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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROFLOX

(cloridrato de ciprofloxacino)

APRESENTACOES

PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) 500 mg. Erdgem contendo 4, 6, 10 e 14 comprimidos
revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado®. .......c.....eveveeiiiiciiiiiiiieee e 582,22 mg

X P I (. S P. 1 ei it e e et e ettt 1 com. rev.
*equivalente a 500 mg de ciprofloxacino.

**hipromelose + macrogol, etilcelulose, croscarnselsddica, amido, estearato de magnésio, didxido de
titanio, povidona, amarelo crepUsculo laca de ationi

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? As indicacdes de PROFLOX (cloridrato
de ciprofloxacino) sédo as seguintes:

Adultos: Para o tratamento de infec¢gdes complicadas e néplimadas causadas por microrganismos
sensiveis ao ciprofloxacino: - do trato respiradrMuitos dos microrganismos, p. eKlebsiela,
Enterobacter, Proteus, E. coli, Pseudomonas, Haemophilus, Moraxella, Legionella e Staphylococcus
reagem com muita sensibilidade ao PROFLOX (cloridide ciprofloxacino). A maioria dos casos de
pneumonia que ndo necessitam de tratamento haspitalausada p&reptococcus pneumoniae. Nesses
casos, PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) ndo éedicamento de primeira escolha; - do ouvido
médio (otite média) e dos seios paranasais (s@)usispecialmente se causadas Pssudomonas ou
Saphylococcus; - dos olhos; - dos rins e/ou do trato urinaricefée; - dos 6érgaos reprodutores, inclusive
inflamac&o dos ovérios e das tubas uterinas (a&)exjonorreia e infeccdes da pristata (prostatitdy
cavidade abdominal, p. ex. do estbmago e integtrato gastrintestinal), do trato biliar e da meama
serosa que reveste internamente as paredes do alfderitonio); - da pele e de tecidos moles; -a@ks0s

e articulagdes. - Infeccdo generalizada (septicemidnfecgbes ou risco de infeccdo (profilaxia) em
pacientes com sistema imunolégico comprometido, pgemplo, pacientes em tratamento com
medicamentos que inibem as defesas imunolégicagamatdo organismo ou pacientes com ndmero
reduzido de gldbulos brancos do sangue. - Elimmaedetiva de bactérias do intestino durante tratdm
com medicamentos que inibem o sistema imunoldgicordanismo. -Descontaminacéo intestinal seletiva
em pacientes sob tratamento com imunossupres$®RGBFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) ndo é
eficaz contralreponema pallidum (causador da sifilisCriancas e adolescentes entre 5 e 17 ané%ara
infeccdo aguda na fibrose cistica (disturbio heéaeidi que aumenta a producdo e a viscosidade das
secregbes nos bronquios e no trato digestivo) daupar Pseudomonas aeruginosa se ndo houver
possibilidade de outros tratamentos injetaveis raficazes. Nao se recomenda PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) para outras indicag8eétraz por inalacdo (apés exposi¢do) em adultos ei@ncas.
Para reduzir a incidéncia ou progressao da dogisminalacdo de bacilos de antrBadjllus anthracis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O ciprofloxacino componente ativo de PROFLOX
pertence ao grupo das fluoroquinolonas. As fluoimmjonas bloqueiam determinadas enzimas de bagtéria
que tém um papel fundamental no metabolismo e paodacdo bacteriana, matando as bactérias
causadoras da doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? N&o use PROR.OX (cloridrato de
ciprofloxacino) nas seguintes situagées:alergia (hipersensibilidade) a substancia ativaoflimxacino,
aos medicamentos contendo outras fluoroquinolonas gualquer componente da férmula. Sinais de
alergia podem incluir coceira, vermelhiddao na peliculdade para respirar ou inchaco das maos,

garganta, boca ou palpebrayso concomitante de tizanidina (um relaxante masguporque isso pode
causar efeitos adversos como queda da presséalatsonoléncia.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaucdes:
Caso apresente qualquer uma destas condi¢cdestadesabaixo, durante o tratamento com PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino), informe ao seu nué&diimediatamente. O seu médico decidira se o
tratamento com PROFLOX (cloridrato de ciprofloxagidevera ser interrompide.Infec¢des graves e/ou
infecgBes por bactérias anaerébias ou Gram-positigaPara o tratamento de infec¢des graves, infec¢des
por Saphylococcus e infecgdes por bactérias anaerébias, 0 PROFL@Xidrato de ciprofloxacino) deve



ser utilizado em associagdo a um antibiético apadpr— Infeccdes porStreptococcus pneumoniae: O
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) ndo é recamiado para o tratamento de pneumonia causada por
Streptococcus pneumoniae devido a eficacia limitada contra este agente hacie — Infecgdes do trato
genital: As infeccBes dos érgdos genitais podem ser caugamtasolados deNeisseria gonorrhoeae
resistentes as fluoroquinolonas. E muito importasiéer informacdedocais sobre a prevaléncia de
resisténcia ao ciprofloxacino e confirmar a sefiddile por meio de exames laboratoriaifisturbios
cardiacos: O PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) est4 asado a casos de prolongamento do
intervalo QT (uma alteracdo do eletrocardiograma rAslheres podem ser mais sensiveis aos
medicamentos que prolonguem o intervalo QTc, unzagquee tendem a ter um intervalo QTc basal mais
longo em comparacdo aos homens. Pacientes idostEmptambém ser mais sensiveis aos efeitos
associados ao medicamento sobre o intervalo QTe-Bewer cautela ao utilizar PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) junto com medicamentos que podesultar em prolongamento do intervalo QT (por
exemplo, antiarritmicos de classe Il ou IA, anpidsssivos triciclicos, antibiéticos macrolideos,
antipsicoticos) ou em pacientes com fatores de pseca prolongamento QT ou “torsades de pointesa(u
alteracdo especifica do eletrocardiograma), pomele sindrome congénita do QT longo, desequilibrio
eletrolitico (sais do organismo) nao corrigido, cohipocalemia (baixo nivel de potassio no sangue) o
hipomagnesemia (baixo nivel de magnésio no sangulencas cardiacas como insuficiéncia cardiaca,
infarto do miocardio ou bradicardia (ritmo dos betnhtos cardiacos muito lente).Hipersensibilidade:

Em alguns casos, pode ocorrer reacdo alérgica gnav&ibita (reagdo/choque anafilatico, angioedema),
mesmo com uma Unica dose, hd uma pequena chancec@iepresente reacdo alérgica grave com 0s
seguintes sintomas: aperto no peito, sensacadmtedpdoente ou fraco, ou sentir tonturas quaitdo ée

pé. Se isto ocorrer, informe imediatamente ao sédign, pois o tratamento com PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) devera ser interrompido. Em casastonraros, pode ocorrer inchago da face, garganta
dificuldade para respirar, podendo progredir p&a@gae, com risco para a vida, as vezes ap6s aiime
administracdo. Nesses casos, pare imediatament® alel PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) e
informe ao seu médico- Sistema gastrintestinal: Se ocorrer diarreia durante o tratamento com
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino), conversenct@seu médico antes de tomar antidiarreices.
Sistema hepatobiliar: Casos de problemas no figado (necrose hepaticaufidi@éncia hepatica) com risco
para a vida tém sido relatados com PROFLOX (clat@de ciprofloxacino). No caso de qualquer sinal e
sintoma de doenca no figado (como anorexia (dim@wido apetite), ictericia (coloragdo amarelada da
pele), urina escura, prurido (coceira) ou abdémemsd) pare imediatamente o uso de PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino) e informe ao seu médPode ocorrer aumento temporério das enzimas do
figado (transaminases, fosfatase alcalina) ouidtéercolestatica (cor amarelada da pele decorrdate
acumulo de pigmentos biliares), especialmente anepies que ja apresentaram alguma doenca no figado
que forem tratados com PROFLOX (cloridrato de dipracino) (veja o item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?)Miastenia grave: PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) deve ser
usado com cautela em pacientes com miastenia gdaemca muscular) porque os sintomas podem ser
exacerbados— Tendinite e ruptura de tenddo: Podem ocorrer tendinite e ruptura do tendéo
(predominantemente do tenddo de Aquiles) com PROF(dloridrato de ciprofloxacino), algumas vezes
bilateral, inclusive nas primeiras 48 horas deatrento. Foram relatados casos até varios mesesoapés
término do tratamento (veja o item “Quais os majes este medicamento pode me causar?”). O risco de
doenca nos tendBes pode estar aumentado em pacidos®s, durante atividade fisica intensa, em
pacientes tratados concomitantemente com cortimides, em pacientes com insuficiéncia renal e
pacientes com transplante de érgaos sélidos. Nzegasle inflamagéo de tenddo, o membro acometido
deve ser colocado em repouso, qualquer exerc&amfinapropriado deve ser evitado, um médico deve
consultado e o tratamento com o antibiético devessspenso. PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino)
deve ser usado com cautela nos pacientes com detges de distirbios de tenddo relacionados com
tratamento fluoroquinoldnice- ConvulsesPROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino), assim coouros
medicamentos da mesma classe, é conhecido porcdelsam convulsdes ou diminuir o limiar convulsivo.
Caso sofra de epilepsia, tendéncia a convulsdegsrha apresentado convulsdes no passado, reducdo do
fluxo sanguineo cerebral, traumatismo craniano mecadente de derrame, PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) deve ser administrado somente seb@seficios do tratamento forem superiores aos
possiveis riscos. Esses pacientes correm riscfedeseindesejaveis no sistema nervoso centralo Gas
ocorra, interrompa o uso de PROFLOX (cloridratocgf@ofloxacino) e informe imediatamente ao seu
médico. Casos de estados epilépticos tém sidaadelat Se ocorrerem convulsdes pare imediatamente o
uso de PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) eoimhe ao médico- Reacdes psiquiatricasPodem



ocorrer reacgdes psiquidtricas jaA ap6s a primeiraniragtracdo de fluoroquinolonas, incluindo
ciprofloxacino. Em casos raros, depressao ou reagsiedticas podem evoluir para ideias/pensamentos
suicidas e comportamento autodestrutivo, tais cemiativa de suicidio ou suicidio (veja o item “@uas
males que este medicamento pode me causar?”). \eases pare imediatamente o uso de PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino) e informe ao médieoNeuropatia periférica: Tém sido relatados casos de
polineuropatia sensorial ou sensério-motora, rasdlh em sensacdes cutdneas subjetivas, perda ou
diminuicdo de sensibilidade, alteracdo na sendddle dos sentidos ou fraqueza em pacientes reaebend
fluoroquinolonas, incluindo PROFLOX (cloridrato @#rofloxacino). Caso vocé desenvolva sintomas
neurolégicos, tais como dor, queimagédo, formigametibrméncia ou fraqueza pare imediatamente o uso
de PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) e informe médico— Pele e anexodD ciprofloxacino pode
induzir reacdes de sensibilidade a luz, portargazientes devem evitar a exposi¢ao direta e €xeeso

sol ou a luz ultravioleta (UV). Se aparecerem reagfutaneas similares a queimaduras solares, pare
imediatamente o uso de PROFLOX (cloridrato de ¢ipxacino) e informe ao médice: Disglicemia:
Assim como ocorre com todas as fluoroquinolonasanforelatados distirbios na glicemia, incluindo
hipoglicemia e hiperglicemia, com o uso de PROFL@Kridrato de ciprofloxacino). Com PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino), a disglicemia o@rrpredominantemente em pacientes idosos com dgbet
gue recebem tratamento concomitante com um hipayglante oral (por exemplo, sulfonilureia) ou com
insulina. Caso vocé seja diabético, recomenda-satonamento cuidadoso da glicemia (veja o item “®Qua

os males que este medicamento pode me causaf@imique esta utilizando PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino), caso realize exame de sangue dunaurVocé deve procurar um oftalmologista
imediatamente em caso de alteracdes na visdo amalmtoma oculaiEstudos epidemiolégicos relatam
um aumento do risco de aneurisma (dilatagdo anatealtérias) e dissecgéo (lesdo da parede do daso)
aorta apd6s a ingestdo de fluoroquinolonas, pastiménte na populagdo idosa. Portanto, as
fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apdsgd@icuidadosa do beneficio-risco e apds consiilerag
de outras opcdes terapéuticas em pacientes codriaifamiliar positiva de aneurisma, ou em pacignte
diagnosticados com aneurisma adrtico pré-exis@iote dissecgdo adrtica, ou na presenca de outayeda

de risco ou condi¢Bes predisponentes para aneumsitiaseccdo da aorta (por exemplo, sindrome de
Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular (disbsrihereditarios do tecido conjuntivo), arterite de
Takayasu, arterite de células gigantes (doencactesizadas por inflamagdo das artérias), doenca de
Behcet (doenca que pode causar inflamacdo dasareéformacéo de aneurismas), hipertenséo (presséo
arterial elevada), aterosclerose conhecida (deygdsie gordura nas paredes dos vasos com formagédo de
placas, que estreitam a luz da artéria e dificubigmassagem do sangue). Em caso de dor subita etadiom

no peito ou nas costas, consulte imediatamente édicmGravidez e amamentacao: - GravidezN&o é
recomendado o usde PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) durantgyravidez. Estudos realizados
com animais ndo evidenciaram malformacdes do petgem nédo se pode excluir que o medicamento possa
causar lesfes na cartilagem articular de organigmeatsiros.

Informe ao seu médico se vocé estiver gravida @ejde engravidar'Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacado méda ou do cirurgido-dentista.” — Amamentagao:

N&o é recomendado o uso de PROFLOX (cloridratoipieftoxacino) durante a amamentagédo, pois o
ciprofloxacino é excretado no leite materno e pseleprejudicial para seu bebé, devido ao riscoas® d
articular ao fetoCriangas e adolescentesComo ocorre com outros antibiéticos fluoroquinotirs, o
ciprofloxacino pode causar leséo nas articulagdessgportam @eso em animais imaturos. Os dados de
seguranca em menores de 18 anos que sofriam @iimepte de fibrose cistica ndo evidenciaram leséo d
articulacéo/cartilagem. Na faixa etéria de 5 a A@sgpode ser usado no caso especifico descrit@oabai
Dados atuais confirmam o uso de PROFLOX (cloriddgaiprofloxacino) para o tratamento de infec¢éo
aguda na fibrose cistica causada pssudomonas aeruginosa em criangas e adolescentes de 5 a 17 anos.
Atualmente a experiéncia disponivel sobre o usoceanc¢as e adolescentes com outras infecgbes e
criangas com menos de 5 anos é insuficiente. Rortafio deve ser usado para outras infeccdes e em
menores de 5 anos. PROFLOX (cloridrato de cipreftixo) pode ser usado por idosos na menor dose
possivel estabelecida pelo médiEfeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos eperar maquinas: As
substéncias do tipo fluoroquinolonas, incluindo iprafloxacino, podem prejudicar a habilidade do
paciente para dirigir veiculos e operar maquinasgjdd a uma possivel reducdo de atengcdo. Em caso de
davidas, consulte seu médico. Isso ocorre pringipate com o uso em conjunto com bebidas alcodlicas.
Interacdes medicamentosasA seguir, constam alguns medicamentos cujo efedibepser alterado se
tomados com PROFLOX (cloridrato de ciprofloxaciimn) que podem influenciar o efeito do PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino). Fale com seu médaaso esteja tomando algum desses medicamentos.



Medicamentos conhecidos por prolongarem o interval®T: PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino),
como outros medicamentos da mesma classe (fluorolguias), deve ser utilizado com cautela em
pacientes que estejam recebendo medicamentos ddodi@or prolongarem o intervalo QT (por exemplo,
antiarritmicos de classe Ill ou IA, antidepressitosiclicos, antibiéticos macrolideos, antipsicos).
Produtos contendo ferro, magnésio, aluminio ou cdl O uso simultdneo com antiacidos, produtos
contendo ferro, magnésio, aluminio ou calcio (paneplo, suplementos minerais) reduz a absorcédo de
ciprofloxacino. O mesmo acontece com sucralfatadagpara tratamento de azia, indigestéo ou Ulagra n
estbmago ou intestino) ou antiacidos (usados jpaligestao), didanosina (usado no tratamento da AIDS
polimeros ligantes de fosfato, por exemplo, seveténcarbonato de lantanio (para diminuicdo dosisiv
de fosfato em pacientes com problemas nos ring)¢&es nutrientes. Portanto, PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) deve ser tomado 1 a 2 horas antes&m menos que 4 horas depois desses produtas. Est
restricdo ndo inclui os antiacidos bloqueadoregedeptores H (por exemplo, cimetidina, ranitidina).
Bebidas e laticinios:Bebidas e laticinios enriquecidos com minerais,g@mplo, leite, iogurte, suco de
laranja enriquecido com calcio, devem ser evitagmss podem reduzir a absor¢do de PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino). Contudo, o calcia dieta, proveniente da alimentacdo normal, nata afe
significativamente a absorcagprobenecida: O uso simultdneo de PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) e probenecida (tratamento complearede infecgbes, por exemplo, gota) aumenta a
concentracao de ciprofloxacino no sanguetoclopramida: A metoclopramida (utilizada para nauseas e
vomitos) acelera a absor¢do de ciprofloxacino, gtiege a concentragdo maxima no sangue mais
rapidamente que o usuameprazol: O uso simultineo do PROFLOX (cloridrato de cipwdcino) e
omeprazol (utilizado para azia, indigestao, Ulcarasestdbmago ou intestino) pode levar a uma leve
diminuicdo do efeito do ciprofloxacindizanidina: N&o se deve administrar PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) com tizanidina (relaxante musculgopis pode ocorrer um aumento indesejavel nas
concentracdes de tizanidina no sangue, associadefaeitos colaterais clinicamente importantes ifthe

por esta, como queda da pressédo e sonolé&ecifilina: A teofilina (medicamento para a asma) quando
usada em conjunto com PROFLOX (cloridrato de cipxaitino), pode ter sua concentracdo aumentada no
sangue, o que favorece um aumento da frequéncizfdiss indesejaveis induzidos pela teofilina. Em
casos muito raros, esses efeitos indesejaveis podiarar a vida em risco ou ser fatais. Se 0 usanueos

for inevitavel, a concentracéo de teofilina no sengeve ser observada e a dose reduzida conforme a
necessidadeOutros derivados da xantina: Foi relatado que o uso de ciprofloxacino e medicdose
contendo derivados da xantina, como por exemplejrea e pentoxifilina (oxpentifilina) (para distiob
circulatorios), elevou a concentracao destas sotist no sangue. Fale com seu médienitoina: Em
pacientes recebendo PROFLOX (cloridrato de cipraftino) e fenitoina (antiepilético) ao mesmo tempo,
foi observado nivel alterado (diminuido ou aumemfade fenitoina no sangue. E recomendado o
monitoramento da terapia com fenitoina, incluindedipbes de concentragdo de fenitoina no sangue,
durante e imediatamente apés a administracdo sinesdtde PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) e
fenitoina, para evitar a perda do controle de cls®as associadas aos niveis diminuidos de fenimina
para evitar efeitos indesejaveis relacionados &rsgge de fenitoina quando PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) é descontinuado em pacientes quejass recebendo ambosnetotrexato: O uso
simultdneo com PROFLOX (cloridrato de ciprofloxaminpode retardar a excre¢cdo do metotrexato
(imunossupressor usado para o tratamento de alfpos de céncer, psoriase e artrite reumatoide),
aumentando o nivel sanguineo desfati-inflamatérios nao-esteroides: Anti-inflamatérios nao-
esteroides, por exemplo, o ibuprofeno (para dbrefeu inflamacéo): estudos em animais mostraraan qu
0 uso combinado de doses muito altas de fluorotprias e certos anti-inflamatérios nao-esteroidelepo
desencadear convulses. Isto ndo se refere aaogtéam acido acetilsalicilicaiclosporina: Observou-se

em alguns casos aumento transitério da concentaeg@oeatinina no sangue, que avalia a funcédo,raoal

se administrar PROFLOX (cloridrato de ciprofloxamin simultaneamente com ciclosporina
(imunossupressor usado em doencgas de pele, aemiteatoide e transplante de érgdos). Nesses casos €
necessario controlar frequentemente (duas vezeseguoana) a concentracao de creatinirdagonistas

da vitamina K: A administragdo simultanea de ciprofloxacino camstancias antagonistas da vitamina
K, como por exemplo, varfarina, acenocumarol, fe@opmona, fluindiona, pode aumentar os efeitos
anticoagulantes destas. Fale com seu médidoxetina: O uso simultineo de PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) e duloxetina (antidepressivo, danoincontinéncia do nervo causado pela diabetedg po
levar a um aumento da duloxetina no sangugnirol: No uso concomitante de PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) com ropinirol (medicamento para de@ de Parkinson), seu médico deverd monitorar os
efeitos indesejaveis e realizar o ajuste de dogemlrirol. lidocaina: No uso de PROFLOX (cloridrato de



ciprofloxacino) com lidocaina (para doencas caaliae anestésico local), podem ocorrer interacées en
estas substancias, acompanhadas de efeitos sdosnddpzapina: A concentragdo de clozapina
(antipsicético, usado na esquizofrenia) no sangumeata se administrada junto com PROFLOX
(cloridrato de ciprofloxacino). Seu médico devemnitorar e ajustar a dose de clozapina apropriadsme
durante e logo ap6s a administracdo simultaneaaslestbstanciasildenafila: O uso simultdneo de
sildenafila (por exemplo, para disfuncdo erétilgiprofloxacino mostrou aumentar a concentracdo de
sildenafila no sangue, por isso, seu médico desmndiderar os riscos e beneficios ao recomendapo u
conjunto destas substanciagomelatina: Foi demonstrado em estudos clinicos que a fluvin@m
potente inibidor da isoenzima 1A2 do CYP450, aumerd agomelatina (medicamento utilizado para
depressao) no sangue. Apesar de ndo haver dadaoltisponiveis para uma possivel interagdo com
ciprofloxacino, inibidor moderado da isoenzima 1&®2CYP450, efeitos similares podem ser esperados na
administragdo concomitanteolpidem: A coadministracdo do ciprofloxacino pode aumentarnéveis
sanguineos de zolpidem (medicamento utilizado pis#irbios do sono). O uso concomitante ndo é
recomendado. Informe ao seu médico se vocé estisendo ou usou recentemente qualquer outro
medicamento, inclusive aqueles adquiridos sem pe@sc médica. Interages com exames:O
ciprofloxacino demonstrou em testes in vitro capagdé de interferir no teste de cultura de um tipo d
bactéria -Mycobacterium tuberculosis — causando resultado falso negativo em pacieaEnflo uso de
ciprofloxacino. Fale com seu médico ou laboratdpie vocé estd tomando ciprofloxacirimforme ao

seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd farenuso de algum outro medicamento.” “N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Psée perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura #6te 30°C). Proteger da luz e umidddimero

de lote e datas de fabricacédo e validade: vide enlbgem.” “Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem origiha Caracteristicas organolépticas: O
PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino) 500 mg é womprimido revestido na cor laranja, circular,
biconvexo e monossectad®Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poderd utiliza-lo.” “Todo medicamento deve ser manto fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? DOSAGEM: A dosagem geralmente recomendada
pelo médico é a seguinteAdultos: Dose didria recomendada de ciprofloxacino oral duftas.
Dose diaria para adultos de

Indicacbes ciprofloxacino (mg) via oral
Infecgbes do trato respiratdrio

(dependendo da gravidade e do microrgani 2 x 250 mg a 500 mg
Infecgdes do trato Aguda, ndo complicada 1 a 23§

urinario:

Cistite em mulheres (antes dose Unica 250 mg
da menopausa)

Complicada 2 x 250 mg a 500 mg
Gonorreia:
- extragenital dose Unica 250 mg
- aguda, ndo complicada dose Unica 250 mg
Diarreia 1a2x500mg
Outras infecgbes (vide indicagtes) 2 x 500 mg
Infeccdes graves, com Pneumonia
risco para a vida: estreptocécica
Principalmente quando Infeccdes recorrentes
causadas por fibrose cistica
Pseudomonas, 2 x 750 mg




Infeccdes Osseas e
Staphylococcus ou articulagbes
Streptococcus Septicemia
Peritonite

- Criancas e adolescentesA dose oral recomendada para infec¢do aguda capsada aeruginosa em
pacientes (idade entre 5 e 17 anos) com mucoviseid®0 mg de ciprofloxacino/kg de peso corp6reo 2
por dia (maximo 1.500 mg de ciprofloxacino/dia) Antraz: - Adultos: 500 mg de ciprofloxacino duas
vezes por dia. - Criancas: 15 mg de ciprofloxa&igale peso corpéreo duas vezes por dia. A dosenmaaxi
para criangas ndo deve exceder 500 mg (dose mé&kifmia: 1000 mg). O tratamento deve comecar
imediatamente ap6s a suspeita ou confirmacéo dec@mdos patdgenos de antraz. Se o paciente ndo fo
capaz de engolir os comprimidos, recomenda-seainici tratamento com ciprofloxacino solucdo para
infusd@o para terapia intravenosaformacgdes adicionais para populagdes especiaisPacientes idosos:
Pacientes idosos devem receber a menor dose ddoammm a gravidade da doenca e com a sua fungéo
renal. - Pacientes com mau funcionamento dos rins e do digo: - Adultos: 1. Recomendam-se as
seguintes doses para a disfuncdo renal moderageave: depuracdo de creatinina entre 30 e 60 mL/min
(creatinina sérica entre 1,4 e 1,9 mg/100 mL), sedmaxima para administracdo oral é de 1000 mg de
ciprofloxacino por dia. Depuracgédo de creatinin@iiidr a 30 mL/min (creatinina sérica igual ou sigrea

2 mg/100 mL), a dose maxima para administracaoéoda 500 mg de ciprofloxacino por dia. 2. Disfunc¢a
renal e sob hemodiélise € a mesma dose apdés csxfo e dialise que os pacientes com disfuncdd rena
moderada ou grave (veja item 1). 3. Disfuncéo rerah dialise peritoneal ambulatorial continua (GPA
administragdo de 500 mg de ciprofloxacino oral Zox250 mg). 4. N&o é preciso ajustar a dose em cas
de mau funcionamento do figado. 5. Em caso de oratidhamento do figado e dos rins, a dose deva ser
mesma usada para disfuncdo renal (veja item 1)e Bed necessario monitorar a concentracdo de
ciprofloxacino no sangue.Griangas e adolescentedoses em criangas e adolescentes com fungfes renal
e/ou hepatica alteradas ndo foram estuda@&MO USAR: Nao altere a dose nem a duracdo do
tratamento indicados por seu médico. Os comprimitln@m ser ingeridos inteiros, com liquido. Nao é
preciso tomar o comprimido junto com as refeicd@snar os comprimidos com estébmago vazio acelera a
absorcdo. PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacino)ondeve ser tomado com laticinios ou bebidas
enriguecidas com minerais (por exemplo, leite, i@ywu suco de laranja enriquecido com célcio). No
entanto, a absor¢cdo ndo é afetada significativaanpot refeicdes que contenham célcio. Se estiver
tomando também medicamentos ou suplementos conteimirais como o calcio, magnésio, aluminio
assim como certos tipos de antiacidos usados pat@mento de indigestdo, PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) devera ser tomado 1 a 2 horas aotepelo menos 4 horas depois desses produtos. Se o
paciente ndo for capaz de engolir os comprimidespmenda-se iniciar o tratamento com ciprofloxacino
injetavel para terapia intravenosBuracdo do tratamento: A duracdo do tratamento depende da
gravidade da doenca e do curso clinico e bactgimdEm geral, o tratamento deve sempre prosspguir
pelo menos 3 dias ap6s a febre e os sinais cliteresn desaparecido. Em geral, a duragdo média do
tratamento é: Adultos: - 1 dia para gonorreia e cistite agudas ndo comg&adaté 7 dias para infec¢Bes
dos rins, trato urinario e cavidade abdominal; -manientes com baixa resisténcia (sistema imunmbgi
comprometido), o tratamento deve prosseguir enquantontagem total de glébulos brancos estiver
reduzida (fase neutropénica); - no maximo 2 mesea psteomielite (infeccdo déssea); - 7-14 dias para
todas as outras infec¢gdes. Em infecgbes estreptaso@ tratamento deve continuar por pelo menos 10
dias, por risco de complicagbes tardias. Igualmergenfeccdes paChlamydia spp devem ser tratadas
durante pelo menos 10 diasCriancas e adolescentes com idade entre 5 e s 10 - 14 dias para
episddios dénfecgdo aguda de fibrose cistica causadaPpeuidomonas aeruginosa. - Antraz: 60 dias de
tratamento para terapia imediata e para tratamdmtimfeccées apoésinalacdo de patdgenos de antraz.
Efeitos da descontinuagdo do tratamento com PROFLOXcloridrato de ciprofloxacino). Se vocé
quiser interromper o tratamento com PROFLOX (clatid de ciprofloxacino) ou parar de toméa-lo antes
do previsto por se sentir melhor ou porque estéesdbd efeitos colaterais, fale antes com seu mé8ieo
vocé parar de tomar PROFLOX (cloridrato de ciprxditino) sem antes falar com seu médico, as bagtéria
gue causaram a infec¢do poderdo recomecar a sglugpre sua condi¢do podera piorar bastante, dé&m
bactérias poderem se tornar resistentes ao meditarfi®iga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamm N&o interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.” “Este medicamento n@ieve ser partido, aberto ou mastigado.”



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que possivel e, em seguidangerittmando conforme prescrito. Entretanto, sgersti
préximo da hora da dose seguinte, ndo tome a dugpeeeida e continue como habitual. Ndo tome duas
doses para compensar a dose esquecida. Certifiqde-completar o tratamento. Converse com seu
médico.“"Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Como todo
medicamento, PROFLOX (cloridrato de ciprofloxacimmde ocasionar reagfes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem. Se vocé apressiot@as de hipersensibilidade (grave, reagéoiakérg
subita) como coceira, erupgao na pele, dificuldasterespirar ou inchago nas maos, garganta, boca ou
palpebras, interrompa o tratamento com PROFLOXilrhato de ciprofloxacino) e procure imediatamente
seu médico ou o hospital mais proximo. A frequérciadicada da seguinte forma: muito comum (maior
ou igual a 10%), comum (entre 1% e 10%), incomunirée0,1% e 1%), rara (entre 0,01% e 0,1%), muito
rara (inferior a 0,01%) e frequéncia desconheaida pode ser estimada a partir dos dados dispshiSei
qualquer uma dessas reacdes se tornar grave ou sec& notar qualquer reagdo adversa nédo
mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou faacéutico. - Infec¢des e infestacbes: Reacdes
incomuns: superinfec¢gdes micoticas (infecgdo por fungos,gudm infeccdo bacteriana ou apds esta).
Reacg0es rarasicolite (inflamag&o do intestino grosso) associanlaiso de antibidtico (muito raramente,
com possivel evolucdo fatat)Distarbios do sistema linfatico e sanguineo: Reées incomuns:aumento

de um tipo de glébulos brancos do sangue, os ddesdeosinofilia). Reacdes raras:reducdo dos
glébulos brancos (leucopenia) ou apenas dos glétiiencos chamados neutréfilos (neutropenia), Gedlug
de globulos vermelhos (anemia) ou de plaguetasnftogitopenia), aumento de glébulos brancos do
sangue (leucocitose) e aumento persistente dasgiteqno sangue (plaquetosepacdes muito raras:
aumento da destruigdo dos globulos vermelhos (ankemolitica), reducdo de todas as células saragiine
(pancitopenia com possivel risco para a vida), rziaédos globulos brancos chamados neutréfilos, com
possiveis sintomas de calafrios, febre (agranuse)t funcdo da medula dssea reduzida (com possivel
risco para a vida).- Distlrbios imunolégicos: Reacdes raras:reacdo alérgica e inchacgo
alérgico/angioedemaReacBes muito raras reacdo alérgica intensa e choque alérgico (pemelo,
inchaco do rosto, da laringe; dificuldade de respgue pode levar a choque, queda brusca da presséo
arterial, com risco para a vida) e rea¢fes sinslaguelas associadas com doenca do soro (por exempl
febre, alergia, inchago dos ganglios linfaticoemedhidao da pele, inchage)Distlrbios metabdlicos e
nutricionais: ReagOes incomuns:diminuicdo do apetite e da ingestdo de alimenRmacdes raras:
aumento da concentracdo de aclcar no sangue (Réper), diminuicdo da concentragdo de aglicar no
sangue (hipoglicemia). - Disturbios psiquiatricos: Reag¢des incomuns: hiperatividade
psicomotora/agitacdoReacdes raras: confusdo mental, desorientacdo, ansiedade, sonhosmais,
depressao* e alucinacdeReacBes muito raras:reagdes psicéticas*. *potencialmente culminando em
comportamentos autodestrutivos, como ideias/pengasiasuicidas e tentativa de suicidio ou suicidio.
Disturbios do sistema nervoso: Reacdes incomundor de cabega, tontura, distirbios do sono, afierag
do paladar.Reag¢Bes raras:sensac¢des anormais, como por exemplo, de formigame&orméncia
(parestesia, disestesia), tremores, convulsdesifido estado epilético), diminuicdo da sensibiida@eral
(hipoestesia), tonturas giratorias (vertigeR¢acdes muito raras:enxaqueca, distirbios da coordenacéo,
alteracdo do olfato, aumento da sensibilidade gewalespecifica (hiperestesia), aumento da pressao
intracraniana (pseudotumor cerebrdReacdes de frequéncia desconhecidaeuropatia periférica e
polineuropatia (doencas que afetam um ou variososgr- Distarbios da visdo: Reagdes raras:
alteracdes da visddreacgdes muito raras:distor¢cdo visual das cores.Distlrbios da audicdo e do
labirinto: Reagfes raras: zumbido e perda da audicdReacdes muito raras:alteracdes da audicéo. -
Distarbios cardiacos: Reacdes rarastaquicardia (aumento da frequéncia cardiad®@acdes de
frequéncia desconhecida:alteracdo no eletrocardiograma chamada prolongameat intervalo QT,
alteracdo no ritmo do coracdo (arritmia ventrigyléorsades de pointes”(uma alteragdo especifica do
eletrocardiograma). *Estas reac¢des foram relatddesnte o periodo de observagédo pds-comercializagéo
foram observadas predominantemente entre pacientesmais fatores de risco para prolongamento do
intervalo QT (veja “O que devo saber antes de @sé¢ medicamento?”}). Distlrbios vasculares:
Reacdes rarasdilatacdo dos vasos sanguineos, presséo arterial daesmaio (sincopd}eacdes muito
raras: inflamacado dos vasos sanguineos (vascufite)stlrbios respiratérios: Reacgdes rarasfalta de ar
(dispneia), incluindo condicdo asmatic&isturbios gastrintestinais: Rea¢cdes comun®njoo e diarreia



Reacdes incomunsvdmitos, dores gastrintestinais e abdominais, gsipg(ma digestdo) e gasBeacdes
muito raras: pancreatite (inflamacdo do péancreaspistlrbios hepatobiliares: Rea¢bes incomuns:
aumento das transaminases (enzimas do figado) eendoimda bilirrubina. Reacdes raras:
comprometimento do funcionamento do figado, ict@ricoloracdo amarelada da pele) e hepatite
(inflamacao do figado) nao infecciosReagfes muito raras:morte das células do figado que muito
raramente evolui para insuficiéncia hepatica costoripara a vida- LesGes da pele e do tecido
subcutaneo: Reac¢des incomunstermelhiddo da pele (rash cutaneo), coceira eanididreacéo alérgica
de pele).Reacges raras:sensibilidade a luz e formacdo de bolhasacdes muito raras:hemorragias
pontilhadas da pele (petéquias), eritema nodoseitema multiforme (lesbes de pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo grave de pele caracterpradaolhas), com potencial risco para a vida, e
necrélise epidérmica toxica (reacdes graves de, mElm potencial risco para a viddReacOes de
frequéncia desconhecidapustulose exantematica generalizada aguda (reat@ioea grave). Distlrbios
0sseos, do tecido conjuntivo e musculoesqueléticé®acdes incomunsdor nas articulagbefReacdes
raras: dor muscular, inflamagao nas articulagdes (arfrdgjnento do ténus muscular e caibReacdes
muito raras: fragueza muscular, inflamagdo dos tenddes (teeflinirupturas de tenddes
(predominantemente do tenddo de Aquiles) e piosagilstomas da miastenia grave (doenga muscular
grave). - Distlrbios renais e urindrios: Reag¢fes incomunsalteracdo do funcionamento dos rins.
Reacdes rarasinflamacéo dos rins (nefrite tibulo-intersticiahsuficiéncia renal (alteragdo da funcéo dos
rins), presenca de sangue e de cristais na urlDtlrbios gerais: Reag¢des incomunsior inespecifica,
mal-estar geral, febr®eacdes rarasinchaco, transpiragéo excessiReacdes muito rarasalteragdes do
modo de andar InvestigagBes: Rea¢Bes incomunaumento da enzima hepética fosfatase alcalina no
sangueReac0les raras:alteragdo no exame de coagulacédo (nivel anormptateombina) e aumento da
amilase (enzima que avalia a funcdo do pancréacoes de frequéncia desconhecidaumento da
razdo normalizada internacional (RNI) que avaliaoagulacdo sanguinea (em pacientes tratados com
antagonistas de vitamina K). Em situacdes isoladigimas rea¢bes adversas medicamentosas graves
podem ser de longa duragdo (> 30 dias) e incapées#tatais como: tendinite, ruptura de tendaoigis
musculoesqueléticos e outras reac¢des que afet&@tema nervoso, incluindo distlrbios psiquiatrieatos
sentidos. As seguintes reacfes adversas tiveraggora de frequéncia mais elevada nos subgrupos de
pacientes recebendo tratamento intravenoso ou iseiqliéintravenoso para oral):
Comum Vémito, aumento transitorio das transaminases (feszido figado), vermelhiddo da
(entre 1 e 10| pele (erupcao na pele).
a cada 100
pessoas
podem
apresenta-
las):
Incomum Trombocitopenia (reduc¢do das plaquetas, célulgsonssveis pela coagulacédo
(entre 1 e 10| plaquetose (aumento persistente das plaquetas mguega confusdo mental ¢
a cada 1.000 desorientacdo; alucinagbes; sensagfes anormais,0 cpor exemplo, de

pessoas formigamento, dorméncia (parestesia, disestesiayudsdes (ataques prolongados,

podem repetidos ou continuos); vertigem; alteragbes daoyiperda de audi¢cdo; aumento

apresenta- da frequéncia cardiaca; vasodilatagdo (dilatac&ovdsos sanguineos); hipotensfo

las): (diminuicdo da pressao arterial); alteracdo hepdtlo figado); ictericia (coloragao
amarelada da pele); insuficiéncia renal (mau fumaieento dos rins); edema
(inchacgo).

Rara (entre 1| Pancitopenia (perigosa queda no numero de globutsnelhos, brancos €
e 10 a cadd plaquetas, com possivel risco para a vida); funighmedula 6ssea reduzida; choque

10.000 anafilatico (reagdo alérgica grave, com possigebrpara a vida); reaces psicéticas
pessoas (distarbios mentais, potencialmente levando a cotapwntos autodestrutivos,
podem como ideias/pensamentos suicidas e tentativa deidBui ou suicidio, ou
apresenta- alucinagdes); enxaqueca; distarbios do olfato; @ali alterada; vasculite
las): (inflamacéo da parede dos vasos); pancreatiteafi@d{do do pancreas); necrose

hepatica (morte de células do figado, que muitamnante evolui para insuficiéncia
hepética com risco para a vida); petéquias (hemiagapontilhadas da pele);
ruptura de tenddo (predominantemente do tendaogdées - o tenddo grande qu
fica na parte de tras do tornozelo).

[}




- Criancgas: A incidéncia de artropatia (inflamagé&o das artichés), mencionada acima, refere-se a dados
coletados em estudos com adultos. Em criancaepatia é relatada frequentemente (veja o item “gu®
devo saber antes de usar este medicamenttPiforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de rea¢8es indesejavgislo uso do medicamento. Informe também a
empresa através de seu servigo de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Ha relatos de alguns casos de toxicidade renafsieed apos superdose
aguda. Nesses casos, a fungdo renal deve ser madaitpelo médico. Os pacientes devem ser mantidos
bem hidratados. A administracdo de produtos qudéoobmmagnésio ou calcio neutraliza o &cido do
estbmago e reduz a absor¢éo de ciprofloxacino. €asé ingira uma quantidade do medicamento maior
do que a prescrita, consulte seu médico imediat@mepis este medicamento pode causar dano renal.
“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamt@, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes.”
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto elia;?jii% N° Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente - €Xp P A expedientd aprovacao (VPIVPS) b & T
Atualizacdo de texto @
10457 - b;éa:acoonzoggg;;lr?o PROFLOX (cloridrato de
SIMILAR - P bul?ério ciprofloxacino) 500 mg.
02/10/2014 | 0820872/14-7 | Incluséo Iniciall N/A N/A N/A N/A SubmissA I o VP/VPS | Embalagem contendo 4, 6, 1
deTexto de Bul ubmissao eetronic 14 comprimidos revestidos
_RDC 60/12 para disponibilizagéo ¢
texto de bula no Bular,
eletrdnico da ANVISA
PROFLOX (cloridrato de
10450 - 2. Resultados de ciprofloxacino) 250 mg.
SIMILAR — eficacia (VPS) Embalagem contendo 4, 6, 1
Notificacio de 14, comprimidos revestidos.
01/09/2016 | 2244225/16-1 Altera %o de N/A N/A N/A N/A 6.C q VP/VPS
Texto d((;a Bula 4 : omo evo usare PROFLOX (cloridrato de
medicamento? (VP ciprofloxacino) 500 mg.
RDC 60/12
Embalagem contendo 4, 6, 1
14 comprimidos revestidos
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01

0,



4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

8. Quais os males qu

D

01

este medicamento pogle VP PROFLOX (cloridrato de
10450 - me causar? ciprofloxacino) 250 mg.
SIMILAR — Embalagem c_ontendo 4,_ 6, 10,
Notificacio de 9. O,que fazer se 14, comprimidos revestidos.
30/11/2017 | 2249756/17-1 Alteracso d N/A N/A N/A N/A alguém usar uma
cdo de . X .
Texto de Bula + guantidade maior do PROFLOX _(clorldrato de
RDC 60/12 gue a indicada deste ciprofloxacino) 500 mg.
medicamento? Embalagem contendo 4, 6, 10,
3. Caracteristicas 14 comprimidos revestidos
farmacol6gicas
6. Interagcbes
medicamentosas
5. Adverténcias e VPS
precaucgdes
8. Posologia e modo de
usar
9. Reacdes adversas
PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) 250 mg.
Sli/loliioR-— Elrzbalagem c_gntendo 4t,_ 55 1
Notificagdo de IDENTIFICACAO DO| VP » COMprIMICos revestidos.
05/11/2018 | 1057970/18-2 N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VPS

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

PROFLOX (cloridrato de
ciprofloxacino) 500 mg.

Embalagem contendo 4, 6, 1

14 comprimidos revestidos

01



10450 - 1988 -SIMILAR PROFLOX (cloridrato de
NSIt'.\]f!ILAB _d 08/06/201046082618 Cancelamentp ) Identificacédo do ciprofloxacino) 500 mg.
23/01/2019 | 0069233/19-6 | 'y oo | F PSSR de Registro d424/12/2018  Medicamento | VP/VPS | Embalagem contendo 4, 6, 10,
Texto d(é Bula 4 Apresentacao d Apresentacio 14 comprimidos revestidos
Medicamento
RDC 60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e po
guanto tgmpo possq  \p
10450 - guardar este .
SIMILAR — medicamento? PROFLOX (cloridrato de
Notificacdo de 8. Quais os males que ciprofloxacino) 500 mg.
19/06/2019 | 0544257/19-5 Alteracio de N/A N/A N/A es.te medicamento potle Embalagem contendo 4, 6, 1
14 comprimidos revestidos
Texto de Bula + me causar?
RDC 60/12 5. Adverténcias e
Precaucgdes
7. Cuidados de VPS
Armazenamento do
Medicamento
9. Reacdes Adversas
2. Como este
10450 - medicamento funciona?
S”.V!”‘AI? - 3. Quando néo devq
Not|f|ca<;~ao de usar este medicamento?
Alteragdo de 4. O que devo sabel PROFLOX 500 mg.
Texto de Bula antes de usar este Embalagem contendo 4, 6, 10
- - RDC 60/12 N/A N/A N/A N/A . VP " T
(devido a medicamento? 14 comprimidos revestidos
publicaco do 6. Como_devo usar esgte
referéncia medicamento?
CIPRO em 8. Quais os males que
07/11/2019 este medicamento pogde
me causar?

01



4. Contraindicacdes
5. Adverténcias e
Precaucgdes
6. Interacdes

Medicamentosas
8. Posologia e Modo ¢
Usar
9. Reacdes Adversas

VPS




