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PYLORIPAC®
RETRAT

(lansoprazol +
levofloxacino hemi-
hidratado +
amoxicilina tri-
hidratada)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
capsula dura de liberagao retardada + comprimido
revestido + capsula dura
30 mg + 500 mg + 500 mg



PYLORIPAC® RETRAT
lansoprazol
levofloxacino
amoxicilina

APRESENTACOES
Cada blister contém: 2 capsulas duras de liberacao retardada de lansoprazol 30 mg, 1 comprimido revestido
de levofloxacino 500 mg e 4 capsulas duras de amoxicilina 500 mg: embalagem com 10 blisteres.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de liberagao retardada de lansoprazol contém:

LANSOPTAZOL ...ttt ettt st ettt e et e s e esbenbeensenseens 30 mg
CXCIPICTIEES (.S, veevvereerrirreeriereesteesesstesseseesessaesaessesseesseaseassesseessesssessesssessessens 1 capsula

(amido, carbonato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, dioxido de silicio,
hidréxido de sddio, hiprolose, hipromelose, polissorbato 80, macrogol, povidona, sacarose, talco, corante
amarelo de quinolina!, corante dioxido de titAnio! e corante vermelho allura 129').

!Composi¢io da capsula dura.

Cada comprimido revestido de levofloxacino contém:

levofloxacino hemi-hidratado ..........ccccueeevieeieiiiieniieiee e 512,46 mg (correspondente
a 500 mg de levofloxacino)
CXCIPICTIEES (.S, veevverrrenretieriertresteestesseesesseessesseensensaesensaessesssanseassenseansenseessenses 1 comprimido

(celulose microcristalina, crospovidona, hipromelose, estearato de magnésio, didxido de titdnio, macrogol,
polissorbato 80, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho).

Cada capsula dura de amoxicilina contém:

amoxicilina tri-hidratada ...........cocooiiiiiii e 574 mg (correspondente a
500 mg de amoxicilina)
CXCIPICTIEES (.- verveemvremreneeenteteeteeteeteeteenteseeestesseenteeseenseeneebeeneeaseeneeeneeneeeneenes 1 capsula

(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, laurilsulfato de
sodio, corante amarelo creplsculo!, corante amarelo de quinolina!, corante azul brilhante!, corante
vermelho 33! e corante didxido de titanio!).

!Composigdo da capsula dura

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o retratamento da eliminag@o da bactéria Helicobacter pylori associada
a ulceras gastricas ou duodenais ativas ou cicatrizadas. Apos a falha do tratamento de primeira linha ou
reinfec¢do pela bactéria H. pylori indica-se o uso de PYLORIPAC RETRAT. Esta nova tentativa de
tratamento ¢ importante porque a eliminag¢do do H. pylori reduz o indice de recorréncia dessas ulceras,
diminuindo assim a necessidade de futuros tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PYLORIPAC RETRAT constitui-se em uma associacdo de trés medicamentos utilizados para o
retratamento com a finalidade de eliminar a bactéria H. pylori associada a ulceras gastricas ou duodenais
ativas ou cicatrizadas.

Os trés medicamentos apresentam rapida absor¢ao, sendo 30 minutos o tempo médio estimado do inicio da
acdo de PYLORIPAC RETRAT.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e lansoprazol
O lansoprazol é contraindicado para pacientes com alergia conhecida ao lansoprazol ou a qualquer

componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose
e/ou com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.



e levofloxacino
O levofloxacino € contraindicado para:
- pacientes com alergia ao levofloxacino, a outras quinolonas (antibidticos) ou a quaisquer outros
componentes da formula do produto;
- pacientes com epilepsia (convulsdo ou ataque epilético);
- pacientes com histdrico de problemas no tendao relacionados a administragcdo de fluorquinolona;
- criangas ou adolescentes;
- mulheres gravidas;
- mulheres lactantes.
O uso durante a gravidez, amamentac¢do, em criangas e adolescentes, ¢ contraindicado devido ao risco de
danos causados na cartilagem de organismos em crescimento, o que ndo pode ser excluido completamente
(considerando os experimentos em animais).

e amoxicilina
A amoxicilina ¢ contraindicada em pacientes alérgicos a amoxicilina, a outros antibiéticos penicilinicos ou
antibidticos similares, chamados cefalosporinas. Se vocé ja teve uma reagdo alérgica (com erupgdes da
pele) ao tomar um antibidtico, deve conversar com seu médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.

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

Terapia com inibidores da bomba de préton (medicamentos que diminuem a acidez no estomago) pode
estar associada a um risco aumentado de fraturas relacionadas a osteoporose do quadril, punho ou espinha.
O risco de fratura ¢ aumentado nos pacientes que receberam alta dose, definida como multiplas doses
diarias, e terapia a longo prazo (um ano ou mais).

Terapia com inibidores da bomba de proton pode estar associada a um risco aumentado de infecgdo por
Clostridium difficile (bactéria causadora da diarreia).

Hipomagnesemia (diminui¢do na concentra¢do de magnésio no sangue) tem sido raramente relatada em
pacientes tratados com inibidores da bomba de préton por pelo menos trés meses (na maioria dos casos,
ap6s um ano de tratamento). Os eventos adversos graves incluem tetania (contragdes musculares), arritmias
e convulsdes.

Este medicamento deve ser administrado com precaugdo em pacientes com doencga hepatica grave (doenga
no figado).

A resposta sintomatica ao lansoprazol ndo exclui a presenga de malignidade gastrica.

Reacgdes adversas cutaneas graves

Reagdes adversas cutaneas graves, incluindo sindrome de Steven-Jonhson (SSJ), Necrdlise Epidérmica
Toéxica (NET), Sindrome da Farmacodermia com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) (reagdo
adversa a medicamentos com caracteristicas sistémicas, que inclui, principalmente, erup¢do cutinea grave,
febre, linfadenopatia, hepatite e anormalidades nas células do sangue), Pustulose Exantematica
Generalizada Aguda (PEGA) (instalagdo aguda de multiplas pustulas estéreis ndo foliculares com edema e
eritema subjacentes, mais comum na face e em regides intertriginosas, acompanhados por febre alta e
leucocitose) e eritema multiforme (presenca de placas avermelhadas e salientes na pele que muitas vezes
tém aspecto de alvos e, geralmente, se encontram distribuidas simetricamente por todo o corpo) foram
relatados em associagdo com o uso de inibidores da bomba de proton (vide 8. “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’). Descontinue o uso de Pyloripac Retrat ao primeiro sinal ou sintoma de
reacdes adversas cutineas ou outros sinais de hipersensibilidade e considere uma avaliagdo adicional.

e levofloxacino

Riscos de resisténcia
A prevaléncia da resisténcia adquirida pode variar geograficamente ¢ com o tempo para espécies
selecionadas. Portanto, informagao local sobre resisténcia ¢ necessaria; o diagnostico microbioloégico com
isolamento do patdgeno ¢ a demonstrag@o de sua susceptibilidade devem ser pesquisados, especialmente
no caso de infec¢des severas ou falha na resposta ao tratamento.

S. aureus resistente a meticilina (SARM)
O S. aureus resistente a meticilina possui muito provavelmente corresisténcia as fluoroquinolonas,
incluindo levofloxacino. Portanto, o levofloxacino ndo ¢ recomendado para o tratamento de infecg¢des por



SARM conhecidas ou suspeitas a menos que os resultados laboratoriais tenham confirmado
susceptibilidade do organismo ao levofloxacino.

Fluoroquinolonas incapacitantes e reacoes adversas graves potencialmente irreversiveis

As fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, foram associadas a reagdes adversas graves potencialmente
irreversiveis e incapacitantes de diferentes sistemas corporais que podem ocorrer juntas no mesmo paciente.
As reacdes adversas das fluoroquinolonas incluem tendinite, ruptura do tenddo, artralgia mialgia,
neuropatia periférica e efeitos no sistema nervoso central (alucinagdes, ansiedade, depressao, insonia, dores
de cabeca e confusdo). Estas reacdes podem ocorrer dentro de horas a semanas ap6s iniciar o levofloxacino.
Pacientes de qualquer idade ou sem fatores de risco preexistentes apresentaram estas reacdes adversas. O
levofloxacino deve ser interrompido imediatamente apds os primeiros sinais ou sintomas de qualquer
reagdo adversa grave. Além disso, evite o uso de fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, em pacientes
que tenham apresentado qualquer uma destas rea¢des adversas graves.

Prevencao de fotossensibilizacao (sensibilidade a luz)

Embora a fotossensibilizag@o seja muito rara com levofloxacino, é recomendado que os pacientes ndo se
exponham desnecessariamente a excessiva luz solar direta ou aos raios U.V. artificiais (p. ex. luz
ultravioleta, solarium), durante o tratamento e por 48 horas apds a descontinuacio do tratamento a fim de
prevenir a fotossensibilizagao.

Superinfeccio

Como outros antibidticos, o uso de levofloxacino, especialmente se prolongado, pode resultar em um
crescimento excessivo de organismos ndo susceptiveis. Avaliagdes repetidas das condi¢des dos pacientes
sd0 essenciais. Devem ser tomadas medidas apropriadas, caso ocorra superinfec¢do durante o tratamento.

Pacientes com deficiéncia da glicose-6-fosfato desidrogenase

Pacientes com defeito latente ou real na atividade da glicose-6-fosfato desidrogenase podem estar
predispostos a reagdes hemoliticas (reacdes nas células vermelhas do sangue) quando tratados com agentes
antibacterianos quinolonicos, e isto tem que ser levado em consideragdo durante a utilizagdo do
levofloxacino.

Pacientes predispostos a convulsdes

Como com outras quinolonas, o levofloxacino deve ser utilizado com extrema cautela em pacientes
predispostos a convulsdo. Estes pacientes podem estar com lesdo preexistente do sistema nervoso central
ou em tratamento concomitante com fembufeno e anti-inflamatorios ndo esteroidais similares ou com
farmacos que diminuem o limiar da convulsdo cerebral, como a teofilina (vide “Interagdes
Medicamentosas™). Em caso de convulsdes, o tratamento com levofloxacino deve ser descontinuado.

Colite pseudomembranosa

A ocorréncia de diarreia, particularmente se for severa, persistente e/ou com sangue, durante ou apds o
tratamento com levofloxacino, pode ser indicativa de colite pseudomembranosa (infec¢do do intestino
causada por uma bactéria) devido ao Clostridium dificile. Na suspeita de colite pseudomembranosa, a
administragdo de levofloxacino deve ser interrompida imediatamente.

O tratamento com antibidtico especifico apropriado deve ser iniciado imediatamente (p. ex. vancomicina
oral, teicoplanina oral ou metronidazol). Produtos que inibem o peristaltismo sdo contraindicados nesta
situagdo.

Tendinite e Ruptura de tenddes

A tendinite, raramente observada com quinolonas, pode ocasionalmente levar a ruptura envolvendo
particularmente o tenddo de Aquiles, e pode ser bilateral. Este efeito indesejado pode ocorrer nas primeiras
48 horas de tratamento ou até varios meses apos a conclusao do tratamento com fluoroquinolona. Os
pacientes idosos estdo mais predispostos a tendinite. O risco de ruptura de tenddo pode ficar aumentado na
administragdo concomitante de corticosteroides. Além disso, como os pacientes transplantados estdo sob
maior risco de tendinite, ndo é recomendado o uso de fluoroquinolonas nessa populagédo. A dose diaria deve
ser ajustada com base na depurag@o da creatinina em pacientes com insuficiéncia renal. Os pacientes devem
ser aconselhados a manter repouso no primeiro sinal de tendinite ou ruptura do tenddo e entrar em contato
com seu médico. Caso haja suspeita de tendinite ou ruptura de tenddes, o tratamento com este medicamento
deve ser interrompido imediatamente.

O tratamento apropriado (p. ex.: imobilizagdo) deve ser iniciado no tendao afetado.



Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

O levofloxacino pode causar reagdes alérgicas sérias, potencialmente fatais [por exemplo, angioedema
(inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) até choque anafilatico
(reagdo alérgica grave)], ocasionalmente ap6s dose inicial (vide “8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?”). Os pacientes devem descontinuar o tratamento ¢ procurar ajuda médica imediatamente.

Reacdes cutineas graves

Reagdes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrélise epidérmica toxica
(NET), reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematosa
aguda generalizada (PEGA), foram relatadas em associagio com o tratamento com levofloxacino. E
recomendado que interrompa a administragdo do Pyloripac Retrat e procure atendimento médico
imediatamente se notar qualquer um dos sintomas relacionados a essas reagdes cutineas graves descritas
na se¢do “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”.

Reacdes psiquiadtricas

Foram notificadas reagdes psicoticas incluindo ideago/tentativa suicida (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’) em pacientes em uso de fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, por
vezes ap6s apenas uma dose Unica. No caso de um paciente desenvolver estas reagdes, o levofloxacino deve
ser descontinuado e medidas adequadas deverdo ser instituidas. O levofloxacino deve ser utilizado com
precaucao em pacientes com transtornos psiquiatricos ou com historico.

Distarbios hepatobiliares (do figado)

Casos de necrose hepatica (do figado), incluindo falha hepatica fatal, foram reportados com levofloxacino,
principalmente em pacientes com doengas de base severas, como por exemplo, sepsis (Infecgdo grave e
generalizada do corpo) (vide “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”’). Os pacientes
devem ser aconselhados a interromper o tratamento e entrarem em contato com seu médico caso sinais e
sintomas de doenca hepatica, tais como anorexia (falta de apetite), ictericia (cor amarelada da pele e olhos),
urina escura, prurido (coceira) e abdomen macio se desenvolvam.

Prolongamento do intervalo QT

Foram relatados casos muito raros de prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no
eletrocardiograma, que quando aumentado associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita)
em pacientes utilizando fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino.

Deve-se ter cautela em relagdo ao uso de fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, em pacientes com
fatores de risco conhecidos para o prolongamento do intervalo QT, tais como:

distarbio eletrolitico ndo corrigido [por ex. hipocalemia (redug¢do dos niveis de potdssio no
sangue), hipomagnesemia (reducdo nos niveis de magnésio no sangue)];

e sindrome do QT longo congénito;

e doenca cardiaca (por exemplo: insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio, bradicardia);

e uso concomitante de medicamentos que sdo conhecidos por prolongar o intervalo QT (por

exemplo: antiarritmicos classes IA e 111, antidepressivos triciclicos, macrolideos, antipsicoticos).

Os pacientes idosos e as mulheres podem ser mais sensiveis aos medicamentos que prolongam o intervalo
QT. Portanto, deve-se ter cautela quando as fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, sdo utilizadas
nestas populacdes de pacientes (vide “Pacientes Idosos”, “Interagdes Medicamentosas”, “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?”’, “9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?”).

Disglicemia

Como com todas as quinolonas, foram relatados disturbios na concentragao de glicose no sangue, incluindo
ambos, hiperglicemia (aumento da taxa de aglicar no sangue) ¢ hipoglicemia (diminuigdo da taxa de agucar
no sangue), geralmente em pacientes diabéticos recebendo tratamento concomitante com agentes
hipoglicemiantes orais (p.ex. glibenclamida) ou com insulina. Em pacientes diabéticos recomenda-se um
monitoramento cuidadoso da glicose sanguinea (vide 8. “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).



Exacerbacio da miastenia gravis

As fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, apresentam atividade de bloqueio neuromuscular e podem
exacerbar a fraqueza muscular em pacientes com miastenia gravis [doenga que acomete os nervos e os
musculos (neuromuscular), cuja principal caracteristica ¢ a fadiga]. Reagdes adversas sérias pos-
comercializa¢do, incluindo insuficiéncia pulmonar requerendo suporte respiratdério e morte, foram
associados com o uso de fluoroquinolonas em pacientes com miastenia gravis. O levofloxacino nio ¢
recomendado em pacientes com historico conhecido de miastenia gravis (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

Neuropatia periférica

Foi relatada neuropatia (doenga que afeta um ou varios nervos) periférica sensorial ou sensorimotora, a qual
pode ser de inicio rapido, em pacientes recebendo fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino.

Caso o paciente apresente sintomas de neuropatia, o levofloxacino deve ser suspenso. Isso minimizara o
possivel risco de desenvolvimento de uma condigdo irreversivel (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’). Os pacientes devem ser orientados a consultar o médico se apresentarem
algum sintoma de neuropatia. Em pacientes com histérico clinico de neuropatia periférica deve-se evitar o
uso de fluoroquinolonas.

Inalacio de Antrax

O uso em humanos ¢ baseado nos dados de suscetibilidade do Bacillus anthracis “in vitro” e em dados
experimentais com animais, junto com dados limitados em humanos. Os médicos que tratam este tipo de
inalagdo devem referenciar-se aos documentos de consensos nacionais ¢ internacionais com relagdo ao
tratamento de Antrax.

Aneurisma e disseccio da aorta e regurgitacao/incapacidade da valvula cardiaca

Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do risco de aneurisma, dissec¢do da aorta (separagdo das
camadas média e externa da parede da aorta) e de regurgitacdo de valvulas adrticas e mitral (refluxo de
sangue que ocorre por falha no fechamento de valvulas cardiacas) apos a ingestdo de fluoroquinolonas,
particularmente na populagao idosa. Casos de aneurisma de aorta e disseccdo, as vezes complicados pela
ruptura (incluindo os fatais), e de regurgitacao/incapacidade de qualquer uma das valvulas cardiacas foram
relatados em pacientes que recebem fluoroquinolonas (vide “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”). Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas ap6s avaliagdo cuidadosa do risco-
beneficio e apds consideracao de outras opgdes terapéuticas em pacientes com histdria familiar positiva de
aneurisma ou doenga da valvula cardiaca congénita, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma aortico
preexistente e/ou dissecgao aodrtica ou doenga da valvula cardiaca, ou na presenca de outros fatores de risco
ou condicdes predisponentes:

- tanto para aneurisma adrtico quanto dissec¢do e regurgitacdo/incapacidade da valvula cardiaca (por
exemplo, distirbios do tecido conjuntivo e vasculares, como sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-
Danlos sindrome de Turner, arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenga de Behcet,
hipertensdo, aterosclerose conhecida);

- para regurgitacdo/incapacidade da valvula cardiaca (por exemplo, endocardite infecciosa);

O risco de aneurisma e dissecgdo da aorta também pode ser aumentado em pacientes tratados
simultaneamente com corticoesterdides sistémicos.

Em caso de dor subita abdominal, no peito ou nas costas, os pacientes devem ser aconselhados a consultar
imediatamente um médico.

Os pacientes devem ser aconselhados a procurar atendimento médico imediato em caso de dispneia aguda,
novo aparecimento de palpitagdes cardiacas ou desenvolvimento de edema no abdéomen ou extremidades
inferiores.

Pancreatite aguda
Se vocé tiver dor intensa e continua ou agravamento da dor na area do estdbmago ou vomitos, consulte um
médico imediatamente, pois isso pode ser um sinal de inflamagdo do pancreas (pancreatite aguda).

Mioclonia

Se vocé comegar a sentir espasmos musculares involuntarios repentinos, contragdes musculares ou tremores
musculares, consulte um médico imediatamente, pois isso pode ser um sinal de mioclonia. Seu médico pode
precisar interromper o tratamento com Pyloripac Retrat e iniciar um tratamento adequado para mioclonia.

Distarbios sanguineos



Se vocé estiver sentindo fadiga, pele palida, hematomas, sangramento descontrolado, febre, dor de garganta
e uma deterioracdo grave de sua condigdo geral, ou sentir que sua resisténcia a infecgdes pode estar
diminuida, consulte um médico imediatamente, pois isso pode ser um sinal de distarbios sanguineos. Seu
médico deve monitorar seu sangue com contagens sanguineas. Em caso de resultados anormais nas
contagens sanguineas, seu médico pode precisar interromper o tratamento.

Sindrome cerebelar

Converse com seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar movimentos instdveis ou desajeitados,
dificuldade para executar movimentos rapidos e alternados, fala arrastada ou lenta, movimentos
descontrolados dos olhos, fraqueza muscular (sintomas da sindrome cerebelar). Seu médico pode precisar
interromper o tratamento com levofloxacino e iniciar o tratamento adequado para a sindrome cerebelar.

Sindrome de Guillain-Barré

Converse com seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar fraqueza muscular, dificuldade para
caminhar, dificuldade para falar claramente ¢ sensagdes incomuns como dor, dorméncia ou formigamento
dos membros (sintomas da sindrome de Guillain-Barré - SGB). Além disso, a variante Miller-Fisher da
SGB pode afetar seus movimentos oculares e a coordenagdo dos seus olhos. Seu médico pode precisar
interromper o tratamento com levofloxacino e iniciar o tratamento adequado para a SGB.

e amoxicilina

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, informe seu médico:

— se vocé ja apresentou reacdo alérgica a algum antibidtico. Isso pode incluir reagdes na pele ou inchago na
face ou pescoco;

— se vocé apresenta febre glandular;

— se vocé toma medicamentos usados para prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes), tais como
varfarina, o seu médico fara um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos
anticoagulantes;

— se vocé apresenta problema nos rins;

— se vocé ndo estiver urinando regularmente;

— se vocé ja teve diarreia durante ou apds o uso de antibidticos.

— se vocé ja tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou problemas de figado.

Os beta-lactamicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente ao risco de encefalopatia (que pode
incluir convulsdes, confusdo, comprometimento da consciéncia, perturbagdes do movimento),
particularmente em caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

Nao se deve tomar amoxicilina se ja tomou algum medicamento contendo amoxicilina e apresentou
problemas de figado. Se vocé ndo tiver certeza, converse com o seu médico. Foram relatados casos de lesdo
hepatica (do figado) induzida por medicamentos em pacientes tratados com amoxicilina, com o surgimento
de sintomas alguns dias ha alguns meses ap6s o inicio do tratamento. Pare de usar amoxicilina e contate
um médico se tiver sintomas de problemas hepaticos (vide “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”).

Em pacientes com débito urinario reduzido, foi observado cristaliria, predominantemente em terapia
parenteral. Durante a administra¢do de altas doses de amoxicilina, é aconselhavel manter ingestao hidrica
e débito urinario adequados a fim de reduzir a possibilidade de cristaluria por amoxicilina. Em pacientes
com cateteres vesicais, uma verifica¢do regular da permeabilidade deve ser mantida.

Amoxicilina ndo ¢ adequada para uso quando ha um alto risco de que os patdogenos presumiveis tenham
sensibilidade ou resisténcia reduzida a agentes beta-lactimicos que n@o sejam mediados por beta-
lactamases suscetiveis a inibi¢cdo pelo acido clavulanico. Amoxicilina ndo deve ser usada para tratar S.
Pneumoniae resistente a penicilina.

A amoxicilina deve ser descontinuada e um médico deve ser contatado imediatamente se algum dos
seguintes sintomas ocorrerem: nausea ou vomito, febre, sensacao de cansago, perda de apetite, urina de cor
escura, fezes de cor clara, amarelamento da pele ou parte branca dos olhos, coceira, erupgdo na pele ou dor
na parte superior do estdmago. Esses sintomas podem ser sinais de lesdo hepatica.

Os antibioticos sdo usados para tratar infecgdes causadas por bactérias. Eles ndo tém efeito contra infecgdes
causadas por virus.

As vezes, uma infecgiio causada por uma bactéria nio responde ao tratamento com um antibiético. Uma
das razdes mais comuns para que isso ocorra ¢ porque a bactéria que causa a infec¢do ¢ resistente ao
antibidtico que estd sendo administrado. Isso significa que elas podem sobreviver ¢ até mesmo se
multiplicar, apesar do antibiotico.

As bactérias podem se tornar resistentes aos antibioticos por varios motivos. O uso racional dos antibidticos
pode ajudar a reduzir a chance de bactérias se tornarem resistentes a eles.



Quando o seu médico prescreve um tratamento com um antibidtico, ele se destina a tratar apenas a sua
doenga atual. Prestar ateng@o aos conselhos a seguir ajudara a prevenir o surgimento de bactérias resistentes
que podem impedir o funcionamento do antibidtico:

1. E muito importante que vocé tome o antibiético na dose certa, na hora certa e pelo periodo certo. Leia as
instrucdes no rotulo e, caso ndo compreenda algo, pega ao seu médico ou farmacéutico para explicar;

2. Vocé nao deve tomar um antibidtico a menos que tenha sido prescrito especificamente para vocé e vocé
deve usa-lo apenas para tratar a infec¢@o para a qual foi prescrito;

3. Vocé ndo deve tomar antibidticos que foram prescritos para outras pessoas, mesmo que elas tenham uma
infec¢do semelhante a sua;

4. Vocé nao deve dar antibidticos que foram prescritos para vocé a outras pessoas.

Caso sobre algum antibiotico apds ter finalizado o tratamento de acordo com a recomendagdo do seu
médico, leve o restante a uma farmacia para o descarte apropriado.

O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos
resistentes & amoxicilina.

Alguns pacientes com infecgdes por espiroquetas (bactérias Gram-negativas, helicoidais que se movem
através de filamentos axiais) podem apresentar uma reagao de Jarisch-Herxheimer (RJH) logo ap6s o inicio
do tratamento com amoxicilina. A RJH geralmente ¢ uma condi¢@o autolimitada ou pode ser controlada por
tratamento sintomatico. O tratamento antibidtico ndo deve ser interrompido se tal reagdo ocorrer.

Informe o seu médico ou farmacéutico caso vocé tenha sintomas da sindrome de enterocolite induzida por
medicamentos (DIES), tais como vomitos repetidos (1-4 horas apos a ingestdo do medicamento), dor
abdominal, letargia, diarreia e pressdo baixa.

Interrompa o tratamento e informe ao seu médico ou farmacéutico, se vocé apresentar sintomas de exantema
intertriginoso e flexural simétrico relacionado ao medicamento (SDRIFE) (denominado sindrome do
babuino), tais como erupg¢ao cutanea vermelha comumente observada em ambos os lados das nadegas, parte
superior interna das coxas, axilas e no pescoco.

Gravidez e amamentacao
e lansoprazol

O lansoprazol deve ser administrado com precaucdo em mulheres gravidas, somente se necessario.
Nao hé informacao se lansoprazol € excretado no leite humano. Durante o tratamento, a amamentagdo deve
ser evitada se a administra¢do do lansoprazol for necessaria para a mée.

e levofloxacino

Este medicamento nao deve ser utilizado em mulheres gravidas e lactantes. Estudos de reproducdo em
animais ndo levantaram qualquer preocupagdo especifica. Entretanto, esta contraindicagdo ¢ baseada na
auséncia de dados humanos e devido ao risco de danos em estudos experimentais utilizando
fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, nas cartilagens de organismos em crescimento (vide “3.
Quando ndo devo usar este medicamento?”’).

e amoxicilina

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esta
gravida.

Vocé ndo deve tomar este medicamento se estiver gravida, exceto se seu médico recomendar.

Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando este medicamento, mas ha excre¢do de
quantidades minimas de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu
médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgiao-dentista.

Populacdes Especiais



e lansoprazol

Pacientes Idosos: uma dose diaria de 30 mg ndo deve ser excedida em idosos, a ndo ser sob indicagdo
médica.

Insuficiéncia hepatica (figado): ndo ¢ necessario ajuste da dose inicial para portadores de disfungdo do
figado leve a moderada. No entanto, uma reduc¢do na dose deve ser considerada em pacientes com
insuficiéncia do figado severa.

Insuficiéncia renal (rins): ndo € necessario qualquer ajuste na dose de lansoprazol em pacientes com
disfungdo renal.

e levofloxacino

Insuficiéncia renal: a dose de levofloxacino deve ser ajustada nos pacientes com insuficiéncia renal, uma
vez que € excretado principalmente pelos rins.

Idosos: as doses recomendadas sdo validas também para pacientes idosos. Nao ha necessidade de ajuste das
doses, desde que esses pacientes ndo tenham alteragdes na fungao renal.

e amoxicilina

Idosos: as penicilinas tém sido empregadas em pacientes idosos e nenhum problema especifico a geriatria
foi documentado até o presente. Entretanto, pacientes idosos sdo mais susceptiveis a apresentarem
insuficiéncia renal relacionada a idade, fato que pode requerer um ajuste na dose para estes pacientes que
recebem penicilinas, como a amoxicilina.

Insuficiéncia renal: na insuficiéncia renal, a excre¢do do antibidtico sera retardada e, dependendo do grau
de insuficiéncia, pode ser necessario reduzir a dose diaria total, de acordo com o seguinte esquema:
Adultos e criangas acima de 40 Kg:

Insuficiéncia leve: nenhuma altera¢do na dose;

Insuficiéncia moderada: maximo 500 mg (uma capsula), 2 vezes ao dia (de 12 em 12 horas);

Insuficiéncia grave: maximo 500 mg/dia (uma cépsula).

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Algumas reagdes adversas (p. ex. tontura/vertigem, sonoléncia, problemas visuais) podem prejudicar a
habilidade dos pacientes em se concentrar e reagir; portanto, podem constituir um risco em situagdes nas
quais essas habilidades sdo de extrema importancia.

No caso de reagdes adversas tais como encefalopatia (que pode incluir convulsdes, confusio,
comprometimento da consciéncia, distirbios do movimento), vocé€ ndo deve operar maquinas ou conduzir
um veiculo.

Interacées Medicamentosas
e lansoprazol

O paciente deve ser acompanhado quando lansoprazol ¢ administrado juntamente com teofilina.

O lansoprazol pode interferir na absorcdo de outros medicamentos para os quais o pH gastrico ¢ um
importante determinante da biodisponibilidade oral (como cetoconazol, itraconazol).

A administragdo de lansoprazol juntamente com inibidores da protease do HIV (como atazanavir,
nelfinavir) para os quais a absor¢do seja dependente do pH acido intragastrico ndo ¢ recomendada, devido
a uma redug@o significativa na sua concentragdo no sangue.

O uso de lansoprazol com altas doses de metotrexato pode elevar e prolongar os niveis sanguineos de
metotrexato e/ ou de seu metabolito, possivelmente levando a toxicidade do metotrexato.

Nao € necessario qualquer ajuste da dose de clopidogrel quando administrado com uma dose aprovada de
lansoprazol.

Os pacientes tratados com lansoprazol juntamente com varfarina precisam ser monitorados para aumento
no RNI e tempo de protrombina, devido a possibilidade de sangramento anormal.

A administracdo de lansoprazol juntamente com tacrolimo pode aumentar os niveis sanguineos de
tacrolimo.

Medicamentos como a fluvoxamina pode aumentar a exposicao sistémica de lansoprazol.

e levofloxacino



Interacio medicamento — alimento
Nao existe interagdo clinicamente significativa de levofloxacino com alimentos. Os comprimidos podem,
portanto, ser administrados concomitantemente a alimentos.

Precaucoes de uso

Produtos contendo magnésio, aluminio, ferro ou zinco

E recomendado que preparagdes contendo cations bivalentes ou trivalentes, tais como sais de zinco ou de
ferro ou produtos contendo magnésio ou aluminio (tais como antiacidos), ndo sejam administradas duas
horas antes ou depois da administragdo de comprimidos de levofloxacino.

Os sais de célcio apresentam minimo efeito na absor¢ao oral do levofloxacino.

Sucralfato
Caso o paciente esteja recebendo sucralfato e levofloxacino, ¢ recomendavel administrar o sucralfato duas
horas apos a administragdo deste medicamento.

Teofilina, fembufeno ou medicamentos anti-inflamatoérios nao esteroidais similares

Os dados de estudos clinicos indicam que ndo houve interagdo farmacocinética entre levofloxacino e
teofilina. Entretanto, pode ocorrer uma redugdo pronunciada no limiar convulsivo com a administragdo
concomitante de quinolonas e teofilina, firmacos anti-inflamatoérios ndo esteroidais ou outros agentes que
diminuem o limiar da convulsdo. As concentragdes de levofloxacino foram cerca de 13% maiores na
presenca de fembufeno do que quando administrados isoladamente.

Probenecida e cimetidina

Deve-se ter cautela na administragdo concomitante de levofloxacino com farmacos que afetam os rins,
como probenecida e cimetidina, especialmente em pacientes com insuficiéncia renal (dos rins). A
probenecida e cimetidina apresentam um efeito estatisticamente significativo na eliminacdo do
levofloxacino. A depuragdo renal do levofloxacino foi reduzida pela cimetidina (24%) e probenecida (34%).
Isto ocorre porque ambos os fAirmacos sao capazes de bloquear a secre¢do tubular renal do levofloxacino.
Entretanto, nas doses testadas no estudo, é improvavel que as diferencas cinéticas estatisticamente
significativas tenham relevancia clinica.

Ciclosporina
A meia-vida da ciclosporina ¢ aumentada em 33% quando administrada juntamente com levofloxacino.
Uma vez que este aumento ndo € clinicamente relevante, ndo € requerido o ajuste da dose da ciclosporina.

Antagonista da Vitamina K

Tem-se relatado aumento nos testes de coagulacdo (Tempo de Protrombina / Razdo Normalizada
Internacional) e/ou sangramento, os quais podem ser graves em pacientes tratados com levofloxacino em
combinacdo com antagonistas da vitamina K (ex.: varfarina).

Portanto, os parametros de coagulacdo devem ser monitorados em pacientes tratados com antagonistas da
vitamina K.

Medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT

O levofloxacino, da mesma forma que outras fluoroquinolonas, deve ser utilizado com cautela em pacientes
recebendo medicamentos conhecidos por prolongar o Intervalo QT (por exemplo: antiarritmicos classes IA
e III, antidepressivos triciclicos, macrolideos, antipsicéticos) (vide “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento? - Prolongamento do Intervalo QT”).

Outros

Estudos de farmacologia clinica foram conduzidos para investigar possiveis intera¢cdes farmacocinéticas
entre levofloxacino e alguns farmacos comumente prescritos. A farmacocinética do levofloxacino nio foi
afetada em qualquer proporgéo clinicamente significativa quando este foi administrado concomitantemente
aos seguintes farmacos: digoxina, glibenclamida, ranitidina e varfarina.

Alteracdes em testes laboratoriais
O levofloxacino pode inibir o crescimento do Mycobacterium tuberculosis e, portanto, pode fornecer
resultados falso-negativos nos diagndsticos bacteriologicos da tuberculose.



Em pacientes tratados com levofloxacino, a determinag@o de opioides na urina pode apresentar resultados
falso-positivos. Pode ser necessario confirmar exames de opioides através de métodos mais especificos.
Elevagdo nos niveis de TGO e TGP; aumento da bilirrubina e creatinina; eosinofilia; leucopenia;
neutropenia; trombocitopenia; agranulocitose; pancitopenia.

e amoxicilina

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se vocé os ingerir durante o tratamento com
amoxicilina. Nao deixe de avisar seu médico caso vocé esteja tomando:

— medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

— outros antibidticos;

— pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precaugdes
adicionais para evitar a gravidez);

— anticoagulantes.

— Micofenolato de mofetila: PYLORIPAC RETRAT pode afetar o funcionamento do micofenolato de
mofetila (um medicamento usado para evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados).

A alimentac@o ndo interfere na agdo da amoxicilina, que pode ser ingerida nas refeigdes.

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

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periodicos para controle.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteraciio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita)

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alterac¢iio no coragio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracdes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do corac¢io, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coragdo no
eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do corac¢io) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢cio tenham desaparecido, pois isso nao significa
a cura. A interrup¢io do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.
Atencao: Lansoprazol deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencio: Contém 197 mg de sacarose por capsula dura de liberagio retardada de lansoprazol 30 mg.

Atencio: Lansoprazol 30 mg contém os corantes amarelo de quinolina, dioxido de titinio e vermelho
allura 129 que podem, eventualmente, causar reagoes alérgicas.

Atencio: Levofloxacino 500 mg contém os corantes diéxido de titinio, 6xido de ferro amarelo e 6xido
de ferro vermelho que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atencio: Amoxicilina 500 mg contém os corantes amarelo crepisculo, amarelo de quinolina, azul
brilhante, vermelho 33 e diéxido de titinio que podem, eventualmente, causar reacgées alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
PYLORIPAC RETRAT deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

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.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este medicamento se apresenta na forma de:

- lansoprazol: capsula dura de liberagao retardada de cor vermelho escarlate/branco, contendo
microgranulos.

- amoxicilina: capsula dura, azul escuro e amarelo-ouro, contendo p6 branco a levemente amarelado.
- levofloxacino: comprimido revestido rosa, oblongo, biconvexo e liso.

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?

Modo de usar

Retirar os comprimidos e as capsulas, imediatamente antes do uso. O PYLORIPAC RETRAT deve ser
administrado por via oral com agua.

Posologia

Pela manha, ao acordar (em jejum), tomar ao mesmo tempo 1 capsula de lansoprazol 30 mg, 1 comprimido
de levofloxacino 500 mg e 2 capsulas de amoxicilina 500 mg. Aguardar pelo menos 30 minutos para se
alimentar. A noite, em jejum de 3 horas, tomar ao mesmo tempo 1 capsula de lansoprazol 30 mg e 2 capsulas
de amoxicilina 500 mg. Aguardar pelo menos 30 minutos para se alimentar. O tratamento é recomendado
durante 10 dias ou conforme orientagdo médica.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar PYLORIPAC RETRAT no horario recomendado pelo seu médico, vocé nao
deve ingerir duas doses ao mesmo tempo. Os comprimidos e capsulas seguintes devem ser tomados no
horério habitual.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes indesejaveis. Caso vocé tenha uma reacdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento ¢ informar seu médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

. Reacido comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- lansoprazol: em curto prazo (até 8 semanas de durag@o) os eventos adversos foram diarreia, prisdo de
ventre, constipagdo, tontura, nadusea, dor de cabeca, dores no estomago, flatuléncia (gases), dispepsia
(queimacdo no estomago), fadiga (cansago), vOmito com excecdo dos pacientes sendo tratados para
erradicacdo de infeccdo de Helicobacter pylori, se a diarreia persistir, a administragdo de lansoprazol deve
ser descontinuada, devido a possibilidade de colite microscopica com engrossamento do feixe de colageno
ou infiltragdo de células inflamatodrias observadas na submucosa do intestino grosso. Na maioria dos casos,
os sintomas de colite microscopica se resolvem apos a descontinuacdo do tratamento com lansoprazol.

- amoxicilina: diarreia (varias evacua¢des amolecidas por dia) e enjoo; quando isso acontece, os sintomas
normalmente sdo leves, se continuarem ou se tornarem graves, consulte o0 médico; erupcdes de pele.

- levofloxacino: cefaleia (dor de cabeca), tontura, ndusea (enjoo), diarreia, vomito, aumento de enzimas
hepaticas (do figado) (por exemplo: TGP/TGO), insonia.

. Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- lansoprazol: “rash” (erupgdo cutanea), prurido (coceira), sindrome de Steven-Johnson (eritema bolhoso
multiforme), necrolise epidérmica tdxica (erupcdo cutinea generalizada com bolhas e descamagdo da pele
na maior parte da superficie corporal), reag@o anafilatica (reagdo alérgica aguda), hiponatremia (diminuigao
dos niveis de sédio no sangue), hipomagnesemia (diminui¢do dos niveis de magnésio no sangue),
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hipocalcemia (diminui¢@o dos niveis de calcio no sangue), hipocalemia (diminui¢do dos niveis de potassio
no sangue), valores anormais nos testes da funcéo hepatica (do figado), elevagdo nos valores de AST, ALT,
fosfatase alcalina, LDH e y-GTP, flatuléncia, vOomito, nefrite tubulointersticial (inflamagéo e inchago local
do tecido intersticial dos rins) com possivel progressdo para insuficiéncia dos rins, pancitopenia
(diminui¢do dos elementos do sangue), agranulocitose (diminui¢do de granulocitos), leucopenia
(diminuicdo de leucdcitos), trombocitopenia (diminui¢do de plaquetas) e Sindrome da Farmacodermia com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS).

- amoxicilina: vOmito, urticaria e coceira.

- levofloxacino: “rash”, prurido (coceira), urticaria (erup¢ao na pele, geralmente de origem alérgica, que
causa coceira), artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor muscular), anorexia (reducdo ou perda do
apetite), dor abdominal, dispepsia (ma digestdo), vertigem (tontura), dispneia, sonoléncia, tremor, disgeusia
(alteracdo ou diminui¢do do paladar) (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”),
aumentos da bilirrubina e creatinina sérica, eosinofilia (aumento do numero de um tipo de leucécito do
sangue chamado eosinéfilo), leucopenia (redugdo dos globulos brancos no sangue), astenia (fraqueza),
infeccdo fungica e proliferagdo de outros microrganismos resistentes, ansiedade e estado confusional.

. Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- levofloxacino: distirbio visual como, por exemplo, visdo borrada, tinitus (zumbido no ouvido),
insuficiéncia renal aguda [por exemplo, devido a nefrite intersticial (um tipo de inflamag@o dos rins)],
depressdo, reagdes psicoticas (p. ex. alucinagdes, paranoia), parestesia (sensa¢do anormal como ardor,
formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), agitagdo, sonhos anormais, pesadelos,
convulsdo, taquicardia, problemas no tenddo incluindo tendinite (p. ex. tenddo de Aquiles), fraqueza
muscular, que é de especial importancia em pacientes com Miastenia Gravis (doenga que acomete 0s nervos
e os musculos (neuromuscular), cuja principal caracteristica ¢ a fadiga) (vide “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento? — Exacerbacdo da Miastenia Gravis”), hipoglicemia (diminuigo da taxa de aglicar
no sangue) especialmente em pacientes diabéticos, pirexia (febre), angioedema (inchago em regido
subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), neutropenia (diminuicdo do numero de
neutréfilos no sangue) e trombocitopenia (diminuigdo no niimero de plaquetas sanguineas).

- lansoprazol: ndo ha relatos de reagdes raras para este medicamento.

- amoxicilina: insuficiéncia renal e urinaria devido a nefrite intersticial (um tipo de inflamagao dos rins).

o Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- lansoprazol: ndo ha relatos de reagdes muito raras para este medicamento.

- amoxicilina: diminuicdo de globulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou lceras na boca; baixa contagem de plaquetas
(trombocitopenia reversivel), que pode resultar em sangramento ou hematomas (manchas roxas) que
surgem com mais facilidade que o normal; destrui¢do de globulos vermelhos e consequentemente anemia
(anemia hemolitica), que pode resultar em cansago, dores de cabeca e falta de ar causada pela pratica de
exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele e/ou dos olhos; sinais repentinos de alergia,
como erupgdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face, dos labios, da lingua ou de outras
partes do corpo, falta de ar, respira¢do ofegante ou problemas para respirar; se esses sintomas ocorrerem,
pare de usar amoxicilina e procure socorro médico o mais rapido possivel; convulsdes (ataques) podem
ocorrer em pacientes com fungao renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas do medicamento;
hipercinesia (presenga de movimentos exacerbados e incontrolados), tontura; candidiase mucocutéinea,
infeccdo micoética (causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas ou a boca; na area genital,
pode provocar coceira e queimagdo (com a presenga de uma fina camada de secrecdo branca), e na boca ou
na lingua podem surgir pintas brancas dolorosas; colite associada a antibidticos [inflamag@o no célon
(intestino grosso), causando diarreia grave, que também pode conter sangue e ser acompanhada de colicas
abdominais]; efeitos relacionados ao figado: esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito,
perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amareclamento da pele e dos olhos,
escurecimento da urina ¢ aumento de algumas substincias (enzimas) produzidas pelo figado; reagdes
cutdneas graves: erupcdo cutanea (eritema multiforme), que pode formar bolhas (com pequenas manchas
escuras centrais rodeadas por uma area palida, com um anel escuro ao redor da borda); erupgdo cutinea
generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior parte da superficie corporal (necrélise epidérmica
toxica); erupgdes na pele com bolhas e descamagio, especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e genitais
(sindrome de Stevens-Johnson); erup¢des na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa);
erupgdes escamosas na pele, com bolhas e inchagos sob a pele (exantema pustuloso); doenca renal
(problemas para urinar, possivelmente com dor e presenca de sangue ou cristais na urina).
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- levofloxacino: crises de porfiria (doenga metabolica que se manifesta através de problemas na pele e/ou
com complicagdes neuroldgicas) em pacientes com porfiria.

Casos de reacdes adversas medicamentosas incapacitantes ou permanentes de longa duragéo (até meses ou
anos), tais como inflamagdes de tenddes, ruptura de tenddes, dores nas articulagdes, dores nos membros,
dificuldade em andar, sensag¢des anormais como formigueiro, formigueiros, cocegas, ardor, dorméncia ou
dor (neuropatia), fadiga, distirbios da memoria e da concentracdo, efeitos na saide mental (que podem
incluir distarbios do sono, ansiedade, ataques de panico, depressao e ideacdo suicida), bem como disturbios
da audicdo, da visdo, do paladar e do olfato, tém sido associados a administra¢do de antibidticos do grupo
das quinolonas e fluoroquinolonas, independentemente de fatores de risco pré-existentes.

. Reacdes de frequéncia desconhecida (nio podem ser estimadas de acordo com os dados
disponiveis):

- lansoprazol: ndo ha relatos de reagdes com frequéncia desconhecida para este medicamento.

- levofloxacino: a medula 6ssea pode parar de produzir novas células sanguineas, o que pode causar
cansago, menor capacidade de combater infecgdes e sangramento descontrolado (faléncia da medula 6ssea);
sentimento de grande excitagdo, euforia, agitagdo ou entusiasmo excessivo (mania); aumento da
sensibilidade da sua pele ao sol e & luz ultravioleta (fotossensibilidade); areas mais escuras na pele
(hiperpigmentacdo); espasmos musculares involuntarios repentinos, contra¢cdes musculares ou tremores
musculares (mioclonia); comprometimento da memoria; delirium; ataque de panico; dor ardente no nervo
(neuralgia); sindrome associada a diminui¢cdo da excre¢do de dgua e a niveis baixos de sddio (SIADH);
sintomas como movimentos instaveis ou desajeitados, dificuldade para realizar movimentos alternados e
rapidos, fala arrastada ou lenta, movimentos oculares descontrolados, fraqueza muscular (sindrome
cerebelar).

E recomendado que se interrompa o uso com o Pyloripac Retat e informe um médico ou profissional da
satde imediatamente se notar qualquer um dos seguintes efeitos colaterais graves - vocé pode precisar de
tratamento médico imediato:

* SSI/NET pode aparecer, inicialmente, como manchas avermelhadas em forma de alvo ou manchas
circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco. Além disso, podem ocorrer ulceras na boca,
garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Essas erupc¢des cutineas graves sao
frequentemente precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes aos da gripe. As erupgdes podem evoluir
para descamagdo generalizada da pele e complica¢des graves.

* Erupcao cutinea generalizada, febre alta, elevagdes das enzimas hepaticas, anormalidades sanguineas
(eosinofilia), linfonodos aumentados ¢ envolvimento de outros drgdos do corpo (Reagdo medicamentosa
com FEosinofilia e Sintomas Sistémicos, também conhecida como DRESS ou sindrome de
hipersensibilidade a medicamentos).

» Uma erupgdo cutdnea vermelha e escamosa generalizada com protuberancias sob a pele (incluindo as
dobras da pele, peito, abdémen (incluindo estdmago), costas e bragos) e bolhas acompanhadas de febre. Os
sintomas geralmente aparecem no inicio do tratamento (pustulose exantematosa aguda generalizada).

- amoxicilina: Lesdo hepatica induzida por medicamentos, incluindo ictericia colestatica, hepatite,
hepatotoxicidade, lesdo hepatica mista e cristais na urina (cristaliria), que podem ser identificados através
de urina turva ou dificuldade /desconforto para urinar. Certifique-se de beber bastante liquido para reduzir
a chance desses sintomas (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’). Reacao cutinea
conhecida como “eritema multiforme” onde pode se desenvolver: manchas roxas avermelhadas com
comichdo na pele, especialmente nas palmas das maos ou solas dos pés, areas inchadas e elevadas tipo
“colmeia” na pele, areas sensiveis nas superficies da boca, olhos e 6rgdos genitais. Pode ocorrer febre e
cansaco. Os sintomas de exantema intertriginoso e flexural simétrico relacionado ao medicamento
(SDRIFE) (denominado sindrome do babuino) podem incluir erup¢do cutinea vermelha comumente
observada em ambos os lados das nadegas, parte superior interna das coxas, axilas e pescoco. Reacdo de
Jarisch-Herxheimer que causa febre, calafrios, dor de cabega, dor muscular ¢ erupgdo cutidnea que
geralmente ¢ autolimitada. Isso ocorre logo apos o inicio do tratamento para infecgdes por espiroquetas
(bactérias Gram-negativas, helicoidais que se movem através de filamentos axiais). Sindrome de
enterocolite induzida por farmacos (DIES), notificada predominantemente em criangas que recebem
amoxicilina, trata-se de um certo tipo de reagdo alérgica com o principal sintoma de vomitos repetidos (1-
4 horas apoés a ingestdo do medicamento). Outros sintomas dessa sindrome podem incluir dor abdominal,
letargia, diarreia e pressdo baixa. Lingua pilosa preta, na qual a lingua pode mudar para amarelo, marrom
ou preto e pode ter um aspecto peludo. Dermatose bolhosa IgA linear, cujos sintomas podem incluir erupgéo
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cutanea com bolhas dispostas em circulo com crostas centrais ou como um colar de pérolas. Dor no peito,
que pode ser um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis.

. Outras reagdes possiveis:

- lansoprazol: ictericia (pele amarelada), hepatite, lupus eritematoso cutidneo (doenga inflamatéria
autoimune que atinge a pele), Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA) (erupg@o cutinea
secundaria a medicamentos) e eritema multiforme (reagdo imunologica das mucosas e da pele).

- levofloxacino (reacdes pds-comercializagdo): prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no
eletrocardiograma, que quando aumentado associa-se ao aumento do risco de arritmias e até morte subita),
arritmia ventricular (descompasso dos batimentos do coracao), taquicardia ventricular (aceleragao do ritmo
cardiaco), Torsade de Pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos), os quais podem resultar
em parada cardiaca (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?” e “9. O que fazer se
alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”); reagdes de fotossensibilidade
(vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), audi¢do prejudicada, broncoespasmo
(contragdo dos bronquios levando a chiado no peito); diarreia com sangue, que em casos muito raros pode
ser indicativa de enterocolite, incluindo colite pseudomembranosa (vide “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”); choque anafilatico/anafilactoide, que podem ocorrer algumas vezes apos a primeira
dose; ruptura do tenddo (p. ex. tenddo de Aquiles); rompimento de ligamento, ruptura muscular, artrite,
hiperglicemia; coma hipoglicémico (coma devido a redugio da glicemia no sangue), dano hepatico severo,
incluindo casos de insuficiéncia hepatica aguda, algumas vezes fatais, foram reportados com levofloxacino,
principalmente em pacientes com doengas de base [por exemplo, sepse (infecg@o grave e generalizada do
corpo)], hepatite; pancitopenia [diminuigdo global de elementos celulares do sangue (gldébulos brancos,
vermelhos e plaquetas)], agranulocitose (diminuigdo acentuada na contagem de células brancas do sangue
como basofilos, eosindfilos e neutrdfilos), anemia hemolitica (diminui¢do do numero de globulos
vermelhos do sangue em decorréncia da destrui¢do prematura dos mesmos), neuropatia sensorial periférica
e/ou motora sensorial periférica (doenca que afeta um ou varios nervos) (vide “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?”’), discinesia (movimentos involuntdrios anormais do corpo), ageusia (auséncia
de paladar), parosmia (sensagdo distorcida do olfato) incluindo anosmia (perda do olfato), aumento da
pressdo intracraniana (pseudotumor cerebral), desmaio, pneumonite alérgica, sintomas extrapiramidais,
vasculite leucocitoclastica (inflamac¢do dos pequenos vasos sanguineos), Sindrome de Stevens-Johnson
(vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”’), necrolise epidermal toxica, eritema
multiforme, estomatite, reacdes psicdticas com comportamentos de autorrisco, incluindo atos ou
idealizacdes suicidas, rabdomiodlise (lesdo muscular que pode levar a insuficiéncia renal aguda) e uveite.
Reacgdes mucocutineas podem algumas vezes ocorrer até apos a primeira dose; distarbios vasculares: Casos
de aneurisma e dissec¢do da aorta (separagdo das camadas média e externa da parede da aorta), as vezes
complicados pela ruptura (incluindo os fatais), e de regurgitacdo (refluxo de sangue que ocorre por falha
no fechamento das valvulas cardiacas)/incapacidade de qualquer uma das valvulas cardiacas foram
relatados em pacientes que recebem fluoroquinolonas (vide “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

- amoxicilina: os beta-lactamicos, incluindo a amoxicilina, predispdem o paciente ao risco de encefalopatia
(que pode incluir convulsdes, confusdo, comprometimento da consciéncia e perturbagdes do movimento),
particularmente em caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se o paciente ingerir uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um médico

ou um centro de intoxica¢do imediatamente. O apoio médico imediato ¢ fundamental para adultos e

criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.

- lansoprazol: O lansoprazol ndo é removido da circulag@o por hemodialise. Doses diarias de até 180 mg
de lansoprazol por via oral tem sido administradas sem efeitos indesejaveis significantes. Se ocorrer
sobredosagem, o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

- levofloxacino: de acordo com estudos de toxicidade em animais, os sinais mais importantes apos a
ocorréncia de superdose oral aguda com levofloxacino sdo: sintomas no Sistema Nervoso Central (SNC)
como confusdo, vertigens (tonturas), alteragcdes de consciéncia e convulsdes. Efeitos no SNC incluindo
estado de confusdo, convulsdes, mioclonia, alucinagdes e tremores foram observados pds-comercializagao.
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Podem ocorrer reagdes gastrintestinais como nauseas e erosdes da mucosa. Em estudos de farmacologia
clinica realizados com uma dose supraterapéutica foram observados aumento do intervalo QT. Em casos de
superdose, o paciente deve ser observado cuidadosamente (incluindo monitorizagdo do ECG) e tratamento
sintomatico deve ser implementado. Em caso de superdose aguda, deve-se considerar também a lavagem
gastrica e podem-se utilizar antiacidos para a prote¢do da mucosa gastrica. A hemodialise, incluindo dialise
peritoneal e CAPD (dialise peritoneal ambulatorial continua) ndo ¢é efetiva em remover o levofloxacino do
corpo. Nao existe antidoto especifico.

- amoxicilina: ¢ pouco provavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de amoxicilina.
As reacdes mais comuns sdo problemas de estdmago (enjoo, vomito e diarreia) ou problemas para urinar.
Procure seu médico para que os sintomas sejam tratados. Os exames de urina podem revelar cristais na
urina, que podem ser vistos como urina turva. Fale com o seu médico o mais rapido possivel, levando a
embalagem do medicamento.

Foram relatadas insuficiéncia renal aguda e hematuria em criangas, apos uma sobredosagem de amoxicilina.
Esses relatos s@o restritos a casos em que 3 g ou mais de amoxicilina foram tomados em uma dose Unica.
Existe um risco de encefalopatia nos casos de administracdo de antibidticos beta-lactamicos, incluindo
amoxicilina, particularmente em caso de sobredosagem ou insuficiéncia renal.

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.
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacido que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do No. Data do No. Data da Versdes | Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens da bula (VP/VPS) | relacionadas
10451 - 30 MG CAP
MEDICAMENTO DURA LIB
NOVO. _lusz-RoC ve RETARD - 300
Notificagdo de _ Exclusio de DIZERES LEGAIS MG COM REV +
- - Alteragdo de Texto| 29/04/2025 0585107/25-6 local de 29/04/2025 VP/VPS 500 MG CAP
de Bula — fabricacio d VPS DURA CT BL
publica¢do no apricagao do DIZERES LEGAIS AL PLAS
Bulério RDC 60/12 medicamento TRANS X 20 +
10 +40
A% 4
APRESENTACOES
RESTRICAO DE USO
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR 30 MG CAP DURA
NOVO - QUANTO TEMPO POSSO LIB RETARD + 500
Notificagdo de GUARDAR ESTE MG COM REV +
21/05/2025 0680535/25-0 |Alteragdo de Texto| - - _ - MEDICAMENTO? VP/VPS [500 MG CAP DURA
de Bula — CT BL AL PLAS
publicacdo no VPS TRANS X 20+ 10+
Bulario RDC 60/12 APRESENTACOES 40
RESTRICAO DE USO
COMPOSICAO
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10451 30 MG CAP DURA
- VP LIB RETARD + 500
07/03/2025 0311257/25-9  |MEDICAMENTO - - - - 4.0 QUE DEVO SABER VP/VPS MG COM REV +
NOVO - ANTES DE USAR ESTE 500 MG CAP DURA




Notificagdo de MEDICAMENTO? CT BL AL PLAS
Alteragdo de Texto 8. QUAIS OS MALES QUE TRANS X 20 + 10 +
de Bula — ESTE MEDICAMENTO PODE 40
publicagdo no ME CAUSAR?
Bulario RDC 60/12
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
COMPOSICAO
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
10451 - ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? 30 MG CAP DURA
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE LIB RETARD + 500
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE MG COM REV +
18/02/2025 0229198/25-2  |Alteragdo de Texto ME CAUSAR? 500 MG CAP DURA
de Bula — DIZERES LEGAIS CT BL AL PLAS
publicagio no TRANS X 20+ 10 +
Bulario RDC 60/12 VPS 40
COMPOSICAO
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
10451 -
MEDICAMENTO VP 30 MG CAP DURA
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE LIB RETARD + 500
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE MG COM REV +
Alteracdo de Texto ME CAUSAR? 500 MG CAP DURA
07/01/2025 0017669/25-1 do Bula — CT BL AL PLAS
publicagdo no VPS TRANS X 20+ 10 +
Bulario RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS 40
VP 30 MG CAP DURA
10451 - 4.0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE LIB RETARD + 500
NOVO - MG COM REV +




16/10/2024 1423850/24-6 Notificagdo de MEDICAMENTOQO? VP/VPS [500 MG CAP DURA|
Alteragdo de Texto 8. QUAIS OS MALES QUE CT BL AL PLAS
de Bula — ESTE MEDICAMENTO PODE TRANS X 20+ 10 +
publicagdo no ME CAUSAR? 40
Bulario RDC
60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
vp
10451 - 4. 0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO ANI\T/IEIS)I]%E;%II\J/ISEAI\IRTEETE 30 MG CAP DURA
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE LIB RETARD +
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
01/08/2024 1052080/24-3 Alteracao de Texto ME CAUSAR? VP/VPS +500 MG CAP
de Bula — ) DURA CT BL AL
publicagdo no VPS PLAS TRANS X
Bulzr(;fllzm C 5. ADVERTENCIAS E 20+10+40
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10451 - vp
MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO SABER 30 MG CAP DURA
NOVO - ANTES DE USAR ESTE LIB RETARD +
Notificagdo de MEDICAMENTO? 500 MG COM REV
21/06/2024 0850137/24-1 |Alteragdo de Texto VP/VPS +500 MG CAP
de Bula — VPS DURA CT BL AL
publicagdo no 6. INTERACOES PLAS TRANS X 20
Bulario RDC MEDICAMENTOSAS +10 +40
60/12
10451 -
MEDICAMENTO VP 30 MG CAP DURA
NOVO - 8. QUAIS OS MALES QUE LIB RETARD +
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
23/11/2023 1308683/23-5 |Alteragdo de Texto ME CAUSAR? VP/VPS +500 MG CAP
de Bula — DURA CT BL AL
publicagdo no VPS PLAS TRANS X 20
Bulario RDC 9. REACOES ADVERSAS +10+40

60/12




VP
4. 0 QUE DEVO SABER

10451 -
MEDICAMENTO AN&ESDI%JZII\J/ISE‘?\JRTEETE 30 MG CAP DURA
NOVO - ' LIB RETARD +
I 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
04/09/2023 0941884/23-6 |Alteragio de Texto ME CAUSAR? VP/VPS | +500 MG CAP
de Bula — : DURA CTBL AL
publicagdo no VPS PLAS TRANS X 20
Bulario RDC 5 ADVERTENCIAS E +10+40
60/12 PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
10451 - 4.0 QUE DEVO SABER
MEDICAMENTO A e o ESTE 30 MG CAP DURA
NOVO - ' LIB RETARD +
A 8. QUAIS OS MALES QUE
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 500 MG COM REV
17/02/2023 0168820/23-4 |Alteracdo de Texto ME CAUSAR? VP/VPS | + 500 MG CAP
de Bula — : DURA CT BL AL
publica¢édo no VPS PLAS TRANS X 20
Bulario RDC 5. ADVERTENCIAS E +10+40
60/12 PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE 30 MG CAP DURA
Nolt‘ilgc\;%(; “ ESTE MEDICAMENTO PODE LIB RETARD +
29/09/2022 | 4758147/22-1 Alteragglo de ME CAUSAR? vevps |00 MG COM REV
Texto de Bula — DIZERES LEGAIS + 500 MG CAP
ublicacdo no DURA CT BL AL
publicag VPS PLAS TRANS X 20
Bulrio RDC 5. ADVERTENCIAS E 410 + 40
60/12 PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS




10451 - 11023 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - VP 30 MG CAP DURA
NOVO - NOVO - LIB RETARD + 500
Notificagdo de Inclusdo de DIZERES LEGAIS MG COM REV +
3006556/22-4 |Alteragdo de Texto| 25/04/2022 2518314/22-1 local de 25/04/2022 VP/VPS 500 MG CAP
19/05/2022 de Bula — fabricagdo de VES DURA CT BL AL
publica¢édo no medicamento PLAS TRANS X 20
Bulario RDC de liberagdo DIZERES LEGAIS +10+40
60/12 convencional
10451 - 11023 - RDC
MEDICAMENTO 73/2016 - VP 30 MG CAP DURA
NOVO - NOVO - LIB RETARD + 500
Notificacdo de Inclusdo de DIZERES LEGAIS MG COM REV +
19/05/2022 2998584/22-5 |Alteragdo de Texto| 25/04/2022 2518314/22-1 local de 25/04/2022 VP/VPS 500 MG CAP
de Bula - fabricacao de VPS DURA CT BL AL
publicagdo no medicamento PLAS TRANS X 20
Bulario RDC de liberagdo DIZERES LEGAIS +10 + 40
60/12 convencional
10451 - 10451 - VP
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES
NOVO - NOVO - DE USAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 10 BLISTERES
29/12/2021 8537214/21-3 |Alteracdo de Texto| 29/12/2021 8537214/21-3 |Alteragdo de Texto| 29/12/2021 VP/VPS COM 2+1+4
de Bula — de Bula — CADA
publicagdo no publicagdo no VPS
Bulério RDC Bulario RDC -
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES




VP
4.0 QUE DEVO SABER ANTES

DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
10451 - 10451 - ME
MEDICAMENTO MEDICAMENTO CAUSAR?
NOVO - NOVO - 9.  OQUEFAZERSE
Notificagio de Notificagio de ALGUEM USAR UMA 10 BLISTERES
16/12/2021 7257919/21-6 | Alteragio de Texto| 16/12/2021 7257919/21-6 | Alteracio de Texto| 16/12/2021 | QUANTIDADE MAIOR DO | VP/VPS COM 2+1+4
de Bula — de Bula — QUE A INDICADA CADA
publica¢édo no publicagdo no DESTE MEDICAMENTO?
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12 VES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE
10451 - 10451 - USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
NOVO - NOVO - . QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME 10 BLISTERES
13/05/2021 1849240/21-1 |Alteragdo de Texto|  13/05/2021 1849240/21-1 |Alteragdo de Texto| 13/05/2021 CAUSAR? VP/VPS COM 24144 CADA
de Bula— de Bula—
publicagdo no publicagdo no VPS
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS




10451 - 10451 - \is
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
23/03/2021 1119763/21-3 NOVO - 23/03/2021 1119763/21-3 NOVO - ESTE MEDICAMENTO PODE 10 BLISTERES
Notificacdo de Notificagdo de | 23/03/2021 ME CAUSAR? VPIVPS | oM 24144 CADA
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto
de Bula- RDC de Bula- RDC VPS
60/12 60/12 9.  REACOES ADVERSAS
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - 10451 - MEDICAMENTOQ?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
NOVO - NOVO - ESTE MEDICAMENTO PODE 10 BLISTERES
11/11/2020 3966773/20-1 Notificacdo de 11/11/2020 3966773/20-1 Notificacdo de 11/11/2020 ME CAUSAR? VP/VPS
~ ~ COM 2+1+4 CADA
Alteracao de Texto Alteracao de Texto
de Bula- RDC de Bula- RDC VPS
60/12 60/12 .
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS
10451 - 10451 -
4. 0 QUE DEVO SABER 10 BLISTERES
MEDICAMENT MEDICAMENT
13/12/2019 3446796/19-3 N((:)VO _ o 13/12/2019 3446796/19-3 N((:)VO ) © 13/12/2019 ANTES DE COM 2+1+4 CADA
Notificacio de Notificacio de USAR ESTE MEDICAMENTO? | yp/ypg

|Alteracdo de Texto
de Bula- RDC
60/12

Alteracdo de Texto
de Bula- RDC
60/12

9. REACOES ADVERSAS




10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO - 10 BLISTERES
26/09/2019 2263508/19-4 | Notificagio de | 26/09/2019 2263508/19-4 Notificacio de 26/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS
~ ~ COM 2+1+4 CADA
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12
10205 -
MEDICAMENTO
10451 — 15/07/2016 2094823/16-9 NOVO - 26/03/2018
Alteracdo maior de .
MEDI\II((:)Q/%%NTO excipiente COMPOSICAO 10 BLISTERES
01/11/2018 1053731/18-7 Notificagdo de VP/VPS |COM 2+1+4 CADA
al(tizrg:;le;l;) di:{;;)éto 11005 - RDC DIZERES LEGAIS
60/12 73/2016 - NOVO
Alteracao de razdo
13/06/2018 0474684/18-8 social do local de | 13706/2018
fabricagdo do
medicamento
11020 —
MEDICAMENTO
NOVO -
Substituigdo de
10451 — de medicamento de
MEDICAMENTO liberagdo
NOVO - convencional
10/07/2017 1413449/17-7 | Notifica¢do de DIZERES LEGAIS vp/vps | 10BLISTERES
alteragdo de texto COM 2+1+4 CADA
de bula— RDC 10451 —
60/12 MEDICAMENTO
04/05/2017 0790697/17-8 NOVO — 04/05/2017
Notificagao de
alteracdo de texto
de bula— RDC

60/12




11020 —

10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO ~ e 10 BLISTERES
. - Substituigdo de
07/07/2017 | 1397005/17-4 altl‘i‘r’gf;agiot gft | 09062017 | 1169047/17-0 |iocal de fabricagao| 09/06/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS | COM 24144
de bf,ll a— RDC de mefiicam?nto de CADA
60/12 11bera(;'ao
convencional
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
10451 — 10451 — ESTE MEDICAMENTO PODE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ME CAUSAR? =~
NOVO NOVO — 9.0 QUE FAZER SE ALGUEM 10 BLISTERES
04/05/2017 | 0790697/17-8 | Notificagio de | 04/052017 |  0790697/17-8 | Notificagio de | 04/05/2017| USARUMAQUANTIDADE | yp/ypg COM 24144 CADA
alteracdo de texto alteracdo de texto MAIOR DO QUE A INDICADA
debula— RDC dobula— RDC DESTE MEDICAMENTO?
60/12 60/12
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS 10.
SUPERDOSE
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 — 10451 — MEDICAMENTO?
MEDI\I%\%ENTO MEDI\II%Q,%ENTO 8. QUAIS OS MALES QUE
0500607/17-4 | Notificacdo de 0500607/17-4 | Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO PODE 10 BLISTERES
29/03/2017 - 29/03/2017 - 29/03/2017 9 VP/VPS
alteracdo de texto alteracdo de texto ME CAUSAR? COM2+1+4 CADA
de bula— RDC de bula— RDC VPS
60/12 60/12 >
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS




10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO — 10 BLISTERES
16/12/2015 1093704/15-8 Notificagdo de 16/12/2015 1093704/15-8 Notificagdo de 16/12/201 DIZERES LEGAIS VP/V COM 2+1+4
alteracdo de texto alteracdo de texto 5 PS CADA
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12
VP
4.0 QUE DEVO SABER
10451 — 10451 — ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO . QU%S%?“&TESS? QUE
NOVO - NOVO - 06/05/201 | ESTE MEDICAMENTO PODE | VPV 10 BLISTERES
06/05/2015 |  0396906/15-1 Notificacdo de | 06/05/2015 0396906/15-1 Notificagdo de COM 2+1+4
~ ~ 5 ME CAUSAR? PS
alteracdo de texto alteracdo de texto CADA
de bula— RDC de bula— RDC
60/12 60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
VP
3. QUANDO NAO DEVO
UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10458 — 10458 — 8. QUAIS OS MALES QUE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO PODE
NOVO - Inclusio NOVO - Inclusio MECAUSAR? = 10 BLISTERES
29/04/2015 0371505/15-1 |Inicial de Texto de| 29/04/2015 0371505/15-1  |Inicial de Texto de| 29/04/2015 |9.- O QUE FAZER SE ALGUEM | VyP/VPS| COM 2+1+4
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 USAR UMA QUANTIDADE CADA
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS




27/05/2014

0414169/14-5

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

27/05/2014

0414169/14-5

10458 —
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

27/05/2014

VP/VPS

10 BLISTERES
COM 2+1+4
CADA
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