser redluzida em caso
(e diarréia e se persistir a terapia deve ser descontinuada. Pacientes com raros ﬁlroblemas hereditdrios de intolerancia a galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou mé absorco de
glicose galactose, ndo devem tomar este medicamento. Gravidez e lactagao: Mulheres em idade fértil so devem ser ratadas se estiverem usando métodos contraceptivos
n@o-hormonais ou anticoncepcionais orais com baixo teor de estrogenos. Contudo pacientes fazendo uso de Ursacol® para dissolugdo de célculos devem utiizar metodos
contraceptivos ndo-hormonais efetivos, visto que métodos contraceptivos hormoniais orais podem aumentar a liiase biiar. Uma gravidez em curso deve ser descartada, antes
de niciar o tratamento. Este medicamento contém LACTOSE. Interactes medicamentosas: Ursacol® no deve ser usado com drogas que inibem a absorcao intesfinal de dcidos
biiares, como a colestiramina, colestipol ou antidcidos a base de aluminio. Estroc?enlos, contraceptivos orais e a(};entgs redutores de lipidios aumentam a secreco hepatica de
colesterol, 0 que pode causar a formacéo de cAlculos de colesterol e, portanto, podem ser prejudiciais no que se refere & agdodo écido ursodesoxicdlico no tratamento de célculos
biiares. 0 &ciclo ursodesoxicalico pode afetar a absorcao da ciclosporina pelos Intestinos, podendo desta forma ser necessério ajustar a doge com base nos niveis de ciclosporina.
Em casosisolados Ursacol® pode reduizir a absorcdo de u&rofloxacma. 0 monitoramento do resutado do uso simuitaneo de nitredipina e &cico ursodesoxiclico é recomendado,
um aumento na dose de nitredipina pode ser necessdrio. Reacdes adversas: fezes pastosas, diarreia, severa dor abdominal superior direita durante tratamento de cirrose biliar
priméria; descompensacdo hepética foi observada em terapia de estagios avanados de cirrose biliar priméria que regrediu dparmalmente apds a descontinuidade do tratamento;
urticaria; calcificacéo de célculos. Os sequintes eventos adversos foram identficados apds a comercializagao de dcido ursodesoxicélico com frequéncia desconhecida: aumento
da fosfatase alcalina, aumento da bilirrubina, aumento das transaminases, constipacao e vomitos, mal-estar, tontura, dor de cabega, mialgia, tosse, edema periférico, pirexia,
ictericia, angioedema e prurido. Alguns eventos adversos foram descritos durante ensaios clinicos & em muitos casos, a relagdo de causalidade com dcido ursodesoxicdlico
néo foi estabelecida (mas também néo foi descartada), séo eles: tlcera péptica, nausea, anorexia, esofagite, dispepsia, rash cutineo, astenia, eleva%ao da creatinina, elevagdo da
glicose sanguinea, leucopenia ¢ trombocitopenia. Posologia e administragéo: Para uso prolongado, com o intuito de se reduzir as caracteristicas litogénicas da bile, a posologia
média é de 5 a 10 mo/kg/dia. Na maior parte desses casos, a posologia média fica entre 300 e 600 mg (apds e durante as refeicdes e a noite). Para se manter as condlgoes
ideais para dissolucao de célculos j4 existentes, a duracéo do tratamento deve ser de pelo menos 4 a 6 meses, podendo chegar a 12 meses ou mis, ininterruptamente e deve
ser prossequido por 3 a4 meses apos o desaparecimento comprovado radiologicamente ou ecograficamente dos mesmos calculos. O tratamento ndo deve, entretanto, superar
dois anos. Nas sindromes dispépticas e na terapia de manutengo, geralmente sao suficientes doses de 300 mg JJO( dia, divididas em 2 a 3 administracOes. Na terapéutica
coadjuvante da litotripsia extracorprea, o tratamento prévio com dcido ursodesoxicolico aumenta os resuitados da teraputica litolitica. As doses de dcido ursodesoxicdlico
devem ser ajustadas a critério médico, sendo gm média de 600 g ao dia. Na cirrose biliar primdria as doses podem variar de 10 a 16 my/kg/dia, de acordo com os estaé;ms
da doenca (1, Il Il ¢ IV) ou a critério médico. E recomendado realizar acompanhamento dos pacientes através de testes de funQRao hepatica e dosagem de bilirrubinas. A dose
didria deve ser administrada em 2 ou 3 vezes, dependendo da agresenta a0 utilizada, apds as refeicoes. VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. Registro MS.: 1.0084.0067 —
bURSVU5MBULASE[201 5&. CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE A SUBSTANGIA ATIVA OU A ALGUM DE SEUS EXCIPIENTES; INTERA(E ES MEDICAMENTOSAS:

RSACOL® NAO DEVE SER USADO COM DROGAS QUE INIBEM A ABSORGAQ INTESTINAL DE ACIDOS BILIARES, COMO A COLESTIRAMINA, COLESTIPOL OU ANTIACIDOS
ABASE DE ALUMINIO. ESTROGENIOS, CONTRACEPTIVOS ORAIS E AGENTES REDUTORES DE LIPIDIOS AUMENTAM A SECRECAQ HEPATICA DE COLESTEROL, Q QUE
PODE GAUSAR A FORMAGAQ DE GALCULOS DE COLESTEROL E, PORTANTO, PODEM SER PREJUDICIAIS NO QUE SE REFERE A AGAO DO ACIDO URSODESOXICOLICO
NO TRATAMENTO DE CALCULOS BILIARES.
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XADAGO® mesilato de safinamida. Comprimidos Revesfidos em embalagens com 14 (50 mg) e 30 comprimidos (50 mg e 100 mg). USO ORAL - USQ ADULTO ACIMA
DE 18 ANOS. INDICAGOES: XADAGO® ¢ indicado para o tratamento da doenga de Parkinson idiopética em aduftos, como adjuvante aos seguintes casos: Pacientes em fase
inicial sem flutuagdo, em tratamento com um Unico agonista da dopamina (agonista-DA) em uma dose estével, e Pacientes em fase intermedidria a avancada com flutuacéo,
em tratamento com uma dose estdvel de Levodopa (L-dopa) isolada ou em associacao com outros medicamentos para a DP. Xadago ndo demonstrou ser eficaz como
monoterapia gara 0 tratamento da doenca de Parkinson. CONTRAINDICAGOES: HIPERSENSIBILIDADE A SUBSTANCIA ATIVA OU A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES.
TRATAM&T CONCOMITANTE COM OUTROS INIBIDORES DA MONOAIINO OXIDASE OE). TRATAMENTO CONCOMITANTE COM PETIDINA. USO EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE. USO EM PACIENTES COM ALBINISMO, DEGENERAGAO DE RETINA, UVEITE, RETINOPATIA HEREDITARIA OU RETINOPATIA DIABETICA
PROGRESSIVA. USO CONCOMITANTE COM DEXTROMETORFANO. USO CONCOMITANTE COM MEDICAMENTOS OPIOIDES (MEPERIDINA, METADONA, PROPOXIFENO
0U TRAMADOL). USO CONCOMITANTE COM ERVA DE SAQ JOAO (HYPERICUM PERFORATUM). ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: Em gera}, safinamida pode ser utiizado
com inibidores seletivos da recaptaééo da serotonina (ISRS) na menor dose eficaz, com precaticéo no que dz respeito a0 surgimento de sintomas serotoninérgicos. Em
particular, a utilizagdo concomitante de safinamida e fluoxetina ou fluvoxamina deve ser evitada ou, caso seja necessério o tratamento concomitante, estes medicamentos devem




ser administrados em doses baixas. Deverd ser ponderado um periodo de suspenséo do tratamento correspondente a 5 meia-vidas do ISRS utiizado anteriormente antes do
inicio do tratamento com safinamida. Deve decorrer um intervalo minimo de 7 dias entre a descontinuagdo de safinamida e o inicio do tratamento com inibidores da MAQ ou
petidina. Insuficiéncia hepética; Deve-s proceder com cautela quando do inicio do tratamento com safinamida em pacientes com insuficiéncia hepética moderada, Se os
pacientes progredirem de insuficiéncia hepética moderada para qrave, a administracéo de safinamida deve ser interrompida. Potencial para degenerescéncia da retina em
pacientes com antecedentes de doenca oftalmica. Safinamida ndo deve ser administrado a paciente com antecedentes oftaimoldgicos que 0 00\03 uem em risco acrescido de
potenciais efeitos de alteracdo da retina (por ex.,, histdria familiar de doencas hereditdrias da retina, ou histdrico de uveite). Distirbios de controle dos |mFu|sos (DCI). Podem
ocorrer distiirbios de controle dos impulsos em pacientes tratados com agonistas da dopamina e/ou tratamentos dopammer(ilcos. Foram também observados casos de DCI com
outros inibidores da MAQ. O tratamento com safinamida ndo foi associado com qualquer aumento do aparecimento de DCI. Os pacientes e os cuidadores devem ser alertados
acerca dos sintomas comportamentais de DCI que foram observados em pacientes tratadlos com inibidores da MAO, incluindo casos de compulsGes, pensamentos obsessivos,
jogos patoldgicos, aumento da ibido, hipersexualidade, comportamento impulsivo & compras ou gastos compulsivos. Efeitos secundarios dopaminérgicos: A safinamida utiizada
como tera%eutlca adjuvante da levodopa pode J)otenmahzar.os efeitos secunddrios da levodopa e a discinesia preexistente pode ser exacerbada, necessitando de reducéo da
Ievodopa. Este efeito ndo foi observado quando a safinamida foi utilizada como terap@utica adjuvante de agonistas da dopamina em pacientes com DP em fase precoce.
Hipertenséo: XADAGO® pode causar ou exacerbar hipertenséo arterial. Em estudos clinicos pivotais, a incidéncia de hipertensao foi 7% é)ara XADAGOQ® 50 mg, 5% para XADAGO
100 mg e 4% para placebo. Monitore pacientes para controle de hipertenséo nova ou pré-existente aps inicio do uso de XADAGO® ~ e também em caso de prescricao
concomitante com medicacdes simpaticomiméticas como descongestionantes énasals, 0rais ou pftalmlcos?, anti-qripais ¢ jsoniazida (esta ittima possui alguma atividade de
inibicdo da monoamino-oxidase. Ajustes ou introducéo de ant-hipertensivos podem ser necessdrios Se as alteracdes pressoricas forem persistentes. Nao utiize XADAGO® for
da dosagem recomendacia pois nao hd beneficio com doses superiors a 100mg e o risco de eventos hipertensivos aumenta progressivamente com a dose. Restrico dietética
e tiramina nd & necessdria com uso das doses recomendadas de XADAGO® porém consumo de mais de 150mg de tiramina pode provocar eventos hipertensivos graves —
gpnanto pacientes devem ser informados do beneficio de evitar alimentos ricos em tiramina — especialmente nos pacientes gue usam isoniazida em conjunto com XADAGO®.
indrome seroton_me_rglca: Ha relatos de episadios de sindrome serotoninérgica potencialmente fatal com o uso concomitante de inibidores da MAO (incluindo inibidores seletivos
da MAQ-B) com inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (ISRS), antidepressivos (triciclicos, tetraciclicos e triazolopiridinas), ciclobenzaprina, opicides, metifenidato,
anfetamina e seus derivados ~ portanto o uso dé XADAGO® com estag substancias ¢ contraindicado. Ha relato de sindrome storoninérgica em um paciente durante estudos
clinicos pivotais ~ durante uso combinado de XADAGO® & um ISRS. E aconselhdvel utiizar a menor dose efetiva de ISRS ti(u;ndo for utiizado em conjunto com XADAGO®.
Discinesia: Xadago pode causar ou exarcebar discinesia. Em estudos clinicos pivotais a incidéncia de discinesia foi 21% para XADAGO® 50 mg, 18% Fara XADAGO® 100mg e
9% para placebo. A incidéncia de discinesia com uso de XADAGO® 50 ou 100mg (1%) foi maior que com uso de placebo (0%). Reduzir a dose e levodopa ou outro agente
dopaminergico pode mitigar a discinesia. Sono repentino: Pacientes tratados com agonistas dopaminérgicos relataram cair no sono mesmo durante atividades coticianas como
operacdo de veiculos — 0 que pode resultar em acidentes. Esses episodios podem nao ser precedidos por sonoléncia progressiva ou qualquer prodromo. Estes ataques de sono
foram relatados em apenas em pacientes utilzando 100mg/lia de XADAGO®. Caso um paciente apresente este tipo de evento durante atividades que necessitam de total atenao
Stonversa, diregéo de veiculos, alimentagdo, etc), 0 uso de XADAGO® deve ser interrompido ou o paciente deve evitar atividades potencialmente perigosas. Alucinagdes e
omportamento psicatico: Pacientes com transtornos psicaticos graves néo deveriam comumente ser tratados com XADAGO® pois existe o risco de exacerbacao da psicose
com o efeito dopamingrgico bem como anti-psicticos podem piorar o controle da doenca de Parkinson. Considere reduzir ou interromper o uso de XADAGO® em caso de
alucinages ou comportamento psicatico. Sindrome neuroléptica maligna (SNM): Sintoma complex semelhante a SNM sem outra etiologia dbvia foi reportada com redugdes
rapidas de dose e retirada de XADAGO® e mudanga de medicamentos que alterem o tonus dopamingrgico central. Fertilidade: Estudos realizados em animais indicam que 0
tratamento com safinamida esta associado a reagOes adversas no desempenho reprodutivo de ratos f8meas ¢ na qualidade do esperma. A fertiidade dos ratos machos ndo é
afetada. Gravidez e Lactacdo: Safinamida néo deve ser administrado a mulheres em jdade fértil, exceto se forem utilizados métodos contraceptivos adeguados. Os dados
e estucos clinicos sao limitados ou ingxistentes em casos de exposico durante a gravidez. Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva. Xadago nao é recomendado
durante a gravidez & em mulheres em idade fértil sem uso de método contraceptivo adequado. Categoria de risco: D Foi demaonstrado risco fetal em animais porém este néo
foi estudado em fetos humanos. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo médica. Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de grawde}. Dados farmacodinamicos/ tochologlcos disponiveis em animais demonstraram excrecéo da safinamida pelo leite. Néo & possivel excluir o risco para
0 lactentes. Xadago ndo deve ser usado durante lactagdo. ldosos: A experiéncia de utiizacéo de safinamida em pacientes com mais de 75 anos de idade é limitada. Nao ha
necessidade de alteracdo de doses de XADAGO® em pacientes idosos. Efeitos Sobre a capacidade de conduzi e utilizar méguinas: Sonolencia e tontura podem ocorrer durante o
tratamento com safinamida, portanto os pacientes devem ser alertados quantoa UTI|IZEI%0 (e méquinas perigosas, incluindo veiculos motorizados, até terem uma certeza razodvel
de que safinamida ndo os afeta adversamente. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Inibidores da MAO e petidina: Safinamida ndo deve ser administrado juntamente com outros
inibidores da MAO (incluindo a moglobemldagvuma vez que poderd existir um risco de inibicéo ndo seletiva da MAO que pode resultar numa crise hipertensiva. A administracéo
e Xadago e esses meaicamentos é contraindicada. Foram notificados casos de reacdes adversas graves com a utilizagdo concomitante de petidina e inibidores da MAQ. Como
i330 pode ser um efeito de classe, a administragdo concomitante de safinamida e petidina é contraindicada. Foram notificados casos de interagGes medicamentosas com a
utiizacéo concomitante de inibidores da MAQ e medicamentos S|mJ)atom|métycos. Considerando a atividade inibitoria da safinamida, a administracéo concomitante de safinamida
& medicamentos simpatomiméticos, tais como o existentes em descongestionantes nasais e orais, ou medicamentos para gripe, que contenham efedrina ou pseudoefedrina,
requer precauca. Dextrometorfano: Tem sido reportados episddios de psicose e comportamento bizarro com a utilizagéo concomitante de dextrometorfano e inibidores da MAQ.
Considerando a atividade inibitdria da safinamida, a administragdo concomitante de safinamida e dextrometorfano & contraindicada. Antidepressivos: A utilizagdo concomitante
de safinamida e fluoxetina ou fluvoxamina deve ser evitada. Esta ‘E.recaugao baseia-se na ocorréncia de reagOes adversas graves (por ex., sindrome da serotonina), embora raras,
quando da coadministragdo de ISRS e dextrometorfano com inibidores da MAQ. Se necessério, a utilizacéo concomitante destes medicamentos deve ser efetuada com a dose
eficaz mais baixa. Deverd ser ponderado um periodo de suspenséo do tratamento correspondente a5 meia vidas do ISRS utilizado anteriormente antes do inicio do tratamento
com safinamida. Foram notificadas reacdes adversas graves com a utilizacéo concomitante de inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRS{WJ inibidores da recaptaglo
da serotonina e da noradrenalina (IRSN), antidepressivos triciclicos/tetraciclicos  inibidores da MAQ. Tendo em consideragdo aatividade inibitoria seletiva e reversivel da MAQ-B
exercida pela safinamida, poderéo ser aoministrados antidepressivos, mas nas doses minimas necessrias. ¢ Vocé no tiver certeza se esté tomando um inibidor seletivo da
recaptacao de serotonina 8 SRS), inibidor da recaptagdo da serotonina e da noradrenalina (IRSN), antidepressivo triciclico, dextrometorfano, medicamentos opioides ou inibidor
da monoamina-oxidade (MAO), verifique com seu médico ou farmacéutico. Informe ao seu médico imediatamente se vocé apresentar qualquer Um dos sequintes sintomas ou
s alguém proximo a voce perceber que vocd tem algum destes sintomas: estado mental alterado (agitaéo, alucinagdes, confusdo, comay; instabilidade autonomica (tagu icardia,
baixa pressap arterial, hipertermia, sudorese, nduseas, vomitos e diarreia); anormelidades neuromusculares (hiperrefiexia, falta de coordenagéo). Estes sdo sinais de sindrome da
serotonina. E necessario um intervalo de no minimo 7 dias entre a descontinuacéo do tratamento com safinamida e o inicio do tratamento com inibidores de MAO ou petidina.
Medicamentos opioides: Xadago & contraindicado para uso concomitante com medicamentos chamados opioides, utilizados para alfvio da dor, como por exemplo meperidina,
metadona, propoxifeno, tramadol. O uso concomitante de Xadago com esses medicamentos pode causar sindrome da serotonina, com 1isco de vida. Interagdo tiramina/
safinamida: Os resuitados de um estudo de estimulago com tiramina por via intravenosa e dois por via oral de curta duracdo, bem como os resultados da monitorizagdo domiciliar
da pressdo arterial apds as refeicdes durante administragdo cronica em dois ensaios teraputicos com pacientes com DP, ndo detectaram qualquer aumento clinicamente
importante da pressao arterial. Tres estudos tere[g)euncos realizados com pacientes com DP sem qualquer [esm%ao (a tiramina também ndo detectaram qualquer evidéncia de
Botenmahza 0 da tiramina. Portanto, XADAGO® pode ser utilzado com se?uranga, sem quaisquer restricdes alimentares em relagao a tiramina. Interacdo com substratos da
CT1: A safinamida inibe a OCT in vitro, em concentraces clinicamente relevantes, Portanto, & necessaria precaucdo quando a safinamida é administrada concomitantemente
com medicamentos que & substratos de OCT1 & apresentam Tméx semelhante & safinamida (2 horas) (por exemplo metformina, aciclovi, gqncmlow;l) uma vez que, como
consequencia, a exposicao a estes substratos podem estar aumentada, Interacdes farmacocinéticas Néo foi observado qualquer efeito na depuracdo da safinamida em pacientes
com DP que receheram safinamida como terap8utica adjuvante a agonistas da dopamina e/ou L-tiopa cronico e o tratamento com safinamida no afterou o perfl farmacocingtico
da L-dopa co-administrada. Em um estudo de interacGes medicamentosas in vivo, realizado com cetoconazol, ndo se verificou qualquer efeito clinicamente relevants nos niveis
desafinamida. 0s estudos em humanos rc*ue avaliaram ainteracéo de safinamida com os substratos da CYP1A2 e da GYP3A4 (cafeina e midazolam) néo demonstraram quaisquer
efeitos clinicamente significativos no peril farmacocinético da safinamida. Este aspecto estd em linha com 0s resuftados dos testes in vitro nos quais néo foram observados
quaisquer induges ou inibigGes signiticativas das enzimas CYP pela safinamida e foi demonstrado que as enzimas CYP desempenham um papel menor na biotransformacéo da
safinamida. A safinamida pode transitoriamente inibir a PRCM, ﬁortanto, devera ser mantido um intervalo de 5 horas entre a administracéo da safinamida e de outros
medicamentos que sejam substratos da PRCM com um Tméx <2 horas (por exemplo, pitavastatina, pravastatina, ciprofloxacina, metotrexato, topotecano, diclofenaco ou




gliburida). Monitore pacientes para aumento de efeitos farmacolgicos ou adversos de substratos de PRCM se Xadago for usado concomitantemente. A safinamida é quase
exclugivamente eliminada via metabolismo, pr\nmﬂalmente_atraves (e amidases de alta capacidade que ainda néo foram caracterizadas. A safinamida é principalmente eliminada
na urina. Em microssomas hepaticos humanos $ Juman Liver Microsome, HLM), a etapa de N-desalquilacéo parece ser catalisada é)ela CYP3A4, uma vez que a depuracdo da
safinamida nos HLM fo inibida em 90% pelo cetoconazol. N&o existem atualmente no mercado quaisquer medicamentos conhecidos por causar interagGes medicamentosas
clinicamente significativas através da inibicéo ou inducéo das enzimas amidases. O metabdlto NW-1153 ¢ um substrato do OAT3 em concentragdes clinicamente relevantes.
0s medicamentos que so inibidores do OAT3 administracos concomitantemente com a safinamida podem reduzir a depuracéo de NW-1153, e consequentemente, podem
aumentar a suia exposicdo sistémica. A expasicdo sistémica de NW-1153  baixa (1/10 da safinamida prmmpa(?. Este aumento potencial néo tem, muito provavelmente, qualquer
relevéncia clinica, dado que o NW-1153, o primeiro produto na via metabdlica, & adicionalmente transformaclo em metabolitos secundérios e terciérios. Substancias quimicas:
Néo estdo disponiveis dados especificos de interacGes entre safinamida, lcool e nicotina. Exames laboratoriais & néo laboratoriais: Néo hd nenhuma, evidéncia até o momento
de interferéncia da safinamjsa em exames laboratoriais. ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA USO POR PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA GRAVE,
ALBINISMO, DEGENERAGAO DE RETINA, UVEITE, RETINOPATIA HEREDITARIA OU RETINOPATIA DIABETICA PROGRESSIVA. XADAGO® o deve ser administrado durante
agravidez. Gategoria de risco: D Este medicamento é contra-indicado para uso por pacientes lactantes. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem
orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. POSOLOGIA E MODO DE USAR: XADAGO® deve ser administrado via oral, com
dgua e pode ser tomado com ou sem alimentos. Posologia: XADAGO® demonstrou ser eficaz apenas em combinagao com levodopa / carbidopa. O tratamento com safinamida
deve ser iniciado com uma dose de 50 m/dia. Esta dose didria podle ser aumentada até 100 mg/alia com base nas necessidacles clinicas individuais dos pacientes. A dose méxima
(iéria do medicamento é de 100 mg. Os pacientes que estdo em tratamento com a dose de 100 mg e que necessitam descontinuar o tratamento devem ter a dose reduzida para
50 mg durante uma semana antes a interrupcéo do tratamento. Modo de usar: XADAGQ® deve ser administrado via oral, com dqua e pode ser tomado com ou sem alimentos.
Aexperiéncia de utilizacéo de safinamida em pacientes com mais de 75 anos de jdade ¢ limitada. Néo hd necessidade de atteracao de doses de XADAGO® em pacientes idosos.
Dose omitida: Gaso uma dose seja esquecida, a dose seguinte deve ser tomada & hora habiftual no dia sequinte. Uma dose adicional ndo deve ser tomada. Insuiciéncia hepética:
A utilizacéo de safinamida em pacientes com insuficiéncia hepética grave (Child-Pugh C: 10-15) & contraindicada. Néo & necessério qual%lqr ajuste posoldgico em pacientes
com insuficiéncia hepética leve. A dose mais baixa de 50 mg/dia é recomendada para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada N[nld; lugh B; 7-9(51. Se 05 pacientes
progredirem de insuficiéncia hepatica moderada para grave, a administracéo de safinamida deve ser interrompida. Insuficiéncia renal: Nao € necesséria qualquer alteracéo
Fosol()gma em pacientes com insuficiéncia renal. Populagdo pedidtrica A seguranga ¢ eficdcia de safinamida em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos ndo
joram ainda estabelecidas. N&o existem dados disponiveis. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. REAGOES ADVERSAS: O perfilde seguranca geral de
XADAGOQ® baseia-se no programa e desenvolvimento clinico efetuado em mais de 3.000 individuos, dos quais mais de 500 foram tratados por um periodo superior a2 anos.
A discingsia foi a rea%ao adversa mais frequente notificada nos pacientes tratados com safinamida quando utiizada concomitantemente com a L-dopa como monotE[apla ou
0om outros tratamentos para a DP. E conhecida a ocorréncia de reagOes adversas graves com a utilizagéo concomitante de ISRS, ISRN, antidepressivos triciclicos/tetraciclicos
inibidores da MAQ, tal como crise hipertensiva (pressdo arterial alta, desmaio), sindrome neuroléptica maligna (confusdo, sudorese, rigidez muscular, hipertermia, aumento da
CPK&, sindrome da serotonina (confusdo, hipertenséo, rigidez muscular, alucinagGes), e hipotensdo. Tém existido notificagdes de interagGes medicamentosas de Inihidores da
MAQ, com a utilizagdo concomitante de medicamentos simpaticomiméticos, Podem ocorrer distirbios de controle de impulsos, desenvolvimento de um comportamento de
jogador compulsivo, aumento da liido, hipersexualidade, desenvolvimento de um comportamento de comprador compulsivo, consumo excessivo de alimentos & compulsao
alimentar em pacientes tratados com agonistas da dopamina e/ou outros tratamentos com dopamingrgicos. A discinesia manifestou-se numa fase precoce do tratamento, foi
classificada como “grave”, conduziu a interrupgo do tratamento em alguns pacientes (aprox. 1,5%) e ndo requereu a redugdo da dose em nenhum paciente.
XADAGO® estd associado com uma meia vida longa (24-26 horas) e, por conseguinte, mesmo depois de uma interrupcao abrupta, s seus efeitos sobre o sistema nervoso
central (SNC) persistem durante alguns dias. As andlises dos dados de eventos adversos néo detectaram quaisquer sintomas sugestivos de retirada com a descontinuacéo
Brecpce, por exemplo, fotofobia, hiperacusia, initabilidade, ansiedade, insonia, dores de cabega, tonturas, ou sintomas semeliantes aos da gripe. O tratamento da Doenca de
arkinson inclui adicéo de outra medicacéo, Isso mascara o aparecimento de sintomas de abstinéncia, Nao hd andlises especificas disponiveis para avaligr rebote pelas razoes
acima expostas; 0 numero limitado de doentes que foram avaliados apds a interrupcao néo detectou quaisquer efeitos rebote. ATENGAQ: ESTE PRODUTO E UM MEDICAMENTO
NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA SEGUHANE ACEITAVEIS, MESMO QUE INDICADO E UTILIZADO CORRETAMENTE, PODEM OCORRER
EVENTOS ADVERSOS IMPREVISIVEIS OU DESCONHECIDOS. NESSE CASO, NOTIFIQUE PELO SISTEMA VIGIMED, DISPONIVEL NO PORTAL DA ANVISA. - Registro MS
-1.0084.9956 - VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA Zambon Ling 0800-0177011 (www.zambon.com.br) - BPSXADCOMV2.
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Fisiogen Ferro™ Forte - SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DE FERRO E VITAMINA C. - Importado e distribuido por: ZAMBON Laboratdrios Farmacéuticos
Lida / Fabricadonaltaliapor: BiofarmaS.r.., (UD)ltélia. Ingredientes: Composto fonte de ferro (pirofosfatoférrico, amidodearrozpré-gelatinizado, emulsificantes ésteres graxos
de sacarose lecitina de girassol), dcidoL-ascdrbico, agente de massa celulose microcristaling, gelificantegelatina, estabilizantes hidroxipropiimetiicelulose, anfiumecfantes
estearato de magnésio e dioxido de silicio, e corantes dxido de ferro vermelho e didxido de titanio. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE. NAQ CONTEM GLUTEN.
Informagdo Nutricional Porcdo 720mg (1cdpsula) Quantidade por porgdo: Ferro — 30mg (IDR>19 anos 214%, IDR Gestantes1 11%J,V|tam|nac - 70m% (IDR>9 anos 156%,
IDRGestantes127°/<3. o contém quantigade significativa de w\orene&eﬂco, carboidratos, proteings, %otdurastotals, jordurassaturadas, gorduras trans fibra alimentar e sodio.
ADVERTENCIAS: ESTE PRODUTO NAQ E UM MEDICAMENTO. NAO EXCEDER A RECOMENDAGAO DIARIA DE CONSUMO INDICADA NA EMBALAGEM. MANTENHA FORA
DO ALCANGE DE CRIANGAS. SAC0800-0177011(www.zambon.com.br) - BPFISFORCAPV2

Fisio?en Ferro™ - SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS DE FERRO E VITAMINA C. Fisiogen Ferro™ — Importado e distribuido por: ZAMBON Laboratorios Farmacéuticos
Ltda/Fabricado na Itia por. Biofarma S.r, tlia. Ingredientes: Composto fonte de ferro (pirofosfato férrico, amido de arroz pré-gelatinizado e emulsificantes lecitina de girassol
e ésteres ta;raxos de sacarose), dcido L-ascarhico, agente de massa celulose microcristaling, estabilizantes, h|dro>ﬁp[ropllmetllcelulose, antiumectantes estearato de magnésio
e didxido de silicio, corantes oxido de ferro vermelho e didxido de titénio e gelificante gelatina. NAO CONTEM GLUTEN. Informacdo Nutricional Porcdo 325 mg (1 capsula)
Quantidade por porcdo: Ferro— 14 mg (IDR 4a 6 anos 233%", IDR 7 a 10 anos 156%* ¢ VD > 10 anos e adultos 100%), Vitamina C - 45 m.?_ (IDR 4 a6 anos 150%",
IDR 7 a 10 anos 129%* & VD > 10 anos e adultos 100%). *Pogao (idria para criancas de 4 a 18 anos e adultos. Néo contém guantldadwgén icativa de valor engrgético,
carboidratos, proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas, gorduras trans fibra alimentar e sédio. ADVERTENCIAS: ESTE PRODUTO NAO E UM MEDICAMENTO. NAO
EXCEtI)J)ER QPFIESCF%MERP\‘/\ A0 DIARIA DE CONSUMO INDICADA NA EMBALAGEM. MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS. — SAC 0800-0177011 (www.zambon.
combr)-

DUROLANE® Acido hialuronico estabilizado. Indicacdes: tratamento sintomatico de osteoartrite ligeira a moderada do joelho ou do quadril. ContraindicacGes: nenhuma conhecida.
Precaugdes: DUROLANE® deve ser utiizado com cuidado em doentes com estase venosa ou linfatica presente na perna; DUROLANE® néo foi testado em gravidas ou lactantes, nem em
criangas. Deve ser utlizada uma seringa de DUROLANE® separada em cada articulagéo individual ser tratada. Como em qualquer procedimento invasivo das articulagdes, hd pegueno risco
de infeccéio; DUROLANE® ndo deve ser injetado caso se saiba que o paciente é sensivel a produtos & base de cido hialurdnico; anestésicos locais ndo devem ser utilizados caso se saiba que
0 paciente € alérgico ou sensivel a eles; ndo se deve aplicar uma injegao sob controle fluoroscépico & com uso de meio de contraste caso se saiba que o paciente é alérgico ou sensivel ao
meio de contraste; ndo foram abordadas em estudos clinicos novas injec@es no joelho, com intervalo inferior a 6 meses entre a primeira e a segunda injecao; 0 aumento da pressao da injecao
pode indicar posicionamento extra-articular incorreto da aguiha ou enchimento excessivo da articulacdo; a efetividade de DUROLANE® apds procedimentos artroscdpicos apenas para efeitos
de diagndstico ou de exame ainda ndo foi determinada; DUROLANE® deve ser utiizado com cuidado em pacientes com condrocalcinose preexistente, uma vez que a injegéo pode resultar
em um ataque agudo da condigo. Interacdes: a sequranca e a eficdcia de DUROLANE® em conjunto com outras solucdes injetdveis intra-articulares ndo foram determinadas. Posologia:
DUROLANE®é uma preparacao de dose (inica e injecdo tinica e deve ser injetado apenas uma vez por curso de tratamento. A dose recomendada é de 3 ml por cada articulagdo do joelho ou
quadril. Registro ANVISA n: 80117580552.
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Monuril®
1. Bula de Monuril®. Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Fisiogen Ferro™¢Fisiogen Ferro™ Forte

1. Brilli £, Romano A, Fabiano A, et al. Sucrosomial Technology IS Able to Promote Ferric Iron Absorption: Pre-Clinical and Clinical Evidences. Blood. 2016;128(22):
3618. 2. Gémez-Ramirez S, Brili E, Tarantino G, Mufioz M. Sucrosomial® Iron: A New Generation Iron for Improving Oral Supplementation. Pharmaceuticals (Basel).
2018;11(4):97. Published 2018 Oct 4. 3. Folheto Fisiogen Ferro™ e Fisiogen Ferro™ Forte. Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. 4. Brasil. Ministério da Saiide.
Secretaria de Atencdo a Sadide. Departamento de Atencdo Bésica. Programa Nacional de Suplementacdo de Ferro: manual de condutas gerais. Brasfli; 2013:27p.
Disponivel em: http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.paff. Acesso em 31/01/2023.

Spidufen®
1. Bula de Spidufen® 770 mg e Spidufen® 1.155. Zambon Laborat6rios Farmacéuticos Ltda.

Fluimucil®
1. Bula de Fuimucil®. Zambon Laboratdrios Farmacuticos Ltda. 2. Bula de Fluimucil® Nasal. Zambon Laboratrios Farmacéuticos Ltda.

Seki®
1. Bula de Seki®. Zambon Laboraterios Farmacuticos Lida.

Ursacol®
1. Bula de Ursacol®. Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.

Xadago®
1. Bula de Xadago®. Zambon Laboratdrios FarmacAuticos Ltda.

Durolane®
1. Folheto de Durolane®. Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. S&o Paulo.
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