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TRIFAMOX® IBL

amoxicilina

sulbactam

APRESENTACOES

P¢ para solugao injetavel

TRIFAMOX® IBL 750 — Embalagem contendo frasco-ampola com pd para solugdo injetavel
acompanhado de ampola de diluente de 5 mL.

TRIFAMOX® IBL 1500 — Embalagem contendo frasco-ampola com p6 para solucdo injetavel

acompanhado de ampola de diluente de 5 mL.

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de TRIFAMOX® IBL contém:
TRIFAMOX® IBL 750 TRIFAMOX® IBL 1500
Amoxiciling .......cceveveieenciieiieeiie e, 500 ME cooeviieiieeee e 1000 mg
(como amoxicilina sodica).
Sulbactam ........ccceeevvvienienienieeeeeen, 250 MG woovvieiiecieeie ettt 500 mg

(como sulbactam sé6dico).

Cada ampola do diluente contém:
TRIFAMOX® IBL 750 TRIFAMOX® IBL 1500
Agua para injecio ........cccoovvrreennnnn 5,0 ML i 5,0 mL

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIFAMOX® IBL esta indicado nos processos infecciosos por micro-organismos sensiveis a

amoxicilina e ao sulbactam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRIFAMOX® IBL ¢ um antibidtico bactericida de amplo espectro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TRIFAMOX® IBL ¢ contraindicado para:



e Pacientes hipersensiveis a amoxicilina, ao sulbactam, penicilinas ou a qualquer outro
componente da formulagio;

e Pacientes que ja tiveram reacdo alérgica grave a qualquer outro antibidtico, como
cefalosporinas, carbapenémicos ou monobactémicos (antibidticos da familia dos
betalactamicos). Isso pode incluir uma erupgéo cutanea ou inchago do rosto ou garganta;

e Pacientes que estdo tendo uma infec¢do por mononucleose infecciosa que pode se manifestar
com febre, dor de garganta, inchaco dos ganglios linfaticos e cansaco extremo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. TRIFAMOX® IBL é um medicamento classificado na categoria de risco C na
gravidez.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso nio
significa a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccdes

mais graves.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome especial cuidado e fale com o seu médico antes de utilizar TRIFAMOX® IBL se vocé:

e Alguma vez teve uma reagdo alérgica grave, como erupg¢do cutanea, vermelhiddo, comichao,
bolhas, inchago da face ou garganta (vide item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”);

e Apresenta alguma condigdo que possa predispor a convulsdes, como histérico de convulsdes,
epilepsia ou distarbios das meninges (membranas que cobrem o sistema nervoso central);

e Apresenta problemas renais ou ndo urina regularmente. Seu médico pode precisar ajustar a dose
do medicamento;

e Apresenta problemas hepaticos;

e Necessita realizar algum exame de sangue, pois amoxicilina-sulbactam pode interferir nos
resultados. Deve ser informado ao profissional da saude se estd em tratamento com esse
medicamento;

Durante o tratamento é possivel detectar-se aumento das transaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutdmico-oxalacética.

No caso de administracdo prolongada deve-se avaliar a fungdo hepatica e renal do paciente.

No caso de insuficiéncia renal a dose devera ser ajustada se a prescri¢do for considerada benéfica.
Deverao ser estritamente controlados os pacientes com histdrias de alergia (tal como eczema, asma e febre
do feno) e de discrasias sanguineas.

Como manifestacdo de disbacterioses pode produzir candidiase oral ou de outra localizagéo.



Foi possivel observar uma diminui¢do transitoria dos valores de estriol e estrona conjugados ¢ da
concentragdo plasmatica de estradiol, fatos pelos quais se recomenda usar métodos contraceptivos
alternativos ¢ adicionais em pacientes que recebem preparados que contenham estrogenos e
progestogenos. O uso concomitante de penicilinas e metotrexato necessita de extremo cuidado ja que se
observou um aumento acentuado da agdo deste ultimo.

TRIFAMOX® IBL pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que as

precaucdes sejam observadas e que o tratamento seja feito com o acompanhamento de seu médico.

TRIFAMOX® IBL pode piorar certas condi¢des existentes ou causar sérios efeitos colaterais. Estes
incluem reagdes alérgicas graves, convulsdes e inflamagdo do intestino grosso. Vocé deve observar
certos sintomas enquanto estiver usando TRIFAMOX® IBL (vide item “8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Se vocé sofre de diarreia grave e duradoura durante ou apds o uso do antibiotico; pode ser devido a um
tipo de colite chamada colite pseudomembranosa, que pode ser grave. Nestes casos, o seu médico
decidira se TRIFAMOX® IBL deve ser descontinuado e instituido o tratamento adequado.

Uso na gravidez e lactagdo: nao foram informados até o momento efeitos teratogénicos quando da
administracdo da amoxicilina durante a gravidez. Assim como todo medicamento, ndo se recomenda a
utilizacao do produto durante a gravidez e lactagdo at¢ que se demonstre sua total inocuidade sobre estes
estados, ou quando os beneficios calculados superarem os possiveis riscos. Devera ser considerada a
passagem para o leite materno durante a lactagao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. TRIFAMOX® IBL é um medicamento classificado na categoria de risco C na
gravidez.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso niao
significa a cura. A interrup¢ao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes
mais graves.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: podem ocorrer alguns reagdes adversas
(por exemplo, reacdes alérgicas, tonturas, convulsdes), afetando a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Ndo conduza ou opere maquinas se sentir algum destes efeitos.

Interacoes medicamentosas

Intera¢oes medicamento - medicamento

Certos medicamentos podem interferir com TRIFAMOX® IBL, nestes casos pode ser necessario alterar
a dose ou interromper o tratamento com um deles.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
algum dos seguintes medicamentos:

e Anticoagulantes orais, como varfarina ou acenocumarol, medicamentos usados para prevenir a



formacgdo de coagulos sanguineos, pois o seu médico pode necessitar de realizar analises ao
sangue ¢ ajustar a dose desses medicamentos;

e Metotrexato, usado para o tratamento de cancer e algumas doengas autoimunes, como artrite
reumatoide ou psoriase, pois TRIFAMOX® IBL pode causar um aumento em sua concentragao;

e Probenecida, usada para tratar gota ou hiperuricemia (aumento de acido Urico no sangue), pois
seu médico pode precisar ajustar a dose de TRIFAMOX® IBL;

e Alopurinol, utilizado no tratamento da gota ou hiperuricemia, pois pode aumentar o risco de
reagdes cutaneas do tipo alérgica;

e (Certos antibidticos utilizados para o tratamento de infec¢Oes bacterianas, como tetraciclinas,
pois podem diminuir a eficacia de amoxicilina-sulbactam;

e Micofenolato de mofetil, um medicamento utilizado para prevenir a rejeicdo de 6rgaos em
pacientes transplantados, uma vez que amoxicilina-sulbactam pode afetar o seu funcionamento;

o Contraceptivos orais, pois a administragdio de amoxicilina concomitantemente com

contraceptivos orais pode diminuir a eficacia destes tltimos.

Interacdes medicamento - exame laboratorial

Durante o tratamento ¢ possivel detectar o aumento das transaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutdmico-oxalacética.

Foi possivel observar uma diminuicao transitoria dos valores de estriol e estrona conjugados ¢ da
concentragdo plasmatica de estradiol.

Interacdes medicamento - alimento

Por tratar-se de um produto injetavel, ndo existem problemas devido a ingestdo concomitante de
alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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
MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).
Antes de aberto, o produto ¢é valido por 36 meses, a partir da data de fabricacéo.

Apé6s diluicao do pé com o diluente o produto deve ser usado imediatamente. Nao guardar o
produto pronto para posterior utilizacdo.

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

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

Caracteristicas organolépticas: TRIFAMOX® IBL estd na forma de p6 branco-creme ou branco



amarelado sem particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A posologia sera adaptada a critério médico e de acordo com o quadro clinico do paciente. Como
posologia média de orientagdo, se aconselha:

Adultos e crian¢as maiores de 12 anos: um frasco-ampola de TRIFAMOX® IBL 1500, a cada 8 horas,
por via intramuscular profunda, intravenosa direta ou por perfusao.

Criancas com menos de 12 anos: via IM profunda, IV direta ou por perfusdao. 60-75 mg/kg de
TRIFAMOX® IBL (40-50 mg/kg de amoxicilina com 20-50 mg/kg de sulbactam) por dia,
administrados em 2 a 3 doses.

Estas doses podem ser aumentadas até 150 mg/kg de peso/dia de TRIFAMOX® IBL (100 mg/kg de
amoxicilina com 50 mg/kg de sulbactam) em caso de infecgdes severas, especialmente aquelas
provocadas por micro-organismos gram-negativos.

Para uso intramuscular ou intravenoso direto aconselha-se diluir o contetido do frasco-ampola de
TRIFAMOX® IBL 750 ¢ 1500 em 3,5 mL de agua estéril, como minimo e deve se utilizar dentro de 60
minutos de sua preparagdo. Naqueles casos em que se tenha transcorrido este periodo de tempo, deve-
se descartar a parte ndo utilizada.

TRIFAMOX® IBL também pode ser administrado por perfusdo intravenosa respeitando-se as solugdes
que podem ser utilizadas para diluigdo (solventes), a concentragdo maxima de TRIFAMOX® IBL/mL

e o tempo maximo de uso indicados os quais estdo descritos na tabela a seguir:

Concentracio maxima em mg/mL| Tempo maximo de uso
Solvente
de amoxicilina com sulbactam 25°C 4°C (%)
Agua estéril 45 8h 48h
Cloreto de Sédio 0,9% 45 8h 48h
Ringer com Lactato 45 8h 24h
Dextrose 0,5% 30 2h 4h
Lactato de Sodio 1/6 M 45 8h 8h
Dextrose 5% em solugdo salina 3 4h -

Uma vez passados os tempos acima descritos, nao se deve utilizar a preparacio.

(*) para o caso que deseje conservar a preparagao em geladeira.

Nao ha estudos de TRIFAMOX® IBL administrado por vias nido recomendadas. Portanto, para

seguranca e eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via intramuscular,



intravenosa ou perfusio.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quando tomar conhecimento do esquecimento da dose, administre a dose esquecida e comece a contar
um novo periodo entre as doses a partir desse momento.

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

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

Como todos os medicamentos, TRIFAMOX® IBL pode causar reagdes adversas, embora nem todos os
apresentem.

Algumas reagdes adversas podem ser graves. Pare de usar este medicamento e fale com seu médico
imediatamente se notar as seguintes reagdes adversas:

Com uma frequéncia de aparecimento de até 1 em 1000 pacientes:

Reagdes cutineas alérgicas graves, tais como eritema multiforme caracterizada por erupgao cutanea,
com formagdo de bolhas que se assemelham a pequenos alvos (mancha escura central rodeada por uma
area mais palida, com um anel escuro em volta da borda).

A frequéncia de ocorréncia destas condi¢coes nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:
Reagdes alérgicas (anafilaticas) tais como comichdo (prurido), erupgdo cutanea, inchago de progressao
rapida da pele, tecidos subcutidneos, membranas mucosas, palpebras, lingua, boca, garganta, com
dificuldade em respirar ou engolir (angioedema), diminuigdo da pressdo arterial, palpitagdes ou
desmaios (choque anafilatico). Erup¢do cutdnea ou aparecimento de manchas pontiagudas planas
vermelhas redondas sob a superficie da pele ou hematomas. Isto ¢ devido a inflamagdo das paredes dos
vasos sanguineos devido a uma reagdo alérgica (vasculite). Pode estar associada a dores nas articulagdes
(artrite) e problemas renais.

Reaccgdes cutineas alérgicas graves, tais como:

e Sindrome de Stevens-Johnson caracterizada por erup¢do cutdnea generalizada com bolhas e
descamagdo da pele e hemorragia, particularmente a volta dos labios, boca, nariz, olhos e
genitais; e, em sua forma mais grave, necrolise epidérmica toxica, causando descamagéo
generalizada da pele (mais de 30% da superficie corporal);

e Dermatite esfoliativa bolhosa: erup¢do cutanea generalizada com presenca de pequenas bolhas
com pus;

e Pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) caracterizada por inchaco ¢ vermelhiddo
da pele com acumulo de pus; Esses sintomas podem ser acompanhados de febre alta, cansago,
dores nas articulagdes e problemas renais;

e Reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sist€émicos (DRESS) manifestada por



sintomas semelhantes aos da gripe com erup¢do cutanea, febre, ganglios inflamados e resultados
anormais de exames de sangue, como aumento de um tipo de globulos brancos chamados
eosinofilos e elevagdo de enzimas hepaticas;

e Inflamagdo do intestino grosso (c6lon) com diarreia (as vezes com sangue ou muco), dor
abdominal e febre;

e Sinais e/ou sintomas clinicos relacionados com doengas do figado ou hepatite (por exemplo,
nauseas, vomitos, fadiga, comichdo, amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos, urina
escura ou fezes claras, erup¢do cutanea).

Outros possiveis efeitos colaterais sdo:
Muito comum (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

o Infe¢Ges fingicas da vagina (com comichdo, irritagdo ¢ corrimento vaginal), das membranas
mucosas (lesdo esbranqui¢ada na boca e lingua) ou da pele (vermelhidao e comichao), uma vez
que pode ser devido ao crescimento de fungos (Candida) sobre os quais 0o TRIFAMOX® IBL
ndo tem efeito;

e Diarreia.

Comum (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

e Erupcdo cutinea, comichao;

e Urticaria;

e Nauseas, vomitos, indigestao;

e Tonturas;

e Dor de cabega;

e Aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
e Inchago e vermelhiddo ao longo da veia, que é extremamente sensivel ao toque (tromboflebite);
e (Contagens baixas em cé¢lulas envolvidas na coagulagdo do sangue e gldbulos brancos.
Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

e Inflamagdo da membrana protetora que envolve o cérebro (meningite asséptica);

o Infec¢des causadas por microrganismos sobre os quais a amoxicilina/sulbactam ndo tem efeito;

e Atraso na coagulagdo do sangue.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. De um modo geral o medicamento é
bem tolerado nas doses terapéuticas indicadas pelo seu médico, ndo provocando efeitos colaterais nem
secundarios.

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

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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



DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem pode estar associada com transtornos digestivos como nauseas, vomitos e diarreia. A
nivel gastrintestinal pode produzir trocas na flora intestinal que levem a superinfeccdes. Foram
verificados casos de colite pseudomembranosa.

Em comum com outras penicilinas, a amoxicilina ndo apresenta potencial mutagénico nem
carcinogénico.

Os efeitos de uma superdosagem aguda da associa¢do poderiam ser exacerbagdes dos efeitos adversos
das drogas. As altas concentragdes de beta lactamicos no LCR podem produzir efeitos neurologicos,
inclusive convulsdes. Considerando que a amoxicilina e o sulbactam podem ser eliminados da
circulagdo por hemodialise, este procedimento devera ser levado em conta no caso de superdosagem,
especialmente em pacientes com insuficiéncia renal.

O uso de amoxicilina pode desencadear reagdes alérgicas cutaneas, preferencialmente em pacientes que
apresentam antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas, ou mononucleose infecciosa. Também
aumenta a incidéncia de erupgdes cutidneas ao se utilizar de forma concomitante alopurinol com
amoxicilina.

Se ocorrer uma reacao alérgica, o tratamento deve ser descontinuado. As reagdes anafilactoides graves
devem ser controladas com uma terapia de emergéncia com epinefrina e, segundo a conveniéncia,
oxigénio, esteroides intravenosos e terapia respiratdria, incluindo entubacio.

Tratamento:

Em caso de emergéncia é imprescindivel a assisténcia médica. Ndo existe um antidoto especifico. O
tratamento deve ser sintomatico e de apoio. Em caso de suspeita de uma superdosagem, o paciente deve
ser submetido a um esvaziamento gastrico por lavagem gastrica. A hemodialise pode ser realizada.
Diante da possibilidade de uma superdosagem considerar a possibilidade de estarem envolvidas varias
drogas.

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

precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5626.0020

Produzido por: Laboratorios Bag6 S.A

Calle Mar Del Plata y Necochea - Parque Industrial - La Rioja — Argentina

Registrado, Importado e Embalado por: Laboratorios Bago6 do Brasil S.A
Rod. ES-357, KM 66, S/N, Baunilha — Colatina/ES
CNPJ n° 04.748.181/0009-47

Industria Brasileira.
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Anexo B
Historico de Alteracao de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Niimero do Assunto Data do Niimero do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) P ¢
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
10270 INJ + DIL 5 ML
MEDICAMENTO 200 MG/ML + 50 MG/ML
. 5 PO SUSOR X 15 G (CAP 30
1272012 | 05771947123 | NOVO - Alteragio de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | ypryps | 4 (
texto de bula )
Adequagdo a RDC 200 MG/ML + 50 MG/ML
47/2009 PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
10438 - 200 MG/ML + 50 MG/ML
073505913 | MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS PO SUS OR X 15 G (CAP 30
02/09/2013 7 NOVO - Inclusio NA NA NA NA VP/VPS ML)

Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)

875 MG + 125 MG COM
REV X 14




1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

10451 -
200 MG/ML + 50 MG/ML
MEDICAMENTO PO SUS OR X 15 G (CAP 30
31/03/2016 | 1438069/16-2 | NOVO — Notificagio NA NA NA NA DIZERES LEGAIS | VP/VPS ML)
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
10451 - TEMPO POSSO 1000 MG + 500 MG PO SOL
MEDICAMENTO Resolugdo GUARDAR ESTE INJ + DIL 5 ML
05/07/2016 | 2031265/16-2 | NOVO — Notificacdo | 17/09/2013 | 0783635/13-0 29/02/2016 RES501,de | MEDICAMENTO? | VP/VPS | (00 e MG PO SOL
de Alteragao de Texto 25/02/16
de Bula — RDC 60/12 7. CUIDADOS DE INJ -+ DIL 5 ML
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE 1000 MG + 500 MG PO SOL
MEDICAMENTO? INJ + DIL 5 ML
5. ONDE, COMO E 500 MG + 250 MG PO SOL
POR QUANTO INJ + DIL 5 ML
10451 - 1EMPO POSSO 200 MG/ML + 50 MG/ML
MEDICAMENTO GUARDAR ESTE PO SUS OR X 15 G (CAP 30
13/12/2017 | 2285721/17-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS (

de Alteragao de Texto
de Bula— RDC 60/12

(Apenas para Injetavel
e Suspensao)

6. COMO DEVE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(Apenas para
Suspensao)

ML)

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)

875 MG + 125 MG COM
REV X 14




7. CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES
(Apenas para 1000 MG + 500 MG PO SOL
Suspensdo) INJ +DIL 5 ML
COMPOSICAO 500 MG + 250 MG PO SOL
(Apenas para INJ + DIL 5 ML
10451 - Suspensio ¢ 200 MG/ML + 50 MG/ML
MEDICAMENTO omprimido) PO SUS OR X 15 G (CAP 30
07/11/2018 | 1065081/18-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A 5.ONDE, COMOE | VP/VPS |\
de Alteragdo de Texto POR QUANTO
de Bula — RDC 60/12 TEMPO POSSO 200 MG/ML + 50 MG/ML
GUARDAR ESTE PO SUS OR X 30 G (CAP 60
MEDICAMENTO? ML)
(Apenas para 875 MG + 125 MG COM
Suspensio) REV X 14
DIZERES LEGAIS
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
MEDII CO4ASI\£I INTO 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 15 G (CAP 30
07/01/2021 | 0078970/21-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP (

de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

ML)

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)

875 MG + 125 MG COM
REV X 14




16/01/2024

0055906/24-9

10451 -
MEDICAMENTO
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A Bago

TRIFAMOX® IBL BD

(amoxicilina + sulbactam)

Laboratorios Bago do Brasil S.A.
P6 para Suspensao Oral
200 mg/mL + 50 mg/mL

Bula para pacientes
Versao 010



TRIFAMOX® IBL BD 200/50

amoxicilina

sulbactam

APRESENTACOES
P¢ para suspensao oral.
TRIFAMOX® IBL BD 200/50: frascos com 15 g e 30 g de pd para reconstituir 30 mL ¢ 60 mL de

suspensao respectivamente (acompanha dosificador).

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da suspensédo oral de TRIFAMOX® IBL BD 200/50 ap6s reconstituicdo contém:
AMOXICIIING.....eiiiiiiiieciie e 200,0 mg

(como amoxicilina tri-hidratada)

SUIDACLAM .....cuviiiieiiiciiecre et e e 50,0 mg

(como sulbactam pivoxila)

VEICUIO ..ottt g.s.p. 1,0 mL

Excipientes: cloreto de sodio, benzoato de sodio, didxido de silicio (coloidal), esséncia de frutas (laranja-

coco F5730), estearato de magnésio, goma xantana, sacarina sodica, sacarose.

Cada 5 mL da suspensdo oral de TRIFAMOX® IBL BD 200/50 apos reconstitui¢do contém:
AMOXICIINA . ...eeviiiiiieiiiiieee e rareee e 1000,0 mg

(como amoxicilina tri-hidratada)

SUIDACTAM ...t et e e e e 250,0 mg

(como sulbactam pivoxila)

VEICULO .ottt e s g.s.p. 5,0 mL

Excipientes: cloreto de sodio, benzoato de sodio, didxido de silicio (coloidal), esséncia de frutas (laranja-

coco F5730), estearato de magnésio, goma xantana, sacarina sodica, sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIFAMOX® IBL BD 200/50 esta indicado para o tratamento dos processos infecciosos causados por

micro-organismos sensiveis & amoxicilina e ao sulbactam.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRIFAMOX® IBL BD 200/50 é um antibiotico bactericida de amplo espectro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TRIFAMOX® IBL BD 200/50 ¢ contraindicado para:

e Pacientes hipersensiveis a amoxicilina, ao sulbactam, penicilinas ou a qualquer outro
componente da formulagao;

e Pacientes que ja tiveram uma reagdo alérgica grave a qualquer outro antibidtico, como
cefalosporinas, carbapenémicos ou monobactamicos (antibidticos da familia dos
betalactamicos). Isso pode incluir uma erupgéo cutanea ou inchago do rosto ou garganta;

e Pacientes que estdo tendo uma infeccdo por mononucleose infecciosa que pode se manifestar
com febre, dor de garganta, inchaco dos ganglios linfaticos e cansago extremo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

TRIFAMOX® IBL BD 200/50 nio deve ser utilizado durante a gravidez e lactacgio.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. TRIFAMOX® IBL BD 200/50 ¢ um medicamento classificado na categoria de
risco C na gravidez.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso niao
significa a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccdes
mais graves.

ATENCAO: Este medicamento contém 500 mg de sacarose/mL, portanto, deve ser usado com
cautela por portadores de DIABETES e niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorc¢ao de glicose-galactose e/ou por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,

especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome especial cuidado ¢ fale com o seu médico antes de utilizar TRIFAMOX® IBL BD 200/50 se vocé:
e Alguma vez teve uma reagdo alérgica grave, como erupg¢ao cutanea, vermelhiddo, comichao,
bolhas, inchago da face ou garganta (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”);
e Apresenta alguma condi¢do que possa predispor a convulsdes, como historico de convulsdes,
epilepsia ou distarbios das meninges (membranas que cobrem o sistema nervoso central);

e Apresenta problemas renais ou ndo urina regularmente. Seu médico pode precisar ajustar a dose



do medicamento;
e Apresenta problemas hepaticos;
e Necessita realizar algum exame de sangue ou urina, pois amoxicilina-sulbactam pode interferir
nos resultados. Informe seu médico ou enfermeira de que esta tomando amoxicilina-sulbactam;
e Apresenta diarreia intensa ou duradoura durante ou depois do uso do antibidtico pode ser devido
a um tipo de colite chamada colite pseudomembranosa. Nestes casos, seu médico decidira se
deve suspender a administragdo de TRIFAMOX® IBL BD 200/50 ¢ estabelecer um tratamento
adequado.
No caso de administragdo prolongada deve-se avaliar a fungao hepatica e renal do paciente. No caso de
insuficiéncia renal a dose devera ser ajustada se a prescrigdo for consideradabenéfica. Deverdo ser
estritamente controlados os pacientes com histérias de alergia (tal como eczema, asma e febre do feno)
e de discrasias sanguineas. Foi possivel observar uma diminui¢do transitéria dos valores de estriol e
estrona conjugados e da concentracdo plasmatica de estradiol, fatos pelos quais se recomenda usar
métodos contraceptivos alternativos e adicionais em pacientes que recebem preparados que contenham
estrogenos e progestogenos. O uso concomitante de penicilinas e metotrexato necessita de extremo
cuidado, ja que se observou um aumento acentuado da acdo deste tltimo.
TRIFAMOX® IBL BD 200/50 pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que
as precaugdes sejam observadas e que o tratamento seja feito com o acompanhamento de seu médico.
Uso na gravidez e lactagdo: ndo foram informados até o momento efeitos teratogénicos quando da
administra¢do da amoxicilina durante a gravidez. Assim como todo medicamento, ndo se recomenda a
utilizacdo do produto durante a gravidez ¢ lactacdo até que se demonstre sua total inocuidade sobre estes
estados, ou quando os beneficios calculados superarem os possiveis riscos. Devera ser considerada a
passagem da amoxicilina e do sulbactam para o leite materno durante a lactagéo.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista. TRIFAMOX® IBL BD 200/50 é um medicamento classificado na categoria de
risco C na gravidez.
E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de saiide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso niao
significa a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccdes
mais graves.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: podem ocorrer alguns reagdes adversas
(por exemplo, reacdes alérgicas, tonturas, convulsdes), afetando a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Nao conduza ou opere maquinas se sentir algum destes efeitos.
ATENCAO: Este medicamento contém 500 mg de sacarose/mL, portanto, deve ser usado com
cautela por portadores de DIABETES e nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcao de glicose-galactose e/ou por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,



especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacoes medicamentosas

Interacoes medicamento — medicamento

Certos medicamentos podem interferir com TRIFAMOX® IBL BD 200/50, nestes casos pode ser
necessario alterar a dose ou interromper o tratamento com um deles.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
algum dos seguintes medicamentos:

e Anticoagulantes orais, como varfarina ou acenocumarol, medicamentos usados para prevenir
coagulos sanguineos, pois o seu médico pode necessitar de realizar analises ao sangue e ajustar
a dose desses medicamentos;

e Metotrexato, usado para o tratamento de cancer e algumas doengas autoimunes, como artrite
reumatodide ou psoriase, pois TRIFAMOX® IBL BD 200/50 pode causar aumento em sua
concentracao;

e Probenecida, usada para tratar gota ou hiperuricemia (aumento de acido Urico no sangue), pois
seu médico pode precisar ajustar a dose de TRIFAMOX® IBL BD 200/50;

e Alopurinol, utilizado no tratamento da gota ou hiperuricemia, pois pode aumentar o risco de
reagdes cutaneas do tipo alérgica;

e (Certos antibidticos usados no tratamento de infecgdes bacterianas, como tetraciclinas, pois

podem diminuir a eficacia de TRIFAMOX® IBL BD 200/50;

e Micofenolato de mofetil, um medicamento utilizado para prevenir a rejei¢do de orgdos em
pacientes transplantados, uma vez que a TRIFAMOX® IBL BD 200/50 pode afetar o seu
funcionamento;

e (Contraceptivos orais, pois a administragio de amoxicilina concomitantemente com

contraceptivos orais pode diminuir a eficacia destes tltimos.

Interacoes medicamento - exame laboratorial

Durante o tratamento ¢ possivel detectar o aumento das transaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutamico-oxalacética. A amoxicilina pode interferir com os valores das proteinas séricas
totais ou provocar uma reagdo cromatica falsamente positiva ao se determinar a glicosuria por métodos
colorimétricos. Concentragdes elevadas de amoxicilina podem diminuir os valores da glicemia.
Interacoes medicamento - alimento

A presenca de alimentos no tubo digestivo nao influencia a absor¢do do medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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?

Antes da reconstitui¢do, este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura
entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Antes de aberto, o produto ¢é valido por 21 meses, a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.
Apés reconstituicio, a suspensao é estiavel em temperatura ambiente por até 3 dias.
Conservando-a em geladeira (sem congelar), a mesma é estavel por até 14 dias.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas organolépticas: TRIFAMOX® IBL BD 200/50 esta na forma de pd branco amarelado,
uniforme, com odor de frutas e sem particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Instrucdes para preparacdo ¢ uso do TRIFAMOX® IBL BD 200/50:

A
[u]
a
o
L]
o
o
v
L
1 Agitar o frasco e adicionar agua 2 Agitar vigorosamente ate a 3 Uma vez preparada a 4 Introduzir o dosificador no orificio
até o nivel indicado pela seta. obtengéo de uma suspenséo suspensado, retirar a tampa e do adaptador. Virar o frasco para
homogénea.Completar com agua colocar o adaptador. baixo. Encher o dosificador até o
até atingir novamente o nivel volume indicado pelo médico.

indicado pela seta.

5 Administrar diretamente com o 6 Lavar o dosificador ap6s cada 7 Uma vez utilizado o dosificador, 8 Apos cada administracéo, tampar

dosificador. administragao. colocar a tampa protetora. novamente o frasco. O produto &
estavel em temperatura ambiente

por até 3 dias. Em geladeira (sem
congelar), 0 mesmo & estavel por
14 dias.

Observacao: agitar o frasco antes de encher o dosificador. Se ndo quiser administrar a dose
imediatamente, € possivel guarda-la no proprio dosificador, fechando-o com sua tampa e conservando-
o na geladeira até o momento da administracao. A agua utilizada para dilui¢ao do p6 deve ser filtrada e a

administracdo deve ser feita por via oral.



Nao ha estudos de TRIFAMOX® IBL BD administrado por vias nao recomendadas. Portanto,

para seguranca e eficacia deste medicamento, a administraciao deve ser somente por via oral.

Posologia

Cada 5 mL da suspensdo preparada contém 1000 mg de amoxicilina e 250 mg de sulbactam. A dose
devera ser adaptada, segundo critério médico, ao quadro clinico do paciente. Tomando como base o
contetido de amoxicilina do produto, a faixa de dose habitual oscila, segundo o tipo e gravidade do
processo infeccioso, entre 40 ¢ 100 mg/kg de peso/dia. A dose total pode ser administrada em duas doses
diarias (uma a cada 12 horas). Para preparar a suspensdo, ver o quadro com as instrugdes. A suspensao,
apos reconstituicdo, mantém-se estavel em temperatura ambiente por até 3 dias e, quando conservada em
geladeira (sem congelar), por até 14 dias.

Nos pacientes com comprometimento grave da funcgdo renal, pode se adotar o seguinte esquema de

orientagao:

Clearance de creatinina
Creatininemia (mg/dl) Dose Diaria
(mL/min)
> 30 <2,0 Dose Recomendada
Entre 10 € 30 Entre 2,0 ¢ 6,4 Dose Recomendada* x 0,66
<10 > 6,4 Dose Recomendada* x 0,25

* O calculo posologico devera basear-se na dose de amoxicilina

Para o caso de pacientes com insuficiéncia renal em didlise e quando a dose de TRIFAMOX® IBL BD
200/50 se superponha ou esteja muito perto do tempo de dialise, recomenda-se sua administracao logo
ap0s a mesma.

TRIFAMOX® IBL BD 200/50 deve ser administrado, no minimo, durante 2 ou 3 dias adicionais, apos
a remissdo completa do quadro clinico. Nas infec¢des causadas por estreptococos do grupo beta-
hemoliticos, o tratamento minimo ¢ de 10 dias consecutivos para prevenir glomerulonefrite ou febre
reumatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracao do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Quando tomar conhecimento do esquecimento da dose, administre a dose esquecida e comece a contar
um novo periodo entre as doses a partir desse momento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio- dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, TRIFAMOX® IBL BD 200/50 pode causar reagdes adversas, embora
nem todos os apresentem.
Algumas reagoes adversas podem ser graves. Pare de usar este medicamento e fale com seu médico
imediatamente se notar as seguintes reagdes adversas:
Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
e Diarreia (em adultos).
Comum (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

e  Aftas (Candida — infeccdo por fungos — na vagina, boca ou mucosas);

e  Nauseas, especialmente quando se toma doses elevadas (se isso ocorrer, tome TRIFAMOX®

IBL BD 200/50 antes da comida);

e  VOmitos.

Incomum (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

e  Erupcdo cutanea, comichio;

e  Erupcdo pruriginosa aumentada (papula urticarial);

e Indigestio;

e  Tonturas;

e  Dor de cabeca;

e Aumento de algumas substincias (enzimas) produzidas pelo figado.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

e  Erupcdo da pele que pode formar bolhas que parecem pequenos alvos (ponto central escuro
rodeado por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda), denominada eritema
multiforme. Se apresentar esses sintomas na pele consulte seu médico urgentemente;

e Contagens baixas de plaquetas (células envolvidas na coagulagdo do sangue) e globulos
brancos.

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

e Inflamagdo da membrana protetora que envolve o cérebro (meningite asséptica);

e Reacgdes cutineas graves (contate seu médico imediatamente se tiver qualquer um desses
sintomas:

=  Erupgdo generalizada com bolhas e descamagao da pele, particularmente ao redor da boca,
nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson), e em sua forma mais grave,
causando uma descamacdo generalizada da pele, de mais de 30% da superficie corporal
(necrolise epidérmica toxica);

= Erupcdo generalizada com pequenas bolhas com pis (dermatire esfolaitiva bolhosa);

= Erupcdo vermelha esfolativa, com inchago na pele e urticaria (pustulose exantematica);



= Sintomas semelhantes aos da gripe com erup¢do cutinea, febre, inflamagao das glandulas
e resultados de exames de sangue anormais (como um aumento em um tipo de glébulo
branco - eosindfilos - ¢ enzimas hepaticas elevadas) (reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).
e Inflamagdo do figado (hepatite);
e Ictericia, causada por um aumento da bilirrubina no sangue (uma substancia produzida por
figado), o que pode fazer com que a pele e o branco dos olhos fiquem amarelos;
e Inflamacdo dos tubos dos rins;
e  Coagulagdo sanguinea lenta;
e Hiperatividade;
e  Convulsdes (em pacientes que tomam altas doses de TRIFAMOX® IBL BD 200/50 ou que tem
problemas renais);
e Lingua negra que parece peluda;
e Redugao significativa no nimero de globulos brancos;
e Baixa contagem de globulos vermelhos (anemia hemolitica);
e  (Cristais na urina (que podem ser vistos como urina turva ou dificuldade para urinar).
Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. De modo geral o medicamento € bem
tolerado nas doses terapéuticas indicadas pelo seu médico.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A superdosagem pode estar associada com transtornos digestivos como nauseas, vomitos e diarreia. A
nivel gastrintestinal pode produzir trocas na flora intestinal que levem a superinfec¢des. Foram
verificados casos de colite pseudomembranosa. Em comum com outras penicilinas, a amoxicilina ndo
apresenta potencial mutagénico nem carcinogénico. Os efeitos de uma superdosagem aguda da
associacdo poderiam ser exacerbacgdes dos efeitos adversos das drogas. As altas concentragdes de beta
lactamicos no LCR podem produzir efeitos neuroldgicos, inclusive convulsdes. Considerando que a
amoxicilina e o sulbactam podem ser eliminados da circulagdo por hemodialise, este procedimento
devera ser levado em conta no caso de superdosagem, especialmente em pacientes com insuficiéncia
renal. O uso de amoxicilina pode desencadear reacdes alérgicas cutaneas, preferencialmente em
pacientes que apresentam antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas, ou mononucleose
infecciosa. Também aumenta a incidéncia de erupgdes cutineas ao se utilizar na forma concomitante
alopurinol com amoxicilina. Se ocorrer uma reago alérgica, o tratamento deve ser descontinuado. As

reacoes anafilactoides graves devem ser controladas com uma terapia de emergéncia com epinefrina e,



segundo corresponda, oxigénio, esteroides intravenosos ¢ terapia respiratoria, incluindo entubagéo.
Tratamento:

Em caso de emergéncia ¢ imprescindivel a assisténcia médica. Ndo existe um antidoto especifico. O
tratamento deve ser sintomatico e de apoio. Em caso de suspeita de uma superdosagem, o paciente deve
ser submetido a um esvaziamento gastrico por lavagem gastrica. A hemodialise pode ser realizada.
Diante da possibilidade de uma superdosagem considerar a possibilidade de estarem envolvidas varias
drogas.

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

precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B
Historico de Alteracao de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢cao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Niimero do Assunto Data do Niimero do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) P ¢
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
10270 INJ + DIL 5 ML
MEDICAMENTO 200 MG/ML + 50 MG/ML
. 5 PO SUSOR X 15 G (CAP 30
12/72012 | 0577194/12-3 | NOVO - Alteragdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS 1 ypryps |\ (
texto de bula )
Adequagdo a RDC 200 MG/ML + 50 MG/ML
47/2009 PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
10438 - 200 MG/ML + 50 MG/ML
073505913 | MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS PO SUS OR X 15 G (CAP 30
02/09/2013 NOVO - Inclusdo NA NA NA NA VP/VPS
-7 g ML)
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14




1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

10451 -
200 MG/ML + 50 MG/ML
MEDICAMENTO PO SUS OR X 15 G (CAP 30
31/03/2016 | 1438069/16-2 | NOVO — Notificagdo NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS ML)
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
10451 - TEMPO POSSO 1000 MG + 500 MG PO SOL
MEDICAMENTO Resolugdo GUARDAR ESTE INJ + DIL 5 ML
05/07/2016 | 2031265/16-2 | NOVO — Notificacdio | 17/09/2013 | 0783635/13-0 | 29/02/2016 | RE 501, de MEDICAMENTO? | VPIVPS | o000 io e MG PO SOL
de Alteragao de Texto 25/02/16
de Bula — RDC 60/12 7. CUIDADOS DE INJ -+ DIL 5 ML
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE 1000 MG + 500 MG PO SOL
MEDICAMENTO? INJ + DIL 5 ML
5. ONDE, COMO E 500 MG + 250 MG PO SOL
POR QUANTO INJ + DIL 5 ML
10451 - 1EMPO POSSO 200 MG/ML + 50 MG/ML
MEDICAMENTO GUARDAR ESTE PO SUS OR X 15 G (CAP 30
13/12/2017 | 2285721/17-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS (

de Alteragao de Texto
de Bula— RDC 60/12

(Apenas para Injetavel
e Suspensao)

6. COMO DEVE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(Apenas para
Suspensio)

ML)

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)

875 MG + 125 MG COM
REV X 14




7. CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES
(Apenas para 1000 MG + 500 MG PO SOL
Suspensdo) INJ + DIL 5 ML
COMPOSICAO 500 MG + 250 MG PO SOL
(Apenas para INJ + DIL 5 ML
10451 - S e 200 MG/ML + 50 MG/ML
MEDICAMENTO omprimido) PO SUS OR X 15 G (CAP 30
07/11/2018 | 1065081/18-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A 5.ONDE, COMOE | VP/VPS | )
de Alteragdo de Texto POR QUANTO
de Bula — RDC 60/12 TEMPO POSSO 200 MG/ML + 50 MG/ML
GUARDAR ESTE PO SUS OR X 30 G (CAP 60
MEDICAMENTO? ML)
(Apenas para 875 MG + 125 MG COM
Suspensio) REV X 14
DIZERES LEGAIS
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
MEDII CO4ASI\£I INTO 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 15 G (CAP 30
07/01/2021 | 0078970/21-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP (

de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

ML)

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)

875 MG + 125 MG COM
REV X 14




3. QUANDO NAO

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO
11104 - RDC 4.0 QUE DEVO 200 MG/ML + 50 MG/ML
10451 - 73/2016 - SABER ANTES DE PO SUS OR X 15 G (CAP 30
MEDICAMENTO NOVO - USAR ESTE ML)
11/072022 | 4408630/22-5 | NOVO - I:Iotlﬁcaqao 4404718225 | 11/07/2022 Redugéo do 11/07/2022 MEDICAMENTO VP 200 MG/ML + 50 MG/ML
de Alteracdo de Texto prazo de PO SUS OR X 30 G (CAP 60
de Bula -~ RDC 60/12 validade do 5. ONDE, COMO E ML
medicamento POR QUANTO )
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO
12268 - 4.0 QUE DEVO 200 MG/ML + 50 MG/ML
10451 - Notificacdo SABER ANTES DE PO SUS OR X 15 G (CAP 30
MEDICAMENTO da alterag@o USAR ESTE ML)
16/01/2024 | 0055906/24-9 i(l\fgr;glggzg?gsg 30/04/2024 | 0573522/24-0 (}(X(i);ghaieﬁrg 30/04/2024 MEDICAMENTO VP 200 MG/ML + 50 MG/ML
‘ . 8. QUAIS MALES PO SUS OR X 30 G (CAP 60
de Bula— RDC 60/12 aRDCn ESSE
768/2022 ML)
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR.
DIZERES LEGAIS
200 MG/ML + 50 MG/ML
10451 - PO SUS OR X 15 G (CAP 30
MEDICAMENTO ML)
- NOVO — Notificagio - - - - COMPOSICAO VP

de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)




ABagé

TRIFAMOX® IBL BD

(amoxicilina + sulbactam)
Laboratorios Bagé do Brasil S.A.

Comprimido Revestido
875 mg + 125 mg

Bula para pacientes



TRIFAMOX® IBL BD 875/125

amoxicilina

sulbactam

APRESENTACOES
Comprimido revestido.

TRIFAMOX® IBL BD 875/125: embalagem contendo 14 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de TRIFAMOX® IBL BD 875/125 contém:
AMOXICIIING.....eiiiiiiciieciiecee e 875,0 mg

(como amoxicilina tri-hidratada)

SUIDACLAM ...ttt 125,0 mg

(comosulbactam pivoxila)

EXCIpiente .......ccoeeeveevciieeviieieeenenns g.s.p. 1 comprimido revestido

Excipientes: carmelose (reticulada), celulose microcristalina, diéxido de silicio coloidal, estearato de

magnésio, Opadry II (lactose, hipromelose, dioxido de titanio e triacetina).

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TRIFAMOX® IBL BD 875/125 esta indicado para o tratamento dos processos infecciosos causados por

micro-organismos sensiveis a amoxicilina e ao sulbactam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TRIFAMOX® IBL BD 875/125 ¢ um antibidtico bactericida de amplo espectro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
TRIFAMOX® IBL BD 875/125 ¢ contraindicado para:
e Pacientes hipersensiveis a amoxicilina, ao sulbactam, ou a qualquer outro componente da
formulacao;
e Pacientes que ja tiveram uma reac¢do alérgica grave a qualquer outro antibidtico, como
cefalosporinas, carbapenémicos ou monobactamicos (antibidticos da familia dos

betalactamicos). Isso pode incluir uma erupgéo cutanea ou inchago do rosto ou garganta;



e Pacientes que estdo tendo uma infeccdo por mononucleose infecciosa que pode se manifestar
com febre, dor de garganta, inchaco dos ganglios linfaticos e cansago extremo.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.
TRIFAMOX® IBL BD 875/125 nao deve ser utilizado durante a gravidez e lactacio e nem por
criancas menores de 12 anos de idade.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. TRIFAMOX® IBL BD 875/125 é um medicamento classificado na categoria
de risco C na gravidez.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso niao
significa a cura. A interrup¢ao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes

mais graves.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome especial cuidado e fale com o seu médico antes de utilizar TRIFAMOX® IBL BD 875/125 se
voce:

e Alguma vez teve uma reacdo alérgica grave, como erupg¢do cutanea, vermelhiddo, comichao,
bolhas, inchago da face ou garganta (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”);

e Apresenta alguma condi¢do que possa predispor a convulsdes, como historico de convulsdes,
epilepsia ou distarbios das meninges (membranas que cobrem o sistema nervoso central);

e Apresenta problemas renais ou ndo urina regularmente. Seu médico pode precisar ajustar a dose
do medicamento;

e Apresenta problemas hepaticos;

e Necessita realizar algum exame de sangue ou urina, pois TRIFAMOX® IBL BD 875/125 pode
interferir nos resultados. Informe seu médico ou enfermeira que vocé esta tomando
TRIFAMOX® IBL BD 875/125.

e Apresenta diarreia intensa ou duradoura durante ou depois do uso do antibidtico. Nestes casos,
seu médico decidira se deve suspender a administracdo de TRIFAMOX® IBL BD 875/125.

No caso de administragdo prolongada deve-se avaliar a fung@o hepatica e renal do paciente. No caso de
insuficiéncia renal a dose devera ser ajustada se a prescrigdo for consideradabenéfica. Deverdo ser
estritamente controlados os pacientes com historias de alergia (tal como eczema, asma e febre do feno)
e de discrasias sanguineas. Foi possivel observar uma diminuigdo transitéria dos valores de estriol e

estrona conjugados e da concentra¢do plasmatica de estradiol, fatos pelos quais se recomenda usar



métodos contraceptivos alternativos e adicionais em pacientes que recebem preparados que contenham
estrogenos e progestogenos. O uso concomitante de penicilinas e metotrexato necessita de extremo
cuidado ja que se observou um aumento acentuado da agdo deste tltimo.

TRIFAMOX® IBL BD 875/125 pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde
que as precaugdes sejam observadas e que o tratamento seja feito com o acompanhamento de seu
médico.

Uso na gravidez e lactagdo: ndo foram informados até o momento efeitos teratogénicos quando da
administracdo da amoxicilina durante a gravidez. Assim como todo medicamento, ndo se recomenda a
utilizacao do produto durante a gravidez e lactacdo até que se demonstre sua total inocuidade sobre estes
estados, ou quando os beneficios calculados superarem os possiveis riscos. Devera ser considerada a
passagem da amoxicilina e do sulbactam para o leite materno durante a lactacao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. TRIFAMOX® IBL BD 875/125 é um medicamento classificado na categoria
de risco C na gravidez.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso niao
significa a cura. A interrup¢ao do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢oes

mais graves.

Interacoes medicamentosas

Interacoes medicamento - medicamento

Certos medicamentos podem interferir com TRIFAMOX® IBL 875/125, nestes casos pode ser
necessario alterar a dose ou interromper o tratamento com um deles.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
algum dos seguintes medicamentos:

e Anticoagulantes orais, como varfarina ou acenocumarol, medicamentos usados para prevenir
coagulos sanguineos, pois o seu médico pode necessitar de realizar analises ao sangue e ajustar
a dose desses medicamentos;

e Metotrexato, usado para o tratamento do cancer e algumas doengas autoimunes, como artrite
reumatoide ou psoriase, pois TRIFAMOX® IBL 875/125 pode causar aumento em sua
concentracao;

e Probenecida, usada para tratar gota ou hiperuricemia (aumento de acido Urico no sangue), pois
seu médico pode precisar ajustar a dose de TRIFAMOX® IBL 875/125;

e Alopurinol, utilizado no tratamento da gota ou hiperuricemia, pois pode aumentar o risco de
reagOes cutaneas do tipo alérgica;

e (Certos antibitticos usados para o tratamento de infec¢des bacterianas, como tetraciclinas, pois



podem diminuir a eficicia de TRIFAMOX® IBL 875/125.
e Micofenolato de mofetil, um medicamento utilizado para prevenir a rejei¢do de orgdos em
pacientes transplantados, uma vez que TRIFAMOX® IBL 875/125 pode afetar o seu

funcionamento.

Interacoes medicamento - exame laboratorial

Durante o tratamento ¢ possivel detectar-se aumento das transaminases hepaticas, principalmente a
transaminase glutamico-oxalacética. A amoxicilina pode interferir com os valores das proteinas séricas
totais ou provocar uma reagdo cromatica falsamente positiva ao se determinar a glicosuria por métodos
colorimétricos. Concentragdes elevadas de amoxicilina podem diminuir os valores da glicemia.
Interacoes medicamento - alimento

A presenca de alimentos no tubo digestivo ndo influencia a absor¢do do medicamento. Informe ao seu
médico ou cirurgido-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?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C).
Proteger da umidade.

O produto ¢ valido por 21 meses, a partir da data de fabricag@o.

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

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

Caracteristicas organolépticas: TRIFAMOX® IBL BD 875/125 estd na forma de comprimidos
oblongos, biconvexos, com ranhuras, gravados em ambas as faces com a sigla IBL DUO e revestidos
com uma pelicula uniforme de cor branca. Apresenta odor muito forte.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A posologia sera adaptada a critério médico e de acordo com o quadro clinico do paciente. Como
posologia média de orientacdo para adultos e criangas maiores de 12 anos aconselha-se: 1 comprimido a
cada 12 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal o intervalo entre as doses devera ser ampliado de acordo com os



niveis séricos de creatinina.

Para o caso de pacientes com insuficiéncia renal em dialise e quando a dose de TRIFAMOX® IBL BD
875/125 se superponha ou esteja muito perto do tempo de didlise, recomenda-se sua administragdo logo
ap6s a mesma.

TRIFAMOX® IBL BD 875/125 deve ser administrado, no minimo, durante 2 ou 3 dias adicionais, apos
a remissdo completa do quadro clinico.

Nas infecgOes causadas por estreptococos do grupo beta-hemoliticos, o tratamento minimo ¢ de 10 dias
consecutivos para prevenir glomerulonefrite ou febre reumatica.

Nao ha estudo de TRIFAMOX® IBL BD 875/125 administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e eficacia deste medicamento, a administracio deve ser somente por via
oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

No caso de esquecimento de dose, administre as doses esquecidas assim que lembrar, € comece a contar
um novo periodo entre as doses a partir deste momento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio- dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, TRIFAMOX® IBL BD 875/125 pode causar rea¢des adversas, embora
nem todos os apresentem.
Algumas reagoes adversas podem ser graves. Pare de usar este medicamento e fale com seu médico
imediatamente se notar as seguintes reagdes adversas:
Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
e  Diarreia (em adultos).
Comum (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
e  Aftas (Candida — infeccdo por fungos — na vagina, boca ou mucosas);
o Nauseas, especialmente quando se toma doses elevadas (se isso ocorrer, tome TRIFAMOX®
IBL BD 875/125 antes da comida);
e  VOmitos.
Incomum (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
e  Erupcdo cutanea, comichio;

e  Erupcdo pruriginosa aumentada (papula urticarial);



Indigestao;
Tonturas;
Dor de cabega;

Aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Erupcao da pele que pode formar bolhas que parecem pequenos alvos (ponto central escuro
rodeado por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda), denominada eritema
multiforme. Se apresentar esses sintomas na pele consulte seu médico urgentemente;

Contagens baixas de plaquetas (células envolvidas na coagulacdo do sangue) e globulos

brancos.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Inflamag3o da membrana protetora que envolve o cérebro (meningite asséptica);
Reagdes cutaneas graves (contate seu médico imediatamente se tiver qualquer um desses
sintomas:
= Erupgdo generalizada com bolhas e descamagdo da pele, particularmente ao redor da boca,
nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson), ¢ em sua forma mais grave,
causando uma descamacdo generalizada da pele, de mais de 30% da superficie corporal
(necrolise epidérmica toxica);
= Erupgdo generalizada com pequenas bolhas com pis (dermatire esfolaitiva bolhosa);
= Erupcdo vermelha esfolativa, com inchago na pele e urticaria (pustulose exantematica);
= Sintomas semelhantes aos da gripe com erup¢ao cutinea, febre, inflamacgao das glandulas
e resultados de exames de sangue anormais (como um aumento em um tipo de globulo
branco - eosinodfilos - e enzimas hepaticas elevadas) (reagdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).
Inflamacdo do figado (hepatite);

Ictericia, causada por um aumento da bilirrubina no sangue (uma substancia produzida por

figado), o que pode fazer com que a pele e o branco dos olhos fiquem amarelos;

Inflamac@o dos tubos dos rins;

Coagulacao sanguinea lenta;

Hiperatividade;

Convulsdes (em pacientes que tomam altas doses de TRIFAMOX® IBL BD 875/125 ou que
tem problemas renais);

Lingua negra que parece peluda;

Redugao significativa no nimero de globulos brancos;

Baixa contagem de globulos vermelhos (anemia hemolitica);

Cristais na urina (que podem ser vistos como urina turva ou dificuldade para urinar).



Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. De modo geral o medicamento ¢ bem
tolerado nas doses terapéuticas indicadas pelo seu médico.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A superdosagem pode estar associada com transtornos digestivos como nauseas, vomitos e diarreia. A
nivel gastrintestinal pode produzir trocas na flora intestinal que levem a superinfec¢des. Foram
verificados casos de colite pseudomembranosa. Em comum com outras penicilinas, a amoxicilina nao
apresenta potencial mutagénico nem carcinogénico. Os efeitos de uma superdosagem aguda da
associacao poderiam ser exacerbacgdes dos efeitos adversos das drogas. As altas concentragdes de beta
lactamicos no LCR podem produzir efeitos neurologicos, inclusive convulsdes. Considerando que a
amoxicilina e o sulbactam podem ser eliminados da circulagdo por hemodialise, este procedimento
devera ser levado em conta no caso de superdosagem, especialmente em pacientes com insuficiéncia
renal. O uso de amoxicilina pode desencadear reacdes alérgicas cutaneas, preferencialmente em
pacientes que apresentam antecedentes de hipersensibilidade as penicilinas, ou mononucleose
infecciosa. Também aumenta a incidéncia de erupgdes cutineas ao se utilizar na forma concomitante
alopurinol com amoxicilina. Se ocorrer uma reagdo alérgica, o tratamento deve ser descontinuado. As
reacOes anafilactoides graves devem ser controladas com uma terapia de emergéncia com epinefrina e,
segundo corresponda, oxigénio, esteroides intravenosos ¢ terapia respiratdria, incluindo entubacdo.
Tratamento:

Em caso de emergéncia ¢ imprescindivel a assisténcia médica. Ndo existe um antidoto especifico. O
tratamento deve ser sintomatico e de apoio. Em caso de suspeita de uma superdosagem, o paciente deve
ser submetido a um esvaziamento gastrico por lavagem gastrica. A hemodialise pode ser realizada.
Diante da possibilidade de uma superdosagem considerar a possibilidade de estarem envolvidas varias
drogas.

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

precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5626.0020

Produzido por: Laboratorios Bagd S.A.

Calle Mar Del Plata y Necochea - Parque Industrial - La Rioja — Argentina

Registrado, Importado ¢ Embalado por: Laboratorios Bagd do Brasil S.A.
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Anexo B
Historico de Alteracao de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes ~ .
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ +DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
10270 INJ + DIL 5 ML
MEDICAMENTO 200 MG/ML + 50 MG/ML
] 5 PO SUS OR X 15 G (CAP 30
12772012 | 0577194/12-3 | NOVO - Alteragdo de NA NA NA NA DIZERESLEGAIS 1 yp/yps (
texto de bula ML)
Adequagdo a RDC 200 MG/ML + 50 MG/ML
47/2009 PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
INJ +DIL 5 ML
10438 - 200 MG/ML + 50 MG/ML
0735059/13 | MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS PO SUS OR X 15 G (CAP 30
02/09/2013 NOVO - Inclusio NA NA NA NA VP/VPS (
-7 he ML)
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14




1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

10451 -
O A
31/03/2016 | 1438069/16-2 | NOVO - Notificagdo NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS ML
de Alteragdo de Texto )
de Bula — RDC 60/12 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)
875 MG + 125 MG COM
REV X 14
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
10451 - POSSO GUARDAR 1000 MG + 500 MG PO SOL
MEDICAMENTO Resolugdo ESTE INJ + DIL 5 ML
05/07/2016 | 2031265/16-2 | NOVO — I:Iotlﬁcagao 17/09/2013 | 0783635/13-0 29/02/2016 | RE 501, de MEDICAMENTO? VP/VPS 500 MG + 250 MG PO SOL
de Alteragao de Texto 25/02/16 INJ + DIL 5 ML
de Bula— RDC 60/12 7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE 1000 MG + 500 MG PO SOL
MEDICAMENTO? INJ+ DIL 5 ML
5. ONDE, COMO E POR 500 MG + 250 MG PO SOL
L0451 QUANTO TEMPO INJ + DIL 5 ML
- POSSO GUARDAR
MEDICAMENTO ESTE PO'SUS OR X 13 G (CAP 30
13/12/2017 | 2285721/17-4 i&\{gra—qlgggg?giz N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS ML)
Apenas para Injetavel e
de Bula — RDC 60/12 (Ap SuI;penség) ) 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
6. COMO DEVO USAR ML)
ESTE
MEDICAMENTO? 875 MG + 125 MG COM

(Apenas para Suspensao)

REV X 14




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

DIZERES LEGAIS

APRESENTACOES
(Apenas para Suspensao)

COMPOSICAO (Apenas
para Suspensao e

1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML

MED1184A51$[ INTO Comprimido) 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 15 G (CAP 30
07/11/2018 | 1065081/18-4 | NOVO — Notificagao NA | NA N/A Na | 2 ONDE COMOEPOR | ypypg | o (
~ QUANTO TEMPO )
de Alteragao de Texto
- POSSO GUARDAR 200 MG/ML + 50 MG/ML
de Bula — RDC 60/12
ESTE PO SUS OR X 30 G (CAP 60
MEDICAMENTO? ML)
(Apenas para Suspensio) 875 MG + 125 MG COM
DIZERES LEGAIS REV X 14
1000 MG + 500 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
500 MG + 250 MG PO SOL
INJ + DIL 5 ML
MEDIICO‘*AE INTO 200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 15 G (CAP 30
07/01/2021 | 0078970/21-4 | NOVO — Notificagio N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP (

de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

ML)

200 MG/ML + 50 MG/ML
PO SUS OR X 30 G (CAP 60
ML)

875 MG + 125 MG COM
REV X 14




3. QUANDO NAO

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO
11104 - RDC 4.0 QUE DEVO
10451 - 73/2016 - SABER ANTES DE
MEDICAMENTO NOVO - USAR ESTE 875 MG + 125 MG COM
11/07/2022 | 4408630/22-5 i&\{gra—qlgsgg?g;% 4404718225 | 11/07/2022 R;crlszq;% éio 11/07/2022 MEDICAMENTO VP REV X 14
de Bula — RDC 60/12 validade do 5. ONDE, COMO E POR
medicamento QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
12268 - MEDICAMENTO
10451 - Notificagdo 4. 0 QUE DEVO
MEDICAMENTO da alteragdo SABER ANTES DE 875 MG + 125 MG COM
16/01/2024 | 0055906/24-9 | NOVO - Notificagado 30/04/2024 | 0573522/24-0 | de rotulagem | 30/04/2024 USAR ESTE VP REV X 14
de Alteragao de Texto - Adequagdo MEDICAMENTO
de Bula— RDC 60/12 aRDC n° 8. QUAIS MALES ESSE
768/2022 MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR.

DIZERES LEGAIS







