FARMASA

LISADOR®

(dipirona + cloridrato de prometazina

+ cloridrato de adifenina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Comprimido

500,0 mg + 5,0 mg + 10,0 mg
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FARMASA .
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LISADOR®
dipirona + cloridrato de prometazina + cloridrat®adifenina

APRESENTACAO:
Comprimido:
Embalagem com 4, 16, 24, 100 e 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o 1o 1 - PP RPRR 500mg
(equivalente a 525,60mg de dipirona monoidratada)

Cloridrato de PrOMELAZING .........uuvuriiiiieereeee e e e e e e e e e e s st ee e e e e e e e e s s s s e e ree e e s e s s senanntaaeeeeeeaeeesanaanns 5mg
(equivalente a 4,432mg de prometazina)

(ol (o] g0 =1 (ol o [T To 111 o1 - NP 10mg
(equivalente a 8,952mg de adifenina)

ool 1 =T T (=TS0 < PRSP 1 comprimido
(estearato de magnésio, diéxido de silicio, talotida e sacarose).
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FARMASA

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LISADOR® ¢ indicado para o tratamento de manifestacdesafale em geral; como antipirético (estados
febris); nas dores em geral como célicas do trastriptestinal, cdlicas nos rins e figado; dores de
cabeca, dores musculares, articulares e pés-opagaté

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LISADOR® é uma associacdo de trés substancias: dipirooddrelto de prometazina e cloridrato de
adifenina. Atua reduzindo a dor, célicas (acdoxeeite) e febre. Sua acdo tem inicio a partir da 320
minutos e seu efeito analgésico perdura de 4 a#&hapds a administracdo. Esta associacdo desdroga

permite uma potencializacdo dos efeitos, observardama rapida resposta terapéutica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicado para pacientes com hipersensib#éidazhhecida a qualquer componente da férmula do
produto.

Este medicamento é contraindicado para pacientesaguesentam problemas renais, problemas no
coracdo, nos vasos sanguineos, no figado e prablespacificos no sangue tais como agranulocitopenia
(diminuicdo dos glébulos brancos) e deficiénciaégiean da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase.

Também estd contraindicado nos casos de hiperdigtalle aos derivados pirazolénicos (como a
fenilbutazona) ou ao acido acetilsalicilico, pafdecmente, naqueles pacientes nos quais o0 acido
acetilsalicilico acarreta crises de asma, urtic&oaeira ou rinite aguda; histéria de agranuloeitos
(problemas especificos no sangue) independenteiging porfiria (doenca congénita caracterizada por
coloracéo arroxeada nos fluidos corporais durasmtganues).

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodendkerm@m fazer uso deste medicamento.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidezladeads riscos de efeitos sobre o sistema
cardiovascular fetal, principalmente no terceinméistre de gravidez e amamentacéo.

No periodo de amamentacédo, sO utilize medicamentaem o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos, inckive este, sdo excretados no leite materno,
podendo causar reacdes indesejaveis para o bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Rnos.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

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

Este medicamento ndo é de uso continuo. Longo®gmside uso deste medicamento, somente
através de orientacdo médica.

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodenalev&m fazer uso deste medicamento.

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o corssiédico do quadro sanguineo através de seu
médico. Este medicamento, por conter a substéargieoda pode prolongar o tempo de sangramento
(em casos de hemorragias), sendo este efeito fegkré\ssim, deve-se ter cautela em pacientes
portadores de doencas intrinsecas da coagulacdmauso de anticoagulantes.
Estemedicamentdeve ser usado com cautela em pacientes com agrexistente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, deselha-se 0 uso de altas doses deste
medicamento em razdo da dipirona, visto que a daxeliminacdo através da urina é reduzida nestes
pacientes.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca, usuarios ideétitos (furosemida, hidroclortiazida) e idosos
possuem maior risco de toxicidade renal, devencdetela ao utilizar o produto sendo devidamente
monitorados.
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FARMASA
O uso deste medicamento, por conter dipirona, esoscde amigdalite ou qualquer outra afeccéo buco-

faringea deve merecer cuidado especial, pois dstzém pré-existente pode mascarar 0s primeiros
sintomas de agranulocitose (dor de cabeca, doradgagta, febre e calafrios), ocorréncia rara, mas
possivel.

Durante o tratamento com este medicamento, porecatipirona, pode-se observar uma coloracao
avermelhada na urina, devido a excrecéo da dipir@maformada em &cido rubazbénico, porém, isto nao
deve trazer-lhe nenhuma preocupacao.

Por conter a substancia prometazina (anti-histaafntialérgico) deve ser utilizado com cuidado.

A seguranca do uso em criangcas menores de 2 anodsdie ndo estd estabelecida. Embora ndo esteja
confrmada, a ingestdo concomitante da prometaziom sedativos fenotizinicos (acepromazina,
cloridrato de tioridazina) pode provocar a Sindrataemorte subita infantil, por isso este medicament
nao deve ser utilizado neste grupo de pacientes.

Pessoas portadoras de epilepsia devem tomar edieamento com cautela, devido ao possivel aumento
da poténcia dos medicamentos para epilepsia prdaquela prometazina.

Este medicamento ndo pode ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista em casde suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.

No periodo de amamentacédo, sO utilize medicamentaem o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos, inckive este, sdo excretados no leite materno,
podendo causar reacdes indesejaveis para o bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores d& Rnos.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ing@&éebidas alcodlicas. A acgédo irritante do alcwol
estdbmago é aumentada quando é ingerido com esteam&hto, podendo aumentar o risco de Ulcera e
sangramento.

Pacientes com intolerancia ao alcool, ou sejagpées que reagem até mesmo a pequenas quantigades d
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintonmas espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de siadie asma analgésica prévia ndo diagnosticada.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

Atencado: Este medicamento contém AcuUcar, portantodeve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Interacdes Medicamentosas:

Interacdes medicamento-medicamento

Dipirona aumenta a acéo de:

e Anti-inflamatérios nao hormonais: naproxeno, cetoprofeno, ibuprofeno, piroxicam,
tenoxicam, meloxicam, diclofenaco, aceclofenactindac, nimesulida, fentiazac, e outros.

« Anticoagulantes orais: warfarina e a fenindiona.Os anticoagulantes podem acentuar o efeito
da dipirona sobre a mucosa gastrica

* Hipoglicemiantes: glimepirida

e Clorpromazina: provoca o aumento das rea¢cdes adversas deste medita

Dipirona diminui a acdo de:
e Ciclosporina

Prometazina pode aumentar a acdo de:

e Tranquilizantes ou Barbitiricos: tais como o Fenobarbital, etc. Pode ocorrer a
potencializacdo da atividade sedativa.

« Analgésicos narcéticosmorfina, codeina, hidroxicodona, fentanil e tramado

e Antitussigenos:Codeina.
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* Metadona.

e Clonidina.

« Hipnéticos: clordiazepoxido, diazepam, clonazepam e outros.
e Antidepressivos triciclicos.

o Litio.

Prometazina pode aumentar as reacées indesejaves.d

e Antidepressivos imipraminicos.

+ Litio.

e Antiparkinsonianos: levodopa, seleginina, triexifenidil.

» Anticolinérgicos: biperideno, benzidamina, diciclomina, hyoscyamusn({gneimendro) belladona.
» Disopiramida.

* Neurolépticos fenotiazinicosmaleato de levomepromazina.

Adifenina:

N&o sdo conhecidas reacdes de interacdo medicagaetdon a adifenina. Por ter acdes similares as
da atropina, pode-se ter um aumento das reacdessajieis quando este é associado a
anticolinérgicos tais como a benzidamina, diciclomo meimendro e a belladona.

Interacdes medicamento-alimento
Nao ha dados disponiveis até o momento sobre an#tmicdo concomitante de alimentos e
dipirona.

Interacdes medicamento- exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre deéndacia de dipirona em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé@&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 30P@teger da luz e umidade.

Namero de lote, datas de fabricacdo e validade: véidembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
LISADOR® apresenta-se na forma de comprimido circular, debcanca amarelada, com vinco de um
lado e a marca "F” do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0avocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo dmlidade, consulte o médico ou o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Este medicamento deve ser ingerido por via oraffotme orientado pelo seu médico.

O uso deste medicamento por outra via, que ndalapmde causar a perda do efeito esperado ou mesmo
promover danos ao seu usuario.

Criancas acima de 12 anos de idade:
Tomar 1 comprimido, em intervalos minimos de 6 spocam um pouco de agua e sem mastigar, sempre
a critério médio.

Adultos:

Tomar 1 a 2 comprimidos, em intervalos minimos dd&oBas, com um pouco de agua e sem
mastigar.

Dose maxima diaria recomendada: 8 comprimidos/dialSADOR®.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiggado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o ha motivos significativos para se preocupan sasesqueca de utilizar o medicamento.

Caso necessite utiliza-lo novamente, retome o sewa maneira recomendada, respeitando os intervalo
e horarios estabelecidos, ndo devendo dobrar apiogae se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacégb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacdes adversas estao listadaglir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilestenmedicamento).
Reacédo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utileste medicamento).

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilestey medicamento).

Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento).

Reacéo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento)

Reacbes Comuns:

Reacdes cutaneasoceiras e vermelhidao na pele ou erupc¢des.

Queda da presséao arterialpresséo baixa.

QOutras: algumas vezes a urina com pH acido pode apressritaacdo avermelhada. Este fato pode ser
decorrente da presenca do acido ribossémico, matalpbesente em baixa concentracdo, evento sem
significado clinico toxicoldgico. Perda de apetitduseas, desconforto epigastrico e constipac#&adpr

de ventre) ou diarreia, secura na boca, vias wépias (as vezes induzindo a tosse), retencdo e
frequéncia urinaria, disuria (dificuldade de ur)ngirose (azia, queimacao), febre, vermelhidaaroes,
glaucoma, paralisia da pupila do globo ocular, sloieecabeca, pele seca.

Reacdes de sonoléncia e dificuldades motora3:efeito mais frequente dos antagonistas H1 degna
geracao (Prometazina) é a sedacdo. Embora a squagsoser um adjuvante desejavel no tratamento de
alguns pacientes, ela pode interferir nas atividadirnas. A ingestdo concomitante com alcool
compromete as habilidades motoras. Outras a¢cdessadvcentrais incluem tontura, tinido (zumbido no
ouvido), cansaco, falta de coordenacao, fadigapvimrrada, diplopia (visdo dupla), euforia, neisios,
insdnia e tremores.

Reacdbes Raras:
Reacdes alérgicaschoque anafilatico (urticaria/coceira, inchaco dfsos e olhos, congestdo nasal,

tontura, dificuldade de respirar).

Reacdes gastricasnauseas, vomitos, diarreia, dor de gargantaantdtdao da boca, dificuldades de
engolir, mal estar e calafrios. Se estes fendmecoserem informe imediatamente ao seu médico.
Asma: tém sido reportados casos de crise asmaticacplartnente em pacientes com intolerancia ao
acido acetilsalicilico.

Reacdes Muito Raras:

Efeitos colaterais renaisinsuficiéncia renal aguda, nefropatia (problemas rins).

Reacdes hematolégicas ou no sanguagranulocitose (diminuicdo dos gldbulos brancasn desdo
inflamatéria na boca, na garganta, febre); Anemisombocitopenia (sdo muito raras, mas apresenta
sinais de manchas vermelhas na pele e nas mucosas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

N&o devem ser utilizadas doses superiores as recatas. A interrupcdo repentina deste medicamento
néo causa efeitos desagradaveis, nem risco, ap@&odsra mais efeito terapéutico.
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A margem de seguranca do LISAD®R bem ampla. Podem ocorrer sintomas tais comoite$m
vertigens e sonoléncia.

Em caso de ingestao acidental de doses muito adasaecomendadas, suspenda imediatamente a
medicacao e procure assisténcia médica. Ndo tomeunga medida sem antes consultar um médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001 se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n°. 1.7817.0060

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n°® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

NS
T
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Historico de Alteracdo da Bula

ANEXO B

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR - Comprimido
07/10/2014 | 0895186/14-1| - nelusdenicial | oz 00014 | ogos186/14-4 MElUSAC Inicialde | 7,501 4 Versdo Inicial vpivps| Solugdo Gotas
de Texto de Bula Texto de Bula — Solucéo
— RDC 60/12 RDC 60/12 injetavel
10450 —
SIMILAR — 10450 = SIMILAR — Comprimido
Notificagéo de Notificagdo de Solucéo Gotas
20/03/2015 0249014/15-5 = 20/03/2015| 0249014/15-% alteracdo de Texto| 20/03/2015 Il - DIZERES LEGAIS VP/IVPS X
alteracdo de Textd de Bula — RDC Solucéo
de Bula— RDC 60/12 injetavel
60/12
10450 - 10450 — SIMILAR —
SIMILAR — Notificag&o de
09/04/2015 | 0311383/15-3 alt’\é‘r’gf'gi‘?j‘é’fsxtc 09/04/2015 | 0311383/15-3 alteracio de Texto| 09/04/2015 Faixa etaria (corregdo de erro de diith VP/VPS | Comprimido
¢ de Bula — RDC
de Bula— RDC 60/12
60/12
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LISADOR®

(dipirona + cloridrato de prometazina

+ cloridrato de adifenina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Gotas

(500mg + 5mg + 10mg)/1,5mL



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LISADOR ®
dipirona + cloridrato de prometazina + cloridrat®adifenina

APRESENTACOES:
Solucéo Gotas
Embalagens com frascos contendo 15 e 20mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada 1,5mL da solucdo gotas contém:

Lo 70T o 1 - P PERUSR Qg
(equivalente a 525,60mg de dipirona monoidratada

ol o] gTo r=1 (oo [T o] (o]0 =] r= V4 | 4 - O SSUPURRR 5mg
(equivalente a 4,432 mg de prometazina)

o o] gTo ir=1 (o o [T To 1) (=1 o1 - N 10,0mg
(equivalente a 8,952mg de adifenina)

1YL= (o181 Lo T o = o SRR 5L
(propilenoglicol, edetato dissédico, sorbitol, ciokto de sédio, sacarina, metilparabeno, propilgarab
esséncia, corante amarelo FDC 10, corante amaslod; agua, alcool etilico*.)

*Graduacao alcéolica: 2,37% (v/v)

Cada mL contém 22 gotas e cada 1,5mL contém 3% gota
Cada gota da solucdo contém:

- 15,15mg de dipirona

- 0,15mg de cloridrato de prometazina

- 0,30mg de cloridrato de adifenina
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LISADOR® ¢ indicado para o tratamento de manifestacdesasals em geral; como antipirético (estados
febris); nas dores em geral como cdlicas do tratstriptestinal, cdlicas nos rins e figado; dores de
cabeca, dores musculares, articulares e pos-opagato

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LISADOR® é uma associacdo de trés substancias: dipirooddrelto de prometazina e cloridrato de
adifenina. Atua reduzindo a dor, célicas (acdoxeaite) e febre. Sua acdo tem inicio a partir da 30
minutos e seu efeito analgésico perdura de 4 ad&hapds a administracdo. Esta associacdo desdroga
permite uma potencializacdo dos efeitos, observardmma rapida resposta terapéutica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibiidazhhecida a qualquer componente da férmula do
produto.

Este medicamento € contraindicado para pacientesaguesentam problemas renais, problemas no
coracdo, nos vasos sanguineos, no figado e prablespacificos no sangue tais como agranulocitopenia
(diminuicdo dos glébulos brancos) e a deficiéneiadtica da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase.
Também esta contraindicado nos casos de hiperfgtaie aos derivados pirazolénicos (como a
fenilbutazona) ou ao acido acetilsalicilico, pafecmente, naqueles pacientes nos quais o0 acido
acetilsalicilico acarreta crises de asma, urticar@ceira ou rinite aguda; histéria de agranulseito
(problemas especificos no sangue) independenteigkeng porfiria (doenca congénita caracterizada por
coloracéo arroxeada nos fluidos corporais durantetagues).

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodendEermém fazer uso deste medicamento.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidezlalesds riscos de efeitos sobre o sistema
cardiovascular fetal, principalmente no terceinméstre de gravidez e amamentacéo.

No periodo de amamentacdo, sé utilize medicameotoms o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos, sighi este, sdo excretados no leite materno,
podendo causar reacdes indesejaveis para o bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingedtdbebidas alcodlicas. A acédo irritante do
alcool no estbmago é aumentada quando é ingerido esie medicamento, podendo aumentar o
risco de Ulcera e sangramento.

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

Este medicamento ndo é de uso continuo. Longo®gmside uso deste medicamento, somente
através de orientacdo médica.

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodenalev@&m fazer uso deste medicamento.

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o corasiédico do quadro sanguineo através de seu
médico. Este medicamento, por conter a substangieoda pode prolongar o tempo de sangramento
(em casos de hemorragias), sendo este efeito fegkré\ssim, deve-se ter cautela em pacientes
portadores de doencas intrinsecas da coagulaca@mauso de anticoagulantes.
Estemedicamentdeve ser usado com cautela em pacientes com agrexistente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, adewelha-se 0 uso de altas doses deste
medicamento em raz&o da dipirona, visto que a daxeliminacdo através da urina é reduzida nestes
pacientes.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca, usuarios ideétitos (furosemida, hidroclortiazida) e idosos
possuem maior risco de toxicidade renal, devencaetela ao utilizar o produto sendo devidamente
monitorados.
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O uso deste medicamento, por conter dipirona, esoscde amigdalite ou qualquer outra afec¢édo buco-
faringea deve merecer cuidado especial, psta afeccdo pré-existente pode mascarar osippeme
sintomas de agranulocitose (dor de cabeca, doradgagta, febre e calafrios), ocorréncia rara, mas
possivel.

Durante o tratamento com este medicamento, porecatipirona, pode-se observar uma coloracéo
avermelhada na urina, devido a excrecéo da dipiramaformada em rubazénico, porém, isto ndo deve
trazer nenhuma preocupacéo, por nao ter significidizo relevante.

Por conter a substancia prometazina (anti-histaoiantialérgico) deve ser utilizado com cuidado.

A seguranca do uso em criangcas menores de 2 andsdie ndo esta estabelecida. Embora nédo esteja
confirmada, a ingestdo concomitante da prometazm@ sedativos fenotiazinicos (acepromazina,
cloridrato de tioridazina) pode provocar a sindrataemorte subita infantil, por isso este medicament
nao deve ser utilizado neste grupo de pacientes.

Pessoas portadoras de epilepsia devem tomar edieamento com cautela, devido ao possivel aumento
da poténcia dos medicamentos para epilepsia prdaquela prometazina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista em casde suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.

No periodo de amamentacédo, s6 utilize medicamentasm o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos, inchive este, sdo excretados no leite materno,
podendo causar reacdes indesejaveis para o bebé.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os.

Pacientes com intoleréncia ao alcool, ou sejagpées que reagem até mesmo a pequenas quantigades d
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintontas espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de siadte asma analgésica prévia ndo diagnosticada.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingedtdbebidas alcodlicas. A acédo irritante do

alcool no estbmago é aumentada quando é ingerido esie medicamento, podendo aumentar o
risco de Ulcera e sangramento.

Interacdes Medicamentosas:
Interac6es medicamento-medicamento
Dipirona aumenta a acéo de:
* Anti-inflamatérios ndo hormonais: naproxeno, cetoprofeno, ibuprofeno, piroxicam,
tenoxicam, meloxicam, diclofenaco, aceclofenactindac, nimesulida, fentiazac, e outros.
» Anticoagulantes orais: varfarina e a fenindiona.Os anticoagulantes podem acentuar o
efeito da dipirona sobre a mucosa gastrica.
» Hipoglicemiantes orais:glimepirida.
e Clorpromazina: provoca o aumento das reacfes adversas deste medita
Dipirona diminui a acdo de:
e Ciclosporina
Prometazina pode aumentar a acdo de:
e Tranquilizantes ou Barbituricos: tais como o Fenobarbital, etc. Pode ocorrer a
potencializacdo da atividade sedativa.
* Analgésicos narcéticosmorfina, codeina, hidroxicodona, fentanil e tramado
* Antitussigenos:codeina.
* Metadona.
* Clonidina.
» Hipnoticos: clordiazepéxido, diazepam, clonazepam e outros.
» Antidepressivos triciclicos.
» Litio.
Prometazina pode aumentar as reacdes indesejaves. d
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« Antidepressivos imipraminicos.

e Litio.

e Antiparkinsonianos: levodopa, seleginina, triexifenidil.

e Anticolinérgicos: biperideno, benzidamina, diciclominahyoscyamusniger (meimendro)
belladona.

e Disopiramida.

¢ Neurolépticos fenotiazinicosmaleato de levomepromazina..

Adifenina:

« Nao sdo conhecidas reacdes de interacdo medicasaenton a adifenina. Por ter acdes
similares as da atropina, pode-se ter um aumensor@acdes indesejaveis quando este é
associado a anticolinérgicos tais como a benzidamiuticiclomina, meimendro e a
belladona.

Interacdes medicamento-alimento
N&do ha dados disponiveis até o momento sobre an#&traicdo concomitante de alimentos e
dipirona.

Interac6es medicamento- exame laboratorial

Né&o ha dados disponiveis até o momento sobre danéacia de dipirona em exames laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 30®oteger da luz.

Numero de lote, datas de fabricacdo e validade: véddembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
LISADOR® gotas apresenta se na forma de solucéo limpidacootaranja e odor de laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Posologia:

Dose média para adultos:33 a 66 gotas, a intervalos minimos de 6 horase®mnaiores, a critério
médico.

Dose maxima diaria recomendada: 264 gotas/dia.

Dose média para criangas acima de 2 anos de idadka 18 gotas, a intervalos minimos de 6 horas.
Doses maiores a critério médico.

Dose maxima diaria recomendada: 70 gotas/dia.

LISADOR® ndo deve ser administrado em altas doses, ou @dodos prolongados, sem controle
médico. Doses maiores a critério médico.

Este medicamento ndo é de uso continuo. Se apés 8aluso, persistirem os sintomas de febre esdore
deve ser procurada orientacdo médica. Longos pevidd uso deste medicamento, somente através de
orientacao médica.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvalasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

N&o ha motivos significativos para se preocupan sasesqueca de utilizar o medicamento.

Caso necessite utiliza-lo novamente, retome o seula maneira recomendada, respeitando os intsrvalo
e horérios estabelecidos, ndo devendo dobrar apidogae se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacégb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacfes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilesteamedicamento).
Reacdo comumocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilesten medicamento).

Reacédo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezstey medicamento).

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento).

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento)

Reacbes Comuns:

Reacbes cutaneasoceiras e vermelhiddo na pele ou erupcgdes.

Queda da presséao arterialpressao baixa.

Outras: algumas vezes a urina com pH acido pode apressritaacdo avermelhada. Este fato pode ser
decorrente da presenca do acido ribossdmico, nigtalpbesente em baixa concentracdo, fato sem
significado clinico ou toxicoldgico relevantes. ®&rde apetite, nauseas, desconforto epigastrico e
constipacao (prisdo de ventre) ou diarreia, secaraoca, vias respiratorias (as vezes induzindsse),
retencdo e frequéncia urinaria, disUria (dificukelade urinar), pirose (azia, queimacdo), febre,
vermelhiddo cuténea, glaucoma, paralisia da pdjpilglobo ocular, dores de cabeca, pele seca.

Reac8es de sonoléncia e dificuldades motora3:efeito mais frequente dos antagonistas H1 aeeira
geracao (prometazina) é a sedacdo. Embora a segegsen ser um adjuvante desejavel no tratamento de
alguns pacientes, ela pode interferir nas atividad®irnas. A ingestdo concomitante com alcool
compromete as habilidades motoras. Outras acd&ssadvcentrais incluem tontura, tinido (zumbido no
ouvido), cansaco, falta de coordenacéo, fadigapvimrrada, diplopia (visédo dupla), euforia, neisios,
insdnia e tremores.

Reacfes Raras:
Reacbes alérgicaschoque anafilatico (urticaria/coceira, inchaco tésos e olhos, congestdo nasal,

tontura, dificuldade de respirar).

Reacbes gastricasnauseas, vomitos, diarreia. Dor de gargantaanmdcdo da boca, dificuldades de
engolir, mal estar e calafrios. Se estes fendmeocogerem informe imediatamente ao seu médico.
Asma: tém sido reportados casos de crise asmaticacpartnente em pacientes com intolerancia ao
acido acetilsalicilico.

Reacdes Muito Raras:

Efeitos colaterais renaisinsuficiéncia renal aguda, nefropatia (problemas rins).

ReacBes hematolégicas ou no sanguagranulocitose (diminuicdo dos glébulos brancasn desao
inflamatdria na boca, na garganta, febre); anertiangbocitopenia (sdo muito raras, mas apresensssi
de manchas vermelhas na pele e nas mucosas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

N&o devem ser utilizadas doses superiores as rectatas. A interrupcdo repentina deste medicamento
nao causa efeitos desagradaveis, nem risco, ap@odsra mais efeito terapéutico.

A margem de seguranca do LISAD®R bem ampla. Podem ocorrer sintomas tais comoite$m
vertigens e sonoléncia.

Em caso de ingestdo acidental de doses muito agdamaecomendadas, suspenda imediatamente a
medicacao e procure assisténcia médica. Ndo tomeunga medida sem antes consultar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarte@nprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001 se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0060

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Mdédulo 4 - DAIA - Andpolis -G CEP 75132-020

(&
LT
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente - €Xp expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR Comprimido
07/10/2014 |  0895186/14-1| MElusdo il oz 00014 | 0g9s186/14-1 - NClUSAC INCiRl |7, 0/0014 Vers&o Inicial vpvps| Solugdo Cotas
de Texto de Bula de Texto de Bula Solugéo
— RDC 60/12 — RDC 60/12 injetavel
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — Comprimido
20/03/2015 |  0249014/15-5| _Nouficacdode | oo 0515015  0249014/15-5] Notficacdode | 5q35015 IIl - DIZERES LEGAIS vPivps | Solugdo Cotas
alteracdo de Textq alteracao de Textq Solugéo
de Bula— RDC de Bula— RDC injetavel
60/12 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR —
00/04/2015 | o0311383/15.3 | Nowficacdode | oo:000015| 0311383153 | Nowficacdode | og04/0015 Revis&o de Texto VPIVPY  Solugio gotas
alteracao de Textq alteracdo de Textq
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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LISADOR®

(dipirona + cloridrato de prometazina

+ cloridrato de adifenina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucao Injetavel

375,0mg/mL + 12,5mg/mL + 12,5mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

LISADOR ®
dipirona + cloridrato de prometazina + cloridramatiifenina

APRESENTACOES
Solucéo Injetavel
Embalagens com 3 ou 50 ampolas de 2mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solucao injetavel contém:

o 1o 1o - WP 375,0mg
(equivalente a 394,20mg de dipirona monoidratada)

cloridrato de Prometazinga ........cvevuiiiiicecee e e e e r e e e e 12,5mg
(equivalente a 11,080mg de prometazina)

cloridrato de adifening ...........oviiiiiiii e ————— 12,5mg
(equivalente a 11,190mg de adifenina)

A=Y o U1 T T 0 S o 1,0mL
(propilenoglicol e 4gua para injetaveis)
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LISADOR® ¢ indicado para o tratamento de manifestacdesasals em geral; como antipirético (estados
febris); nas dores em geral como cdlicas do tratstriptestinal, cdlicas nos rins e figado; dores de
cabeca, dores musculares, articulares e pos-opagato

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LISADOR® é uma associacdo de trés substancias: dipirooddrelto de prometazina e cloridrato de
adifenina. Atua reduzindo a dor, célicas (acdoxeaite) e febre. Sua acdo tem inicio a partir da 30
minutos e seu efeito analgésico perdura de 4 ad&hapds a administracdo. Esta associacdo desdroga
permite uma potencializacdo dos efeitos, observardmma rapida resposta terapéutica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicado para pacientes com hipersensibiidazhhecida a qualquer componente da férmula do
produto.

Este medicamento € contraindicado para pacientesaguesentam problemas renais, problemas no
coracdo, nos vasos sanguineos, no figado e prablespacificos no sangue tais como agranulocitopenia
(diminuicdo dos glébulos brancos) e a deficiéneiadtica da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase.
Também esta contraindicado nos casos de hiperfgtaie aos derivados pirazolénicos (como a
fenilbutazona) ou ao acido acetilsalicilico, pafecmente, naqueles pacientes nos quais o0 acido
acetilsalicilico acarreta crises de asma, urticar@ceira ou rinite aguda; histéria de agranulseito
(problemas especificos no sangue) independenteigkeng porfiria (doenca congénita caracterizada por
coloracéo arroxeada nos fluidos corporais durantetagues).

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodendEermém fazer uso deste medicamento.

E desaconselhavel o seu uso durante a gravidezlalesds riscos de efeitos sobre o sistema
cardiovascular fetal, principalmente no terceinméstre de gravidez e amamentacéo.

No periodo de amamentacdo, sé utilize medicameotoms o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos, sighi este, sdo excretados no leite materno,
podendo causar reacdes indesejaveis para o bebé.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingedtdbebidas alcodlicas. A acédo irritante do
alcool no estbmago é aumentada quando é ingerido esie medicamento, podendo aumentar o
risco de Ulcera e sangramento.

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

Este medicamento ndo é de uso continuo. Longo®gmside uso deste medicamento, somente
através de orientacdo médica.

Pacientes com presenca de Ulcera gastroduodenalev@&m fazer uso deste medicamento.

Em tratamentos prolongados, recomenda-se o corasiédico do quadro sanguineo através de seu
médico. Este medicamento, por conter a substangieoda pode prolongar o tempo de sangramento
(em casos de hemorragias), sendo este efeito fegkré\ssim, deve-se ter cautela em pacientes
portadores de doencas intrinsecas da coagulaca@mauso de anticoagulantes.

Este medicamentdeve ser usado com cautela em pacientes com agrexistente.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, adewelha-se 0 uso de altas doses deste
medicamento em raz&o da dipirona, visto que a daxeliminacdo através da urina é reduzida nestes
pacientes.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca, usuarios ideétitos (furosemida, hidroclortiazida) e idosos
possuem maior risco de toxicidade renal, devencaetela ao utilizar o produto sendo devidamente
monitorados.

O uso deste medicamento, por conter dipirona, esmscde amigdalite ou qualquer outra afeccado buco-
faringea deve merecer cuidado especial, psta afeccdo pré-existente pode mascarar osippime
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sintomas de agranulocitose (dor de cabeca, doradgagta, febre e calafrios), ocorréncia rara, mas
possivel.

Durante o tratamento com este medicamento, porecatipirona, pode-se observar uma coloracéo
avermelhada na urina, devido a excrecéo da dipiramasformada em rubazénico, porém, isto ndo deve
trazer nenhuma preocupacdo por nao ter significidizo relevante.

Por conter a substancia prometazina (anti-histaofiantialérgico) deve ser utilizado com cuidado.
Pessoas portadoras de epilepsia devem tomar edieamento com cautela, devido ao possivel aumento
da poténcia dos medicamentos para epilepsia prdaquela prometazina.

Este medicamento é para uso adulto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou seu cirurgido-dentista em casde suspeita de gravidez ou se estiver
amamentando.

No periodo de amamentacédo, s6 utilize medicamentasm o conhecimento do seu médico ou
cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos, inchive este, sdo excretados no leite materno,
podendo causar reacdes indesejaveis para o bebé.

Durante o tratamento, recomenda - se evitar ataigeie bebidas alcodlicas. A acéo irritante dodlno
estbmago é aumentada quando é ingerido com esteamahto, podendo aumentar o risco de Ulcera e
sangramento.

Pacientes com intoleréncia ao alcool, ou sejagpées que reagem até mesmo a pequenas quantigades d
certas bebidas alcodlicas, apresentando sintonras espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da
face, demonstram que podem ser portadores de siadte asma analgésica prévia ndo diagnosticada.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Interacdes Medicamentosas:
Interac6es medicamento-medicamento
Dipirona aumenta a acéo de:
* Anti-inflamatérios ndo hormonais: naproxeno, cetoprofeno, ibuprofeno, piroxicam,
tenoxicam, meloxicam, diclofenaco, aceclofenactindac, nimesulida, fentiazac, e outros.
» Anticoagulantes orais: varfarina e a fenindiona.Os anticoagulantes podem acentuar o
efeito da dipirona sobre a mucosa gastrica.
» Hipoglicemiantes: glimepirida.
e Clorpromazina: provoca o aumento das reacfes adversas deste medita
Dipirona diminui a acdo de:
e Ciclosporina
Prometazina pode aumentar a acdo de:
e Tranquilizantes ou Barbituricos: tais como o Fenobarbital, etc. Pode ocorrer a
potencializacdo da atividade sedativa.
* Analgésicos narcéticosmorfina, codeina, hidroxicodona, fentanil e tramado
» Antitussigenos:codeina.
* Metadona.
» Clonidina.
» Hipnoticos: clordiazepéxido, diazepam, clonazepam e outros.
» Antidepressivos triciclicos
» Litio.
Prometazina pode aumentar as reacdes indesejaves. d
e Antidepressivos imipraminicos
e Litio.
< Antiparkinsonianos: levodopa, seleginina, triexifenidil.
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« Anticolinérgicos: biperideno, benzidamina, diciclomindyyoscyamus niger (meimendro)
belladona.

» Disopiramida.

¢ Neurolépticos fenotiazinicosmaleato de levomepromazina.

Adifenina:

« Nao sdo conhecidas reacdes de interacdo medicasaenton a adifenina. Por ter acbes
similares as da atropina, pode-se ter um aumensorelacées indesejaveis quando este é
associado a anticolinérgicos tais como a benzidamidiciclomina, meimendro e a
belladona.

Interacdes medicamento-alimento

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a adsiracdo concomitante de alimentos e
dipirona.

Interac6es medicamento- exame laboratorial

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a irfexéncia de dipirona em exames
laboratoriais.

Soluges de cloridrato de prometazina (injetavel)a® incompativeis com:

. Substancias alcalinas, as quais precipitam a ptazima base insolavel.
. Aminofilina

. Barbituratos

. Benzilpenicilina

. Carbenicilina sédica

. Succinato sédico de cloranfenicol

. Clorotiazida sddica

. Cefmetazol sédico

. Cefoperazona sédica

. Cefotetan dissédico

. Dimehydrinato

. Cloridrato de doxoxirrubina (formulacéo liposs@a
. Furosemida

. Heparina sodica

. Succinato sédico de hidrocortisona

. Meticilina sédica

. Sulfato de morfina

. Cloridrato de nalbufina

. Contrastes

. Solucgdes de nutrientes parenterais

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voc&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40P€oteger da luz.

NUmero de lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
LISADOR® soluco injetavel apresenta se na forma de solim@ida de coloracdo amarelada.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamentGaso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

Dose média:¥2 a 1 ampola por via intramuscular, a intervaldsimos de 6 horas. Doses maiores ou
mais préoximas devem ser cuidadosamente controfaelasmédico.
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Por conter a substancia cloridrato de prometazniajecao intramuscular deste medicamento deve
ser profunda, sempre uma solucdo de 25 ou 50mghnidose usual parenteral para todas as
indicacbes além de nauseas e vomitos é de 25 atg.30ma dose ndo deve exceder 100mg. Doses
de 12,5 até 25mg repetidas num intervalo ndo mdoogue 4 horas, podem resultar muito bem no
tratamento de nduseas e vomitos, embora ndo magei€dO0mg deva ser usualmente utilizada em
um periodo de 24 horas.

LISADOR® solucdo injetavel deve ser aplicado lentamentede devem ser misturados outros
medicamentos na mesma seringa. Nao deve ser athaitisem altas doses, ou por periodos
prolongados, sem controle médico.

Este medicamento nao é de uso continuo, se ap@s3ld uso, persistirem os sintomas de febre e
dores, procure orientacdo médica. Longos periodoasth deste medicamento, somente através de
orientacdo médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daees médico.

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

N&o ha motivos significativos para se preocupan sasesqueca de utilizar o medicamento.

Caso necessite utiliza-lo novamente, retome o seula maneira recomendada, respeitando os intsrvalo
e horérios estabelecidos, ndo devendo dobrar apidogae se esqueceu de tomar a anterior.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacégb ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacfes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilesteamedicamento).
Reacdo comumocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilesten medicamento).

Reacédo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezste medicamento).

Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento).

Reac¢do muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento).

Reacbes Comuns:

Reacfes cutaneasoceiras e vermelhiddo na pele ou erupcgdes.

Queda da pressao arterialpressao baixa.

Outras: algumas vezes a urina com pH acido pode apressritaacdo avermelhada. Este fato pode ser
decorrente da presenca do acido ribossémico, nigtalpéesente em baixa concentracdo, evento sem
significado clinico ou toxicologico. Perda de afgetinduseas, desconforto epigastrico e constipacao
(priséo de ventre) ou diarreia, secura na boca, nespiratorias (as vezes induzindo a tosse), gétea
frequéncia urinaria, disuria (dificuldade de ur)pgirose (azia, queimacao), febre, vermelhidaaroes,
glaucoma, paralisia da pupila do globo ocular, sidie cabeca, pele seca.

Reacbes de sonoléncia e dificuldades motora3:efeito mais frequente dos antagonistas H1 aeeira
geracao (prometazina) é a sedacdo. Embora a segegse ser um adjuvante desejavel no tratamento de
alguns pacientes, ela pode interferir nas atividad®irnas. A ingestdo concomitante com alcool
compromete as habilidades motoras. Outras acdessadvcentrais incluem tontura, tinido (zumbido no
ouvido), cansaco, falta de coordenacéo, fadigapvimrrada, diplopia (visédo dupla), euforia, neisios,
insdnia e tremores.

ReacGes Raras:
Reacbes alérgicaschoque anafilatico (urticaria/coceira, inchaco tisos e olhos, congestdo nasal,

tontura, dificuldade de respirar).
Reacbes gastricasnauseas, vomitos, diarreia. Dor de gargantaanmdcdo da boca, dificuldades de
engolir, mal estar e calafrios. Se estes fendmeocogerem informe imediatamente ao seu médico.
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Asma: tém sido reportados casos de crise asmaticacpartnente em pacientes com intolerancia ao
acido acetilsalicilico.

Reacdes Muito Raras:

Efeitos colaterais renaisinsuficiéncia renal aguda, nefropatia (problemas rins).

ReacBes hematoldgicas ou no sanguagranulocitose (diminuicdo dos glébulos brancasn desao
inflamatdria na boca, na garganta, febre); aneriangbocitopenia (sdo muito raras, mas apresensssi
de manchas vermelhas na pele e nas mucosas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamb&a empresa através do seu servico de
atendimento.

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

N&o devem ser utilizadas doses superiores as rectatas. A interrupcdo repentina deste medicamento
nao causa efeitos desagradaveis, nem risco, ap@odsra mais efeito terapéutico.

A margem de seguranca do LISAD®R bem ampla. Podem ocorrer sintomas tais comoite$m
vertigens e sonoléncia.

Em caso de administracdo acidental de doses muiimaa das recomendadas, suspenda
imediatamente a medicacdo e procure assisténciacméddo tome nenhuma medida sem antes
consultar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722 6001 se
vocé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0060

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRR&G®220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrada por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Historico de Alteracao da Bula

ANEXO

B

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente ) expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR 10457 - SIMILAR Comprimido
07/10/2014 |  0895186/14-1| MElusdo il oz 00014 | 0g9s186/14-1 - NClUSAC INCiRl |7, 0/0014 Vers&o Inicial vpvps| Solugdo Cotas
de Texto de Bula de Texto de Bula Solugéo
— RDC 60/12 — RDC 60/12 injetavel
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — Comprimido
20/03/2015 |  0249014/15-5| _Nouficacdode | oo 0515015  0249014/15-5] Notficacdode | 5q35015 IIl - DIZERES LEGAIS vPivps | Solugdo Cotas
alteracdo de Textq alteracao de Textq Solugéo
de Bula— RDC de Bula— RDC injetavel
60/12 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR —
00/04/2015 | o0311383/15.3 | Nowficacdode | oo:000015| 0311383153 | Nowficacdode | og04/0015 Revis&o de Texto vpvpg  Solucdo
alteracao de Textq alteracdo de Textq injetavel
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10251- SIMILAR —
10450 — Inclusdo de local
SIMILAR — -
Notificagdo de e Ill - DIZERES LEGAIS VPIVPS Solugao
19/05/2015 alteracdo de Textd 01/04/2015 0284381/15-1 med!camerjto de 04/05/2015 - injetavel
de Bula — RDC liberagzo
60/12 convencional com
prazo de anélise
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