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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IPSILON®

acido épsilon-aminocapraéico

APRESENTACOES
Comprimidos de 500 mg.

Embalagens contendo 36 e 300 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

4cido EPSIloN-AMINOCAPIOICO ...veevieeriirierrieriiesreeiteesresreereereesbeesteesseesseesseesseesseesseessesssesssesssenns 500 mg
EXCIPICIEE (F) (S.Pr treerreerrirriirieireesreesteesteesteesseesseesseessesssessseasseesseessessseesseessesssesssesssenens 1 comprimido

(*) excipientes: amido de milho, fosfato de calcio dibasico, alcool polivinilico, metilparabeno,

sacarina sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) destina-se ao controle e prevengdo das hemorragias em

geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) mantém a estabilidade dos codgulos sanguineos e evita que

eles se dissolvam. Desta forma, reduz os sangramentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) é contraindicado para pessoas que tenham, no momento,
doengas caracterizadas pelo aumento da coagulagdo, como trombose, embolia ou coagulagao
intravascular disseminada, ou pela diminui¢do da circulag¢do sanguinea, como infarto, isquemia ou

vasculopatia oclusiva aguda.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucoes e Adverténcias

Gerais: Pessoas que ja tiveram trombose, que tenham outras doengas que aumentam o risco para
trombose ou que tenham familiares com trombose e pessoas que estejam eliminando sangue junto
com a urina s6 devem usar Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) com acompanhamento médico.
Esta recomendagdo é importante porque o acido épsilon-aminocaproico favorece a coagulagao do
sangue, podendo aumentar a frequéncia de tromboses ou coagulos na bexiga e rins. Se, durante o
uso deste medicamento, surgirem dores ou fraqueza musculares, informe ao seu médico.

Este medicamento so deve ser usado associado com fatores da coagulacdo (utilizados no tratamento
da hemofilia) com cautela e acompanhamento médico. Nao ¢ recomendada a associag@o deste

medicamento com anticoagulantes.

Uso durante a gravidez e lactacido: Embora se tenha conhecimento do uso do acido épsilon-
aminocaproéico por mulheres gravidas, ndo foram realizados estudos especificos para determinar a
seguranga do uso de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocapréico) por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando e, também, ndo ha informag¢des sobre sua eliminac¢do no leite materno. Portanto,
mulheres gravidas ou que estejam amamentando s6 devem usar Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproico) com acompanhamento médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgio-dentista.

Idosos: Pessoas idosas podem ter maior tendéncia para trombose ou eliminar este medicamento do
. . 1 P -d r d I -1 ® r -d J4 -1 _
organismo mais lentamente. Portanto, pessoas idosas s6 devem usar Ipsilon® (&cido épsilon

aminocaproéico) com acompanhamento médico.
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Renais Cronicos: O acido épsilon-aminocaproéico ¢ eliminado através de urina. Na insuficiéncia
renal, a eliminag@o do acido épsilon-aminocaproéico ¢ diminuida e este tende a se acumular no
organismo. Portanto, em pessoas que tenham doengas renais, pode ser necessaria a reducdo da dose

e o tratamento deve ser feito com cautela e com acompanhamento médico rigoroso.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproico) ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas

O uso de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) associado com fatores da coagulagdo (utilizados
no tratamento da hemofilia) pode causar tromboses e embolias. A associagdo de Ipsilon® (4cido
épsilon-aminocaproico) com anticoagulantes pode causar reducao dos efeitos destes dois
medicamentos. Até o momento, ndo foram observadas interagdes de Ipsilon® (dcido épsilon-
aminocaprdico) com outros medicamentos.

Exames laboratoriais

Nio foram observadas alteragdes em exames laboratoriais com o uso de Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproéico), nas doses utilizadas habitualmente.
Alimentos

Até 0 momento, ndo existem relatos de casos de alteragdo dos efeitos de Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproico) por alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) deve ser guardado na sua embalagem original, evitar calor
excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigdes, este

medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte ¢ quatro) meses, a partir da data de fabricagdo.

Numero do lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem externa.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) ¢ um comprimido circular de superficies planas, de cor

branca, com linha de fratura em um dos lados.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso: Os comprimidos de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) devem ser ingeridos

com um pouco de agua ou qualquer outro liquido, na dose ¢ horarios receitados pelo seu médico.

Posologia: A dose de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) deve ser ajustada individualmente por
pessoa. As doses aqui recomendadas servem como uma orientagdo inicial, mas poderao ser

modificadas pelo seu médico, de acordo com a sua necessidade.

Adultos:

Sangramentos - 2 a 4 comprimidos, trés a quatro vezes ao dia, a critério médico.
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Criancas:
De acordo com o peso corporal - 100 a 200 mg/kg/dia, divididos em trés a quatro vezes, a critério

médico.

Siga a orientac¢ao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar Ipsilon®(4cido épsilon-aminocapréico) no horario receitado pelo seu
médico, tome-o assim que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose
seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses
receitado pelo seu médico. Neste caso, nao tome o medicamento duas vezes para compensar a dose

esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgizio-

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

Reacoes adversas
De modo geral, Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproéico) é bem tolerado. Entretanto, as reagdes

adversas observadas com o uso do acido épsilon-aminocaproéico foram:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas;

vOomitos; dor abdominal e diarréia.

Reag¢des incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagoes
alérgicas; inchaco nasal e ocular; tonteira; dor de cabega e, com doses altas, redugdo da pressio

arterial.
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Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombose;

dor e fraqueza musculares e, em hemofilicos, ejaculagdo espontanea.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées

indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor

(SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de dose maior do que aquela que lhe foi receitada pelo seu médico, vocé podera
apresentar nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, tonteira, dor de cabeca e queda da pressao.
Tente tomar maior quantidade de dgua, para que maior quantidade do medicamento possa ser

eliminada pela urina, e procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre

como proceder.
III- DIZERES LEGAIS

Registro M.S n° 1.5651.0038
Farmacéutica Responsavel: Roberta Lopes Nazareth

CRF-RJ 12.133

Fabricado por:
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445
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Ilha do Governador — Rio de Janeiro/RJ
CEP: 21920-240
CNPJ: 05.254.971/0008-58

Industria Brasileira

Registrado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.

Av. das Américas N° 3434 — BL 07 — salas 502 ¢ 503 — Barra da Tijuca — Rio de Janeiro/RJ
CEP: 22.640-102

CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servico de Atendimento ao Consumidor
080028299 11

www.zydusbrasil.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/04/2024.

N
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Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peti¢ido/Notificacdo que Altera

Dados das Alteracdes de Bulas

Bula
Data do . Data do No. Versoes Apresentacoes
Expediente No. Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
10451 - MEDICAM}ENTO 500 MG COM CT
Gerado apds NOV(? B dNOtlﬁcaan de STR X 36
12/04/2024 peticionamento Alteragiopu; E:;;;Ode Bula - - - N/A VP 500 MG COM CT
no Bulario RDC 60/12 STR X 300
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR 500 MG COM CT
NOVO - Notificagio d QUANTO TEMPO POSSO STR X 36
22/11/2022 4968944225 _hotilicagao de - - - GUARDAR ESTE VP
Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO? 500 MG COM CT
Bula — RDC 60/12 ) STR X 300
MEDICAMENTO 500 MG COM CT
NOVO - Notificagdo de STR X 36
13/06/2022 4290261/22-1 Alteragio de Texto de - - - III-DIZERES LEGAIS VP 500 MG COM CT
Bula — RDC 60/12 STR X 300
NOVO - Notfeagdo d 1 - APRESENTACOES vo
15/04/2019 | 0338403/19-9 L onTeasao 5o - - - 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS
Alteracao de Texto de 11l — DIZERES LEGAIS 500 MG COM CT
Bula — RDC 60/12 STR X 300
MEDICAMENTO 500 gﬁ‘;g‘g cT
25/10/2013 0902430/13-1 NOVO - Inclusao Inicial - - - VERSAO INICIAL VP/VPS 500 MG COM CT
de Texto de Bula STR X 300
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

IPSILON®

acido épsilon-aminocapraéico
APRESENTACOES

Solugdo Injetavel de 50 mg/mL e de 200 mg/mL.
Embalagem contendo frasco-ampola com 20 mL.
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Ipsilon® 1g:

Cada mL da solugéo injetavel contém:

4cido EPSIloN-aMINOCAPIOICO .....ccvviivrierierrieiiieerieetteeteereereesteesreestaesreesseestaesreebeesssesseessessseenns 50 mg
VEICUIO (F) 8D tovvteetieeitieiiteette ettt te ettt e st e st e et eetbe e abeesssaeesssaassseessseassseeasseeessesssaesssenans 1 mL
Ipsilon® 4g:

Cada mL da solugéo injetavel contém:
4cido EpSIloN-amMINOCAPIOICO .....ccvvervrerrierrierieerieeiteesteesteeeeereereebeesseeeveesseesessseesseessessesssenns 200 mg
VEICULO (F) 8. veevreeureeierierieesttesteetestteseteentestteseteensesseeteesseessaesssesseesssesnsessaessnesssesseanseenseens 1 mL

(*) veiculo: agua para injecao.

II- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico), em sua forma injetavel, destina-se ao controle e
prevencao das hemorragias em geral, como sangramentos nasais intensos, urinarios,
ginecologicos; de sangramentos apds cirurgias e nas hemorragias causadas por doengas que
comprometam a coagulacdo do sangue, como purpuras, hemofilias e outras. Pode ser usado
também, antes de cirurgias que, sabidamente, causem grandes perdas de sangue, como na boca,

pulmdes, utero, pancreas, bexiga e prostata, para prevenir a hemorragia.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) mantém a estabilidade dos codgulos sanguineos e evita

que eles se dissolvam. Desta forma, reduz os sangramentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) é contraindicado para pessoas que tenham, no momento,
doengas caracterizadas pelo aumento da coagulagido, como trombose, embolia ou coagulagao
intravascular disseminada, ou pela diminuicao da circulagdo sanguinea, como infarto, isquemia

ou vasculopatia oclusiva aguda.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e Adverténcias

Sobre o medicamento: Ipsilon® (acido épsilon-aminocapréico) s6 deve ser aplicado pela via
endovenosa, isto ¢, na veia. Nao deve ser aplicado pela via intramuscular (Ver item lesdes
musculares). Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) ndo deve ser misturado com nenhum outro
medicamento, nem aplicado no mesmo equipo em que ja esteja sendo aplicado outro
medicamento (Ver interagdes medicamentosas). A aplicacdo de Ipsilon® (4cido épsilon-
aminocaproéico) deve ser o mais lenta possivel. (Ver itens batimentos cardiacos anormais e
convulsdes). Portanto, pela necessidade de cuidados essenciais para a aplicagdo endovenosa,
recomenda-se que Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) seja aplicado por profissionais de

saude, em ambiente hospitalar ¢ sob supervisdao médica.

Gerais: Pessoas que ja tiveram trombose, que tenham outras doengas que aumentam o risco
para trombose ou que tenham familiares com trombose e pessoas que estejam eliminando
sangue junto com a urina s6 devem usar Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) com
acompanhamento médico. Esta recomendagdo ¢ importante porque o acido épsilon-
aminocaproico favorece a coagulacdo do sangue, podendo aumentar a frequéncia de tromboses
ou coagulos na bexiga e rins. Se, durante o uso deste medicamento, surgirem dores ou fraqueza
musculares, informe ao seu médico. Este medicamento s6 deve ser usado associado com fatores
da coagulagao (utilizados no tratamento da hemofilia) com cautela e acompanhamento médico.

Nao é recomendada a associacdo deste medicamento com anticoagulantes.

Lesdes musculares: Quando Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) é aplicado pela via

intramuscular, pode causar lesdo grave no musculo.
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Batimentos cardiacos anormais: Quando Ipsilon® (4cido épsilon-aminocapréico) ¢é aplicado
na veia rapidamente, pode causar queda da pressao arterial e diminuigdo dos batimentos do

coragdo ou batimentos irregulares.

Convulsdes: Quando Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) ¢ aplicado na veia rapidamente,

pode causar crises convulsivas.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Embora se tenha conhecimento do uso do acido épsilon-
aminocaproico por mulheres gravidas, ndo foram realizados estudos especificos para determinar
a seguranca do uso de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) por mulheres gravidas ou que
estejam amamentando e, também, ndo ha informagdes sobre sua eliminagdo no leite materno.
Portanto, mulheres gravidas ou que estejam amamentando s6 devem usar Ipsilon® (4cido

épsilon-aminocaproéico) com acompanhamento médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgiao-dentista.

Idosos: Pessoas idosas podem ter maior tendéncia para trombose ou eliminar este medicamento
do organismo mais lentamente. Portanto, pessoas idosas s6 devem usar Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproico) com acompanhamento médico.

Renais Cronicos: O acido épsilon-aminocaproéico ¢ eliminado através de urina. Na insuficiéncia
renal, a eliminagdo do acido épsilon-aminocaproéico ¢ diminuida e este tende a se acumular no
organismo. Portanto, em pessoas que tenham doengas renais, pode ser necessaria a redugdo da

dose e o tratamento deve ser feito com cautela e com acompanhamento médico rigoroso.

Alteragao na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproéico) ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacées medicamentosas

O uso do acido épsilon-aminocaproico associado com fatores da coagulacdo (utilizados no
tratamento da hemofilia) pode causar tromboses e embolias. A associagdo do acido épsilon-
aminocapréico com anticoagulantes pode causar reducao dos efeitos destes dois medicamentos.
O acido épsilon-aminocaproico, quando misturado com outros medicamentos na mesma seringa

ou equipos de soro, apresenta alteragdo de suas caracteristicas e nao pode mais ser utilizado.
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Exames laboratoriais
Nao foram observadas altera¢des nos resultados de exames laboratoriais com a utilizacdo do

acido épsilon-aminocaproéico.

Alimentos
Até o momento, ndo existem relatos de casos de alteragdo dos efeitos de Ipsilon® (4cido épsilon-

aminocaproéico) por alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua

saude.

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

Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaprdico) deve ser guardado na sua embalagem original, evitar
calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigdes,
este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte € quatro) meses, a partir da data de

fabricagao.

Numero do lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem externa.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocapréico) é um liquido limpido, incolor, livre de particulas em

suspensao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo
de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Modo de Uso: Ipsilon® (4cido épsilon-aminocapréico) injetavel so deve ser aplicado pela via
endovenosa, isto ¢, na veia, por profissionais de saude, em ambiente hospitalar e sob supervisdo

médica, na dose e horarios receitados pelo seu médico.

Posologia: A dose de Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) injetavel sera receitada pelo seu

médico, de acordo com a sua necessidade.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Ipsilon® (4cido épsilon-aminocaproico) injetavel deve ser aplicado por profissionais de satde,

em ambiente hospitalar ¢ na dose e horarios receitados pelo seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacgoes adversas
De modo geral, Ipsilon® é bem tolerado. Entretanto, as reagdes adversas observadas com o uso

do acido épsilon-aminocaproico foram:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

nauseas; vomitos; dor abdominal e diarréia.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdes alérgicas; congestio nasal e ocular; tonteira; dor de cabeca e, com doses altas, redugdo

da pressao arterial.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

trombose; dor e fraqueza musculares e, em hemofilicos, ejaculagdo espontanea.
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Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées

indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacées indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor

(SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de dose maior do que aquela que lhe foi receitada pelo seu médico, vocé podera
apresentar nauseas, vomitos, dor abdominal, diarréia, tonteira, dor de cabeca e queda da pressao.
Tente tomar maior quantidade de dgua, para que maior quantidade do medicamento possa ser

eliminada pela urina, e procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

sobre como proceder.
III- DIZERES LEGAIS

Registro M.S n° 1.5651.0038
Farmacéutica Responsavel: Roberta Lopes Nazareth

CRF-RJ 12.133

Fabricado por:

Hypofarma Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda.

Rua Dr. Irineu Marcellini 303, Sdo Geraldo, Ribeirdo das Neves
CEP: 33805-330, Minas Gerais/ MG

CNPJ: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira

Registrado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda

Av. das Américas N° 3434 — BL 07 — salas 502 ¢ 503 — Barra da Tijuca — Rio de Janeiro/RJ
CEP: 22.640-102
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CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor
080028299 11

www.zydusbrasil.com

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 12/04/2024.
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Historico de Alteracao da Bula

zydus

dedicada ¢ GED

Dados da Submissio Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera Bula

Dados das Alteracdes de Bulas

Data do . Data do . Versoes Apresentacoes
Expediente No. Expediente Assunto Expediente No. Expediente | Assunto Itens de Bula (VP/VPS) | relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO 50 MG SOL INJ CT FA
. . ~ VD AMB X 20 ML
Gerado apos NOVO - Notificagao de
12/04/2024 ticionament: Alteragdo de Texto d ) B B N/A VP
R Beulag —Opuf)liceag;o ) 20M MG SOL INJ CT
no Bulario RDC 60/12 FAVD AMB X 20 ML
10451 - 50 MG SOL INJ CT FA
N (%%DI%A%ENTO . 7. CUIDADOS DE VD AMB X 20 ML
22/11/2022 4968944225 Alteraco ‘ée‘ }ﬁi" dee - - - ARMAZENAMENTO DO VP
¢ ; OXIC MEDICAMENTO 20M MG SOL INJ CT
Bula - publicacao FA VD AMB X 20 ML
no Bulario RDC 60/12
10451 - 50 MG SOL INJ CT FA
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de VD AMB X 20 ML
13/06/2022 4290261/22-1 Altera -510 de Te gto de - - - III — DIZERES LEGAIS VP
Bul:f - public:géo 20M MG SOL INJ CT
no Bulario RDC 60/12 FA'VD AMB X 20 ML
10451 - 50 MG SOL INJ CT FA
N OI\QIEOD.I?\]ﬁg[ﬁEI:gg de 1- APR}ESENTACOES VD AMB X 20 ML
20/04/2021 1514593/21-0 Alteracio de Te gto de - - - 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS
Bulagf public:gﬁo III - DIZERES LEGAIS 20M MG SOL INJ CT
no Bulario RDC 60/12 FAVD AMB X 20 ML
10246 —
MEDICAMEN:P o 50 MG SOL INJ CT FA
10451 —= NOVO - NOVO - Alteragédo de
Notificag¢do de local de fabricagdo do VD AMB X 20 ML
15/04/2019 0338403/19-9 ~ § 03/11/2016 245283216-8 . N DIZERES LEGAIS VP/VPS
Alteragdo de Texto de medicamento de
Bula — RDC 60/12 liberagdo 20M MG SOL INJ CT
b ¢ FA VD AMB X 20 ML

convencional com o
prazo de anélise
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dedicada

50 MG SOL INJ CT FA

10458 - NOVO - VD AMB X 20 ML
25/10/2013 0902430131 Inclusdo Inicial de Texto VERSAO INICIAL VP/VPS
de Bula — RDC 60/12 20M MG SOL INJ CT
FA VD AMB X 20 ML
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