Fwd: proposta readequada referente ao pregao 35/2023

Farmacéutica Rifarma <farmaceuticarifarma@gmail.com>
Qui, 11/01/2024 15:50

Para:MogiGuagu - sa-pregao <sa-pregao@mogiguacu.sp.gov.br>

ﬂl 7 anexos (2 MB)
PROPOSTA pdf; SALICETIL.pdf; PARAMOL BELFAR.pdf; PREDNISONA HIPOLABOR pdf; SALICETIL BRASTERAPICA.pdf; PREDNISONA HIPOLABOR bula.pdf; PARAMOL BELFAR.pdf;

—————————— Forwarded message ---------

De: Farmacéutica Rifarma <farmaceuticarifarma@gmail.com>
Date: qui,, 11 de jan. de 2024 as 15:28

Subject: proposta readequada referente ao pregao 35/2023
To: <cml@mogiguacu.sp.gov.br>

Prezada, boa tarde!

Segue proposta readequada referente ao pregao 35/2023 com demais documentos técnicos
E j& aproveito para solicitar desclassificacdo nos itens:

item 3: lancamento errado no valor, seria para comprimido o valor R$0,20
item 24: Laboratdrio nos informou que ndo tem previsao de fabricagdo do item, portanto para ndo causar prejuizos futuros no seu abastecimento,
solicito minha desclassificacéo.
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= COMERCIAL RIFARMA DE MEDICAMENTOS LTDA

I CNPJ: 39.906.592/0001-40 INSC. ESTADUAL: 156.087.609.110

A PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUAGU A/C PREGOEIRO E EQUIPE DE APOIO. Rua Henrique Coppi, n2 200, Centro, 102 andar.

NOME DA EMPRESA: COMERCIAL RIFARMA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: AV. SAID HANDEN, N2 10, JARDIM MARCIA AGUDOS-SP
CNPJ N2: 39.906.592/0001-40 INSC. EST. N2: 156.087.609.110

TEL: 14-99136-3800 E-MAIL: gerenciarifarma@gmail.com

Referente: Pregdo Eletrénico n? 35/2023 Apresentamos e submetemos a apreciacdo de V.Sas., nossa Proposta relativa a Licitacio em referéncia,
destinada ao REGISTRO DE PRECOS PARA FORNECIMENTO PARCELADO DE MEDICAMENTOS DESTINADOS AS UBS DO MUNICiPIO, PELO PERIODO DE 06
(SEIS) MESES, assumindo inteira responsabilidade por quaisquer erros ou omissdes que venham a ser verificados em sua execugao

Item Quant. 12 Unid. Especificacido Marca V.a 1,01.' Valor Total
meses Unitario
- . e SALICETIL BRASTERAPICA RS RS
5 2.500.000 Comp Acido Acetilsalicilico 100 mg CX C/ 500 CP RMS: 1003800430034 0,04 100.000,00
PARAMOL-BELFAR-
129 1.400.000 Comp Paracetamol 750 mg RMS: 1057101330013 0,13 182.000,00
CX C/ 200 CP
GENERICO-HIPOLABOR- RMS:
133 300.000 Comp Prednisona 5 mg 1134302130043 0,06 18.000,00
CX C/ 500 CP

Rua Said Handen, n2 10 - Jardim Marcia - Agudos-SP
Fone: (14)99136-3800 / e-mail: gerenciarifarma@gmail.com



mailto:gerenciarifarma@gmail.com

- = COMERCIAL RIFARMA DE MEDICAMENTOS LTDA

I CNPJ: 39.906.592/0001-40 INSC. ESTADUAL: 156.087.609.110

CONDICOES DE PAGAMENTO: Os pagamentos serdo efetuados em 30 (trinta) dias, da data de entrega total de cada Pedido de Compra, apds anuéncia e
aprovacao dos gestores da ata de registro de precos.

PRAZO DE ENTREGA: Até 10 (dez) dias Uteis, a contar da data de recebimento de cada Pedido de Compra.

DECLARAMOS que o prazo de validade da nossa proposta é de 60 (sessenta) dias, a contar da data de abertura do certame.

DECLARAMOS que estamos de acordo com os termos do Edital, e acatamos suas determinacdes, bem como, informamos que nos precos propostos estdo
inclusos todos os custos diretos e indiretos, lucros e demais contribuicdes pertinentes de nossa responsabilidade, sem qualquer exce¢do, constituindo-se
os referidos precos unitarios na Unica contraprestacdo da PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU pelos efetivos fornecimentos, sob nossa conta e risco.
DECLARAMOS que nenhum direito a indenizacdo ou a reembolso de quaisquer despesas nos sera devido, caso nossa proposta ndo seja aceita pela
PREFEITURA MUNICIPAL DE MOGI GUACU.

Quem assinara a ata:

Nome do representante: MARIA REGINA RIVABENE MARIA REGINA Assinado de forma digital por
RG do representante: 13.909.293-6 MARIA REGINA

CPF: 075.258.888-50 RIVABENE:0752588 RIVABENE:07525888850
Telefone: (14) 99136-3800 Dados: 2024.01.11 15:27:26
E-mail: gerenciarifarma@gmail.com 885 O -03'00'

Agudos, 11 de janeiro de 2023.

m”: ]9.906.592f0001-m T
1L 166.087.609.110 /3
Ins. Mun.: 3428406 N
COMERCIAL RIFARMA
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R. Said Handen N°10 RG: 13.909.293
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Tel (14) 99136-3800

Rua Said Handen, n2 10 - Jardim Marcia - Agudos-SP
Fone: (14)99136-3800 / e-mail: gerenciarifarma@gmail.com



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa BRASTERAPICA

Detentora do Registro INDUSTRIA
FARMACEUTICA
LTDA

Processo
SALICETIL

Nome Comercial

Principio Ativo

Detalhe do Produto: SALICETIL

CNPJ

25000.000843/9922 Categoria

Regulatéria

Registro

ACIDO ACETILSALICILICO, ACIDO

ACETILSALICILSALICILICO
Classe Terapéutica ANALGESICOS
Parecer Publico -
Rotulagem
N° Apresentacao Registro

1 500 MG COM CT 10 STR X 10
[ cANCELADA OU cADUCA |

2 100 MG COM CT 20 STR X 10 [ ATvA |

3 100 MG CM CT BL AL PLAS INC X500

(EMB MULTIPLA)

4 100 MG COM CT BL AL PLAS INC X

200 (EMB MULTIPLA)

1003800430018

1003800430026

1003800430034

1003800430042

46.179.008/0001-
68

Similar

100380043

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

Autorizagao 1.00.038-1

Data do registro 24/05/1999

Vencimento do 05/2039

registro

Medicamento de -

referéncia

ATC ANALGESICOS

Bulario Eletronico  Acesse aqui
Data de Validade
Publicagao

21/06/2001 24
meses

21/06/2001 24
meses

24/05/1999 24
meses

24/05/1999 24
meses



©Brasterdpica

SALICETIL®

Brasterapica Industria Farmacéutica Ltda.
COMPRIMIDO
100 mg




o q®
Salicetil
acido acetilsalicilico

APRESENTACOES
Comprimidos - 100 mg - Embalagem contendo 200 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 100 mg de 4cido acetilsalicilico.

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, amido, talco, diéxido de silicio, sacarina
sddica, corante vermelho n° 2 e aroma de morango.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

O Salicetil® ¢ usado em doses orais de 0,3 a 1,0 g para o alivio das dores musculares e das articulagdes.
Também € usado nos distirbios inflamatdrios agudos e cronicos, tais como artrite reumatdide, osteoartrite
e espondilite anquilosante. O Salicetil® também inibe a agregacdo plaquetdria, bloqueando a sintese do
tromboxana A2 nas plaquetas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As doengas cronicas ndo transmissiveis (DCNT) sdo a principal causa de morte, incapacidade prematura e
por um grande nimero de internac¢des hospitalares. Por esse motivo, muitos esfor¢os tém sido
empregados para reduzir a morbimortalidade dessas doengas cardiovasculares, como a modificacio do
estilo de vida, com o incentivo a prética de atividade fisica, dieta sauddvel e a cessacdo do tabagismo,
além do controle das principais doengas que atuam como fatores de risco, como hipertensao arterial
sisttmica (HAS), diabetes mellitus e dislipidemia. Fora isso, alguns estudos demonstraram que o uso de
dcido acetilsalicilico, tanto na prevengao primadria (pessoas com idade acima de 40 anos com pelo menos
dois fatores de risco: HAS, diabetes mellitus e/ou dislipidemia), quanto na preveng¢do secundéria
(pacientes com histéria de AVC isquémico, infarto agudo do miocédrdio e/ou com angina pectoris) pode
levar a uma importante reducio de eventos cardiovasculares, que pode ser de até 40%."

Estima-se que 80% dos diabéticos morrerdo devido a eventos cardiovasculares. Assim sendo, o
tratamento dos fatores de risco (FR) é essencial na redugdo desses indices. Uma parte desse tratamento
pode ser a utilizacdo de antiagregantes plaquetdrios, nomeadamente, o 4cido acetilsalicilico. Em estudos
clinicos realizados com pacientes diabéticos ndo se observaram diferencas estatisticamente significativas
entre os grupos acido acetilsalicilico e placebo relativamente a ocorréncia de eventos cardiovasculares.
Porém, observou-se uma reducdo significativa de enfarte de miocédrdio nos homens e do acidente vascular
cerebral nas mulheres, em estudos de populagdes aparentemente saudaveis, em que os subgrupos dos
diabéticos tiveram igual beneficio.”

Durante um estudo realizado nos Estados Unidos, observou-se o aumento do volume de consultas
ambulatoriais de pacientes classificados como sendo de alto risco para futuros eventos cardiovasculares, e
também aqueles consideradas como situag@o de risco intermedidrio. O nimero de visitas de pacientes de
alto risco aumentou em 33%, de 44,2 milhdes em 1993-1994 para 58,8 milhdes em 2001-2002. O niimero
de visitas de pacientes de risco intermedidrio em que um diagndstico de DM foi observado mais do que
duplicou, de 40,5 para 83,3 milhdes, e para aqueles com multiplos fatores de risco, o aumento foi de 57%,
de 70,2 paral 10,4 milhdes. O nimero de visitas de pacientes de baixo risco aumentou 23%,passando de
975,4 milhdes para 1,20 bilhdes. Ao longo do tempo, esse estudo mostrou substancialmente a utilizacdo
do 4cido acetilsalicilico na categoria de risco mais elevado e intermédio, com uma melhoria nos quadros
vista a partir de 1999-2000. A probabilidade de uso de 4cido acetilsalicilico pelos pacientes em 1993-
1994 foi de 21,7% para a categoria de alto risco, de 3,5% para os pacientes diabéticos e de 3,6% para a
categoria de risco intermedidrio. As probabilidades para as trés categorias de risco oscilaram, mas
permaneceu essencialmente inalterada de 1999-2000. Aumentos significativos foram notados em 2001-
2002 e persistiu em 2003. A probabilidade de uso de 4cido acetilsalicilico em 2003 foi de 32,8% para a
categoria de alto risco, 11,7% para o diabético, e de 16,3% para a categoria de risco intermedidrio. O uso
do 4cido acetilsalicilico permaneceu entre 1% e 3% nas visitas de pacientes de baixo risco.’
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O 4cido acetilsalicilico inibe a agregacdo plaquetdria bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas
plaquetas. Seu mecanismo de acdo baseia-se na inibicao irreversivel da ciclooxigenase (COX-1). Esse
efeito inibitdrio € especialmente acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sio capazes de sintetizar
novamente essa enzima. Acredita-se que o dcido acetilsalicilico tenha outros efeitos inibitérios sobre as
plaquetas. Por essa razdo € usado para vérias indicacdes relativas ao sistema vascular. O dcido
acetilsalicilico pertence ao grupo dos farmacos anti-inflamatérios ndo-esteroidais, com propriedades
analgésicas, antipiréticas e antiinflamatdrias. Altas doses orais sdo usadas para o alivio da dor e nas
afec¢des febris menores, tais como resfriados e gripe, para a reducdo da temperatura e alivio das dores
musculares e das articulagdes e distirbios inflamatdrios agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide,
osteoartrite e espondilite anquilosante.

Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo oral, o dcido acetilsalicilico € rdpida e completamente absorvido pelo trato
gastrintestinal. Durante e apds a absor¢do, o 4cido acetilsalicilico é convertido em 4cido salicilico, seu
principal metabdlito ativo. Os niveis plasmdticos maximos de dcido acetilsalicilico s@o atingidos apds 10
a 20 minutos e os de 4cido salicilico apds 0,3 a 2 horas. Tanto o dcido acetilsalicilico como o 4cido
salicilico ligam-se amplamente as protefnas plasmaticas e sao rapidamente distribuidos a todas as partes
do organismo. O 4cido salicilico passa para o leite materno e atravessa a placenta. O 4dcido salicilico é
eliminado principalmente por metabolismo hepético; os metabdlitos incluem o dcido salicildrico, o
glicuronideo salicilfendlico, o glicuronideo salicilacilico, o dcido gentisico e o 4cido gentisurico. A
cinética da eliminacdo do 4cido salicilico é dependente da dose, uma vez que o metabolismo € limitado
pela capacidade das enzimas hepéticas. Desse modo, a meia-vida de eliminacdo varia de 2 a 3 horas apds
doses baixas até cerca de 15 horas com doses altas. O 4cido salicilico e seus metabdlitos sdo excretados
principalmente por via renal.

Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do 4cido acetilsalicilico estd bem documentado. Nos estudos com
animais, os salicilatos causaram dano renal em altas doses, mas nenhuma outra lesao organica. O dcido
acetilsalicilico tem sido extensamente estudado in vitro e in vivo quanto a mutagenicidade. Nao foi
observado nenhum indicio relevante de potencial mutagénico. O mesmo se aplica para os estudos de
carcinogenicidade. Em estudos com animais de diferentes espécies, os salicilatos apresentaram efeitos
teratogénicos. Apods a exposicdo durante o periodo pré-natal, foram descritos efeitos embriotdxicos e
fetotdxicos, distirbios de implantacdo e dificuldade na capacidade de aprendizado dos descendentes.

4. CONTRAINDICACOES

O Salicetil® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade ao dcido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer outro componente do
produto;

- Histérico de asma induzida pela administracio de salicilatos ou substincias com a¢do similar,
principalmente firmacos anti-inflamatdrios nao-esteroidais;

- Ulceras gastrintestinais agudas;

- Didtese hemorrégica;

- Insuficiéncia renal grave;

- Insuficiéncia hepatica grave;

- Insuficiéncia cardiaca grave;

- Combina¢do com metotrexato em dose de 15 mg/semana ou mais (veja item “Interacdes
medicamentosas”);

- Ultimo trimestre de gravidez (veja subitem “Gravidez”).



Categoria D - Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O Salicetil® deve ser usado com cautela nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade a analgésicos, anti-inflamatdrios ou antirreuméticos;

- Histérico de ulceras gastrintestinais, incluindo dlcera cronica ou recidivante ou histérico de
sangramentos gastrintestinais;

- Uso concomitante de dcido acetilsalicilico e metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mg/semana
¢ contraindicado.

- Anticoagulantes, por exemplo, cumarina e heparina aumentando o risco de sangramento;

- Em pacientes com insuficiéncia renal ou pacientes com insuficiéncia cardiovascular, uma vez que o
acido acetilsalicilico pode aumentar o risco de dano renal ou insufici€ncia renal aguda;

- Em pacientes que sofrem com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase), doenca
hereditéria que afeta as células vermelhas do sangue, podendo induzir a hemdlise (destruicao das células
sanguineas) ou anemia hemolitica, com risco aumentado nos casos de dose alta, febre ou infec¢des
agudas;

- O 4cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e induzir ataques de asma ou outras reacdes de
hipersensibilidade;

- Em doses baixas, o 4cido acetilsalicilico reduz a excrecdo do 4cido drico. Essa reducao pode
desencadear crises de gota em pacientes predispostos;

- Produtos contendo 4cido acetilsalicilico ndo devem ser utilizados por criancas e adolescentes para
quadros de infec¢des virais com ou sem febre, sem antes consultar um médico. Em certas doencas virais,
especialmente as causadas por varicela e virus influenza A e B, hd risco da Sindrome de Reye, uma
doenc¢a muito rara, mas com potencial risco para a vida do paciente, que requer acdo médica imediata. O
risco pode aumentar quando o dcido acetilsalicilico € administrado concomitantemente na vigéncia desta
doenga embora a relacao causal ndo tenha sido comprovada. Vomitos persistentes na vigéncia destas
doengas podem ser um sinal de Sindrome de Reye.

Criancas e adolescentes

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA
CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO
SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA ASSOCIADA A ESTE
MEDICAMENTO.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Nao hd necessidade de recomendagdes especiais para o uso do Salicetil® em idosos, criangas ou grupos
de risco, desde que observadas as adverténcias, precaugdes e posologia mencionadas.

Gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento
embrio/fetal. Dados de estudos epidemioldgicos consideram a possibilidade de aumento do risco de
aborto e de malformagdes apds o uso de inibidores da sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez.
Acredita-se que o risco aumente com a dose e a duragdo do tratamento. Os dados disponiveis ndo revelam
nenhuma associagdo entre o uso do dcido acetilsalicilico e o aumento do risco de aborto. Os dados
epidemioldgicos disponiveis para o dcido acetilsalicilico, sobre malformagdes, ndao sao consistentes, mas
ndo se pode excluir o aumento do risco de gastrosquise. Um estudo prospectivo com cerca de 32.000
pares mae-filho expostos precocemente durante a gestacdo (1° ao 4° més) nao demonstrou qualquer
associacdo com um indice elevado de malformacdes. Durante a gravidez, os salicilatos devem ser
tomados somente apds rigorosa avaliacdo de risco-beneficio. Nos dltimos 3 meses de gravidez, a
administracdo de salicilatos em altas doses (>300 mg por dia) pode levar a um prolongamento de periodo
gestacional, a fechamento prematuro do ductus anteriouse inibi¢do das contracdes uterinas. Observou-se
uma tendéncia a aumento de hemorragia tanto na mie como na crianga.

Categoria D - Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.



Lactacao
Como precaugdo, caso esteja amamentando ou planejando amamentar, vocé deverd consultar um médico
antes de usar Salicetil®.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdes contraindicadas:

- metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais: Aumento da toxicidade hematoldgica de metotrexato
(diminui¢@o da depuracgdo renal do metotrexato por agentes anti-inflamatérios em geral e deslocamento
do metotrexato de sua ligacdo na proteina plasmética pelos salicilatos) (veja item “Contraindica¢des”);
Combinacdes que requerem precaugdes para o uso:

- metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana: Aumento da toxicidade hematolégica do metotrexato
(diminui¢@o da depuracgdo renal do metotrexato por agentes anti-inflamatérios em geral e deslocamento
do metotrexato de sua ligacdo na proteina plasmadtica pelos salicilatos);

- Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidores da agrega¢do plaquetdria’/hemostase: Aumento do risco
de sangramento;

- Outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais com salicilatos em doses elevadas: Aumento do risco de
dlceras e sangramento gastrintestinal devido ao efeito sinérgico;

- Inibidores seletivos da recaptag@o de serotonina (SSRIs): Aumento do risco de sangramento
gastrintestinal superior possivelmente em razdo do efeito sinérgico;

- Digoxina: Aumento das concentrac¢des plasmaticas de digoxina em funcao da diminuicao da excrecdo
renal;

- Antidiabéticos, por exemplo, insulina e sulfonilureias: Aumento do efeito hipoglicémico por altas doses
do 4cido acetilsalicilico por a¢ao hipoglicémica do 4cido acetilsalicilico e deslocamento da sulfonilureia
de sua ligacao nas proteinas plasmadticas;

- Diuréticos em combinag¢do com 4cido acetilsalicilico em altas doses: Diminuicdo da filtragdo glomerular
por diminui¢do da sintese renal de prostaglandina;

* Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposi¢ao na doenga de
Addison: Diminuic¢ao dos niveis de salicilato plasmético durante o tratamento com corticosteroides e risco
de superdose de salicilato apds interrupcao do tratamento, devido ao aumento da elimina¢do de salicilatos
pelos corticosterdides;

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) em combinagdo com 4cido acetilsalicilico em
altas doses: Diminuicdo da filtracdo glomerular por inibi¢do das prostaglandinas vasodilatadoras. Além de
diminui¢do do efeito anti-hipertensivo;

- Acido valproico: Aumento da toxicidade do dcido valproico devido ao deslocamento dos sitios de
ligacdo com as proteinas.

- Alcool: Aumento do dano & mucosa gastrintestinal e prolongamento do tempo de sangramento devido a
efeitos aditivos do acido acetilsalicilico e do alcool;

- Uricostricos como benzbromarona, probenecida: Diminui¢io do efeito uricosurico (competicdo na
eliminagdo renal tubular do 4cido drico).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Salicetil® comprimido deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz
e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimido redondo, de coloragdo résea, plano, chanfrado, com vinco central, odor caracteristico de
morango e isento de materiais estranhos.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Criancas de 6 meses a 1 ano: %2 a 1 comprimido
Criancas de 1 a 3 anos: 1 comprimido

Criancas de 4 a 6 anos: 2 comprimidos
Criancas de 7 a 9 anos: 3 comprimidos



Criancas de 9 a 12 anos: 4 comprimidos

Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se necessario até um maximo de 3 doses por
dia. Em pacientes com mau funcionamento do figado e dos rins, deve-se diminuir as doses ou aumentar o
intervalo entre elas. Tomar preferencialmente apds as refeigdes.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, azia, ndusea, vomita, tlcera e perfuracdao gastroduodenal.
Hemorragia gastrintestinal oculta ou evidente (hematémese, melena) que pode causar anemia por
deficiéncia de ferro. Esse tipo de sangramento € mais comum quando a posologia € maior. Foram
descritos casos isolados de perturbacdes da fungdo hepética (aumento da transaminase);

Efeitos sobre o sistema nervoso central: tontura e zumbido, que geralmente indicam superdose;
Efeitos hematoldgicos: devido ao efeito sobre a agregacao plaquetdria, o 4dcido acetilsalicilico pode ser
associado com aumento do risco de sangramento;

Reacdes de hipersensibilidade: por exemplo, urticdria, rea¢des cutineas, reagdes anafildticas, asma e
edema de Quincke.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilincia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

A intoxicacdo em idosos e, sobretudo em criangas pequenas (superdose terapéutica ou envenenamento
acidental, que € freqiiente) deve ser temida, pois pode ser fatal.

Sintomatologia: Intoxica¢cdo moderada - zumbido, sensac@o de perda de audicdo, dor de cabeca, vertigem
e confusdo mental. Esses sintomas podem ser controlados com a reducio da posologia;

Intoxicacdo grave - febre, hiperventilagado, cetose, alcalose respiratéria, acidose metabdlica, coma choque
cardiovascular, insuficiéncia respiratdria, hipoglicemia acentuada.

Tratamento de emergéncia: transferéncia imediata a uma unidade hospitalar especializada, lavagem
gdstrica, administracdo de carvao ativado, controle do equilibrio 4cido-base, possibilidade de hemodidlise
em intoxicac¢do grave, perdas liquidas devem ser repostas, tratamento sintomadtico, diurese alcalina para
obter um pH da urina entre 7,5 e 8,0. Deve-se considerar diurese alcalina forcada quando a concentracio
de salicilato no plasma for maior que 500 mg/L (3,6 mmol/L) em adultos ou 300 mg/L (2,2 mmol/L) em
criangas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0038.0043

Responsdvel Técnico: Dr.* Marcia Rosangela da Silva
CRF-SP n.° 55.733

Registrado por: Brasterapica Indiustria Farmacéutica Ltda
Rua Professora Gina Lima Silvestre, 84 - Atibaia/SP

CNPJ 46.179.008/0001-68

Industria Brasileira

SAC 0800-177887
sac @brasterapica.com.br

Fabricado por: Brasterapica Indistria Farmacéutica Ltda
Rua Olegério Cunha Lobo, 25 - Atibaia/SP

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Histdrico de Alterag¢ao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula
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X 500 (EMB

MULT)




Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa BELFAR LTDA

Detentora do Registro

Processo 25351.106266/2005-
29

Nome Comercial PARAMOL

Principio Ativo PARACETAMOL

Classe Terapéutica

Parecer Publico -

Rotulagem

N° Apresentagao

1 750 MG COM CT BLAL PLAS 1
AMB X 200
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4 750 MG COM CT BL AL PLAS
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5 750 MG COM CT BLAL PLAS

AMB X 240

6 750 MG COM CT BL AL PLAS

AMB X 480

7 750 MG COM CT BL AL PLAS

AMB x20

8 750 MG COM CT BL AL PLAS

AMB X 600
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GOT PLAS OPC X 15 ML meses



PARAMOL
(Paracetamol)

Belfar Ltda.

Comprimido
750 mg



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PARAMOL
Paracetamol.

APRESENTACOES

Embalagens com 12,20, 24 ou 200 comprimidos, contendo 750 mg de paracetamol.
Embalagens hospitalares com 240, 480 e 600 comprimidos contendo 750 mg de
paracetamol.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ParaCetamiOl.........veiieiiiiii e 750,00 mg
(o oLt a (=N o T o USROS 1comprimido
Excipientes: estearato de magnésio e dioxido de silicio.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado, em adultos, para a reducdo da febre e o alivio temporéario
de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de
cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves
associadas a artrites e dismenorreia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado com placebo a fim de avaliar a
atividade antipirética do paracetamol em um comparativo em 30 pacientes do sexo
masculino. Os pacientes receberam 4mg/kg de endotoxinas por via intravenosa, apos
pré-medicacdo por via oral de 1000 mg de ambas as drogas. Os picos de temperatura
corporal foram de 38,5°C + 0,2°C no grupo tratado com placebo, 37,6°C + 0,2°C no
grupo do paracetamol (p = 0,001 versus placebo), e 38,6°C + 0,2°C no grupo tratado
com o farmaco comparativo (p = 0,001 versus paracetamol; p = 0,570 versus placebo) 4
horas apds a infusdo de lipopolissacarideos. Conclui-se que o paracetamol apresentou
atividade antipirética superior.t

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com placebo avaliou a eficacia do
efeito analgésico do paracetamol (1000 mg) em um comparativo em 162 pacientes
sofrendo de dor moderada a muito intensa, devido a uma cirurgia dentaria. A
intensidade e o alivio da dor foram avaliados em 30 minutos, uma hora e a cada hora
subsequente durante 6 horas ap6s a administracdo. O paracetamol foi significativamente
melhor que o comparativo na diferenca maxima de intensidade da dor (p < 0,05), no
méaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e de acordo com uma avaliagdo global (p <
0,02)2.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O paracetamol, substancia ativa do PARAMOL, é um analgésico e antitérmico ndo
pertencente aos grupos dos opiaceos e salicilatos, clinicamente comprovado, que
promove analgesia pela elevagdo do limiar da dor e antipirese através de acdo no centro
hipotaldmico que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apos a
administragdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcdo: o paracetamol, administrado oralmente, €& rapidamente e quase
completamente absorvido no trato gastrintestinal, principalmente no intestino delgado.
A absorcao ocorre por transporte passivo. A biodisponibilidade relativa varia de 85% a
98%. Em individuos adultos as concentracBes plasmaticas maximas ocorrem dentro de
uma hora ap0s a ingestao e variam de 7,7 a 17,6 mcg/mL para uma dose Unica de 1000
mg. As concentracdes plasmaticas maximas no estado de equilibrio apds administracéo
de doses de 1000mg a cada 6 horas, variam de 7,9 a 27,0 mcg/mL. Através de
informacgdes agrupadas de farmacocinética provenientes de 5 estudos patrocinados pela
companhia, com 59 criancas, idades entre 6 meses e 11 anos, foi encontrada a média
para concentragdo plasmatica maxima de 12,08 + 3,92 ug/mL, sendo obtida com o
tempo de 51 £ 39 min (média 35 min) através de uma dose de 12,5mg/kg.

Efeitos dos alimentos: a absorcdo de PARAMOL ¢é mais rapida se vocé estiver em
jejum. Embora as concentracdes maximas sejam atrasadas quando o paracetamol €
administrado com alimentos, a extensao da absorcao nédo é afetada. O paracetamol pode
ser administrado independentemente das refeigdes.

Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos,
exceto ao tecido gorduroso. Seu volume de distribuicdo aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em
criancas e adultos. Uma proporcéo relativamente pequena (10% a 25%) do paracetamol
se liga as proteinas plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol € metabolizado principalmente no figado e envolve trés
principais vias: conjugagdo com glucoronideo, conjugacdo com sulfato e oxidacdo
através da via enzimatica do sistema citocromo P450. A via oxidativa forma um
intermediario reativo que é detoxificado por conjugacdo com glutationa para formar
cisteina inerte e metabdlitos mercaptopdricos. A principal isoenzima do sistema
citocromo P450 envolvida in vivo parece ser a CYP2E1, embora a CYP1A2 e CYP3A4
tenham sido consideradas vias menos importantes com base nos dados microssomais in
vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP3A4
apresentam contribuicdo desprezivel in vivo. Em adultos, a maior parte do paracetamol é
conjugada com &cido glucoronico e em menor extensdo com sulfato. Os metabdlitos
devivados do glucoronideo, sulfato e glutationa sdo desprovidos de atividade bioldgica.
Em recém-nascidos prematuros e a termo, e, em criangas de baixa idade, predomina o
conjugado sulfato. Em adultos com disfuncdo hepéatica de diferentes graus de



intensidade e etiologia, varios estudos sobre metabolismo demonstraram que a
biotransformacdo do paracetamol é semelhante aquela de adultos sadios, mas um pouco
mais lenta. A administracdo diaria consecutiva de doses de 4 g por dia induz
glucoronidacdo (uma via ndo toxica) em adultos sadios e com disfuncdo hepatica,
resultando essencialmente em depuracéo total aumentada do paracetamol no decorrer do
tempo e acumulo plasmatico limitado.

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminacdo do paracetamol é cerca de 2 a 3
horas e em criangas € cerca de 1,5 a 3 horas. Ela é aproximadamente uma hora mais
longa em recém-nascidos e em pacientes cirroticos. O paracetamol é eliminado do
organismo sob a forma de conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato
(25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabdlitos de cisteina e mercaptopurato e
catecodis (3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuracdo renal do paracetamol
inalterado é cerca de 3,5% da dose.

4. CONTRAINDICACOES

PARAMOL nédo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao
paracetamol ou a qualguer outro componente de sua formula.

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A dose recomendada de paracetamol nao deve ser ultrapassada.

Muito raramente, foram relatadas sérias reacfes cutaneas, tais como pustulose
generalizada exantematica aguda, sindrome de Stevens Johnson e necrélise epidérmica
toxica em pacientes que receberam tratamento com paracetamol. Os pacientes devem
ser informados sobre o0s sinais de reacdes cutaneas sérias e 0 uso do medicamento deve
ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupgdo cutanea ou qualquer outro sinal
de hipersensitividade.

Uso com alcool: Usuarios cronicos de bebidas alcoolicas podem apresentar um risco
aumentado de doengas hepaticas caso seja ingerida uma dose maior que a dose
recomendada (superdose) de PARAMOL, embora relatos deste evento sejam raros. Os
relatos geralmente envolvem casos de usuérios crénicos graves de alcool e as doses de
paracetamol frequentemente foram maiores do que as doses recomendadas, envolvendo
superdose substancial. Os profissionais de salde devem alertar todos os seus pacientes,
inclusive aqueles que regularmente consomem grandes quantidades de alcool a nédo
excederem as doses recomendadas de paracetamol. O alcool (etanol) tanto induz quanto
inibe competitivamente a CYP2EL, resultando em inducdo e inibicdo simultanea quando
0 alcool esta presente.

Atividade catalitica mais elevada apenas é observada uma vez que o etanol é eliminado
do organismo, de modo que a ativacdo do paracetamol em seu intermediario toxico
geralmente é limitada pelo alcool. A partir de estudos duplo-cegos, randomizados,
controlados com placebo, nos quais consumidores assiduos de bebidas alcodlicas, que
descontinuaram o consumo no inicio do estudo e que foram tratados com a dose diaria
méaxima recomendada de paracetamol (4000mg por dia) durante 2 a 5 dias, foi
demonstrado que ndo houve evidéncia de efeitos hepaticos. Um estudo recente, duplo-
cego, randomizado, controlado com placebo em consumidores assiduos de bebidas
alcoodlicas que ingeriam entre uma e trés bebidas alcoolicas por dia, demonstrou que a
administracdo de paracetamol na dose de 4000mg por dia durante 10 dias n&o resultou
em hepatotoxicidade, em disfuncéo hepatica, nem em insuficiéncia hepética.



Gravidez (Categoria B) e Lactacao
Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administracdo deve ser feita
por periodos curtos.

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

Né&o foram realizados estudos clinicos bem controlados em mulheres durante a gestacéo
ou lactacdo. Os resultados de estudos epidemioldgicos indicam que o paracetamol,
quando administrado conforme recomendacdes de prescricdo, nao afeta adversamente a
gestante ou o feto.

Quando administrado a méae em doses terapéuticas, o paracetamol atravessa a placenta
passando para a circulagdo fetal em 30 minutos ap6s a ingestdo. No feto, o paracetamol
é efetivamente metabolizado por conjugacdo com sulfato. Quando administrado
conforme recomendado, o paracetamol ndo representa risco para a mae ou feto. O
paracetamol é excretado no leite materno em baixas concentracdes (0,1% a 1,85% da
dose materna ingerida). A ingestdo materna de paracetamol nas doses analgésicas
recomendadas ndo representa risco para o lactente.

Uso em pacientes com hepatopatias: O paracetamol pode ser empregado em pacientes
com doencas hepaticas. Estudos prospectivos de seguranca em adultos com hepatopatias
demonstraram que doses terapéuticas multiplas de paracetamol durante varios dias sdo
bem toleradas. A administracdo repetida de paracetamol na dose de 4g por dia foi
estudada durante quatro, cinco e 13 dias em adultos com hepatopatias crénicas. Doses
repetidas de 4 g durante cinco dias também foram avaliadas em estudo controlado com
placebo em individuos que faziam uso crénico abusivo de alcool e que apresentavam
reacdo positiva de anticorpos para o virus da hepatite C. Além disso, dois estudos
clinicos avaliaram a dose de 3g por dia, durante 5 dias, em adultos portadores de cirrose,
e, durante 7 dias, em adultos com infecgdo crbnica por virus da hepatite C. As doses
cumulativas variaram entre os estudos, de 15 g a 56 g de paracetamol. Ndo houve
aumentos nos valores dos testes de fungdo hepatica, incluindo a alanina transaminase
(ALT), o coeficiente internacional normalizado (INR), e bilirrubinas, ndo houve
alteracdo na carga viral em adultos com hepatite e ndo foram detectados eventos
adversos clinicamente relacionados ao figado. Ap6s administracdo de dose Unica oral de
paracetamol (10 mg/kg) em pacientes pediatricos com hepatopatias leves, moderadas ou
graves, o perfil farmacocinético ndo foi significativamente diferente daquele de criangas
sadias. Um outro estudo comparou a eliminacdo do paracetamol apds a administracdo
de 30mg/kg por via oral em criangas com cirrose, com a eliminagédo do paracetamol em
criangas sadias. Os pesquisadores concluiram que a glucoronidacdo e outras vias de
conjugacdo, provavelmente, ndo sdo alteradas em criancas com cirrose. Um estudo de
controle pareado do paracetamol em pacientes com cirrose hepatocelular secundaria a
hepatite C e/ou abuso de alcool, demonstrou que a biotransformagdo do paracetamol
pelo figado lesado ndo é diferente daquela do figado normal, mas apenas mais lenta. A
quantidade de metabdlitos tiois derivados da glutationa é semelhante em adultos com e
sem hepatopatia, ap6s administracdo de dose unica ou multipla (4 g por dia). A
administracdo diaria consecutiva, essencialmente induz glucoronidag¢do (uma via ndo
toxica), resultando em depuracdo total aumentada de paracetamol no decorrer do tempo
e em acumulo plasmatico limitado.



Uso em pacientes com nefropatias: Ndo ha evidéncias de que pacientes com
nefropatias apresentam metabolismo hepatico alterado. Embora haja aumento das
concentracdes plasmaticas de metabolitos excretados pelos rins devido a depuragédo
renal mais baixa, todos esses metabdlitos sdo inativos e ndo tdxicos. Portanto esses
aumentos ndo sdo clinicamente relevantes. O intermediario tdxico, a imina N-acetil-p-
benzo-quinona, formado pela oxidacdo hepética, ndo pode sair do figado, pois ele é
imediatamente desintoxicado com glutationa ou se liga as proteinas locais. Dados
prospectivos, bem controlados, indicam que o paracetamol pode ser utilizado em
pacientes com lesdo renal moderada a grave sem ajuste de doses. Os dados clinicos
também sugerem que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com nefropatias
crbnicas sem ajuste de doses.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restricbes especificas ao uso de
PARAMOL por pacientes idosos. N&o existe necessidade de ajuste da dose neste grupo
etario.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para muitos pacientes, 0 uso ocasional de paracetamol geralmente tem pouco ou
nenhum efeito em pacientes sob o tratamento crénico com varfarina. Porém, ha
controvérsias em relacdo a possibilidade do paracetamol potencializar a acédo
anticoagulante da varfarina e de outros derivados cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PARAMOL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

PARAMOL sao comprimidos oblongo, liso e branco.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido. O
paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicdes.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria méaxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg (5 comprimidos de
PARAMOL 750 mg) administrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1000mg/dose
(1 comprimido de PARAMOL 750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de
24 horas.

Duracao do tratamento: depende da remisséo dos sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS



Podem ocorrer algumas reacdes adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reacao de
sensibilidade, 0 medicamento deve ser descontinuado.

As reacOes adversas identificadas apos o inicio da comercializacdo de PARAMOL, com
doses terapéuticas de paracetamol s&o:

Reacdo muito rara (< 1/10.000): distarbios do sistema imunologico: reacéo anafilatica e
hipersensibilidade; e disturbios da pele e tecidos subcutaneos: urticaria, erupc¢do cutanea
pruriginosa, exantema, e erupcdo fixa medicamentosa. Podem ocorrer pequenos
aumentos nos niveis de transaminase em pacientes que estejam tomando doses
terapéuticas de paracetamol. Esses aumentos ndo sdo acompanhados de faléncia
hepética e geralmente sdo resolvidos com terapia continuada ou descontinuagdo do uso
de paracetamol.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Em adultos e adolescentes (> 12 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apos a
ingestdo de mais que 7,5 a 10 g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo
sdo frequentes (menos que 3-4% de todos 0s casos ndo tratados) e raramente foram
relatadas com superdoses menores que 15 g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criangas (<12 anos de idade) nao foi
associada a hepatotoxicidade. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose
potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: perda de apetite, ndusea, vomito,
sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de
toxicidade hepética podem ndo estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestéo.
Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamente infrequentes ap6s uma superdose
aguda de paracetamol em criangas pequenas, possivelmente por causa das diferencas no
modo de metabolizar o paracetamol. Se tiver sido ingerida dose acima de 150 — 200
mg/kg ou se foi ingerida uma quantidade desconhecida, assim que possivel deve ser
obtido o nivel plasmatico de paracetamol, mas ndo antes de 4 horas apés a ingestao.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados com a superdose de paracetamol, e se
forem observados com superdose, sdo considerados esperados, inclusive eventos fatais
devidos a insuficiéncia hepética fulminante ou suas sequelas:

- Disturbios metabolicos e nutricionais: perda de apetite;

- Distarbios gastrintestinais: vémitos, nausea e desconforto abdominal,

- Distarbios hepatobiliares: necrose hepatica, insuficiéncia hepatica aguda, ictericia,
hepatomegalia e sensibilidade anormal a palpacéao do figado;

- Distarbios gerais e condi¢cdes do local de administracdo: palidez, hiperidrose e mal
estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bibirrubinemia aumentada, enzimas hepaticas
aumentadas, coeficiente internacional normalizado aumentado, tempo de protrombina
prolongado, fosfatasemia aumentada e lactato sanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos sdo sequelas de insuficiéncia hepética aguda e podem ser
fatais. Se esses eventos ocorrerem durante a insuficiéncia hepatica aguda associada a
superdose com paracetamol (adultos e adolescentes com idade acima de 12 anos: > 7,59



no intervalo de 8 horas; criangas com menos de 12 anos de idade: > 150mg/kg dentro de
8 horas) eles sdo considerados esperados:

- Infeccgdes e infestagdes: septicemia, infeccdo fungica e infeccdo bacteriana;

- Distarbios do sangue e sistema linfatico: coagulagdo intravascular disseminada,
coagulopatia, trombocitopenia e anemia hemolitica (em pacientes com deficiéncia da
glicose-6-fosfato-desidrogensae);

- Distarbios metabolicos e nutricionais: hipoglicemia, hipofosfatemia, acidose
metabolica e acidose lactica;

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (com superdose macica de paracetamol
ou superdose de maltiplas drogas), encefalopatia e edema cerebral;

- Disturbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Distarbios vasculares: hipotensao;

- Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: insuficiéncia respiratoria;

- Disturbios gastrintestinais: pancreatite e hemorragia gastrintestinal;

- Disturbios renais e urinarios: lesdo renal aguda;

- Distarbios gerais e condic@es do local de administragdo: faléncia maltipla de érgaos.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0571.0133

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure

orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em
05/02/2020.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) | relacionadas
07/11/2014 | 1005043144 10457- 07/11/2014 1005043144 VPS Comprimido
SIMILAR- 750mg
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula—RDC
60/12
18/11/2019 | 3173642194 10450- 18/11/2019 APRESE NTACGES VPS 750 MG
SIMILAR — 9 — REACOES COM CT BL
Notificaao ADVERSAS AL PLAS AMB
de Alteracdo
de Texto de X12
Bula— RDC 750 MG
60/12 COM CT BL
AL PLAS AMB
X24
750 MG
COM CT BL
AL PLAS AMB
X 200
750 MG
COM CT BL
AL PLAS AMB
X 240 (BEM

HOSP)




750 MG
COM CT BL
AL PLAS AMB
X 480 (BEM
HOSP)

03/04/2020

Gerado no
momento do
peticionamento

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula - RDC
60/12

APRESENTACOES
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
12
-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
20
-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
24
-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
200
-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
240 (EMB
HOSP)
-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
480 (EMB
HOSP)
-750 MG COM
CTBLAL
PLAS AMB X
600 (EMB
HOSP)




PARAMOL
(Paracetamol)

Belfar Ltda.
Solucao gotas

200 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PARAMOL
Paracetamol.

APRESENTACAO

Solucéo oral em frasco com 15 mL, contendo 200 mg/mL de paracetamol.

Embalagens contendo 25 ou 50 frasco plastico com 15 mL, contendo 200 mg/mL de
paracetamol.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL (15 gotas) contém:

Paracetamol ..........ooiiiice e 200 mg
Y= (o101 (o I T3 o TSSO 1mL
Veiculo: ciclamato de sodio, sacarina sodica, polietilenoglicol 400, metabissulfito de
sodio, metilparabeno, propilparabeno, corante amarelo crepusculo, aroma de framboesa,
agua purificada.

Cada 1mL de Paramol gotas (15 gotas) contém 200mg de paracetamol (13,3 mg/gota).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento € indicado, em adultos, para a reducdo da febre e o alivio temporério
de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de
cabeca, dor no corpo, dor de dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves
associadas a artrites e dismenorreia.

Em bebés e criancas € indicado para a reducdo da febre e para o alivio temporario de
dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor
de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com placebo avaliou a eficacia do
efeito analgésico do paracetamol (1000 mg) e um comparativo em 162 pacientes
sofrendo de dor moderada a muito intensa, devido a uma cirurgia dentaria. A
intensidade e o alivio da dor foram avaliados em 30 minutos, uma hora e a cada hora
subsequente durante 6 horas ap6s a administracdo dos farmacos. O paracetamol foi
significativamente melhor que o comparativo na diferenca maxima de intensidade da
dor (p < 0,05), no méaximo alivio da dor obtida (p < 0,03) e de acordo com uma
avaliacéo global (p< 0,02).

Em um estudo duplo-cego, multicéntrico, randomizado, foi avaliada a atividade
antipirética do paracetamol e um comparativo. 116 criangas de ambos 0s sexos, com
idade de 4,1 + 2,6 anos, com febre relacionada a uma doenca infecciosa e com
temperatura média de 39°C + 0,5°C, foram tratadas com dose Unica de 9,8 + 1,9 mg/kg
de paracetamol ou do comparativo. A temperatura retal foi monitorada durante 6 horas.



As analises estatisticas dos resultados confirmaram que ambas as drogas foram
equivalentes nos seguintes critérios: (1) tempo decorrido entre a administracdo e a
menor temperatura obtida: 3,65 + 1,47 horas para o paracetamol e 3,61 + 1,34 horas
para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,48; + 0,56); (2) grau de diminuigéo da
temperatura: 1,50°C + 0,61°C para o paracetamol e 1,65°C + 0,80°C para 0 comparativo
(IC 95% na diferenca: -0,41; + 0,11); (3) taxa da diminuicdo da temperatura: 0,51°C +
0,38°C/h para paracetamol e 0,52 £ 0,32°C/h para o comparativo (IC 95% na diferenca:
-0,45; + 0,55); (4) permanéncia da temperatura abaixo de 38,5°C: 3,84 + 1,22 horas para
o0 paracetamol e 3,79 + 1,33 horas para o comparativo (IC 95% na diferenca: -0,14; +
0,12).2

Referéncias Bibliograficas
1. Mehlisch D.R., Frakes L.A. A Controlled Comparative Evaluation of
Acetaminophen and Aspirin in the Treatment of Postoperative Pain. Clin. Ther.
1984; 7 (1): 89-97.
2. Vauzelle-Kervroendan F., et al. Equivalent Antipyretic Activity of lbuprofen
and Paracetamol in Febrile Children. J. Pediatri. 1997; 131 (5): 683-687.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O paracetamol € um analgesico e antitérmico clinicamente comprovado, que promove
analgesia pela elevacdo do limiar da dor e antipirese atraves de acdo no centro
hipotaldmico que regula a temperatura. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apos a
administracdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas. O paracetamol é um
analgeésico de acdo central, ndo pertencente aos grupos dos opiaceos e salicilatos.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: o paracetamol de liberacdo imediata é rapido e quase completamente
absorvido no trato gastrintestinal, principalmente no intestino delgado. A absor¢édo
ocorre por transporte passivo. A biodisponibilidade relativa varia de 85% a 98%. Em
individuos adultos as concentraces plasmaticas maximas ocorrem dentro de uma hora
apos a ingestdo e variam de 7,7 a 17,6 mcg/mL para uma dose Unica de 1000mg.

As concentracfes plasmaticas maximas no estado de equilibrio apds administracdo de
doses de 1000 mg a cada 6 horas, variam de 7,9 a 27,0 mcg/mL.

Efeitos dos alimentos: embora as concentracGes de pico sejam atrasadas quando o
paracetamol é administrado com alimentos, a extensdo da absorcdo ndo é afetada. O
paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicdes.

Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos,
exceto ao tecido gorduroso. Seu volume de distribuicdo aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em
criancas e adultos. Uma proporcéo relativamente pequena (10% a 25%) do paracetamol
se liga as proteinas plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol € metabolizado principalmente no figado e envolve trés
principais vias: conjugacdo com glucoronideo, conjugacdo com sulfato e oxidagdo
através da via enzimatica do sistema citocromo P450. A via oxidativa forma um
intermediario reativo que é detoxificado por conjugacdo com glutationa para formar
cisteina inerte e metabdlitos mercaptopdricos. A principal isoenzima do sistema
citocromo P450 envolvida in vivo parece ser a CYP2EL, embora a CYP1A2 e CYP3A4



tenham sido consideradas vias menos importantes com base nos dados microssomais in
vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP3A4
apresentam contribuicdo desprezivel in vivo. Em adultos, a maior parte do paracetamol é
conjugada com acido glucorénico e em menor extensdo com sulfato. Os metabdlitos
derivados do glucoronideo, sulfato e glutationa sdo desprovidos de atividade biologica.
Em recém-nascidos prematuros e a termo, e, em criangas de baixa idade, predomina o
conjugado sulfato. Em adultos com disfuncdo hepatica de diferentes graus de
intensidade e etiologia, varios estudos sobre metabolismo demonstraram que a
biotransformacdo do paracetamol é semelhante aquela de adultos sadios, mas um pouco
mais lenta. A administracdo diaria consecutiva de doses de 4g por dia induz
glucoronidacdo (uma via ndo tdéxica) em adultos sadios e com disfuncdo hepatica,
resultando essencialmente em depuracgéo total aumentada do paracetamol no decorrer do
tempo e acumulo plasmatico limitado.

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminagdo do paracetamol é cerca de 2 a 3
horas e em criancas é cerca de 1,5 a 3 horas. Ela é aproximadamente uma hora mais
longa em recém-nascidos e em pacientes cirroticos. O paracetamol é eliminado do
organismo sob a forma de conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato
(25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabdlitos de cisteina e mercaptopurato e
catecois (3% a 6%), que sdo excretados na urina. A depuracdo renal do paracetamol
inalterado é cerca de 3,5% da dose.

4. CONTRAINDICACOES
PARAMOL gotas ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade ao
paracetamol ou a qualquer outro componente de sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada

Muito raramente, foram relatadas sérias reacdes cutaneas, tais como pustulose
generalizada exantematica aguda, sindrome de Stevens Johnson e necrélise epidérmica
toxica em pacientes que receberam tratamento com paracetamol. Os pacientes devem
ser informados sobre 0s sinais de reacdes cutaneas sérias e 0 uso do medicamento deve
ser descontinuado no primeiro aparecimento de erupgdo cutanea ou qualquer outro sinal
de hipersensitividade.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Uso com alcool: usuarios cronicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco
aumentado de doengas hepaticas caso seja ingerida uma dose maior que a dose
recomendada (superdose) de PARAMOL gotas embora relatos deste evento sejam raros.
Os relatos geralmente envolvem casos de alcoolistas cronicos graves e as doses de
paracetamol mais frequentemente foram maiores do que as doses recomendadas,
envolvendo superdose substancial. Os profissionais de saide devem alertar todos os
seus pacientes, inclusive aqueles que regularmente consomem grandes quantidades de
alcool a ndo excederem as doses recomendadas de paracetamol. O alcool (etanol) tanto
induz quanto inibe competitivamente a CYP2EL, resultando em inducdo e inibicéo
simultanea quando o alcool estd presente. Atividade catalitica mais elevada apenas é
observada uma vez que o etanol é eliminado do organismo, de modo que a ativacdo do



paracetamol em seu intermediario toxico geralmente é limitada pelo alcool. A partir de
estudos duplo-cegos, randomizados, controlados com placebo, nos quais consumidores
assiduos de bebidas alcoodlicas, que descontinuaram o consumo no inicio do estudo e
que foram tratados com a dose diaria maxima recomendada de paracetamol (4000mg
por dia) durante 2 a 5 dias, foi demostrado que ndo houve evidéncia de efeitos
hepéaticos. Um estudo recente, duplo-cego, randomizado, controlado com placebo em
consumidores assiduos de bebidas alcoolicas que ingeriam entre uma e trés bebidas
alcodlicas por dia, demonstrou que a administracdo de paracetamol na dose de 4000mg
por dia durante 10 dias ndo resultou em hepatotoxicidade, em disfuncdo hepatica, nem
em insuficiéncia hepatica.

Gravidez e Lactacao

Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administracdo deve ser feita
por periodos curtos.

PARAMOL gotas pertence a Categoria B de Risco de farmacos destinados as mulheres
gravidas, uma vez que os estudos em animais demonstraram ou nao risco fetal, porém
ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
meédica ou do cirurgido-denstista.

Né&o foram realizados estudos clinicos bem controlados em mulheres durante a gestacéo
ou lactacdo. Os resultados de estudos epidemioldgicos sdo compativeis com os dados de
seguranca de pds-comercializacdo da empresa e indicam que o paracetamol, quando
administrado conforme recomendacdes de prescricdo, ndo afeta adversamente a gestante
ou o feto. A andlise de amostras de urina de recém-nascidos demostrou a passagem do
paracetamol ndo conjugado através da placenta. Quando administrado a mae em doses
terapéuticas, o paracetamol atravessa a placenta passando para a circulacao fetal em 30
minutos apds a ingestdo. No feto, o paracetamol é efetivamente metabolizado por
conjugacgdo com sulfato.

A ingestdo materna de paracetamol nas doses analgésicas recomendadas ndo representa
risco para o lactente. O paracetamol € excretado no leite materno em baixas
concentracdes (0,1% a 1,85% da dose materna ingerida). A Academia Americana de
Pediatria classifica o paracetamol como compativel com o aleitamento.

Uso em pacientes com hepatopatias: o paracetamol pode ser empregado em pacientes
com doencas hepaticas. Estudos prospectivos de seguranca em adultos com hepatopatias
demonstraram que doses terapéuticas multiplas de paracetamol durante varios dias sdo
bem toleradas. A administracdo repetida de paracetamol na dose de 4 g por dia foi
estudada durante quatro, cinco e 13 dias em adultos com hepatopatias cronicas. Doses
repetidas de 4g durante cinco dias também foram avaliadas em estudo controlado com
placebo em individuos que faziam uso crénico abusivo de alcool e que apresentavam
reacdo positiva de anticorpos para o virus da hepatite C. Além disso, dois estudos
clinicos avaliaram a dose de 3 g por dia, durante 5 dias, em adultos portadores de
cirrose, e, durante 7 dias, em adultos com infeccdo crénica por virus da hepatite C. As
doses cumulativas variaram entre os estudos, de 15 g a 56 g de paracetamol. N&o houve
aumentos nos valores dos testes de fungdo hepatica, incluindo a alanina transaminase
(ALT), o coeficiente internacional normalizado (INR), e bilirrubinas, ndo houve
alteracdo na carga viral em adultos com hepatite e ndo foram detectados eventos



adversos clinicamente relacionados ao figado. Ap6s administracao de dose Unica oral de
paracetamol (10 mg/kg) em pacientes pediatricos com hepatopatias leves, moderadas ou
graves, o perfil farmacocinético ndo foi significativamente diferente daquele de criancas
sadias. Outro estudo comparou a eliminacgdo do paracetamol apds a administracao de 30
mg/kg por via oral em criangcas com cirrose, com a eliminacdo do paracetamol em
criangas sadias. Os pesquisadores concluiram que a glucoronidacdo e outras vias de
conjugacéo, provavelmente, ndo sdo alteradas em criancas com cirrose. Um estudo de
controle pareado do paracetamol em pacientes com cirrose hepatocelular secundaria a
hepatite C e/ou abuso de alcool, demonstrou que a biotransformacdo do paracetamol
pelo figado lesado ndo é diferente daquela do figado normal, mas apenas mais lenta. A
quantidade de metabdlitos tiois derivados da glutationa é semelhante em adultos com e
sem hepatopatia, ap6s administracdo de dose Unica ou multipla (4 g por dia). A
administracdo didria consecutiva, essencialmente induz glucoronidacdo (uma via nédo
toxica), resultando em depuragdo total aumentada de paracetamol no decorrer do tempo
e em acumulo plasmatico limitado.

Uso em pacientes com nefropatias: ndo ha evidéncias de que pacientes com
nefropatias apresentam metabolismo hepatico alterado. Embora haja aumento das
concentracfes plasmaticas de metabolitos excretados pelos rins devido a depuragédo
renal mais baixa, todos esses metabodlitos sdo inativos e ndo tdxicos. Portanto esses
aumentos ndo sdo clinicamente relevantes. O intermediério toxico, a imina N-acetil-p-
benzo-quinona, formado pela oxidacdo hepatica, ndo pode sair do figado, pois ele é
imediatamente desintoxicado com glutationa ou se liga as proteinas locais. Dados
prospectivos, bem controlados, indicam que o paracetamol pode ser utilizado em
pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave sem ajuste de doses. Os dados
clinicos também sugerem que o paracetamol pode ser utilizado em pacientes com
nefropatias cronicas sem ajuste de doses.

Uso em idosos: até o momento ndo sdo conhecidas restricGes especificas ao uso de
PARAMOL gotas por pacientes idosos. Ndo existe necessidade de ajuste da dose neste
grupo etéario.

N&o use com outro produto que contenha paracetamol.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentos e a
influéncia destes medicamentos na acdo e na toxicidade do paracetamol, em geral, ndo é
relevante.

Para muitos pacientes, o uso ocasional de paracetamol geralmente tem pouco ou
nenhum efeito em pacientes sob o tratamento crénico com varfarina. Porém, ha
controvérsias em relacdo a possibilidade do paracetamol potencializar a acgédo
anticoagulante da varfarina e de outros derivados cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PARAMOL gotas deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original. PARAMOL gotas é uma solucdo limpida de cor amarela a
alaranjada, odor caracteristico de framboesa.



Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicdes.
1. Retire a tampo do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicéo vertical), conforme a ilustracdo abaixo.

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso.

Nao administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Criancas abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem maxima de 35 gotas por dose.
Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos, vocé deve consultar seu médico antes de usar.
A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a
6 horas entre cada administracdo. N&o excede 5 administracdes (aproximadamente 50-
75 mg/kg), em um periodo de 24 horas. Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos,
consultar o médico antes do uso.

Adultos e criancas acima de 12 anos: 35 a 55 gotas, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose diaria maxima de paracetamol é de 4000 mg (275 gotas) administrados em doses
fracionadas, ndo excedendo a dose de 1000 mg/dose (55 gotas) com intervalos de 4 a 6
horas, no periodo de 24 horas.

Duracao do tratamento: depende da remisséo dos sintomas.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reaces adversas inesperadas. Caso ocorra uma rara reacao de
sensibilidade, 0 medicamento deve ser descontinuado.

As reacdes adversas identificadas apds o inicio da comercializacdo de PARAMOL
gotas, com doses terapéuticas de paracetamol s&o:

Reacbes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): urticéria, coceira e vermelhiddo no corpo, reaces alérgicas a este
medicamento e aumento das transaminases.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O paracetamol em superdose macicga pode causar hepatotoxicidade em alguns pacientes;
portanto, o pronto atendimento médico é critico mesmo se ndo houver sintomas ou
sinais aparentes.

Em adultos e adolescentes (> 12 anos de idade), pode ocorrer hepatotoxicidade apds a
ingestdo de mais que 7,5 a 10g em um periodo de 8 horas ou menos. Fatalidades ndo sao



frequentes (menos que 3-4% de todos o0s casos ndo tratados) e raramente foram
relatadas com superdoses menores que 15 g.

Uma superdose aguda de menos que 150 mg/kg em criangas (< 12 anos de idade) nao
foi associada a hepatotoxicidade. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma
dose potencialmente hepatotoxica de paracetamol sdo: perda de apetite, nausea, vomito,
sudorese intensa, palidez e mal-estar geral. Os sinais clinicos e laboratoriais de
toxicidade hepatica podem ndo estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestdo da dose
macica. Em adultos e adolescentes, qualquer individuo que apresente relato de
quantidade desconhecida de paracetamol ingerido ou que apresente historico nédo
confidvel ou questiondvel sobre o tempo de ingestdo, deve ser submetido a
determinacdo plasmatica de paracetamol e deve ser tratado com acetilcisteina. Para
informacdo completa para prescricdo, consultar a bula da acetilcisteina. S&o
recomendados os procedimentos adicionais descritos a seguir. Iniciar imediatamente a
descontaminacdo do estdbmago. Tdo logo possivel, mas ndo antes que 4 horas apds a
ingestdo, deve-se providenciar a determinacdo dos niveis plasmaticos de paracetamol.
Se qualquer um dos niveis plasmaticos estiver acima da linha de tratamento mais baixa
do nomograma de superdose do paracetamol, o tratamento com acetilcisteina deve ser
continuado até completar o curso de tratamento. Os testes de funcdo hepética devem ser
realizados inicialmente e repetidos a casa 24 horas.

Toxicidade grave ou casos fatais foram extremamente infrequentes apds uma superdose
aguda de paracetamol em criancas pequenas, possivelmente por causa das diferencas no
modo de metabolizar o paracetamol. Em criancas, a quantidade maxima potencial
ingerida pode ser estimada facialmente. Se tiver sido ingerida dose acima de 150 — 200
mg/kg ou se foi ingerida uma quantidade desconhecida, assim que possivel deve ser
obtido nivel plasmatico de paracetamol, mas ndo antes de 4 horas apds a ingestdo. A
administragdo de carvdo ativado deve ser considerada. Se o nivel sérico do paracetamol
ndo puder ser obtido dentro de 8 horas apds a ingestdo, a introducdo do tratamento com
acetilcisteina ndo é necessaria até que se obtenha o resultado. Entretanto, se a estimativa
do tempo apds a ingestdo se aproximar de 8 horas, o tratamento com acetilcisteina deve
ser iniciado imediatamente. Se ndo puder ser obtida a determinacdo plasmaética e a
ingestdo de paracetamol estimada exceder 150 mg/kg, a administracdo da acetilcisteina
deve ser iniciada e mantida até completar o curso de tratamento.

Os seguintes eventos clinicos sdo associados com a superdose de paracetamol, e se
forem observados com superdose, sdo considerados esperados, inclusive eventos fatais
devidos a insuficiéncia hepética fulminante ou suas sequelas:

- Disturbios metabolicos e nutricionais: perda de apetite;

- Distarbios gastrintestinais: vémitos, nausea e desconforto abdominal;

- Distarbios hepatobiliares: necrose hepatica, insuficiéncia hepatica aguda, ictericia,
hepatomegalia e sensibilidade anormal a palpacéao do figado;

- Distarbios gerais e condi¢cdes do local de administracdo: palidez, hiperidrose e mal
estar geral;

- Exames laboratoriais alterados: bilirrubinemia aumentada, enzimas hepéticas
aumentadas, coeficiente internacional normalizado aumentado, tempo de protrombina
prolongado, fosfatasemia aumentada e lactato sanguineo aumentado.

Os seguintes eventos clinicos séo sequelas de insuficiéncia hepética aguda e podem ser
fatais. Se esses eventos ocorrerem durante a insuficiéncia hepatica aguda associada a
superdose com paracetamol (adultos e adolescentes com idade acima de 12 anos: > 7,59



no intervalo de 8 horas; criangcas com menos de 12 anos de idade: > 150 mg/kg dentro
de 8 horas) eles s&o considerados esperados:

- Infeccgdes e infestagdes: septicemia, infeccdo fungica e infeccdo bacteriana;

- Disturbios do sangue e sistema linfatico: coagulagdo intravascular disseminada,
coagulopatia e trombocitopenia e anemia hemolitica (em pacientes com deficiéncia da
glicose-6-fosfato-desidrogensae);

- Distarbios metabolicos e nutricionais: hipoglicemia, hipofosfatemia, acidose
metabolica e acidose lactica;

- Disturbios do sistema nervoso central: coma (com superdose macica de paracetamol
ou superdose de maltiplas drogas), encefalopatia e edema cerebral;

- Disturbios cardiacos: cardiomiopatia;

- Distarbios vasculares: hipotensao;

- Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: insuficiéncia respiratoria;

- Disturbios gastrintestinais: pancreatite e hemorragia gastrintestinal;

- Disturbios renais e urinarios: insuficiéncia renal aguda;

- Distarbios gerais e condic@es do local de administragdo: faléncia maltipla de érgaos.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0571.0133

Farm. Resp.: Rander Maia

CRF-MG n° 2546

BELFAR LTDA.

Rua Alair Marques Rodrigues, 516 - Belo Horizonte/MG - CEP: 31.560-220
CNPJ: 18.324.343/0001-77 - Industria Brasileira

SAC: 0800 031 0055

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure
orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em
05/02/2020.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do expediente | N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Verses Apresentacdes
expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
07/11/2014 | 1005043144 10457- 07/11/2014 1005043144 VP/VPS Solugdo gotas
SIMILAR- 200mg/mL
Inclusao
Inicial de
Texto de
Bula—RDC
60/12
18/11/2019 | 3173642194 10450~ 18/11/2020 3173642194 APRESENTACAO VPS 200 MG/ML
SIMILAR — 5) ADVERTENCIAS E SOL OR CT FR
Xﬁg:;f}%%agede PRECAUCOES. PLAS OPC GOT
Texto de Bula X15ML
—RDC 60/12
03/04/2020 | Gerado no 10450 APRESENTACOES | VPS 200 MG/ML
romeniode | SMILAT, oL o
.. otiticacao ae
peticlonamento Alteragﬁ% de MMAEL[?E;XEAEE?OE GOT X 15 ML
Texto de Bula PODE ME - 200 MG/ML
- RDC 60/12 CAUSAR? SOLORCT 25
9. REACOES FR PLAS OPC
ADVERSAS GOT X 15 ML
- 200 MG/ML
SOL OR CT 50
FR PLAS OPC

GOT X 15 ML




Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PREDNISONA

Nome da Empresa HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorizagao
Detentora do Registro FARMACEUTICA 10
LTDA
Processo 25351.125807/2022- Categoria Genérico Data do registro
19 Regulatéria
Nome Comercial PREDNISONA Registro 113430213 Vencimento do
registro
Principio Ativo PREDNISONA Medicamento de
referéncia
Classe Terapéutica GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Parecer Publico - Bulario
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

5MG COM CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 10

5 MG COM CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

5MG COM CT BLAL PLAS PVC
TRANS X 40

5 MG COM CT BLAL PLAS PVC
TRANS X500 [ Anva |

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 10

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 20

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 40

20 MG COM CT BLAL PLAS PVC

TRANS X 500

1134302130019 COMPRIMIDO SIMPLES

1134302130027 COMPRIMIDO SIMPLES

1134302130035 COMPRIMIDO SIMPLES

1134302130051 COMPRIMIDO SIMPLES

1134302130061 COMPRIMIDO SIMPLES
1134302130078 COMPRIMIDO SIMPLES

1134302130086 = COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publicacgao

1.01.343-0

06/06/2022

04/2027

METICORTEN

GLICOCORTICOIDES

SISTEMICOS

Acesse aqui

Validade

06/06/2022 24

meses

06/06/2022 24
meses

06/06/2022 24
meses

06/06/2022 24
meses

06/06/2022 24
meses

06/06/2022 24
meses

06/06/2022 24
meses


Cliente
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prednisona
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Prednisona 5 mg — Embalagens com 10, 20, 40 e 500 comprimidos.
Prednisona 20 mg — Embalagens com 10, 20, 40 e 500 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de prednisona 5 mg contém:

PIEAMISONA. ...ttt ettt e et e e st et e bt s bt eh e eh e e e e st e st e b e e b e e e s et ea e ee et e e et en s es s et en e eb e eae st eneebenbenten e s ententeneeaenean 5 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

Cada comprimido de prednisona 20 mg contém:
PIEAMISONA. ¢ ettt ettt ettt ettt eh e st eb st be st eb et eb et bbbt st b s es et e b et e s bt e bt beb st b b et et e bt s eb ettt ebesebeneae 20 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A prednisona ¢ indicado para o tratamento de varias doengas enddcrinas, osteomusculares, reumaticas, do coldgeno, dermatologicas, alérgicas, oftalmicas,
respiratorias, hematologicas, neoplasicas e outras que respondam ao tratamento com corticosteroides. O tratamento corticosteroide hormonal é complementar a
terapia convencional.

Disturbios endocrinos - Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (em conjunto com mineralocorticoides, se necessario); hiperplasia adrenal congénita,
tireoidite ndo supurativa; hipercalcemia associada a cancer.

Distirbios osteomusculares - Como tratamento complementar para administragdo por curto periodo na artrite reumatoide (para ajudar o paciente durante um
episddio agudo ou exacerbac@o); osteoartrite (pds-traumatica ou sinovite); artrite psoriatica; espondilite anquilosante; artrite gotosa aguda; bursite aguda e
subaguda; fibrosite; epicondilite; tenossinovite; miosite.

Doengas do coldgeno - Durante exacerbag@o ou como tratamento de manuteng@o em casos selecionados de lupus eritematoso sistémico; cardite reumatica aguda;
polimiosite e dermatomiosite.

Doencas dermatolégicas - Pénfigo; dermatite bolhosa herpetiforme; eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson); dermatite esfoliativa; micose
fungoide; psoriase grave; dermatite seborreica grave.

Disturbios alérgicos - Controle de condigdes alérgicas graves ou incapacitantes ndo trataveis com terapia convencional, como: rinite alérgica sazonal ou perene;
polipo nasal; asma bronquica (incluindo estado de mal asmatico); dermatite de contato; dermatite atopica (neurodermatite); reagcdes medicamentosas ou por soro.
Doencas oftalmicas - Processos inflamatorios e alérgicos, agudos e cronicos, envolvendo os olhos e anexos, como conjuntivite alérgica; ceratite; ulcera alérgica
marginal da cornea; herpes-zoster oftalmico; irite e iridociclite; coriorretinite; inflamacéo do segmento anterior; uveite posterior difusa e coroidite; neurite Optica;
oftalmia do simpatico.

Doencas respiratorias - Sarcoidose sintomatica; sindrome de Loeffler, sem resposta aos tratamentos convencionais; beriliose; tuberculose pulmonar disseminada
ou fulminante, quando acompanhada por quimioterapia antituberculosa apropriada.

Distirbios hematolégicos - Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adultos; anemia hemolitica adquirida (autoimune); eritroblastopenia; anemia
hipoplastica congeénita (eritroide).

Disturbios neoplasicos - Como medicacao paliativa no tratamento de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda em criangas.

Estados edematosos - Para induzir diurese ou remissio de proteintria na sindrome nefrotica sem uremia, do tipo idiopatico ou devida a lupus eritematoso.
Outros distiurbios - Meningite tuberculosa com bloqueio ou iminéncia de bloqueio subaracnoide, quando acompanhada concomitantemente por quimioterapia
antituberculosa apropriada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre o emprego terapéutico de prednisona comprimidos mostram que esse corticosteroide de uso consagrado apresenta
indices de eficécia elevados nas diferentes indicagdes e usos terapéuticos.

Assim, na literatura, estdo documentados resultados favoraveis com o emprego da prednisona no tratamento de doengas enddcrinas, osteomusculares, reumaticas,
do colageno, dermatologicas, alérgicas, oftalmicas, respiratorias, hematologicas, neoplésicas e outras que respondam ao tratamento com corticosteroides.

Referéncias bibliograficas:

1. Martindale The Complete Drug Reference. 35th Edition. 2007. Sean C. Sweetman Eds. pp 1342-1366; 1389-1392

2. Goodman & Gilman’s. The Pharmacological Basis of Therapeutics. 10th Edition. International Edition. Joel G. Hardman and Lee E. Limbird, Alfred Goodman
Gilman Eds. The McGraw Hill Companies Inc. 2001. pp 533; 631; 644; 912; 1187; 1244; 1433-1457.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prednisona ¢ um esteroide adrenocortical sintético com propriedades predominantemente glicocorticoides. Os glicocorticoides, tais como a prednisona,
produzem intensos e diversos efeitos metabolicos e modificam a resposta imunologica do organismo a diferentes estimulos.

A prednisona proporciona potente efeito anti-inflamatorio, antirreumatico e antialérgico no tratamento de doengas que respondem a corticosteroides.

A prednisona possui leve atividade mineralocorticoide.

Farmacodinimica

Embora os efeitos fisiologicos, farmacologicos e clinicos dos corticosteroides sejam bem conhecidos, os mecanismos de agdo exatos sdo incertos. As agoes
predominantes dos corticosteroides, naturais e sintéticos, determinam sua classificagdo em glicocorticoides e/ou mineralocorticoides. Em doses farmacologicas, os
glicocorticoides naturais (cortisona e hidrocortisona) e seus analogos sintéticos, como a prednisona, sdo usados principalmente devido aos seus efeitos anti-
inflamatorios e/ou imunossupressores.

A prednisona ndo possui atividade mineralocorticoide clinicamente significativa; é, portanto, inadequada como agente isolado no tratamento de condigdes nas
quais pode haver insuficiéncia adrenal.

Analogos adrenocorticais sintéticos, incluindo a prednisona, sdo eficazes quando administrados por via oral. A prednisona administrada oralmente é rapidamente
convertida em prednisolona biologicamente ativa.

Farmacocinética

A prednisona ¢ convertida em prednisolona no figado. Essa reagdo ¢ catalisada pela enzima tipo 1 da desidrogenase 11-betahidroxiesteroide, que funciona de
modo redutor. Os niveis de prednisolona sdo mensurdveis meia hora ap6s a administrag@o oral de prednisona em humanos. Os picos de concentragdo plasmatica
sdo alcangados dentro de 1 a 3 horas, e a meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 3 horas. O metabolismo da prednisona em prednisolona ocorre
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principalmente no figado. Apo6s a administragdo oral de prednisona em pacientes com doenga hepatica aguda ou cronica, os niveis de prednisolona no soro foram
significativamente menores do que aqueles observados em individuos normais.

Aparentemente, o nivel de corticosteroide biologicamente efetivo ¢ mais relacionado ao corticosteroide livre do que a concentragdo de corticosteroide total no
plasma.

Nenhuma relagdo especifica foi demonstrada entre o nivel de corticoide no sangue (total ou livre) e os efeitos terapéuticos, visto que os efeitos farmacodindmicos
dos corticoides geralmente persistem além do periodo dos seus niveis plasmaticos mensuraveis. Quando a meia-vida plasmatica da prednisona ¢ de
aproximadamente 3 horas, a meia-vida biolégica ¢ de 12 a 36 horas. Com exceg¢do da terapia de substituigdo, as doses efetivas e seguras dos corticoides foram
determinadas por estudos essencialmente empiricos.

A teoria de que a supressdo adrenal-pituitaria-hipotalamica pode ser minimizada se a dosagem de corticosteroide evitar a fase noturna sensitiva fornece uma base
para administracdo de uma tnica dose matutina de prednisona em oposi¢do a um quarto da dose diaria total a cada 6 horas. Adicionalmente, uma vez que os
efeitos da prednisona administrada oralmente pela manha deixam de ser evidentes apos 36 horas, esse corticosteroide pode ser recomendado para dosagens em
dias alternados em pacientes que necessitam de doses de corticosteroide de manutengao por periodos prolongados.

Dados de estudos nio clinicos

Toxicologia: doses orais elevadas de prednisona (> 5 g/kg) em ratos ndo causaram Obito.

Mutagenicidade e alteragdes da fertilidade: embora ndo tenham sido relatados estudos sobre efeitos mutagénicos induzidos pela prednisona, foram relatados
resultados negativos em tais estudos realizados com a prednisolona. Os estudos sobre reproducao e fertilidade ndo foram realizados com a prednisona. Entretanto,
um estudo de um ano realizado em cées, mostrou que doses orais elevadas de prednisolona impedem o estro ciclico.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com infecgdes sistémicas por fungos, hipersensibilidade a prednisona ou a outros corticosteroides ou a
quaisquer componentes de sua formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada apdés administragdo de corticosteroides sistémicos. Os corticosteroides s6 devem ser administrados a
pacientes com suspeita ou identificagdo de feocromocitoma apos uma avaliagdo apropriada de risco/beneficio.

Poderdo ser necessarios ajustes posologicos durante remissdes ou exacerbagdes da doenca em tratamento, resposta individual ao tratamento e exposigdo do
paciente a situagdes de estresse emocional ou fisico, tais como infecgdo grave, cirurgia ou traumatismo. Podera ser necessario monitoramento por um periodo de
até um ano apods o término de tratamento prolongado ou com doses altas de corticosteroides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do, e novas infecgdes podem surgir durante sua administragdo.

Quando os corticosteroides forem usados, podera ocorrer baixa na resisténcia ou dificuldade em localizar a infecgao.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior (especialmente em criangas), glaucoma com risco de lesdo do nervo optico,
aumento do risco de infecgdes oculares secundarias por fungos ou virus.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevacdo da pressdo arterial, retencéo de sal e agua, e aumento da excre¢do de potassio.
Esses efeitos sdo menos provaveis com os derivados sintéticos, exceto quando utilizados em altas doses. Deve-se considerar a possibilidade de dieta com restri¢ao
de sal e suplementagao de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrec¢do de calcio.

Os pacientes ndo deverdo ser vacinados contra variola durante o tratamento com corticosteroides. Outras imunizagdes também deverdo ser evitadas,
principalmente em pacientes que estejam recebendo altas doses de corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagdes neurologicas e auséncia de resposta de
anticorpos. Entretanto, processos de imunizagao podem ser realizados em pacientes que estejam fazendo uso de corticosteroides como terapia substitutiva, por
exemplo, para a doenga de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de corticosteroides devem ser orientados a evitar exposi¢do a varicela ou ao sarampo e, se
expostos, devem receber atendimento médico, principalmente no caso de criangas.

O tratamento com corticosteroides na tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide ¢ usado
em associagdo com o esquema antituberculoso adequado.

Caso haja indicagdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessaria a observagao rigorosa, uma vez que pode ocorrer
reativagdo da doenga. Durante o tratamento prolongado com corticosteroide, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. Se a rifampicina for utilizada em um
programa quimioprofilatico, seu efeito intensificador do metabolismo hepatico dos corticosteroides devera ser considerado; o ajuste da dose do corticosteroide
podera ser requerido.

A menor dose possivel de corticosteroides deve ser usada no controle da condi¢do sob tratamento. Quando possivel, a redu¢do da dose devera ser feita
gradualmente.

Insuficiéncia secundaria do cortex suprarrenal, induzida por medicamento, pode ser resultante da retirada muito rdpida do corticosteroide, podendo ser
minimizada mediante redugdo gradativa da dose. Tal insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds a descontinuagdo do tratamento; por essa razio, se
ocorrer estresse durante esse periodo, a corticoterapia devera ser reinstituida. Se o paciente ja estiver fazendo uso de corticosteroide, a dose podera ser aumentada.
Uma vez que a secre¢@o mineralocorticoide pode estar diminuida, deverdo ser administrados concomitantemente sal e/ou mineralocorticoides.

O efeito dos corticosteroides ¢ aumentado em pacientes com hipotireoidismo ou com cirrose.

Recomenda-se uso cauteloso em pacientes com herpes simples oftalmico pelo risco de perfuragdo da cornea.

Podem ocorrer transtornos psiquicos com o tratamento com corticosteroides. Os corticosteroides podem agravar condigdes preexistentes de instabilidade
emocional ou tendéncias psicéticas.

Os corticosteroides devem ser usados com precaugdo em: colite ulcerativa inespecifica, quando houver possibilidade de perfuragio, abscesso ou outra infec¢ao
piogénica; diverticulite; anastomoses intestinais recentes; Glcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose; e miastenia gravis.

Como as complicagdes provenientes do tratamento com corticosteroides estdo relacionadas & dose e duragdo do tratamento, deve-se fazer uma avaliagdo de
risco/beneficio para cada paciente.

Considerando que a administragdo de corticosteroides pode alterar os indices de crescimento e inibir a produgdo espontinea de corticosteroides em lactentes e
criangas, o crescimento e desenvolvimento desses pacientes devem ser acompanhados cuidadosamente se eles forem submetidos a tratamento prolongado.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides em alguns pacientes.

Distarbios visuais podem ser relatados com o uso de corticosteroides sistémicos ou topicos (incluindo intranasais, inalatdrios e intraoculares). Se o paciente
apresentar sintomas como visdo turva ou outros disturbios visuais, o paciente deve ser encaminhado a um oftalmologista para avaliar as possiveis causas desses
disturbios visuais, os quais podem incluir: catarata, glaucoma ou doengas raras como a corioretinopatia central serosa (CCS), reportada apés o uso de
corticosteroides sistémicos ou topicos.

Uso pediatrico
O crescimento e desenvolvimento de lactentes e criangas sob corticoterapia prolongada devem ser cuidadosamente acompanhados, uma vez que esses
medicamentos podem alterar o crescimento e inibir a produgéo enddgena de corticosteroides.

Uso durante a gravidez e lactagio
Categoria B.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
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Uma vez que ndo existem estudos adequados sobre a reproducdo humana e corticosteroides, o uso de prednisona em gestantes, mulheres no periodo de
amamentagdo ou em idade fértil requer que os possiveis beneficios sejam avaliados em relagdo aos riscos potenciais para a mae e para o feto ou o lactente.
Recém-nascidos de maes que receberam doses substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser observados quanto aos sinais de hipoadrenalismo.

Os corticosteroides atravessam a barreira placentria e também passam para o leite materno.

Foram relatados efeitos teratogénicos em ratos devidos a prednisona. Foi demonstrado que a prednisolona ¢ teratogénica em camundongos, coelhos e hamsters. A
malformagéo relatada predominantemente nos estudos sobre a prednisona e prednisolona foi a fenda palatina.

Devido ao fato dos corticosteroides atravessarem a barreira placentaria, os filhos de pacientes que utilizaram corticosteroides na gravidez devem ser examinados
com cuidado pela possibilidade da ocorréncia rara de catarata congénita.

As mulheres que utilizaram corticosteroides durante a gestacdo devem ser observadas diante da possibilidade de ocorrer insuficiéncia adrenal por estresse do
parto.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Corticosteroides (incluindo prednisona) sdo metabolizados pela CYP3A4.

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode aumentar o metabolismo dos corticosteroides, reduzindo seus efeitos terapéuticos.

A coadministragdo de prednisona com inibidores potentes da CYP3A4 (por exemplo, produtos que contenham cetoconazol, itraconazol, claritromicina, ritonavir e
cobicistate) pode levar ao aumento da concentragdo plasmatica dos corticosteroides e possibilitar o aumento do risco de efeitos colaterais sist€émicos dos
corticosteroides. Deve-se considerar o beneficio da coadministragdo versus esse risco potencial de efeitos sistémicos, sendo que nos casos de risco, os pacientes
devem ser monitorados quanto aos efeitos colaterais sistémicos dos corticosteroides.

Pacientes em tratamento com corticosteroides e estrogénios devem ser observados em relagdo a exacerbagdo dos efeitos do corticosteroide.

O uso concomitante de corticosteroides com diuréticos depletores de potassio pode intensificar a hipopotassemia. O uso de corticosteroides com glicosideos
cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou de intoxicagdo digitalica associada a hipopotassemia. Os corticosteroides podem potencializar a deplecao
de potassio causada pela anfotericina B. Deve-se acompanhar com exames laboratoriais (dosagem principalmente de potassio) todos os pacientes em tratamento
com associacdo desses medicamentos.

O uso de corticosteroides com anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou diminuir os efeitos anticoagulantes, podendo haver necessidade de reajustes
posologicos.

Os efeitos dos anti-inflamatorios ndo-esteroides ou do alcool, somados aos dos glicocorticoides, podem resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de tlceras
gastrointestinais.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes plasmaticas de salicilato. Nas hipoprotrombinemias, o acido acetilsalicilico devera ser usado com precaugéo,
quando associado aos corticosteroides.

Quando os corticosteroides forem indicados para diabéticos, poderdo ser necessarios reajustes nas doses dos hipoglicemiantes.

O tratamento com glicocorticoides pode inibir a resposta a somatotropina.

Interagdo com exames laboratoriais
Os corticosteroides podem alterar o teste de nitroblue tetrazolium para infecgdes bacterianas e produzir resultados falsonegativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura entre 15 e 30°C. Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacgiio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Prednisona 5 mg sdo comprimidos circulares levemente abaulados, sem vinco, brancos.

Prednisona 20 mg sdo comprimidos circulares levemente abaulados e vincados, brancos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A prednisona deve ser administrado por via oral, com um pouco de liquido, pela manha.

Posologia

As necessidades posologicas sdo variaveis e devem ser individualizadas, baseadas na doenca especifica, sua gravidade e na resposta do paciente ao tratamento.

A dose inicial de prednisona para adultos pode variar de 5 mg a 60 mg diarios, dependendo da doenga em tratamento. Em situa¢des de menor gravidade, doses
mais baixas deverdo ser suficientes, enquanto que determinados pacientes necessitam de doses iniciais mais elevadas. A dose inicial deverd ser mantida ou
ajustada até que se observe resposta clinica favoravel.

Se, apos um periodo razoavel de tratamento, ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, prednisona devera ser descontinuado e outro tratamento apropriado devera
ser instituido.

A dose pediatrica inicial pode variar de 0,14 mg a 2 mg/kg de peso por dia, ou de 4 mg a 60 mg por metro quadrado de superficie corporal, por dia. Posologias
para lactentes e criangas devem ser orientadas segundo as mesmas consideragdes feitas para adultos, em vez de se adotar rigidez estrita aos indices indicados para
idade ou peso corporal.

Apos observagdo de resposta favoravel, deve-se determinar a dose adequada de manutengdo mediante diminui¢do da dose inicial, realizada por pequenos
decréscimos a intervalos de tempo apropriados, até que a menor dose para manter resposta clinica adequada seja obtida.

Caso ocorra um periodo de remissdo espontdnea em uma afecgdo cronica, o tratamento devera ser descontinuado gradativamente.

Tratamento em dias alternados: A prednisona pode ser administrada, em regime de dias alternados, em pacientes que necessitem de tratamento prolongado, de
acordo com o julgamento médico.

A exposi¢do do paciente a situagdes de estresse ndo relacionado a doenga basica sob tratamento pode demandar aumento da dose de prednisona. Em caso de
descontinuagdo do medicamento, ap6s tratamento prolongado, deve-se reduzir a dose gradualmente.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas a prednisona, que foram as mesmas relatadas para outros corticosteroides, sdo relativas tanto a dose quanto a duragdo do tratamento.
Habitualmente, essas reacdes podem ser revertidas ou minimizadas pela redugdo da dose; esse procedimento ¢ preferivel a interrupgao do tratamento com a droga.
Alteragées hidroeletroliticas: retengdo de sodio, perda de potdssio, alcalose hipocalémica, retengdo de fluidos, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis, hipertensdo.

Alteracdes osteomusculares: fraqueza muscular, miopatia corticosteroide, perda de massa muscular; agravamento dos sintomas de miastenia gravis;
osteoporose; fraturas por compressdo vertebral; necrose asséptica da cabega do fémur e do imero; fratura patoldgica de ossos longos; ruptura de tendéo.
Alteracgdes gastrintestinais: ulcera péptica com possivel perfuragdo e hemorragia; pancreatite; distensdo abdominal; esofagite ulcerativa.

Alteracdes dermatolégicas: retardo na cicatrizagdo, atrofia cutanea, pele fina e fragil; petéquias e equimoses; eritema facial; sudorese excessiva; supressao da
reacdo a testes cutaneos; reagdes como dermatite alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.
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Alteracdes neurolégicas: convulsdes; aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral) geralmente apds tratamento; vertigem; cefaleia.
Alteragdes endocrinas: irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; supressdo do crescimento fetal ou infantil; insuficiéncia suprarrenal
ou hipofisaria secundaria, principalmente em casos de estresse (cirurgias, trauma ou doenca); reducdo da tolerdncia aos carboidratos; manifestacdo de diabetes
mellitus latente; aumento da necessidade de insulina ou hipoglicemiantes orais em pacientes diabéticos.

Alteragdes oftalmicas: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao intraocular, glaucoma, exoftalmia e visdo turva.

Alteragdes metabolicas: balanco nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico.

Alteragoes psiquiatricas: euforia, alteragdes do humor; depressdo grave com evidentes manifestagdes psicoticas; alteragdes da personalidade; hiperirritabilidade;
insénia.

Outras: reagdes de hipersensibilidade ou anafilactoides e reagdes do tipo choque ou de hipotensao.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas: Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisona, ndo deve levar a situagdes de risco de morte. Exceto em doses extremas, ¢ improvavel
que poucos dias de dose excessiva com glicocorticoides produzam resultados nocivos, na auséncia de contraindicagdes especificas, tais como em pacientes com
diabetes mellitus, glaucoma ou ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicamentos como digitélicos, anticoagulantes cumarinicos ou
diuréticos depletores de potassio.

Tratamento: em caso de superdose, deve-se considerar a possibilidade de lavagem gastrica. Por outro lado, complicagdes resultantes dos efeitos metabolicos dos
corticosteroides, ou dos efeitos deletérios da doenga bésica ou concomitante, ou resultantes da interagdo medicamentosa, devem ser conduzidas apropriadamente.
Deve-se manter o adequado consumo de liquidos e monitorar os eletrolitos no soro e urina, com atengdo especial ao balango de sodio e potassio. Deve-se tratar o
desequilibrio eletrolitico, se necessario.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:
MS: 1.1343.0213

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.
Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 09/05/2022.

Rev.00
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Dados das alteracgoes de bulas

Dados da submisséo eletronica Dados da peticio/ notificacido que altera a bula
Data do No. Data do No. Data de Versbes
. A t . A t ~ It 1 ~ .
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacio ens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
5 MG:

10459 - 11'198 - - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

GENERICO — GENERICO — - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

NA - Incluséo Inicial Solicitagdo de - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40

objeto de de Texto de Transferéncia - Dizeres legais - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

28/09/22 plei.to des~ta Bula — 03/03/22 0811563/22-7 de Titularidade 06/06/22 - Composicdo VPS 20 MG:

notlﬁfagao publicagdo no de Registro - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

eletronica Bulario RDC (operagao - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

60/12 comercial) - COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 40
- COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
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Nome do Estabelecimento:

Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

\\\)@

= CERTIDAO DE REGULARIDADE

CRF SP

| CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

[Reg Ne:

83639 |

CNPJ:

COML RIFARMA | | 39906592000140
Razéo Social:
COML RIFARMA MED LTDA
) Endereco:
AV SAID HADEN 10 JD MARCIA |
) Municipio: Ramo de Atividade:
AGUDOS - SP DIST MED/INS FARM
Horario de Funcic 1to do Estabel to:

[ Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 18:00

(Intervalo Das 12:00h as 14:00h )

Responsavel Técnico

CRF:
| Dra. TAMIRIS ESCALER TOMASELLA BOTOLO ) ( FARMACEUTICO J( 73086 ]
Horario de assisténcia:

[ Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 18:00 (Intervalo Das 12:00h as 14:00h ) ]
~ . , o
ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO g
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estad inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo 5
o que dispdem os artigos 22, paragrafo unico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n°® 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, ©
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos. «
17
[}

Essa certidao foi expedida em 18 DE SETEMBRO DE 2023 ° _.5'

g

A validade dessa certidao deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br. g2

R

SAO PAULO, 18 DE SETEMBRO DE 2023 ‘ © %

; 3 *g

) ) 2 g

Assinatura do Presidente do CRF 5 o

O c

Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-SP: 13573



Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de AGUDOS

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA ]
N° CEVS: 350070901-464-000057-1-1 DATA DE VALIDADE: 29/03/202 |
N° PROCESSO: 2142 '
N° PROTOCOLO: 229/23 DATA DO PROTOCOLO:  05/10/2023 \
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS \

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

-
RAZAO SOCIAL: COMERCIAL RIFARMA DE MEDICAMENTOS LTDA CNPJ ALBERGANTE: —I

DETALHE: _
NOME FANTASIA: COMERCIAL RIFARMA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ / CPF: 39.906.592/0001-40 ‘
LOGRADOURO: SAID HANDEN NUMERO: 10

COMPLEMENTO: '
BAIRRO: JD. MARCIAI |
MUNICIPIO: AGUDOS .
CEP: 17123-066 UF: 8P ;

|PAGINA DA WEB: _ _ ——— -

RESPONSAVEL LEGAL: MARTA REGINA RIVABENE
CPF: 07525888850 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: e -

[RESPONSAVEL TECNICO: TAMIRIS ESCALER TOMASELLA BOTOLO

CPF: 38365307839
N° INSCR. CONSELHO PROF: 73086

CONSELHO REGIONAL: CRF

|

11 de outubro de 2023 10:27:31 GMT-03:00, CNS: 12.574-0 - TABELIAO DE NOTAS E DE

PROTESTO DE LETRAS E TIT i isori
T UIE)OS DA COMARCA DE AQUDOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrénico
. .org. ade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22

UF: sp o

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Lucia Helena Delazari , em quarta-feira



" LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

wtava 350070901 464 000057-1-1 DATA DE VALIDADE: 29/03/202

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE AGUDOS

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACAO
SANTITARIA VIGENTE % CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCTAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITC (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA =ESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENC
LEGAIS QUE VIEREM A sz-.’* DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PEEVISTA NO ARTIGO 35 DA LEI ESTADUAL 10.0832 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998, Josemi y d Morais

NY 7.940-0
Coord nada‘t\ ciyﬁanitéria

, CNS: 12.574-0 - TABELIAO OE NOTHS E DE|

Og 00

AGUDOS 09/10/2023 A\
LOCAT DATA DF DEFERIMENTO  AUTORIBATE :‘}ay{'ﬁémn
CIENTES: ’—’_—\‘DN“m
—— .
) YE4PONSAVEL TEGAL DATA DE CIENCIA

1 de outubro ¢le 2023 1)0:27:31 GMT-

(‘/ A i3 (JMLZ{ m&iJ’J rfbf."TO*-u

SSINATURR DD 'i:_:"j\:-.:\"F" TECNICO DATA DE CIENZIA

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Lucia Helena Delazari , em quarta-feira,

PROTESTO DE LETRAS E TiTULOS DA COMARCA DE AGUDOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



23/10/2023, 14:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ

comercial rifarma de medicamentos eirelli 39.906.592/0001-40

Nome Fantasia

rifarma

Enderego na Internet SAC
Enderego Completo Cidade/UF
AV SAID HANDEN 10 - JARDIM MARCIA | CEP: 17.123-066 AGUDOS/SP

Responsavel Técnico

TAMIRIS ESCALER TOMASELLA BOTOLO

Dados do Cadastro

Responsavel Legal
MARIA REGINA RIVABENE

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
1.25810-3 01/07/2021
N° do Processo Cadastro

25351.474999/2021-11

Atividades / Classes

Armazenar

« Medicamento
* Insumos Farmacéuticos

Distribuir

« Medicamento
¢ |nsumos Farmacéuticos

Expedir

« Medicamento
¢ Insumos Farmacéuticos

1 - Medicamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351474999202111/?cnpj=39906592000140

Voltar
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ISSN 1677-7042 N2 94, quinta-feira, 19 de maio de 2022

DROGARIA MBF & DAP LTDA / 44.703.453/0001-50
25351.274747/2022-67 | 7900372 3
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2672371229

PAULISTAMED COMERCIAL EIRELI - ME / 24.977.730/0001-05

25351.525558/2022-68 / 3113434

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2670943225

FONSECA E VICTORIANO DROGARIA LTDA / 45.251.319/0001-28
25351.522370/2022-68 / 7900142
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2656934225

ORTOBENS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 20.035.686/0001-63
25351.534683/2022-69 / 8248261 ,
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 2695099223

J & X COSMETICOS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 38.462.550/0001-03
25351.483912/2022-70 / 4045512

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2384554221

EXPRESSO JA LTDA / 26.607.430/0001-60
25351.523728/2022-70 / 8248334
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 2665518228

TRANSPORTES BAGGETO EIRELI / 85.304.723/0001-37

25351.537146/2022-71 / 3113451 )

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2699823228

SALUTAR MED MATERIAL MEDICO HOSPITALR LTDA / 44.757.534/0001-32
25351.522114/2022-71 / 8248317 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2655838220

DROGAZILDA LTDA / 41.297.871/0001-04
25351.234762/2022-72 / 7900065 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2576933222

ICL FARMACIA LTDA / 19.147.250/0016-63
25351.459411/2022-72 / 7900017
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2298815227

J & X COSMETICOS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 38.462.550/0001-03
25351.483856/2022-73 / 8248442 ,
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2384374222

JAMEF TRANSPORTES EIRELI / 20.147.617/0043-09
25351.525605/2022-73 / 8248351
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 2671044224

MYKAELLA MARIA DA SILVA NUNES / 45.960.236/0001-08
25351.459429/2022-74 / 7900510
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2298869226

INSPIRO LTDA / 43.449.845/0001-71
25351.534603/2022-75 / 8248243
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 2694915221

FRANCISCO ANTONIO DE ARAUJO PROTESE DENTARIA / 08.058.696/0001-19
25351.525612/2022-75 / 8248365 ,
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 2671103221

RV IMOLA TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 05.366.444/0029-60
25351.522065/2022-76 / 8248291
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 2655719221

GMS PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 41.707.104/0001-18
25351.535212/2022-78 / 1274607 R

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2696155224

E C BORGES / 43.279.610/0001-89
25351.522384/2022-81 / 7900173
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2657021221

PRIMORDIALMED FARMACIA LTDA / 44.996.118/0001-97
25351.459593/2022-81 / 7900554
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2299576225

A L DE ALMEIDA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 44.406.630/0001-
36

25351.522419/2022-82 / 7900281

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2657189227

RS Machado / 43.943.922/0001-45
25351.197339/2022-84 / 7900390 |
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2687974223

MANOEL MESSIAS DA SILVA MELO LTDA / 45.338.765/0001-74
25351.417260/2022-85 / 7899965
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2147834221

SAMIRA MARIA S DE A O DE PAIVA LTDA / 45.374.441/0001-91
25351.459427/2022-85 / 7900494
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2298863227

JRS EMPRESAS EIRELI / 22.055.662/0001-00

25351.513749/2022-87 / 4045470 3

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2551587221

Proclin Aparelhos e Artigos Cientificos LTDA / 00.484.240/0001-09
25351.234513/2022-87 / 8248170

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria)
/ 2676513222

BIO TERM CONFECCAO E COMERCIO DE PRODUTOS TERMICOS LTDA / 06.933.350/0001-
97

25351.525628/2022-88 / 8248487 ,

861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 2671213221

MED4 COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 44.723.048/0001-01
25351.483879/2022-88 / 8248473
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2384451227

TROIS CARTS LTDA / 27.776.667/0001-37

25351.519363/2022-89 / 1274595

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2634942222

DINIZ BRIGIDO & SOUZA LTDA / 45.793.327/0001-04
25351.459603/2022—8%/ 7900571
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2299582220

sm comercio de produtos hospitalares Itda / 43.677.738/0001-09
25351.519315/2022-9{ / 8248408 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2634801220

FENIXMED COMERCIAL LTDA ME / 14.595.915/0001-00

25351.519379/2022-91 / 4045452

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2634978227

MEGA BEAUTY COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 40.166.182/0001-90
25351.526073/2022-91 / 4045530

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2672549222

BCIPHARMA IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA / 15.220.807/0001-07
25351.522103/2022-91 / 1274520

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2655815220

CLOVIS RODRIGUES DA SILVA-ME / 13.723.123/0001-00
25351.119996/2022-91 / 7899891 3
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2517375228

PAULISTAMED COMERCIAL EIRELI - ME / 24.977.730/0001-05

25351.525802/2022-92 / 4045526

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2671641222

DROGARIA JOSE DE ALVARENGA LTDA / 37.406.405/0002-15
25351.459591/2022-92 / 7900541
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2299573221

FARMACIA E DROGARIA ECONOMICA LTDA / 37.164.056/0001-91
25351.459626/2022-93 / 7900614
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2299637221

SCAP LTDA / 45.804.913/0001-07
25351.535314/2022-93 / 8248425 .
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 2696347221

BULGARELLI PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 42.639.845/0001-71
25351.459418/2022-94 / 7900415
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2298836220

DROGARIA CAMPEA POPULAR C. COSTA LTDA / 21.812.204/0034-65
25351.459633/2022-95 / 7900628
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2299640221

ALESSANDRA FRANCO DOS SANTOS / 45.311.439/0001-73
25351.522424/2022-95 / 7900311
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2657221224

DR.REMEDIO FARMACIA LTDA / 45.506.969/0001-77
25351.459425/2022-96 / 7900477
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2298857222

NEW ESSENCE PRODUTOS MEDICOS E DE ESTETICA LTDA / 28.930.349/0001-41
25351.494777/2022-98 / 4045421

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2448804222

RESOLUCAO-RE N2 1.606, DE 18 DE MAIO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DROGARIA T.A.S LTDA - EPP / 07.360.790/0001-65

25351.063598/2014-01 / 7103154

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
1550099223

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA / 61.940.292/0055-20
25351.416403/2014-01 / 8107231 |
7427 - AFE/AE - ALTERAGCAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 2429671221

DROGARIA E PERFUMARIA JJB LTDA / 15.334.698/0001-59

25351.692427/2013-02_/ 7052321

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2709083223
25351.692427/2013-02_/ 7052321

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 2636508221

URSA COMERCIAL LTDA ME / 26.628.908/0001-38
25351.601549/2018-02 / 8171173
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 2551838223

MINAS HOSPITALAR LOCAGAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
15.226.104/0001-96

25351.064954/2017-09 / 8147132

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 2448698228

Prime Healthcare Importacdo e Exportagdo Ltda / 38.311.975/0001-03
25351.267611/2022-09 / 3112750 ] ~ B

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 1519599226

PHARMACIA DE MANIPULACAO ERVA DOCE LTDA-ME / 03.916.414/0001-53
25351.008618/2003-10 / 0276095

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022051900091
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7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2632621223

DROGARIA MED LUZ LTDA / 00.732.272/0001-86
25351.197043/2002-10 / 0071409
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 2607646222

C W COMERCIO LTDA / 05.277.259/0001-06

25351.267546/2022-11 / 8246641

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2551870224

TERTULIANO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 39.678.311/0001-40
25351.584565/2021-11 / 7813819 .

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
2400235226

comercial rifarma de medicamentos eirelli / 39.906.592/0001-40

25351.474999/2021-11 / 1258103 N

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 2448716226

SAMFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 33.643.321/0001-63
25351.344204/2014-12 / 7204893 N
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2478354224

FARMACIAS PAGUE FACIL DE ALTO CAPARAO LTDA / 39.381.519/0001-00
25351.492556/2020-13_/ 7775611 N
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2657277220

FARMACIA DROGAMAR LTDA / 26.393.213/0001-14
25351.583696/2016-13 / 7494526 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2478350221

R-A PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 40.039.060/0001-32
25351.524620/2021-13 / 8232642 , ~
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 2414025221

Diego Roberto de Carvalho-ME / 19.114.683/0001-36
25351.170161/2014-14 / 7137505
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 2636502222

DROGARIA DOSE SERTA LTDA / 39.654.795/0001-97
25351.306134/2021-15_/ 7798581
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2656750224

RITA DE CASSIA KURAHASSI & CIA LTDA - ME / 02.509.188/0001-23
25351.202176/2002-15_/ 0155925
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 1578268229

MAIS SAUDE EQUIPAMENTOS LTDA / 07.643.672/0001-64

25351.732260/2019-15 / 8193285 ) B ;

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1339262223

DROGAMIL EIRELI ME / 22.044.984/0001-45
25351.349694/2015-16_/ 7394347
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 1578272227

DROGARIA SANTHORIAFARMA 2 LTDA / 18.490.663/0001-05

25351.511106/2013-16 / 7183294

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 2478397228
25351.511106/2013-16 / 7183294 .

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2478358227

STAR PHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA /
41.622.520/0001-13

25351.462941/2021-17 / 3103819 ) y y

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2603790226

HIPER FARMA LTDA / 29.474.162/0010-34
25351.839584/2020-17_/ 7743031
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 2607642220

VFB BRASIL LTDA / 30.949.099/0001-33

25351.568046/2018-18 / 1182329 . ~
70800 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 2413988220

25351.568046/2018-18 / 1182329 .

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 2413987223

MEDPRO MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 14.927.939/0001-00
25351.731648/2018-18 / 8173420 . .
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 2603814222

CONTOUR SLIM FABRICAGAO E COMERCIO LTDA / 38.252.867/0001-07
25351.014296/2022-19 / 8240435 . B :

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2602952222

25351.014296/2022-19 / 8240435

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2534735225

FARMACIA DO TRABALHADOR VALE DO SOL LTDA / 26.289.670/0001-63
25351.070273/2017-19 / 7500265

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
2636490225

PEZZONI & MOTA DROGARIA LTDA ME / 10.575.578/0001-20
25351.517224/2014-19 / 7282433
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 1578266222

DROGARIA AEROPORTO DE BIRIGUI LTDA ME / 05.441.996/0001-94
25351.627014/2014-20 / 7308390
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 2540529222

F T G ABATIA LTDA / 75.717.199/0001-72
25351.314371/2014-21 / 7197321
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2657008224

MAIS SAUDE EQUIPAMENTOS LTDA / 07.643.672/0001-64

25351.732281/2019-22 / 3091441

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1339297221

LAFT COMERCIO DE MATERIAIS PARA DIAGNOSTICOS LABORATORIAIS LTDA /
02.531.792/0001-56

25351.063774/2004-24 / 8021447 |

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2603625225

JOAO IDALINO DA SILVA / 42.069.953/0001-56
25351.881298/2021-27_/ 7831045
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 1578270221

DROGARIA SAO MATEUS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.546.283/0001-46
25351.958076/2020-29 / 7750171
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 1665660221

rezmed comercio de produtos hospitalares eireli / 07.089.698/0001-02
25351.056038/2020-30 / 1244349

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 2534581228

K L C COSTA COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL HOSPITALAR EIRELI / 42.890.879/0001-
34

25351.073964/2022-31 / 8243310 ., .

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 2551840228

MYO2 SOLUCOES EM SAUDE INDUSTRIA EIRELI / 15.564.580/0001-17
25351.299293/2019-31 / 8181931
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 2551713226

FARMABEL DROGARIAS LTDA / 14.887.017/0001-17

25351.254053/2012-31 / 0847232 =

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
2636488223

E.-TAMUSSINO & CIA. LTDA. / 33.100.082/0004-48

25351.123643/2014-31 / 8104235

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2448503222

Prime Healthcare Importa¢do e Exportagdo Ltda / 38.311.975/0001-03
25351.267607/2022-32 / 4044807

7170 - AFE - ALTERASAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 1519553226

POUPE MAIS FARMA IPATINGA LTDA / 28.367.157/0001-79

25351.003404/2018-33 / 7562307 ~

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2474395220

DROGARIA AFG LTDA / 03.677.962/0001-78
25351.250855/2014-34 / 7176613 =
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2656679226

RAIA DROGASIL S.A / 61.585.865/0402-93
25351.742986/2010-35_/ 0719500
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 2599850221

FARMACIA TRAMONTIN LTDA - ME / 78.326.758/0001-01
25351.449348/2015-37 / 7409159 ,
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 2538705223

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS AGRESTE LTDA / 15.778.410/0001-35
25351.815749/2021-38 / 3100431

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2603102222

FACIMED COMERCIO EIRELI / 15.161.670/0001-67
25351.427677/2014-39 / 8107691 , ~
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 1572090227

CPDA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 38.614.512/0001-10
25351.198860/2022-39 / 3112291

716 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 1572089229

DROGARIA INOVA CATAGUASES EIRELI - EPP / 20.772.073/0001-09
25351.598828/2014-40 / 7300641
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 2475689220

FARMAIS SAUDE LTDA / 32.618.616/0001-17
25351.328468/2021-40 / 7808746 ~
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2478356221

VFB BRASIL LTDA / 30.949.099/0001-33

25351.568049/2018-43 / 8170731

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 2413935223
25351.568049/2018-43 / 8170731

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 2413923225

AGILE MED IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI / 14.769.402/0001-60
25351.072615/2013-45 / 8092601
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 2602986224

DROGARIA SANTA CRUZ RJ LTDA / 42.950.547/0001-06

25351.215169/2021-46 / 7868991 =

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2636480228

JC FARMA LTDA / 15.088.966/0001-08

25351.767057/2014-47 / 7348931

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
2428492221

25351.767057/2014-47 / 7348931

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
2428497221

BIO COSMETICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PERFUMARIA E COSMETICOS LTDA /
09.363.968/0001-57

25351.963490/2020-50 / 4024883

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 2603822225

DROGARIA SANTA CRUZ PAULISTA LTDA / 03.153.196/0001-42

25351.217027/2002-51 / 0124692

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
2478788224

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022051900092
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