MANTECORP B-SCA21F SCAFLAM

Dizeres de Bula

SCAFLAM®
nimesulida

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos — Cartucho com 12 comprimidos.
Granulado — Cartucho com 12 envelopes de 2 g.
Suspensédo — Frasco com 60 ml.

Gotas — Frasco com 15 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 12 anos)
Antiinflamatério ndo-esterdide.

Composicao

Cada comprimido de SCAFLAM contém 100 mg de nimesulida. Componentes inativos: celulose
microcristalina, docusato de sddio, amidoglicolato de sddio, hidroxipropilcelulose, lactose
monoidratada, dleo vegetal hidrogenado e estearato de magnésio.

Cada envelope de SCAFLAM com granulado contém 100 mg de nimesulida. Componentes
inativos: éter cetilico polioxietileno-20, &cido citrico, sacarose e aroma natural de laranja.

Cada 5 ml de SCAFLAM Suspenséo contém 50 mg de nimesulida. Componentes inativos: acido
citrico, citrato de sodio diidratado, goma xantana, laurilsulfato de sédio, metilparabeno,
propilparabeno, sorbitol, sacarose, aroma artificial de morango e agua.

Cada ml de SCAFLAM Gotas contém 50 mg de nimesulida. Cada gota contém 2,5 mg de
nimesulida e ndo contém acgucar. Componentes inativos: aroma artificial de morango, ciclamato
sodico, goma xantana, metilparabeno, propilenoglicol, sacarina sédica, sorbitol e agua.

Cada ml do produto Scaflam gotas contém 20 gotas.

INFORMAGAO AO PACIENTE

SCAFLAM ¢é um medicamento a base de nimesulida, que apresenta propriedades
antiinflamatorias, analgésicas e antipiréticas.

Scaflam deve ser conservado na embalagem original até sua total utilizagdo. Conservar em
temperatura ambiente (15 C a 30 C).

O prazo de validade encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de vencimento,
inutilize o produto.

Caracteristicas organolépticas

Scaflam possui as seguintes caracteristicas:

SCAFLAM Comprimidos sé@o redondos, levemente amarelados, com um sulco em uma das faces
e com a gravacdo SCA na outra. Ndo apresentam caracteristicas organolépticas especificas.

SCAFLAM Granulado, Suspensdo e Gotas possuem coloracdo levemente amarelada e odor
caracteristico.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando. A utilizacdo de SCAFLAM nessas situagdes
¢é contra-indicada. Este medicamento é contra-indicado em criangas menores de 12 anos.
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Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

No caso de SCAFLAM Suspensao e SCAFLAM Gotas, agite antes de usar.

Aconselha-se tomar os comprimidos com um pouco de agua. No caso do granulado, misture o
contetdo de um envelope em um pouco de agua e consuma imediatamente, ndo guarde o
medicamento apés sua reconstituicdo. Tanto os comprimidos quanto o granulado devem ser
ingeridos preferencialmente apos as refeicOes.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reac¢fes desagradaveis como enjéos, dores abdominais,
reacOes alérgicas, dor de cabeca, sonoléncia e vertigem. Alguns destes efeitos geralmente sao
leves e passageiros e ndo levam a suspensdo do tratamento, porém apenas o médico pode
avaliar esta necessidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ndo se aconselha ingestdo conjunta de SCAFLAM com alcool ou outros medicamentos que
provoquem irritacdo do estbmago.

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

N&o deve ser usado durante a gravidez e a lactacéo.

Pacientes idosos devem seguir o tratamento com SCAFLAM apenas sob estrito
acompanhamento médico.

Atencao diabéticos: SCAFLAM Suspenséao e Granulado contém agucar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Descricao
A nimesulida é um farmaco antiinflamatério n&o-esteréide, que pertence a classe das
sulfonanilidas, com efeitos antiinflamatorios, antipiréticos e analgésicos.

Mecanismo de agao

A nimesulida possui um modo de acdo singular, pois sua atividade antiinflamatoéria envolve
varios mecanismos. A nimesulida é um inibidor seletivo da enzima que sintetiza as
prostaglandinas, a ciclooxigenase. A nimesulida inibiu, /n vitro e in vivo, preferencialmente a
COX-2, que aparece durante a inflamacéo, com atividade minima contra a COX-1, que age
como protecdo da mucosa gastrica.

Além disso, a nimesulida demonstrou possuir muitas outras propriedades bioquimicas que sdo
as principais responsaveis por suas propriedades terapéuticas. Estas incluem a inibicdo da
fosfodiesterase (PDE) do tipo 1V, reducdo da geragdo do &nion superéxido (O,), escavenging do
acido hipocloroso, inibicdo de proteinases (elastase, colagenase), prevencdo da inativacdo do
inibidor da o-1-proteinase, inibicdo da liberacdo de histamina dos basdéfilos e mastécitos
humanos, inibi¢do da atividade da histamina.

Dados preé-clinicos
Os dados pré-clinicos ndo demonstram riscos especiais para humanos baseados nos estudos
convencionais de seguranga farmacoldgica, toxicidade de dose mudltipla, genotoxicidade e
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potencial carcinogénico. A nimesulida mostrou toxicidade gastrintestinal, renal e hepatica em
estudos toxicoldgicos com doses repetidas.

N&o houve sinais de potencial teratogénico ou embriotéxico em ratos tratados com nimesulida
nos estudos de toxicidade de reproducdo até niveis toxicos maternos. Em coelhos, aumentos
leves de perda na pés-implantacdo e aumentos leves da incidéncia de dilatacdo do ventriculo
cerebral foram observados em niveis de dose marginalmente toxicos em fémeas. Entretanto,
nenhuma relagdo de dose-resposta entre o farmaco e o tipo individual de malformacéo foi
observada.

Poucos casos clinicos de superdose intencional foram relatados até agora sem sinais de
intoxicagdo (vide Superdosagem).

Farmacocinética

A nimesulida é bem absorvida quando administrada oralmente. Com uma dose Unica de 100 mg
de nimesulida em adultos, o pico plasméatico de 3-4 mg/l é alcancado apos 2-3 horas (AUC =
20-35 mg/l.h). N&do houve diferencas estatisticamente significativas entre estes dados e aqueles
relatados apo6s doses de 100 mg administradas 2 vezes ao dia durante 7 dias. Até 97,5% do
farmaco liga-se as proteinas plasmaticas.

Os parametros farmacocinéticos relatados para criangas podem ser comparados com aqueles
observados apds administracdo oral de 100 mg de nimesulida em adultos. Em criangas, 0s
valores da Cpax (3,46 mg/l £ 1,46) e 0 tha (1,93 h £+ 0,83) foram similares aos valores
correspondentes observados em adultos saudaveis apds dose oral Unica de nimesulida 100 mg
(Crax = 2,86 a 6,50 mg/l; tnax = 1,22 a 2,75 h) e a AUC (18,43 mg/l.h), estava dentro da faixa
de valores relatados para adultos (14,65 a 54,09 mg/l.h), enquanto que a depuracéo
plasmatica total sistémica foi maior (138,50 ml/h/kg em criancas e 31,02 a 106,16 mil/h/kg em
adultos) do que em adultos saudaveis. O volume de distribuicdo foi também levemente maior
em criangas (0,41 I/kg) do que em adultos (0,18 a 0,39 I/kg). Os maiores valores de CL/F e
Vd/F em criangas podem ter sido causados por um maior valor de f, da nimesulida, como
resultado da menor concentracdo de albumina plasmética em criancas do que em adultos. A
meia-vida de eliminagéo (ty,s) da nimesulida foi de 2,36 horas em criancas e 1,80 a 4,73 horas
em adultos.

A nimesulida é extensamente metabolizada no figado seguindo multiplos caminhos, inclusive o
das isoenzimas 2C9 do citocromo P450 (CYP). Devido a isso, um potencial de interacédo
medicamentosa em caso de administragdo concomitante com drogas que também sdo
metabolizadas por estas isoenzimas é consideravel. Seu principal metabdlito € um derivado
para-hidroxido que é também farmacologicamente ativo. O intervalo antes do aparecimento
deste metabdlito na circulagdo é curto (cerca de 0,8 horas), mas sua formacéo nao é alta e sua
absorcdo é consideravelmente menor que a da nimesulida. A hidroxinimesulida é o Unico
metabolito encontrado no plasma e é quase completamente conjugada. Sua meia-vida esta
entre 3,2 e 6 horas.

A extensdo da biotransformacdo da nimesulida para hidroxinimesulida (M1), em criancas, é
similar aquela em adultos. Para M1, a Cua (1,34 mg/l) e a AUC (11,60 mg/l.h) em criancas
estavam dentro da faixa observada para adultos (Cns 0,96 a 1,57 mg/l; AUC 10,90 a 17,96
mg/l.h). A meia-vida de eliminagéo (ti,s) de M1 foi de 4,18 horas em criancas e 2,89 a 8,72
horas em adultos.

A nimesulida é excretada principalmente na urina (aproximadamente 50% da dose
administrada). Somente 1-3% ¢é excretada na forma de composto ndo-modificado. A
hidroxinimesulida é encontrada somente como um derivado glicuronado. Aproximadamente
29% da dose € excretada, apos o metabolismo, nas fezes.
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O perfil cinético da nimesulida ndo é modificado em pacientes idosos ap6s doses agudas e
repetidas.

Na insuficiéncia renal moderada (depuragdo de creatinina 30-80 ml/min), os picos plasmaticos
de nimesulida e seu principal metabdlito ndo foram maiores do que em voluntérios sadios. A
administracdo repetida ndo causou acumulo. A nimesulida é contra-indicada em pacientes com
insuficiéncia hepatica em virtude do risco de aciimulo.

INDICACOES

Processos inflamatdrios dolorosos ou n&o dolorosos, acompanhados ou ndo por febre.
SCAFLAM é indicado como analgésico, antitérmico e antiinflamatério no tratamento de
processos inflamatdrios dolorosos, estados febris e infecciosos das vias aéreas superiores como
sinusites, faringoamigdalites, otites, laringotraqueites, bronquites e estados gripais, sendo
utilizado também apds amigdalectomias e/ou adenoidectomias. SCAFLAM tem indicacdo em
processos osteoarticulares, como mialgias, miosites, lombociatalgias e dores pds-operatorias.
Em ginecologia é utilizado na dismenorréia.

SCAFLAM pode ser usado em adultos para reduzir a febre ou aliviar os sintomas relacionados a
gripes e resfriados.

CONTRA-INDICAGOES

= Hipersensibilidade conhecida a nimesulida ou a qualquer excipiente do
SCAFLAM;

= Histérico de reagdes de hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo, rinite,
urticaria e angioedema) em resposta ao &cido acetilsalicilico ou a outro
antiinflamatoério ndo-esteroidal;

= Histdrico de reagdes hepaticas ao produto;

= Ulcera péptica em fase ativa, Ulcera géastrica ou duodenal, historico de
ulceracdes recorrentes com hemorragia gastrintestinal ou doenca intestinal
inflamatodria ou outra desordem hemorragica ativa;

= Distarbios cerebrovasculares ou outros disturbios hemorragicos ativo;

= Pacientes com distUrbios graves de coagulacéao;

= Faléncia cardiaca grave;

= Insuficiéncia renal grave;

= Insuficiéncia hepética;

= Criangas menores de 12 anos;

= Gravidez e lactacéo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos com o uso da menor dose efetiva
durante o menor periodo possivel. Pacientes tratados por um longo periodo com
nimesulida devem ser submetidos a exames laboratoriais para o monitoramento de
efeitos adversos.

Raramente, SCAFLAM tem sido associado com reac¢fes hepaticas sérias, incluindo
rarissimos casos fatais. Pacientes que apresentarem sintomas associados a lesao
hepatica durante o tratamento com a nimesulida (ex. anorexia, nauseas, vomitos,
dor abdominal, fadiga, urina escura ou ictericia) deverdo descontinuar o tratamento.
Pacientes deverdo ser advertidos a consultar um médico imediatamente caso
apresentem falta de apetite, nausea, vomito, dor abdominal, fadiga, urina escura ou
pele ou olhos amarelados. Pacientes que desenvolverem fungédo hepéatica anormal
deverdo descontinuar o tratamento. Estes pacientes ndo deverao ser retratados com
nimesulida. Dano hepatico, reversivel na maioria dos casos, foi verificado ap6s curta
exposi¢cao ao medicamento.
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Administracdo concomitante com drogas hepatotdxicas e abuso de alcool devem ser
evitados durante o tratamento com nimesulida, pois podem aumentar o risco de
reacBes hepaticas.

Durante o tratamento com nimesulida, os pacientes deverao ser advertidos a evitar
usar outros analgésicos. O uso simultaneo de um diferente antiinflamatoério néo-
esteroidal ndo é recomendado.

Sangramento gastrintestinal ou ulceracfes podem ocorrer em pacientes em
tratamento com SCAFLAM. Assim como com outros antiinflamatérios nao-
esteroidais (AINEs), estes eventos podem ocorrer a qualquer momento durante o
tratamento, com ou sem sintomas ou histérico prévio de eventos gastrintestinais.
Caso ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceracdo, o tratamento devera ser
descontinuado.

A nimesulida devera ser utilizada com precaucdo em pacientes com disturbios
gastrintestinais, incluindo histérico de ulcera péptica, de hemorragia gastrintestinal,
colite ulcerativa ou doenca de Crohn.

Deve-se ter cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou com problemas
cardiacos, pois o uso de AINEs pode levar a deterioracdo da funcdo renal. A
avaliacdo da funcédo renal deve ocorrer antes do inicio da terapia e periodicamente
apos o inicio. No caso de ocorrer deterioragcdo renal, o tratamento deve ser
descontinuado.

Como os AINEs podem interferir na agregacdo plaquetéaria, estes devem ser
utilizados com cautela em pacientes com diatese hemorragica. Contudo, SCAFLAM
nao é um substituto do acido acetilsalicilico para profilaxia cardiovascular.

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicamentos que contenham
nimesulida caso estejam presentes sintomas de infeccdo viral, pois a nimesulida
pode estar associada com a Sindrome de Reye em alguns pacientes.

Os pacientes idosos séo particularmente suscetiveis aos efeitos adversos dos AINEs,
incluindo hemorragia e perfuragdo gastrintestinal, insuficiéncia renal, cardiaca e
hepatica. Portanto, monitoragdo clinica apropriada é recomendada e seu uso
prolongado ndo é recomendado. Quando for necessaria uma terapia prolongada, o
paciente deveré ser avaliado regularmente.

SCAFLAM deve ser utilizado com cautela em pacientes com histérico de ulceragao
ou doencga intestinal inflamatdéria. Como os AINEs podem interferir na funcao
plaguetaria, devem ser usados com cautela em pacientes com hemorragia
intracranial e diatese hemorrégica.

O tratamento deve ser revisado em intervalos regulares de tempo e, no caso de
auséncia de beneficios, este deve ser descontinuado.

AINEs podem mascarar a febre relacionada a infecgdo bacteriana.

O uso de SCAFLAM pode prejudicar a fertilidade feminina, ndo é recomendado a
mulheres tentando engravidar. Em mulheres que tém dificuldades para engravidar
ou que estdo sob investigacdo de infertilidade, a retirada do medicamento deve ser
considerada.
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Efeitos na habilidade de dirigir ou usar maquinas

A nimesulida tem efeito insignificante ou nenhum, na habilidade de dirigir ou usar
maquinas. Contudo, pacientes que apresentam vertigem ou sonoléncia apds receber
o medicamento ndo deveréo dirigir ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e a lactacdo

O uso de SCAFLAM é contra-indicado durante a gravidez (vide Contra-Indicacdes).
Como qualquer AINE, SCAFLAM ndo é recomendado em mulheres tentando
engravidar (vide Precaucbfes) e, conhecida sua inibicio na sintese de
prostaglandina, a nimesulida pode causar fechamento prematuro dos ductos
arteriais, hipertensdo pulmonar, oligdria, oligdmnio, aumento do risco de
sangramento, inércia uterina e edema periférico. Foram relatados casos isolados de
faléncia renal em recém-nascidos cujas mées se trataram com o medicamento no
final da gravidez.

Estudos em coelhos mostraram uma toxicidade atipica na reproducdo e ndo ha
nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres gravidas. Dessa
forma, o risco potencial em humanos é desconhecido e a prescricdo de SCAFLAM
durante a gravidez é contra-indicada.

Nao esta estabelecido se a nimesulida é excretada no leite humano. SCAFLAM é
contra-indicado durante a lactacdo (vide Contra-Indicacdes).

Atencdo: SCAFLAM Suspensdo e Granulado contém acgucar, portanto, devem ser
usados com cautela em portadores de Diabetes.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

SCAFLAM ndo deve ser administrado concomitantemente com drogas potencialmente
hepatotéxicas.

A ingestdo de alimentos néo interfere na absorcéo e biodisponibilidade da droga.

O uso da nimesulida deve ser evitado em pacientes que estdo recebendo tratamento com
outros medicamentos contendo acido clavulanico ou que receberam esta medicacdo a menos
de 2 meses.

Durante o tratamento com SCAFLAM, os pacientes deverdo ser advertidos a evitar usar outros
analgésicos. O uso simultdneo de um diferente antiinflamatorio ndo-esteroidal ndo €
recomendado.

A administracdo concomitante com anticoagulantes, inclusive o acido acetilsalicilico, pode gerar
efeitos aditivos. Por esta razdo, essa combinagcdo ndo € recomendada e é contra-indicada em
pacientes com distUrbio severo de coagulagdo. Se essa combinagdo ndo puder ser evitada, a
atividade anticoagulante devera ser monitorada cuidadosamente.

A nimesulida pode antagonizar os efeitos dos diuréticos e, em particular, bloquear o aumento
da atividade da renina plasmatica induzida pela furosemida. A andlise farmacocinética da
concentracdo de nimesulida em pacientes em tratamento concomitante com um diurético
(furosemida) mostrou que h& uma diferenca pequena no volume de distribuicdo, porém ndo ha
evidéncia clinica disso. O tratamento concomitante da furosemida com SCAFLAM requer
precaucdo em pacientes com susceptibilidade renal e cardiaca.

Os antiinflamatérios ndo-esteroidais foram relatados como redutores da depuracdo do litio,
resultando em niveis plasmaticos elevados e toxicidade do litio. Se a nimesulida for prescrita
para um paciente em tratamento com litio, seu nivel no organismo devera ser cuidadosamente
monitorado.
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O potencial de interagdo com a glibenclamida, teofilina, varfarina, digoxina, cimetidina e uma
preparacdo de antiacidos (em geral uma preparacdo de hidréoxido de magnésio e hidréxido de
aluminio) foi estudado também /n vivo. Nenhuma alteracéo significativa foi observada.

SCAFLAM inibe a CYP2C9. A concentragdo plasmatica de drogas metabolizadas por esta enzima
deve aumentar quando sdo administradas concomitantemente com nimesulida.

E necessario cautela se SCAFLAM for utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamento com
metotrexato, pois o nivel sérico do metotrexato pode aumentar, aumentando sua toxicidade.

Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina sintetase, como
SCAFLAM, devem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

A administragdo concomitante da nimesulida com salicilatos, acido valpréico ou tolbutamida
pode afetar o seu nivel sérico e, conseqiientemente, a resposta terapéutica. Estudos /n vitro
demonstraram que a tolbutamida, o acido salicilico e o acido valpréico podem deslocar a
nimesulida de seus sitios de ligagdo. Porém, apesar de um possivel efeito no nivel plasmatico,
estas interagdes ndo demonstraram resultados clinicos significantes.

REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos reportados em testes clinicos controlados, com aproximadamente
7800 pacientes, incluem:

Comuns (>1%, <10%) — Diarréia, nausea, vomito, aumento de enzimas hepéaticas.

Incomuns (>0,1%, <1%) — Vertigem, hipertensao, dispnéia, constipacao, flatuléncia,
gastrite, prurido, erupc¢éo cutanea, aumento de suor e edema.

Raros (>0,001%, <0,01%) — Anemia, eosinofilia, hipersensibilidade, hipercalemia,
ansiedade, nervoso, pesadelo, visdo turva, taquicardia, hemorragia, flutuacdo da
pressao arterial, onda de calor, eritema, dermatite, disuria, hematuria, retencao
urinaria, mal-estar, astenia.

Muito raros (<0,0001%) - Trombocitopenia, purpura, pancitopenia, anafilaxia,
cefaléia, sonoléncia, encefalopatia (Sindrome de Reye), distdrbios visuais, vertigem,
asma, broncoespasmo, dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, sangramento
gastrintestinal, perfuracao e uUlcera duodenal, perfuragao e Ulcera gastrica, hepatite,
hepatite fulminante (incluindo casos fatais), ictericia, colestasia, urticaria, edema
angioneurotico, edema facial, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson,
necrolise epidérmica téxica, faléncia renal, oliguria, nefrite intersticial e hipotermia.

POSOLOGIA

Adultos e criancas acima de 12 anos

Comprimidos ou granulados — 100 mg duas vezes por dia, ap0s as refeicdes.

Gotas (pacientes com 40 Kg ou mais) — 100 mg (40 gotas) a cada 12 horas.

Suspensdo (pacientes com 40 Kg ou mais) — 100 mg (10 ml ou 2 colheres de cha) duas vezes
por dia.

No caso do granulado, dissolver o conteddo de um envelope em um pouco de agua. Este
medicamento ndo pode ser guardado apds sua reconstituicdo, devendo ser imediatamente
consumido.

Tanto os comprimidos quanto o granulado devem ser ingeridos preferencialmente apés as
refeigdes.
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Em caso de insuficiéncia renal moderada, ndo ha necessidade de reducéo da dose.

A nimesulida ndo deve ser usada em caso de insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepética severa
(vide Contra-Indicacg6es).

A dose oral diaria pode ser dividida em duas ou trés administracdes, baseando-se em idade,
peso corporal e aderéncia do paciente. A duracdo do tratamento ndo é superior a 5 dias,
dependendo da indicagdo. Geralmente ndo se deve exceder a 7 dias no tratamento da dor
aguda e febre. Para o tratamento sintomatico da osteoartrite, devem-se instituir ciclos
recorrentes de tratamento durante os ataques dolorosos. Assim como em todos os AINEs,
recomenda-se usar a menor dose possivel durante o menor tempo possivel.

SUPERDOSAGEM

Sintomas seguidos de superdosagem aguda de AINEs sdo normalmente limitados a letargia,
sonoléncia, nausea, vomito e dor epigastrica, os quais sdo geralmente reversiveis com auxilio
adequado. Pode ocorrer sangramento gastrintestinal. Hipertensdo, faléncia renal aguda,
depressdo respiratéria e coma podem ocorrer, mas sdo raros. Reagdes anafilaticas foram
verificadas com ingestdo de AINEs e podem acontecer seguidas de uma superdosagem.

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e n&o apresentaram sinais de
intoxicagao.

Tratamento sintomatico e de apoio deve ser iniciado em caso de superdose. Ndo ha antidotos
especificos, nem informagao disponivel a respeito da remocéo da nimesulida por hemodialise,
mas baseado no seu alto grau de ligagao protéica (até 97,5%), a didlise ndo é indicada em
superdose. Emese e/ou carvéo ativado (60 a 100 g em adultos) e/ou osmose catartica podem
ser indicadas em pacientes que ingeriram a droga em um periodo de até 4 horas. Diurese
forgcada, alcalinizacé@o da urina, hemodidlise ou hemoperfusdo nao devem ser utilizadas devido a
alta ligacdo protéica. As funcGes renais e hepaticas devem ser monitoradas.

PACIENTES IDOSOS

Em pacientes com mais de 65 anos, ndo ha necessidade de diminuicdo da dose normal, porém
devem ser tratados com a menor dose efetiva (100 mg duas vezes por dia).
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Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes CRF-RJ 2.804
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CNPJ: 33.060.740/0001-72 — IndUstria Brasileira

®Marca registrada

Para a forma farmacéutica granulado:

Embalado por: Mappel Industria de Embalagens Ltda.
Av. Miro Vetorazzo, 1619 — Sao Bernardo do Campo — SP
CNPJ: 01.233.103/0001-64

Sob licenca de Helsinn Healthcare S. A., Suica

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Central de Atendimento 08000117788 — Cx. Postal 18388 — CEP 04626-970

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade estdo gravados na
embalagem externa deste produto.
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