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Sustrate®

propatilnitrato

APRESENTACAO
Comprimido — propatilnitrato 10 mg — Embalagem com 12 e 50 comprimidos.

VIA SUBLINGUAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

PrOPALINITIALO .....evetiieieci bbbttt e 10 mg;
EXCHIPIENTES [.5.1: +rvevererteriitei ettt ettt bbbt st b ettt eb et sb et b e 1 comprimido.

(amido, lactose, dioxido de silicio, talco e estearato de magnésio)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sustrate® ¢ indicado no tratamento de episodios agudos na angina pectoris e para prevencdo de crise aguda de angina

produzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sustrate® melhora o desempenho cardiaco assim como a motilidade da parede segmental em pacientes com doenca
isquémica do coracdo. O propatilnitrato tem demonstrado eficiéncia na redugdo de manifestacdes clinicas e
eletrocardiograficas de isquemia induzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crénica. O inicio de

efeito vasodilatador é observado em 2 a 3 minutos ap6s a administragéo sublingual do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Sustrate® nas seguintes condiges:

e glaucoma, anemia grave, trauma craniano, pressao intracraniana aumentada, hemorragia cerebral, quadro agudo
de infarto do miocéardio e insuficiéncia cardiaca congestiva.

e Se estiver usando citrato de sildenafila (medicamento usado para tratar disfungéo erétil ou impoténcia sexual) ou
outros inibidores da 5-fosfodiesterase, como a tadalafila ou valdenafila, dado que estes medicamentos tém
demonstrado potencializar os efeitos de diminuicdo da pressdo arterial dos nitratos orgéanicos, inclusive do
propatilnitrato. VVocé deve estar ciente dos potenciais riscos do uso de propatilnitrato em até 24 horas antes ou
apos a administracdo de um dos inibidores da 5-fosfodiesterase, uma vez que esse uso concomitante tem sido
associado a uma diminuigdo profunda da pressao arterial, infarto do miocardio e até morte.

o Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

¢ Na cardiopatia hipertrofica obstrutiva, a utilizagdo de nitratos pode agravar a obstrucéo da via de saida do

ventriculo esquerdo.

Sustrate — AR050418 — paciente



FOM

FARMOQUIMICA

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

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

Precauc0es e adverténcias

Idosos

Sustrate® deve ser prescrito com cautela aos pacientes com diminuicdo do volume sanguineo (desidratagdo),
pressdo baixa, hipotenséo ortostatica (reducéo excessiva da pressao arterial ao ficar de pé), deficiéncia renal ou
hepatica grave, hipotireoidismo (diminuigdo da produgdo de horménios pela glandula Tiredide), desnutricdo ou
hipotermia (baixa temperatura corporal).

Ainda que sobrevenha uma sensacdo de bem-estar, consulte 0 seu médico quanto a necessidade de moderacao das
atividades fisicas.

Tolerancia ao propatilnitrato: assim como a tolerancia as outras formas de nitratos, o efeito de propatilnitrato

sublingual na tolerancia ao exercicio, ainda que observado, é desprezivel.

N&o hé evidéncias, até 0 momento, de necessidade de adequacdo posoldgica ou do aumento de risco no tratamento de

idosos com propatilnitrato. Sendo assim, pode ser utilizado por esse grupo conforme orientacdo médica.

Gravidez

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

Interacbes medicamentosas

Pacientes recebendo farmacos anti-hipertensivos, bloqueadores beta-adrenérgicos, como atenolol e propranolol,
ou neurolépticos (fenotiazinas) associados ao propatilnitrato, devem ser observados em virtude de possivel efeito
aditivo de diminuicdo da pressdo arterial. Hipotenséo ortostética (redugdo excessiva da pressdo arterial ao ficar de
pé) tem sido relatada quando bloqueadores de canal de célcio (p. ex. verapamil e nifedipina) e propatilnitrato sdo
utilizados concomitantemente.

Os efeitos vasodilatadores e hemodindmicos do propatilnitrato podem ser aumentados pela administracdo
concomitante com a aspirina.

Antidepressivos triciclicos (p. ex. amitriptilina, desipramina e doxepina) e farmacos anticolinérgicos causam boca
seca e reducgdo das secre¢des salivares, podendo dificultar a dissolu¢do do propatilnitrato sublingual.

Pacientes recebendo propatilnitrato sublingual devem evitar ergotamina e farmacos relacionados ou ser
monitorados pelos sintomas de ergotismo (depresséo e confusdo mental, pressdo alta, diminuicdo da frequéncia
cardiaca, vasoespasmos com perda de consciéncia e dor de cabega) se ndo for possivel evitar o uso concomitante.
A administragdo de propatilnitrato é contraindicada em pacientes que estdo utilizando citrato de sildenafila
(medicamento usado para tratar disfuncdo erétil ou impoténcia sexual) ou outros inibidores da 5-fosfodiesterase.
Estes farmacos tém demonstrado potencializar os efeitos de redugdo da pressdo arterial de nitratos organicos,
como o propatilnitrato.

Os nitratos, inclusive o propatilnitrato, podem interferir com a reacdo de coloragdo Zlatkis-Zak causando um

relatério falso de colesterol sérico diminuido.
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e O uso de propatilnitrato com bebidas alcodlicas pode causar diminuigao da pressao arterial.
e Né&o ha estudos até 0 momento que comprovem interagdes medicamentosas com: Planta medicinal, nicotina,

alimento e ou outras doencas que ndo foram citadas até 0 momento.

Sustrate® ndo deve ser administrado concomitantemente com bebida alcodlica.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagéo
Sustrate® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Sustrate® é um comprimido branco, redondo e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento

gue ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O comprimido de Sustrate® deve ser dissolvido sob a lingua ou na cavidade bucal no primeiro sinal de crise aguda de
angina, deixando-o até completa absor¢do. A dose pode ser repetida a cada 5 minutos aproximadamente, até que o alivio
seja obtido. Se a dor persistir apds um total de 3 comprimidos em um periodo de 15 minutos, atencdo médica imediata €
recomendada.

Sustrate® pode ser usado de maneira profilatica 5 a 10 minutos antes de iniciar atividades fisicas (0 que pode precipitar
uma crise aguda com base na experiéncia prévia dos pacientes).

N&o engula o comprimido para que a acdo do produto seja imediata.
Posologia

Sustrate® é indicado para uso adulto e deve ser administrado como um comprimido sublingual na dose de 10 mg, trés ou

quatro vezes ao dia ndo excedendo 40 mg em 24 horas.
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A duracéo do tratamento é definida pelo médico do paciente, para manter os efeitos hemodinamicos do paciente.
Né&o ha estudos até o0 momento para ajuste de dose em populagdes especiais.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Em caso de esquecimento, ndo tome uma dose extra para repor a que foi esquecida. Apenas siga com o tratamento, tomando

normalmente a préxima dose.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca, vertigem, tontura,
fraqueza, palpitacdo, taquicardia, vermelhiddo da pele e inquietacéo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, rubor, vémito,
sudorese, palidez, pele fria, colapso, sincope, cianose, respiracdo prejudicada, bradicardia, metemoglobinemia, erupgao
medicamentosa e dermatite esfoliativa.

No periodo do tratamento com propatilnitrato, os seguintes sintomas podem ocorrer durante o exercicio fisico: dor de

cabeca, palpitagdo e reducéo da pressdo arterial.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe a empresa sobre 0 aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em

contato através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Em caso de superdosagem deve-se procurar orientagdo médica imediata.

Altas doses podem causar vémitos, inquietacdo, hipotensdo, sincope, cianose e metemoglobinemia. Pode seguir-se pele
fria, respiracéo prejudicada e bradicardia.

No caso de sincope (desmaio), seu médico deve tratd-lo mantendo-o deitado com as pernas elevadas e com a cabega
abaixada. Intoxicagdes graves devem ser tratadas com aspiragdo e lavagem gastrica, e administragdo de oxigénio com
respiracao assistida, se necessario. Se ocorrer metemoglobinemia, seu médico deve administrar 1 a 4 mg/Kg de peso
corporal de azul de metileno através de injecdo endovenosa. A circulacdo pode ser mantida com infusGes de plasma ou

solucBes de eletrolitos adequados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel.
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Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS: 1.0390.0182

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss |. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,

1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108
Rio de Janeiro — RJ
CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58
&,

Fabricado por:

FARMOQUIMICA S/A

Rua Viuva Claudio, 300

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

IndUstria brasileira

08000 250110

sac@fgqm.com.br

&0

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/05/2018.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
(1470) -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo de
01/03/2013 | 0155879/13-0 |  Npotificacio da - - - - informacges de | VPeVPs | 10MGCOMCTBL
Alteracdo de seguranga. AL PLAS INC X 50
Texto de Bula
(10458) -
MEDICAMENTO Incluséo de
15/04/2013 0285745/13-6 | NOVO - Inclusio - - - - informacdes de | VP e VPS 10 MG COM CT BL
Inicial de Texto seguranca. AL PLAS INC X'50
de Bula— RDC
60/12
10 MG COM CT BL
(10451) - AL PLAS INC X 12
MEDICAMENTO
NOVO - s 10MG COM CT BL
10/06/2017 | 1149975/17-3 | Notificacio de - - - - nggqr%%%oog VPeVPS | AL PLAS INC X 50

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

10 MG COM CT BL
AL PLAST INC X
200 (EMB HOSP)
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10 MG COM CT BL

(10451) - - AL PLAS INC X 12
MEDICAMENTO - Apresentagao;
NOVO - - Onde como e 10 MG COM CT BL
12/12/2017 22788841/71 | Notificacdo de por quanto VPeVPS | AL PLASINC X 50
Alteracio de tempo posso
Texto de Bula — guardar este 10 MG COM CT BL
RDC 60/12 medicamento; AL PLAST INC X
200 (EMB HOSP)
10 MG COM CT BL
(10451) - AL PLAS INC X 12
MEDICAMENTO
NOVO - 10 MG COM CT BL
21/05/2018 - VPeVPS | AL PLAS INC X 50

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

- Apresentacdo;

10 MG COM CT BL
AL PLAST INC X
200 (EMB HOSP)
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Comprimido
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Sustrate®

propatilnitrato

APRESENTACAO
Comprimido — propatilnitrato 10 mg — Embalagem com 200 comprimidos.

VIA SUBLINGUAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:;

PrOPALHNITIALO ...o.viivieieciicie ettt te et teese et e ere e e e nre e e srees 10 mg;
EXCIPIENTES [.5.P: +vevetertererieie sttt ettt sttt et et bbb bbbttt b et st bt et 1 comprimido.

(amido, lactose, dioxido de silicio, talco e estearato de magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sustrate® é indicado no tratamento de episddios agudos na angina pectoris e para prevencdo de crise aguda de angina

produzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sustrate® melhora o desempenho cardiaco assim como a motilidade da parede segmental em pacientes com doenca
isquémica do coragdo. O propatilnitrato tem demonstrado eficiéncia na redugdo de manifestagdes clinicas e
eletrocardiograficas de isquemia induzida por exercicios em pacientes com insuficiéncia coronariana crénica. O inicio de

efeito vasodilatador é observado em 2 a 3 minutos ap6s a administragéo sublingual do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Sustrate® nas seguintes condiges:

e glaucoma, anemia grave, trauma craniano, pressao intracraniana aumentada, hemorragia cerebral, quadro agudo
de infarto do miocérdio e insuficiéncia cardiaca congestiva.

e  Seestiver usando citrato de sildenafila (medicamento usado para tratar disfuncéo erétil ou impoténcia sexual) ou
outros inibidores da 5-fosfodiesterase, como a tadalafila ou valdenafila, dado que estes medicamentos tém
demonstrado potencializar os efeitos de diminuicdo da pressdo arterial dos nitratos organicos, inclusive do
propatilnitrato. Vocé deve estar ciente dos potenciais riscos do uso de propatilnitrato em até 24 horas antes ou
apos a administracdo de um dos inibidores da 5-fosfodiesterase, uma vez que esse uso concomitante tem sido
associado a uma diminuicdo profunda da pressao arterial, infarto do miocéardio e até morte.

e Hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.
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Na cardiopatia hipertrofica obstrutiva, a utilizagdo de nitratos pode agravar a obstrucédo da via de saida do

ventriculo esquerdo.

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

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

Precauc0es e adverténcias

ldosos

Sustrate® deve ser prescrito com cautela aos pacientes com diminuicdo do volume sanguineo (desidratagdo),
pressdo baixa, hipotenséo ortostatica (reducéo excessiva da pressao arterial ao ficar de pé), deficiéncia renal ou
hepética grave, hipotireoidismo (diminuicéo da producdo de horménios pela glandula Tiredide), desnutri¢do ou
hipotermia (baixa temperatura corporal).

Ainda que sobrevenha uma sensacao de bem-estar, consulte 0 seu médico quanto a necessidade de moderacéo das
atividades fisicas.

Tolerancia ao propatilnitrato: assim como a tolerancia as outras formas de nitratos, o efeito de propatilnitrato

sublingual na tolerancia ao exercicio, ainda que observado, é desprezivel.

N&o héa evidéncias, até 0 momento, de necessidade de adequacdo posoldgica ou do aumento de risco no tratamento de

idosos com propatilnitrato. Sendo assim, pode ser utilizado por esse grupo conforme orientacdo médica.

Gravidez

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

Interacbes medicamentosas

Pacientes recebendo farmacos anti-hipertensivos, bloqueadores beta-adrenérgicos, como atenolol e propranolol,
ou neurolépticos (fenotiazinas) associados ao propatilnitrato, devem ser observados em virtude de possivel efeito
aditivo de diminuicdo da pressdo arterial. Hipotenséo ortostética (redugdo excessiva da pressdo arterial ao ficar de
pé) tem sido relatada quando bloqueadores de canal de célcio (p. ex. verapamil e nifedipina) e propatilnitrato sdo
utilizados concomitantemente.

Os efeitos vasodilatadores e hemodindmicos do propatilnitrato podem ser aumentados pela administracdo
concomitante com a aspirina.

Antidepressivos triciclicos (p. ex. amitriptilina, desipramina e doxepina) e farmacos anticolinérgicos causam boca
seca e reducgdo das secreces salivares, podendo dificultar a dissolu¢do do propatilnitrato sublingual.

Pacientes recebendo propatilnitrato sublingual devem evitar ergotamina e farmacos relacionados ou ser
monitorados pelos sintomas de ergotismo (depresséo e confusdo mental, pressdo alta, diminuicdo da frequéncia

cardiaca, vasoespasmos com perda de consciéncia e dor de cabeca) se ndo for possivel evitar o uso concomitante.
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e A administracdo de propatilnitrato é contraindicada em pacientes que estdo utilizando citrato de sildenafila
(medicamento usado para tratar disfuncéo erétil ou impoténcia sexual) ou outros inibidores da 5-fosfodiesterase.
Estes farmacos tém demonstrado potencializar os efeitos de redugdo da pressao arterial de nitratos organicos,
como o propatilnitrato.

e Os nitratos, inclusive o propatilnitrato, podem interferir com a reacdo de coloracdo Zlatkis-Zak causando um
relatorio falso de colesterol sérico diminuido.

e O uso de propatilnitrato com bebidas alcodlicas pode causar diminuicdo da pressao arterial.

e Nao ha estudos até 0 momento que comprovem interacbes medicamentosas com: Planta medicinal, nicotina,

alimento e ou outras doencas que ndo foram citadas até o0 momento.

Sustrate® ndo deve ser administrado concomitantemente com bebida alcodlica.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservagéo
Sustrate® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranga, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Sustrate® é um comprimido branco, redondo e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento

gue ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O comprimido de Sustrate® deve ser dissolvido sob a lingua ou na cavidade bucal no primeiro sinal de crise aguda de
angina, deixando-o até completa absor¢do. A dose pode ser repetida a cada 5 minutos aproximadamente, até que o alivio
seja obtido. Se a dor persistir apds um total de 3 comprimidos em um periodo de 15 minutos, atencdo médica imediata é

recomendada.
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Sustrate® pode ser usado de maneira profilatica 5 a 10 minutos antes de iniciar atividades fisicas (o que pode precipitar
uma crise aguda com base na experiéncia prévia dos pacientes).

N&o engula o comprimido para que a acdo do produto seja imediata.

Posologia

Sustrate® é indicado para uso adulto e deve ser administrado como um comprimido sublingual na dose de 10 mg, trés ou
quatro vezes ao dia ndo excedendo 40 mg em 24 horas.

A duracdo do tratamento é definida pelo médico do paciente, para manter os efeitos hemodinamicos do paciente.

Né&o ha estudos até o0 momento para ajuste de dose em populagdes especiais.

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

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, ndo tome uma dose extra para repor a que foi esquecida. Apenas siga com o tratamento, tomando

normalmente a préxima dose.

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

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

Reacdes adversas

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, vertigem, tontura,
fraqueza, palpitacéo, taquicardia, vermelhiddo da pele e inquietac&o.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, rubor, vémito,
sudorese, palidez, pele fria, colapso, sincope, cianose, respiracdo prejudicada, bradicardia, metemoglobinemia, erupcéo
medicamentosa e dermatite esfoliativa.

No periodo do tratamento com propatilnitrato, os seguintes sintomas podem ocorrer durante o exercicio fisico: dor de

cabeca, palpitagdo e reducdo da pressdo arterial.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe a empresa sobre 0 aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em

contato através do seu Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Em caso de superdosagem deve-se procurar orientacdo médica imediata.

Altas doses podem causar vomitos, inquietacdo, hipotensao, sincope, cianose e metemoglobinemia. Pode seguir-se pele

fria, respiracéo prejudicada e bradicardia.
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No caso de sincope (desmaio), seu médico deve tratd-lo mantendo-o deitado com as pernas elevadas e com a cabega
abaixada. Intoxicagdes graves devem ser tratadas com aspiracdo e lavagem gastrica, e administragdo de oxigénio com
respiracao assistida, se necessario. Se ocorrer metemoglobinemia, seu médico deve administrar 1 a 4 mg/Kg de peso
corporal de azul de metileno através de injecdo endovenosa. A circulacdo pode ser mantida com infusGes de plasma ou

soluc@es de eletrolitos adequados.

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 orientacfes sobre como proceder.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO
MS: 1.0390.0182

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss |. Campos
CRF-RJ n° 4499

Registrado por:

FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, salas 101 a 104 e 106 a 108

Rio de Janeiro — RJ

CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q

Fabricado por:
FARMOQUIMICA S/A
Rua Viuva Claudio, 300
Rio de Janeiro — RJ

CEP: 20970-032

CNPJ: 33.349.473/0003-10

IndUstria brasileira
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08000 250110

sac@fgqm.com.br

&0

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/05/2018.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

FOM

FARMOQUIMICA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
(1470) -
MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo de
01/03/2013 | 0155879/13-0 |  Npotificacio da - - - - informacges de | VPeVPs | 10MGCOMCTBL
Alteracdo de seguranga. AL PLAS INC X 50
Texto de Bula
(10458) -
MEDICAMENTO Incluséo de
15/04/2013 | 0285745/13-6 | NOVO - Inclusio - - - - informagges de | VPeVPs | 10MGCOMCTBL
Inicial de Texto seguranga. AL PLAS INC X'50
de Bula— RDC
60/12
10 MG COM CT BL
(10451) - AL PLAS INC X 12
MEDICAMENTO
NOVO - - 10MG COM CT BL
10/06/2017 | 1149975/17-3 | Notificacio de - - - - nggqr%%%oog VPeVPS | AL PLAS INC X 50

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

10 MG COM CT BL
AL PLAST INC X
200 (EMB HOSP)
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10 MG COM CT BL

(10451) - - AL PLAS INC X 12
MEDICAMENTO - Apresentacao;
NOVO - - Onde como e 10 MG COM CT BL
12/12/2017 | 22788841/71 | Notificagéo de ] ; ] ) porquanto | \pPeVPS | Al PLAS INC X 50
Alteracio de tempo posso
Texto de Bula — guardar este 10 MG COM CT BL
RDC 60/12 medicamento; AL PLAST INC X

200 (EMB HOSP)

10 MG COM CT BL

(10451) - AL PLAS INC X 12
MEDICAMENTO
NOVO - . 10 MG COM CT BL
21/05/2018 - Notificagdo de - - - - - Apresentagao; | vpeVPS | AL PLAS INC X 50

Alteracdo de - Dizeres legais.

Texto de Bula — 10 MG COM CT BL
RDC 60/12 AL PLAST INC X
200 (EMB HOSP)
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