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AZULFIN®

sulfassalazina

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberacdo retardada de 500 mg. Caixas com 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacio retardada contém:
sulfassalazina..........ceceveeriieienieiiinieceee 500 mg
EXCIPIENES .S.Puvvrererrerreeiieiieeiieeieesveeveenns 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, citrato de trietila,
talco, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, didoxido de titdnio, simeticona, amarelo

crepusculo laca de aluminio e hidroxido sodio.

INFORMACOES AOS PACIENTES

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para os seguintes casos:

a) tratamento da colite ulcerativa de leve a moderada, e como terapia auxiliar para colite ulcerativa grave;
b) para aumentar o espago de tempo entre ataques agudos de colite ulcerativa;

¢) pacientes com artrite reumatoide que ndo responderam bem a salicilatos ou outros anti-inflamatorios
nao esteroidais;

d) pacientes pediatricos com artrite reumatoide juvenil de curso poliarticular que responderam a

salicilatos ou outros anti-inflamatorios nao esteroidais.

AZULFIN® em comprimidos revestidos de liberagio retardada é indicado particularmente aos pacientes
que ndo podem tomar comprimidos simples devido a intolerancia gastrointestinal, e naqueles em que ha
evidéncias de que a intolerdncia ndo ¢ devido a altas concentragdes dos seus metabolitos; como por
exemplo, pacientes que apresentam nauseas e vOmitos quando tomam as primeiras doses do

medicamento ou naqueles em que a redugdo da dosagem nio alivia os efeitos gastrointestinais.
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Em pacientes com artrite reumatoide ou artrite reumatoide juvenil, repouso e fisioterapia devem ser
continuados conforme indicados.

Ao contrario dos anti-inflamatorios, AZULFIN® ndo produz uma resposta imediata. Tratamento em
conjunto com analgésicos e/ou anti-inflamatorios ndo esteroidais ¢ recomendado até, pelo menos, o efeito

de AZULFIN® estar aparente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O modo de agdo do AZULFIN® (sulfassalazina) ainda ndo foi completamente elucidado, mas parece
estar relacionado com suas propriedades anti-inflamatoérias e imunossupressoras (reduzindo algumas
agdes do sistema imunolégico). AZULFIN® atua na parede intestinal como um anti-inflamatério local. A
sulfassalazina ¢ uma pro-droga que, quando chega no intestino, libera dois compostos, o acido 5-
aminossalicilico (5-ASA) e a sulfapiridina. O composto 5-ASA ¢ responsavel pelas principais agdes

terapéuticas da sulfassalazina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar AZULFIN® nos seguintes casos:

e Hipersensibilidade (alergia) a sulfassalazina e seus derivados, como a sulfonamidas ou salicilatos.

¢ Pacientes com obstrugdo urinaria ou intestinal.

e Pacientes com porfiria ndo devem receber sulfonamidas, pois ha relatos de que estas drogas podem

precipitar um ataque agudo.
Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de

sangramentos.
Nio use este medicamento caso tenha problemas no estdmago.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado

pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coraciio e vasos sanguineos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Somente apds uma avaliacdo cuidadosa deve-se administrar AZULFIN® a pacientes com dano no figado

ou no rim, ou a pacientes com discrasias sanguineas (condi¢cdes anormais do sangue).
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Mortes associadas ao uso de sulfassalazina foram reportadas a partir de reagdes de hipersensibilidade
(alergia), agranulocitose, anemia aplastica (redugdo na produgdo dos constituintes do sangue), outras
discrasias sanguineas (condi¢des anormais do sangue), danos no rim ou no figado, alteracdes
neuromusculares ou do sistema nervoso central irreversiveis e fibrose pulmonar.

Oligospermia (diminui¢do do nimero de espermatozoides) e infertilidade foram observados em homens

em tratamento com sulfassalazina, contudo, a interrupgao do uso do fairmaco parece reverter estes efeitos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico

estrito e exames laboratoriais peridodicos para controle.

Infecgdes graves, incluindo sepse fatal e pneumonia, foram relatados. Vocé deve descontinuar
AZULFIN® se desenvolver uma infecgdo grave. Monitorar de perto os pacientes para o desenvolvimento
de sinais e sintomas de infec¢do durante e apds o tratamento com AZULFIN®. Para um paciente que
desenvolve uma nova infec¢fio durante o tratamento com AZULFIN®, deve ser conduzida uma avaliacio
diagnostica rapida e completa para infeccdo e mielossupressdo (diminuicdo da atividade da medula
ossea). Deve-se ter cautela ao considerar o uso de sulfassalazina em pacientes com historia de infec¢des
recorrentes ou cronicas, com condi¢des subjacentes ou medicamentos concomitantes que podem

predispor o paciente a infecgdes.

Reacdes alergias graves podem incluir complicacdes que acometem 6rgdos internos, como hepatite,

nefrite. miocardite, problemas hematoldgicos e/ou pneumonia.

Reagdes de pele graves, algumas delas fatais, incluindo dermatite esfoliativa e necrdlise epidérmica,
foram relatadas com o uso de sulfassalazina. Os pacientes estdo em maior risco para o desenvolvimento
esses eventos no inicio da terapia, com a maioria desses eventos ocorrendo durante o primeiro més de
tratamento. A sulfassalazina deve ser descontinuada no primeiro sinal de aparecimento de erup¢do na

pele, lesdes de mucosa ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

Reacdes de alergia sistémica graves, com risco de vida como erupg¢do cutanea com eosinofilia (aumento
de ecusofilos) foram relatados em pacientes tomando sulfassalazina. Manifestagdes precoces de
hipersensibilidade, como febre ou linfadenopatia (aumento dos ganglios linfaticos), podem estar
presentes mesmo que a erupgao cutanea nao seja evidente. Se tais sinais ou sintomas forem presentes, o
paciente deve ser avaliado imediatamente. A sulfassalazina deve ser descontinuada se uma etiologia

alternativa para os sinais ou sintomas nao puder ser estabelecida.

Atenc¢ao: Contém os corantes amarelo crepusculo laca de aluminio e diéxido de titanio.
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Precaucdes

Gerais

AZULFIN® deve ser administrado com cautela em pacientes com alergia grave ou asma brénquica. O
medicamento deve ser descontinuado imediatamente caso ocorram reacgdes toxicas ou alérgicas.

A administragdo adequada de liquidos deve ser mantida de modo a prevenir a formagao de calculos.
Casos isolados foram relatados de comprimidos de AZULFIN® que ndo se desintegraram. Se isso for
observado, a administragdo de AZULFIN® deve ser descontinuada imediatamente.

AZULFIN® pode deixar a urina ou a pele com uma cor amarelo-alaranjada, o que ¢ uma reagdo normal

ao produto.

A utilizagdo de AZULFIN® pode resultar em eventos adversos e € necessaria a supervisdo médica
cuidadosa. A ocorréncia de dor de garganta. febre, palidez, surgimento de manchas vermelhas na pele ou
ictericia (coloragdo amarelada) podem indicar uma doenga sanguinea grave. Se algum destes eventos

ocorrer, o paciente deve descontinuar o tratamento e procurar orientacdo médica.

AZULFIN® deve ser tomado em doses uniformemente divididas, apds as refei¢des, € os comprimidos

devem ser engolidos inteiros.

Colite ulcerativa: a colite ulcerosa raramente remite completamente, e que o risco de recaida pode ser

substancialmente reduzido pela administracdo continua de AZULFIN® em dose de manutengio.

Artrite reumatoide: a artrite reumatoide raramente remite. Portanto, a administragdo continua de
AZULFIN® ¢ indicada. Pacientes que necessitam sulfassalazina devem realizar seguimento com seus

médicos para determinacéo da necessidade do uso continuo do medicamento.

Exames laboratoriais

Hemograma completo deve ser executado antes de iniciar AZULFIN®, e a cada duas semanas durante os
trés primeiros meses de terapia. Durante o segundo trimestre de terapia, os mesmos testes devem ser
feitos uma vez por més e depois disso uma vez a cada trés meses, e quando clinicamente indicado.
Urinalise e uma avalia¢do da fungfo renal também devem ser feitos periodicamente durante o tratamento

com AZULFIN®.

Gravidez e Amamentacio
Nao existem estudos adequados e bem controlados de sulfassalazina em mulheres gravidas. Estudos em
animais ndo evidenciaram alteracOes na fertilidade ou danos ao feto devido a sulfassalazina. Como os

estudos de reproducdo animal nem sempre sdo preditivos da resposta humana, este medicamento deve ser

4
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usado durante a gravidez somente se claramente necessario.

A sulfassalazina oral inibe a absor¢do e o metabolismo do 4cido félico, o que pode interferir na

suplementacdo de acido félico e diminuir o efeito da suplementacao de acido folico.

A sulfassalazina e seu metabolito passam pela placenta e estdo presentes no leite humano, apesar de que
as quantidades de sulfassalazina encontradas no leite foram insignificantes. E importante ter cuidado ao

administrar AZULFIN® a uma mae que amamenta.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista.

No recém-nascido, as sulfonamidas podem causar encefalopatia bilirrubinica, uma disfun¢do
neuroldgica. Também ha relatos de fezes com sangue ou diarreia em bebés alimentados com leite de
maes que tomam sulfassalazina. Nos casos em que este desfecho foi relatado, fezes sanguinolentas ou
diarreia foram resolvidas no lactente apds a descontinuagéo da sulfassalazina na mae ou a descontinuagéo
da amamentacdo. Bebés alimentados com leite de maes tomando sulfassalazina devem ser monitorados
quanto a sinais e sintomas de diarreia e/ou fezes com sangue e quanto ao potencial de encefalopatia

bilirrubinica.

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

cirurgiao-dentista.

Uso Pediatrico

A seguranga e a eficacia de AZULFIN® em pacientes pediatricos com idade inferior a 2 anos com colite
ulcerativa ndo foram estabelecidas.

Foi relatado que a frequéncia de eventos adversos em pacientes com artrite juvenil de curso sistémico €
alta. O uso em criangas com artrite reumatoide juvenil de curso sistémico frequentemente resultou em
uma reagdo semelhante a doenga do soro. Essa reagdo ¢é frequentemente grave e se manifesta como febre,
nausea, vomito, dor de cabega, erupgdo cutinea e fungfo anormal do figado. O tratamento da artrite

reumatoide juvenil de curso sistémico com sulfassalazina ndo ¢ recomendado.
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Geriatria
Nos idosos, a possibilidade de ocorréncia de reagdes adversas graves exige observacdo, avaliagdo

cuidadosa do estado geral do paciente e controle frequente durante o tratamento.

Interacées medicamentosas

Absorcdo reduzida de 4cido foélico e digoxina foram relatadas quando esses farmacos foram
administrados junto com a sulfassalazina.

Foi verificada também uma maior incidéncia de eventos adversos gastrointestinais, especialmente

nauseas, quando sulfassalazina foi administrada junto com metotrexato.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

Ha diversos relatos de possivel interferéncia nos resultados de normetanefrina urinaria causando
resultado de teste falso-positivo em pacientes expostos a sulfassalazina ou seu metabolito, e
mesalamina/mesalazina.

A presenca de sulfassalazina ou de seus metabdlitos nos fluidos organicos ndo interfere com os

resultados de exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Niao 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?
Vocé deve manter AZULFIN® em sua embalagem original, a temperatura ambiente (entre 15 € 30°C),

protegidos da luz e umidade.

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

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

AZULFIN® comprimido revestido de liberagdo retardada de 500 mg ¢ circular, biconvexo, liso em

ambos os lados e de cor laranja.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto

A dosagem de AZULFIN® deve ser ajustada de acordo com a resposta do paciente. AZULFIN® deve ser
tomado em doses igualmente divididas, por via oral, apds as refei¢cdes, € os comprimidos devem ser

engolidos inteiros.

Terapia Inicial

Adultos: 3 a 4 g por dia em doses igualmente divididas com intervalos de dose ndo superiores a oito
horas. Pode ser aconselhavel iniciar a terapia com uma dose mais baixa, por exemplo, 1 a 2 g por dia,
para reduzir a possivel intolerancia gastrointestinal. Se forem necessarias doses didrias superiores a 4 g,
deve-se ter em mente o aumento do risco de efeitos adversos.

Criancas a partir de seis anos de idade: 40 a 60 mg/kg de peso corporal a cada 24 horas, dividido em 3 a

6 doses.

Terapia de Manutencio

Adultos: 2 g por dia.

Criangas a partir dos seis anos de idade: 30 mg/kg de peso corporal a cada 24 horas, dividido em 4 doses.
A resposta da colite ulcerativa aguda ao medicamento pode ser avaliada por critérios clinicos, incluindo a
presenca de febre, alteracdes de peso e grau e frequéncia de diarreia e sangramento, bem como por
exames médicos. Muitas vezes ¢ necessario continuar a medicagdo mesmo quando os sintomas clinicos,
incluindo a diarreia, foram controlados. Quando o exame endoscopico confirmar melhora satisfatoria, a
dose de AZULFIN® deve ser reduzida a um nivel de manutengdo. Se a diarreia recorrer, a dosagem deve
ser aumentada para os niveis eficazes previamente definidos.

AZULFIN® ¢ particularmente indicado a pacientes que ndo podem tomar comprimidos ndo revestidos de
sulfassalazina devido a intolerdncia gastrointestinal (por exemplo, anorexia e nausea). Se ocorrerem
sintomas de intolerdncia géstrica (anorexia, nduseas, vomitos, etc.) apos as primeiras doses, 0s mesmos
podem ser aliviados reduzindo pela metade a dose didria de AZULFIN® e, posteriormente, aumentando-a
gradualmente ao longo de vdarios dias. Se a intolerancia gastrica continuar, o medicamento deve ser

suspenso por 5 a 7 dias, e entdo reintroduzido em uma dose diaria menor.

Artrite Reumatoide Adulto

2 g por dia em duas doses igualmente divididas. E aconselhavel iniciar a terapia com uma dosagem mais
baixa de AZULFIN®, por exemplo, 0,5 a 1,0 g por dia, para reduzir a possivel intolerancia
gastrointestinal. Uma sugestdo de cronograma de dosagem ¢ apresentada abaixo.

Na artrite reumatoide, o efeito de AZULFIN® pode ser avaliado pelo grau de melhora no niimero e

extensdo das articulagdes inflamadas. Foi observada uma resposta em 4 semanas apds o inicio do

7
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tratamento com AZULFIN®, mas o tratamento por 12 semanas pode ser necessario em alguns pacientes
para que o beneficio clinico seja observado. Pode-se considerar o aumento da dose diaria de AZULFIN®
para 3 g se a resposta clinica ap6s 12 semanas for inadequada. Monitoramento cuidadoso é recomendado

para doses acima de 2 g por dia.

Sugestdo de esquema de dosagem para Artrite Reumatoide Adulto:

Semana de Numero de Numero de
tratamento comprimidos  comprimidos
— Manha — Noite
1 - 1
2 1 1
3 1 2
4 2 2

Artrite Reumatoide Juvenil - curso poliarticular

Criangas com idade igual ou superior a seis anos: 30 a 50 mg/kg de peso corporal diariamente em duas
doses igualmente divididas. Normalmente, a dose maxima ¢ de 2 g por dia. Para reduzir a possivel
intolerancia gastrointestinal, comegar com um quarto a um ter¢o da dose de manutengdo planejada e
aumentar semanalmente até atingir a dose de manutengdo em um mes.

Alguns pacientes podem ser sensiveis ao tratamento com sulfassalazina. Se os sintomas de sensibilidade

aparecerem, AZULFIN® deve ser descontinuado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do

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

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé esquega de tomar AZULFIN® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que se
lembrar. Entretanto, se j& estiver proximo do horério de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, nao tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos associadas a sulfassalazina na colite ulcerativa sdo:

Reag¢des muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
de cabeca nausea, vomito, desconforto géstrico, anorexia e diminui¢do do ntimero de espermatozoides.
Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,

urticaria, alteragdes na pele, febre, cianose (coloracao azulada da pele) e anemia.

Reagdes adversas semelhantes estdo associadas ao uso de sulfassalazina na artrite reumatoide em adultos,
embora tenha havido maior incidéncia de algumas reagdes.

Os eventos adversos associadas a sulfassalazina na artrite reumatoide em adultos sdo:

Reac¢des muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
nausea, dispepsia (dor ou desconforto no abdémen) e alteragdes na pele.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, dor abdominal, vomito, febre, tontura, estomatite, coceira, alteragdes no figado e alteracdes

sanguineas.

Em geral, as reagdes adversas em pacientes com artrite reumatoide juvenil sdo semelhantes aquelas
observadas em pacientes com artrite reumatoide adulta, exceto por uma alta frequéncia de sindrome

semelhante & doenga do soro na artrite reumatoide juvenil de curso sistémico

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Embora a listagem a seguir inclua algumas reacdes adversas que ndo foram relatadas com sulfassalazina,
as semelhangas farmacologicas entre as sulfonamidas exigem que cada uma dessas reagdes seja

considerada quando AZULFIN® ¢ administrado.

Alteragdes sanguineas: anemia, agranulocitose, hemorragia, diminui¢cdo da taxa de protrombina,

metemoglobinemia, neutropenia congénita e sindrome mielodisplastica.

Reagdes de hipersensibilidade: lesdes de pele e de mucosas, com ou sem aumento do numero de
eosinoéfilos, sindrome da doenga do soro, doenga pulmonar, pneumonite com ou sem eosinofilia
(aumento de eusofilos), vasculite (inflamacdo de vasos sanguineos), dano ao tecido pulmonar,
inflamagdes, sindrome semelhante ao lapus, hepatite e necrose hepatica, necrose muscular,
fotossensibilizagdo, artralgia (dor nas articulagdes), edema periorbital (na palpebra), hiperemia escleral e

queda de cabelo.
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Reagdes gastrointestinais: hepatite, insuficiéncia do figado, pancreatite, diarreia com ou sem sangue,
absorcdo prejudicada de acido félico, absor¢do prejudicada de digoxina, estomatite, dores abdominais e

enterocolite neutropénica.

Sistema Nervoso Central: mielite transversal (inflamag¢do da medula espinhal), convulsdo, meningite,
lesdes transitorias da coluna vertebral posterior, sindrome da cauda equina, sindrome de Guillain-Barré,
neuropatia periférica, depressdo mental, tontura, perda da audissdo, insonia, ataxia (dificuldade de

coordenagdo), alucinag¢des, zumbido e sonoléncia.

Reagdes renais: transtorno utinario, inflamagdo do rim, sindrome nefrética, infec¢des do trato urinario,
hematuria (presenca de sangue na urina), cristaltria (presenca de cristais na urina), proteinuria (presenga

de proteina na urina) e sindrome hemolitico-urémica.
Outras reagdes: descoloragdo da urina e descoloracdo da pele.

Raramente, pode ocorrer bocio (aumento da glandula tireoide), diurese e hipoglicemia em pacientes

recebendo sulfonamidas.

Relatérios pos-comercializagdo, ndo sendo possivel estimar a frequéncia:

Disturbios do sangue: pseudo mononucleose

Disturbios cardiacos: miocardite

Disturbios hepatobiliares: hepatotoxicidade, ictericia (coloragdo amarelada da pele), cirrose, hepatite
colestatica, colestase e possivel dano hepatocelular incluindo necrose hepatica e insuficiéncia hepatica.
Disturbios do sistema imunolégico: anafilaxia (reagao alérgica aguda).

Disturbios do metabolismo e do sistema nutricional: deficiéncia de folato.

Disturbios renais e urinarios: nefrolitiase (pedra nos rins).

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dor orofaringea.

Disturbios da pele e tecido subcutineo: angioedema e purpura.

Disturbios vasculares: palidez.
Nao ha nenhum relato relacionado ao abuso de dependéncia do farmaco.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas de superdose podem incluir nduseas, vomitos, distensdo gastrica e dores abdominais. Em casos
mais avancados, podem ser observados sintomas no sistema nervoso central como sonoléncia e
convulsoes.

Nao ha relatos documentados de mortes devido a ingestdo de altas doses unicas de sulfassalazina.

Caso vocé use uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento, procure um servigo de
saude. E indicada a lavagem gastrica ou indugdo de vomito, seguida de uso de laxante. Também
recomenda-se alcalinizar a urina.

Se a fun¢do renal estiver normal, devem ser ingeridos liquidos. Se houver diminui¢do ou supressdo da
urina, deve-se restringir liquidos e sais, e tratar adequadamente. Nos casos de bloqueio renal completo
por cristais, pode ser indicada a cateterizacao dos ureteres. O baixo peso molecular da sulfassalazina e de

seus metabolitos pode facilitar a sua remogao por dialise.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0124
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n® 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 - Séo Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br
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® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/06/2025.

Azulfin com rev_VP_v07

&%
T

Vg
~@
1@<

L)

APSEN

12



HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

VA4
~@

@~
My

APSEN

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/ Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do patas Versoes Apresentagoes
Assunto Assunto aprovagéo Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)? relacionadas*
COMPOSICAO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE
P Mudanga maior de MEDICAMENTO?
Notificagéo de
Al do de Textod excipiente para formas - 500 mg x 30 comp.
28/07/2025 - teragéo de oexto e | 21/07/2023 | 0756162/23-8 piente p 30/06/2025 DIZERES LEGAIS 500 mg x 60 comp.
Bula - RDC n° 60/12 farmacéuticas sélidas
COMPOSICAO
4. CONTRAINDICAGCOES
5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
Notificagéo de X
Heag 3. QUANDO NAO DEVO USAR - 500 mg x 30 comp.
02/09/2024 1204699/24-1 | Alteragdo de Texto de - - - - VP
ESTE MEDICAMENTO? - 500 mg x 60 comp.
Bula — RDC n° 60/12
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4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

4. CONTRAINDICAGOES

5. ADVERTENCIAS E

PRECAUGOES

DIZERES LEGAIS

VPS

14/12/2023

1423416/23-6

Notificagéo de
Alteragéo de Texto de
Bula — RDC n° 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/IVPS

- 500 mg x 30 comp.
- 500 mg x 60 comp.

17/11/2020

4047880/20-7

Notificagéo de
Alteragéo de Texto de
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12

9. Reagdes adversas

VPS

- 500 mg x 30 comp.
- 500 mg x 60 comp.

05/02/2020

0363726/20-3

Notificagéo de
Alteragéo de Texto de
Bula — RDC n° 60/12

COMPOSIGAO

VP/VPS

- 500 mg x 30 comp.
- 500 mg x 60 comp.

06/06/2019

0503879/19-1

Notificagéo de
Alteragéo de Texto de
Bula — RDC n° 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

- 500 mg x 30 comp.
- 500 mg x 60 comp.

28/02/2018

0153049/18- 6

Notificagédo de
Alteragéo de Texto de
Bula — RDC n° 60/12

Notificagédo de Alteragao
de Texto de Bula — RDC n°
60/12

APRESENTAGOES

VP/VPS

- 500 mg x 30 comp.
- 500 mg x 60 comp.

19/10/2015

0920389/15-3

Notificagédo de

Alteragéo de Texto de

Notificagédo de Alteragao
de Texto de Bula— RDC n°

4. O que devo saber antes de

usar este medicamento?

VP

- 500 mg x 60 comp.
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Bula — RDC n° 60/12 60/12 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
5. Adverténcias e Precaugdes
VPS
9. Reacdes adversas
Notificagéo de Notificagédo de Alteragao
16/04/2014 0290478/14-1 Alteracdo de Texto de 16/04/2014 0290478/14-1 de Texto de Bula — RDC n° - DIZERES LEGAIS VP /VPS - 500 mg x 60 comp.
Bula — RDC n° 60/12 60/12
Incluséo Inicial de Notificagédo de Alteragao 6 - Como devo usar este
15/04/2013 0285074135 Texto de Bula - RDC 27/09/2013 0818790138 de Texto de Bula - RDC n° 27/09/2013 medicamento? / 8 - Posologia e VP /VPS - 500 mg x 60 comp.
n°® 60/12 60/12 modo de usar.

"Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragéo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro
ou renovagao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletrdnica correspondem aos Dados da petigao/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apés a inclusao

das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Historico de Alteragao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina
de resultados do Bulario e deverao ser incluidos na tabela da préxima alteragao de bula.
2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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