Governo do Estado de

RONDONIA

Secretaria de Estado da Saude - SESAU

ANALISE
Analise n° 8/2021/SESAU-NMJ

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 0036.061844/2021-52
PREGAO ELETRONICO N¢° 331/2021/DELTA/SUPEL/RO

ANALISE TECNICA DOS PRODUTOS OFERTADOS

Método: Andlise Comparativa e de Registro dos produtos ofertados pela Empresa/Licitante, em relagéo as especificagdes técnicas e caracteristicas dos
produtos solicitadas. Através de consulta eletrdnica, folders, prospecto e catdlogo dos materiais.

Objetivo: Andlise técnica do contelido ofertado pela licitante/empresa com relagéo ao produto/material almejado para que ndo haja contratagdes e futuras
entregas em desacordo com o solicitado e/ou pedido de compra

UNIDADE / EMPRESA / LABORATORIO ANVISA / A
ITEM DESCRITIVO APRESENTACAO | LICITANTE PRODUTO / FABRICANTE REGISTRO |ANALISE| JUSTIFICATIVA

COMPRIMIDO /
SULFASS?/ILéZINA 500 CAPSULA /

DRAGEA

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

SULFATO DE

2 AMICACINA 250 MG/ML | FRASCO /AMPOLA ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
2 ML

INFORMOU REGISTRO
EREFARMA
PRODUTOS SULFATO DE

NOVA NA ANVISA DO _
PARA SAUDE | GLUCOSAMINA 1,5 G| ¢j;picAE. MS INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
EIRELI (GENERICO)

DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
) NOS AUTOS TAL
3 SULFATO DE SACHE NAO NURERO DE
GLICOSAMINA 1,5 G SUPRAFARMA APRESENTOU AUTORIZACAO DA
htls SULFATO DE REGISTRO. ANVISA.
CARNERG | GLUCOSAMINA LS G| MANIPULADO | INFORMOU | INAPTO PRODUTOS
opR) ' APENAS UM MANIPULADOS
NUMERO DE NAO PODEM SER
AUTORIZACAO COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
) NOS AUTOS TAL
NAO NURERO DE
SULFATO DE SUPRAFARMA|  SULFATO DE APRESENTOU AUTORIZACAO DA
GLICOSAMINA 1,5 G + . (M.F GLICOSAMINA 1,5 G REGISTRO. ANVISA.
4 SULEATO DB SACHE carnitiro | Cor outEATo BE © | MANIPULADO | INFORMOU | INAPTO PRODUTOS
CONDROITINA 1,2 G EPP) CONDROITINA 1,2 G APENAS UM MANIPULADOS
' ' NUMERO DE NAO PODEM SER
AUTORIZACAO COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
) NOS AUTOS TAL
NAO NURERO DE

SULFATO DE APRESENTOU AUTORIZAGAO DA
SULFATO DE SUPRAFARMA
5 GLICOSAMINA 500 MG COMPRIMIDO / (M.F. GLICOSAMINA 500 REGISTRO. ANVISA.

CAPSULA / MG + SULFATO DE | MANIPULADO | INFORMOU |INAPTO PRODUTOS
b ATO OE e DRAGEA CARNEIRO | ‘CONDROITINA 400 APENAS UM MANIPULADOS




CUNUNULTIINA 4UU 11J

Lrry

MG

NUMERO DE
AUTORIZACAO

NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

SULFATO DE MORFINA
10 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

TOP M PROD.
PARA SAUDE
(JGM PROD.
PARA SAUDE)

SULFATO DE
MORFINA 10 MG
(GENERICO)

CRISTALIA

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

SULFATO DE MORFINA
30 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

TOP M PROD.
PARA SAUDE
(JGM PROD.
PARA SAUDE)

SULFATO DE
MORFINA 30 MG
(GENERICO)

CRISTALIA

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

SULPIRIDA 50 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

SUPRAFARMA
(M.F.

CARNEIRO
EPP)

SULPIRIDA 50 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA

ANVISA.

SUPLEMENTO DE
FIBRAS - 280 G
(VARIACAO +/- 55 G)

POTE

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE

PRECOS)

10

TADALAFILA 5 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

TADALAFILA 5 MG
(GENERICO)

NOVA
QUIMICAE.MS

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

11

TACROLIMO 1 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

SUPRAFARMA
(M.F.
CARNEIRO
EPP)

TACROLIMO 1 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

12

TACROLIMO 5 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

SUPRAFARMA
(M.F.

CARNEIRO
EPP)

TACROLIMO 5 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZAGAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

FAMDDIMINA

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

TAMOXIFENO,
CITRATO DE 20 MG
(GENERICO)

BLAU

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU

NOS AUTOS TAL



UM NIvIUY

13 | TAMOXIFENO, CITRATO CAPSULA / NAO NURERO DE
DE 20 MG DRAGEA SUPRAFARMA APRESENTOU AUTORIZACAO DA
(MF TAMOXIFENO REGISTRO. ANVISA.
CARNEIRG | CITRATO DE 20.MG | MANIPULADO | INFORMOU | INAPTO PRODUTOS
tPR) APENAS UM MANIPULADOS
NUMERO DE NAO PODEM SER
AUTORIZACAO COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
COMPRIMIDO / i
14 | TEGASERODE 6 MG CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
INFORMOU REGISTRO
EREFARMA
COMPRIMIDO / NA ANVISA DO
15 | TELMISARTANA 80 MG CAPSULA/ | phOPUTOS TE,I"G'V”(%AEF,‘\‘T&T@O%O EM.S. INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
DRAGEA iy DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
TELMISARTANA 80 MG | COMPRIMIDO / ~
16 + BESILATO DE CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
ANLODIPINO 5 MG DRAGEA
INFORMOU REGISTRO
TELMISARTANA 80 MG | COMPRIMIDO / | EREFARTIA | TELMISARTANA 80 NA ANVISA DO _
17 |+ HIDROCLOROTIAZIDA|  CAPSULA/ | priA s AUDE | HIDROCLOROTIAZIDA EM.S. INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
12,5 MG DRAGEA ReL | T2 5 MG (GENERICO) DO ENVIO DA COPIA
' DA BULA DO MESMO
INFORMOU REGISTRO
COMPRIMIDO / | prGEITos | TENOXICAM 20 MG NA ANVISA DO |
18 | TENOXICAM 20 MG CAPSULA/ | pARA SAUDE (CENERICO) GEOLAB INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
DRAGEA ey DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
TENSIROLIMO 25
MG/ML SOL. INJETAVEL FRASCO / <
19 | o iU Te T8 POA ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
ML
FORTEO COLTER PEN 'NF%’:'V/L?\E/I?E\GD'%TRO
TERIPARATIDA 250 ELI LILLY DO | 1s CAN IN) DESCART /
20 MCG/ML 2,4 ML CANETA BRASIL LTDA | C/CARTUCHO DE ELILLILY INFORMOU APTO PD%O'E:’NU\;%SAT%%VPEI/?
2,4ML
' DA BULA DO MESMO
TIAMINA (VITAMINA B1)
5 MG + RIBOFLAVINA
(VITAMINA B2) 1 MG +
PIRIDOXINA (VITAMINA | \pRiMIDO
21 N:%%T-’I’N"/’_'\EMBA CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
(VITAMINA B3) 30 MG
+ PANTOTENATO DE
CALCIO (VITAMINA B5)
4 MG
EREFARMA A ANVISA DO
O e T'B?GLSNNEAREC'S)MG GERIS INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
N M5 DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
COMPRIMIDO / Nio "%Sof‘g;gsDTEAL
22 | TIBOLONA 2,5 MG il SUPRAFARMA APRESENTOU AUTORIZACAO DA
e REGISTRO. ANVISA.
CARNEIRG | TIBOLONA2,5MG | MANIPULADO | INFORMOU | INAPTO PRODUTOS
ePR) APENAS UM MANIPULADOS
NUMERO DE NAO PODEM SER
AUTORIZACAO COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
COMPRIMIDO / -
23 | TICAGRELOR 90 MG CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
i NOS AUTOS TAL
NAO NURERO DE
APRESENTOU AUTORIZACAO DA
COMPRIMIDO / SUPF({QFFARMA TIMOMODULINA 80 REGISTRO. ANVISA.
24 | TIMOMODULINA 80 MG | CAPSULA / CARNEIRO e MANIPULADO | INFORMOU | INAPTO PRODUTOS
DRAGEA EpP) APENAS UM MANIPULADOS
NUMERO DE NAO PODEM SER

AUTORIZACAO

COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE




REGISTRO NA
ANVISA.

25

TIMOMODULINA 20 MG/
5 ML XAROPE 120 ML

FRASCO

(M.F.
CARNEIRO
EPP)

SUPRAFARMA

TIMOMODULINA 20
MG/ 5 ML XAROPE
120 ML

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

26

TIOTROPIO 2,5 MCG,
BROMETO DE -
SOLUGAO INALANTE ¢/
60 DOSES

FRASCO

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

27

TOLTERODINA L. A.,
TARTARATO DE 4 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

28

TOPIRAMATO 100 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

TOPIRAMATO 100
MG (GENERICO)

GERMED /
E.M.S.

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

TOPIRAMATO 100 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

SUPRAFARMA
(M.F.

CARNEIRO
EPP)

TOPIRAMATO 100
MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZAGAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

29

TOPIRAMATO 25 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

TOPIRAMATO 25 MG
(GENERICO)

GERMED /
E.M.S.

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

SUPRAFARMA
(M.F.

CARNEIRO
EPP)

TOPIRAMATO 25 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

30

TOPIRAMATO 50 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

TOPIRAMATO 50 MG
(GENERICO)

GERMED /
E.M.S.

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

SUPRAFARMA
(M.F.

CARNEIRO
EPP)

TOPIRAMATO 50 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS

EM CERTAMES




LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA

NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
TOXINA BUTOLINICA A INFORMOU REGISTRO
500 U com 1 frasco- FRASCO / M DYSPORT (TOXINA NA ANVISA DO _
31 | ampola com pé para POA HOSPITALAR |BOTULINICA A) 500Ul IPSEN INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
solucdo de uso (MAFRA) PO LIOF (G) DO ENVIO DA COPIA
intramuscular DA BULA DO MESMO
EREFARMA | TRAVOPROSTA INFORMOU REGISTRO
TRAVOPROSTA _ NSRRI 0,04MG/ ML - NA ANVISA DO
32 [0,04MG/ ML - SOLUCAO FRASCO O SOLUCAO GEOLAB INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
OFTALMICA 2,5 ML ARy OFTALMICA 2,5 ML DO ENVIO DA COPIA
(GENERICO) DA BULA DO MESMO
TRAVOPROSTA 0,04
MG/ ML + TIMOLOL 0,5 "
33 | ™ Mt - SOLUCAG FRASCO ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
OFTALMICA 2,5 ML
COMPRIMIDO / ~
34 | TRIEXIFENIDIL 2 MG CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
L ey ~
35 . AMPOLA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
intramuscular ou SERINGA
intravenoso
INFORMOU REGISTRO
A TROMETAMOL NA ANVISA DO
G5 | CETOROLACO 0,5% EM.S. INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
TROMETAMOL ARy 5 ML (GENERICO) DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
36 | CETOROLACO 0,5% 5 FRASCO
" TOP M PROD. INFORMOU REGISTRO
AAAOD: | TROMETAMOL , NA ANVISA DO
(oM PROD. | CETOROLACO 0,5% | CRISTALIA INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
PARA oAGDE) | 5 ML (GENERICO) DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
COMPRIMIDO /
37 Mugl(%%%\f{zﬁm'\g ig) CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
B DRAGEA
UNDECILATO DE
TESTOSTERONA 250
3g | MG/ML caixa com 1 AMPOLA ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
ampola com 4mL de
solucao de uso
intramuscular
NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
) NOS AUTOS TAL
NAO NURERO DE
APRESENTOU AUTORIZACAO DA
UREIA LOCAO 10% 150 SUPF(‘QF;\RMA UREIA LOGAO 10% REGISTRO. ANVISA.
39 b Crariachd 4/ 20 ) FRASCO CARNERG | 150 ML (variacéo +/-| MANIPULADO | INFORMOU | INAPTO PRODUTOS
Ehe) 30 ml) APENAS UM MANIPULADOS
NUMERO DE NAO PODEM SER
AUTORIZACAO COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
INFORMOU REGISTRO
EREFARMA
COMPRIMIDO / NA ANVISA DO
40 | VALSARTANA 320 MG CAPSULA/ | FROPUTOS valé/(xggﬁggcséz)o GERS INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
DRAGEA iy M.S. DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
INFORMOU REGISTRO
EREFARMA
COMPRIMIDO / NA ANVISA DO
41 | VALSARTANA 160 MG CAPSULA/ | PROPUTOS. vcészxggﬁmclg)o GERMED/ INFORMOU APTO | PRODUTO, ATRAVES
DRAGEA Ry M.S. DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
coMpRIMIDO / | EREFARMA | /)| SARTANA 160 A ANVIA DO
a2 | VA e me | cApsuta/ | PRODUTOS | MG + ANLODIPINO 5 | SANDOZ INFORMOU | APTO | PRODUTO, ATRAVES
DRAGEA oy MG (GENERICO) DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO
COMPRIMIDO /
43 \QA;SN'T_%TE')“I';‘I’?\ISZSO ,\')I"GG CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
' COMPRIMIDO /
a4 |VARFARINGSODICA 2,51 = capsyLa / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
' COMPRIMIDO /
45 VARFAR'NB',?GSOD'CA 5 CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
COMPRIMIDO /
46 | conpmroHRTINA CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
DRAGEA
VILDAGLIPTINA,
FOSFATO DE 50 MG + | COMPRIMIDO / i
47 METFORMINA, CAPSULA / ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)
CLORIDRATO DE 850 DRAGEA
MG
VILDAGLIPTINA,

FOSFATO DE 50 MG +

COMPRIMIDO /




48

METFORMINA,
CLORIDRATO DE 1000
MG

CAPSULA /
DRAGEA

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

49

VIGABATRINA 500 MG

COMPRIMIDO
REVESTIDO

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

50

VIMINOL 70 MG,
HIDROXIBENZOATO DE

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

51

VITAMINA B1
(CLORIDRATO DE
TIAMINA) 300 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

EREFARMA

PRODUTOS

PARA SAUDE
EIREL

VITAMINA B1
(CLORIDRATO DE
TIAMINA) 300 MG

(GENERICO)

PRATI
DONADUZZI

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO

NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

52

VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO) 500 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO) 500 MG
(GENERICO)

NATULAB

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

SUPRAFARMA
(M.F.
CARNEIRO
EPP)

VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO) 500 MG

MANIPULADO

NAO

REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE

APRESENTOU

AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

53

VITAMINA D3
(COLECALCIFEROL
3.300 UI/ML) SOLUCAO
ORAL 10 ML

FRASCO

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

54

VITAMINA E
(RACEALFATOCOFEROL)
400 Ul

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE PRECOS)

55

VITEX AGNUS CASTUS
40 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

SUPRAFARMA
(M.F.
CARNEIRO
EPP)

VITEX AGNUS
CASTUS 40 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE

AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

56

VORICONAZOL 200 MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

ATIVIDADE
COM.

VORICONAZOL 200
MG (GENERICO)

ACCORD
FARMACEUTICA

CALL MED
COM.

VEAC 200 MG

EUROFARMA

UNI
HOSPITALAR

VEAC 200 MG

EUROFARMA

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |
PRODUTO, ATRAVES
DO ENVIO DA COPIA
DA BULA DO MESMO

57

VORTIOXETINA 10 MG

COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

ITEM DESERTO (NAO HOUVE PROPOSTA DE

PRECOS)

58

ZOLPIDEM,
HEMITARTARATO DE 5
MG

COMPRIMIDO /
CAPSULA /
DRAGEA

SUPRAFARMA
(M.F.

CARNEIRO
EPP)

ZOLPIDEM,
HEMITARTARATO DE
5 MG

MANIPULADO

NAO
APRESENTOU
REGISTRO.
INFORMOU
APENAS UM
NUMERO DE
AUTORIZACAO

INAPTO

NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
NOS AUTOS TAL
NURERO DE
AUTORIZACAO DA
ANVISA.
PRODUTOS
MANIPULADOS
NAO PODEM SER
COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA

SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.

EREFARMA
PRODUTOS
PARA SAUDE
EIRELI

ZOLPIDEM,
HEMITARTARATO DE
10 MG (GENERICO)

TEUTO

INFORMOU

APTO

INFORMOU REGISTRO
NA ANVISA DO |

PRODUTO, ATRAVES

DO ENVIO DA COPIA

DA BULA DO MESMO




NAO APRESENTOU
NOS AUTOS O
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA. TAO
POUCO ANEXOU
ZOLPIDEM, COMPRIMIDO / NAO N RERO DE -
>9 HEMITAFJ?,'R(?TO DE CSE/S_\LCJ;IEAA/ SUPRAFARMA APRESENTOU AUTORIZACAO DA
(M.F. ZOLPIDEM, REGISTRO. ANVISA.
CARNEIRO HEMITARTARATO DE MANIPULADO INFORMOU INAPTO PRODUTOS
EPP) 10 MG APENAS UM MANIPULADOS
NUMERO DE NAO PODEM SER
AUTORIZACAO COMERCIALIZADOS
EM CERTAMES
LICITATORIOS DE
FORMA ORDINARIA
SEM QUE HAJA
NUMERO DE
REGISTRO NA
ANVISA.
4 )JDocumento assinado eletronicamente por Marcelo Brasil da Silva,
Sel! Farmacéutico(a), em 11/08/2021, as 11:47, conforme horario oficial de
aslnatura | Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 19 e 29, do Decreto
n%21.794, de 5 Abril de 2017.
.1 | Documento assinado eletronicamente por Denis Oliveira de Alencar,
SE'! [y | Chefe de Nicleo, em 11/08/2021, as 11:48, conforme horério oficial de
assinatura Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto
n221.794, de 5 Abril de 2017.
" &1 )Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Lima Arouca,
SE'! £y |Farmacéutico(a), em 11/08/2021, &s 11:50, conforme horério oficial de
assinatura Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do Decreto

n221.794, de 5 Abril de 2017.

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI,
informando o cédigo verificador 0019811767 e o c6digo CRC DAEBF211.

Referéncia: Caso responda esta Anélise, indicar expressamente o Processo n®

0036.070105/2021-51 SEI'n® 0019811767



http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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PLANILHA

LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS CONFORME CMED: PUBLICADA EM 06/07/2021,12h00 (VIGENTE)

Os precos dos medicamentos abaixo estdo obedecendo:

*Coeficiente de Adequacgdo de Precos - CAP (20,09%) conforme Comunicado n? 11, de 19 de Dezembro de 2019.

*Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ) com a isencao de ICMS conforme anexo Unico do convénio ICMS 87/02, ja com alteragdes até o convénio ICMS 26/18 e
convénio ICMS 162/94, alterado pelo convénio ICMS 32 de 21 de margo de 2014 que autoriza os Estados e o Distrito Federal conceder isengdo do ICMS nas operagées com

medicamentos destinados ao tratamento de cancer.

PARAMETRIZACAO/BALIZAMENTO DE PREGOS VIA TABELA CMED

3 - SULFATO DE GLICOSAMINA 1,5 G - SACHE

Preco
P Preco PA
- PRINCIiPIO - | PMVG | PMVG rec® | unitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17.5% Ur;::;'lo oferrie | EMPRESA
(R$)
SULFATO DE | NOVA QUIMICA 1,5 G PO SOL OR RS o
1023509830069 |507744901137416 | GLICOSAMINA | FARMACEUTICA SULGLIC CT 30 ENV - 146731 | R$ 4,89 | R$ 2,89 | oS
1,5G S/A AL/PLAS X 3,95 G '
EIRELI
SULFATO DE
SULFATO DE .
. - GLlclogAGMmA MANIPULADO | -\ S0cAMINA LS G SACHE - - ] R$ 2,76 :
4 - SULFATO DE GLICOSAMINA 1,5 G + SULFATO DE CONDROITINA 1,2 G - SACHE
PRINCIiPIO PMVG | PmvG | FPrese u"ff e
A A P nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO 0% 17.5% u?::;uo oferaie | EMPRESA
(R$)
SULFATO DE
GLICOSAMINA SULFATO DE
1,5G + GLICOSAMINA 1,5 G .
- - SULFATO DE | MANIPULADO + SULFATO DE SACHE - - I | ==
CONDROITINA CONDROITINA 1,2 G
126G
5 - SULFATO DE GLICOSAMINA 500 G + SULFATO DE CONDROITINA 400 G - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPTSQ
] . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17.5% u?:;;uo ofer> | EMPRESA
(R$)
SULFATO DE
GLICOSAMINA SULFATO DE
COMPRIMIDO /
500 G + GLICOSAMINA 500 G ;
B B SULFATO DE MANIPULADO + SULFATO DE CSESAléLE/Z/ ) ° I R$2,30
CONDROITINA CONDROITINA 400 G
400 G
6 - SULFATO DE MORFINA 10 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese upl:s’cq
. . - A nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17.5% Ur(nr:::;'lo Oferios | EMPRESA
(R$)
CRISTALIA
PRODUTOS
SULFATO DE ) 10 MG COM CX
1029800970423 | 7896676406177 QUIMICOS DIMORF - R$ 25,87 | REI0ISE | RGOS
MORFINA 10 MG |y e \CE T 06 BL AL AL X 50
LTDA.
7 - SULFATO DE MORFINA 30 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCiPIO PMVG | PMvG |, Prese UP'_’;*EQ
] . ~ g A nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17.5% Ur;lr:::;lo Oferiads| EMPRESA
(R$)
CRISTALIA
PRODUTOS
SULFATO DE ) 30 MG COM CX
1029800970431 |506712090047003 QUIMICOS DIMORF - R$ 69,53 | REINSE | REINGE
MORFINA 30 MG |y \EER o BL AL AL X 50
LTDA.
8 - SULPIRIDA 50 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese uprf’go‘
) . = phap e nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17.5% Ur;g::u)"lo oferiais| EMPRESA
(R$)
COMPRIMIDO /
- - SULPRDAS0 | MANIPULADO | SULPIRIDA 50 MG CAPSULA / - - [ ]
DRAGEA
10 - TADALAFILA 5 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG | Frese uprf'go'
] ) - e nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17.5% u:;::;uo oferaie | EMPRESA
(R$)
TADALAFILA 5 | NOVA QUIMICA 5 MG COM REV R$ FEFE{SE%BF%AS
1267501890040 |525317050047606 ved FARMACEUTICA | TADALAFILAS5 MG | CT BL AL PLAS - 170742 | R$ 581 | R$ 035 | JRaoiis
S/A OPC X 30 ’ EIREL
11 - TACROLIMO 1 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG | Prese u"ff e
] . = P nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| PV 17.5% u?::;uo oferaie | EMPRESA
(R$)
COMPRIMIDO /
- - TACROLIMO 1 | ManPULADO | TACROLIMO 1 MG CAPSULA / - - ¢ |R$10,00
DRAGEA




12 - TACROLIMO 5 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA

Preco
i Preco P
) PRINCiPIO - < | PMVG | PMVG reco | Unitario
CODIGO GGREM TV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIVC | PICP unitario | SN0 | EMPRESA
(R®) | (rs)
COMPRIMIDO /
- - TACROLIMO 5 | MaNIPULADO | TACROLIMO 5 MG CAPSULA / - - | | EEEEEs
DRAGEA
13 - TAMOXIFENO, CITRADO DE 20 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPTSQ
) . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PUUVC | PICP Junitario | SN0 | EMPRESA
(R$) (R$)
TAMOXIFENO COMPRIMIDO /
. TAMOXIFENO ]
- - CITRADO DE 20 | MANIPULADO ' CAPSULA / - - ] R$ 3,70
G CITRADO DE 20 MG DRAGEA
TAMOXIFENO, BLAU 20 MG COM REV R$ IESCE)FD%RT%AS
1163700270035 [504416030055303 | CITRADO DE 20 | FARMACEUTICA TAXOFEN Eat Ay so - 18130 | R$ 6,05 | R$3,62 | oBo T
MG S.A. o
15 - TELMISARTANA 80 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese upffgq
) . - A nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIUVC | PICP unitario | SN0 | EMPRESA
(R$) (R$)
1023510740124 [541812080003406 | 'E-MISARTANA EMS S/A TELMISARTANA 80 (80 MG COMCTBL| g 77,05 | RENEISH | RENES
80 MG AL AL X 30
17 - TELMISARTANA 80 MG + BESILATO DE ANLODIPINO 12,5 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPfss;q
) . - A nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIUVC | PILCP unitario | SN0 | EMPRESA
(R$) (R$)
TELMISARTANA
80 MG + TELMISARTANA + | (80,0 +12,5) MG
1023512280104 |541818070087806| BESILATO DE EMS S/A HIDROCLOROTIAZIDA | COM CT BL AL AL - R$ 74,22 | RS2 | REISISE
ANLODIPINO X 30
12,5 MG
18 - TENOXICAM 20 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPT:SQ
) . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM TV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIU/C | TUINR lunitario | GRIEVD | EMPRESA
(R® | rs)
GEOLAB
( 20 MG COM REV
1542302150016 |510414070107606 | |ENOXICAM 20 | INDUSTRIA TENOXICAM CT BL AL PLAS - |Rr$ 29,50 | EEIZISE | EEEEE
MG FARMACEUTICA TRANS X 10
SIA
20 - TERIPARATIDA 250 MCG/ML 2,4 ML - CANETA
PRINCIiPIO PMVG | PmvG |, Prese UPT:SQ
) . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM TV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIU/C | TUILR lunitario | GRIEVD | EMPRESA
(R® | (rs)
250 MCG /ML SOL
TERIPARATIDA | ELI LILLY DO INJ CT CARP VD ) R$ R$ R$ ELI LILLY DO
1126000790023 |507612110017403 | 550 cG/ML | BRASIL LTDA FORTEO INC X 2,4 ML X 2.254,80(2.254,80|2.254,79 | BRASIL LTDA
SIST APLIC PLAS
22 - TIBOLONA 2,5 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PmvG |, Prese UP'::SQ
) 3 - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIU/C | TUINR | unitario | JRIENS | EMPRESA
(R$) (R$)
2 e concr e
1058308570021 [526112100087406 > | FARMACEUTICA TIBOLONA BL AL PLAS OPC X - R$ 38,93 | R$ 1,30 | R$ 1,02 !
MG oA o) PARA SAUDE
EIRELI
COMPRIMIDO /
- - TIBOLONA 2> | MANIPULADO | TIBOLONA 2,5 MG CAPSULA / - - [ ]
DRAGEA
24 - TIMOMODULINA 80 MG - COMPRIMIDO / CAPSULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese U"f:sq
) . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PUUVC | PICP unitario | SN0 | EMPRESA
(R®) | (rs)
COMPRIMIDO /
i i T|M0£|;40038L|NA MANIPULADO TIMOMOhllil)éJLINA 80 CAPSULA / ) i I R§ 4,71
DRAGEA
25 - TIMOMODULINA 20 MG/ 5 ML XAROPE 120 ML - FRASCO
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPT:SQ
) . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM TV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIU/C | THILR lunitario | GRIEVD | EMPRESA
(R$) (R$)
TIMOMODULINA TIMOMODULINA 20
_ R 20 MG/5 ML MANIPULADO MG/5 ML FRASCO - - ] ‘ :
28 - TOPIRAMATO 100 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PmvG |, Prese UPT:SQ
) . - i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM TV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIU/C | TUISR lunitario | GRIEVD | EMPRESA
(R$) (R$)
TOPIRAMATO GERMED 100 MG COM REV PRODUTOS
1058309630131 [526120050114107 FARMACEUTICA TOPIRAMATO CTBLALPLAS |[R$ 88,72 - R$ 2,96 | R$ 0,81 !
100 MG oA oPCX 30 PARA SAUDE
EIRELI
COMPRIMIDO /
. . TOPIRAMATO | \ANIPULADO TOPIRAMATO CAPSULA / - - 1 R$0,77
100 MG >
DRAGEA
29 - TOPIRAMATO 25 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PmvG |, Prese UPE:SQ
" 2 = ea Lo e nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM TV LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO | PIUVC | PICP Junitario | SN | EMPRESA
(R$) (R$)
TOPIRAMATO 25 | ., SERMED 25 MG COM REV PRODUTOS
1058309630042 [526120100124207 FARMACEUTICA TOPIRAMATO CTBLALPLAS [R$ 52,55 - R$ 0,88 | R$ 0,32 !
PARA SAUDE
LTDA OPC X 60 vy




TOPIRAMATO 25

COMPRIMIDO /

- - MANIPULADO TOPIRAMATO CAPSULA / - - ] R$ 0,33
DRAGEA
30 - TOPIRAMATO 50 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG | Prese u"ff i
) . - it nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17.5% |Unitario | SAIENE | EMPRESA
(R$) (R$)
TOPIRAMATO 50 GERMED 50 MG COM REV
1058309630093 |526120100124307 M FARMACEUTICA TOPIRAMATO CT BLALPLAS |[R$ 95,35 - R$ 1,59 R$4,18
LTDA OPC X 60
COMPRIMIDO /
. . TOP'RAI\;"ATO 501 MANIPULADO | TOPIRAMATO 50 MG CAPSULA / - - 1 R$ 0,42
G 7
DRAGEA
31 - TOXINA BUTOLINICA A 500 U com 1 frasco-ampola com pé para solucao de uso intramuscular - FERASCO/AMPOLA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese uprf’gq
] . = ol A nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17.5% |Unitario | SAENE | EMPRESA
(R$) (R$)
TOXINA B R 500 U PO LIOF N RS M
1697700010013 |539200201155412 | BUTOLINICAA | pporetll 1 DYSPORT SOLINJCTFAVD |, 567 o0 - - 126185 | HOSPITALAR
500 U oA TRANS (MAFRA)
32 - TRAVOPROSTA 0,04MG/ ML - SOLUCAO OFTALMICA 2,5 ML - FRASCO
i Preco Preco
’ PRINCIiPIO ) < | PMVG | PMVG rec | unitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17.5% Ur;g::u)'lo oferiai | EMPRESA
(R$)
TRAVOPROSTA GEOLAB 0,04 MG/ML SOL EREFARMA
0,04MG/ ML - INDUSTRIA OFT CT FR GOT PRODUTOS
1542302090031 510418100168803| g0y (i¢40 FARMAGEUTICA |  TRAVOPROSTA PLAS OPC X 2.5 - RS 54,98 |R$ 54,98| R$ 34,50 | ot Wb
OFTALMICA S/A ML EIRELI
36 - TROMETAMOL CETOROLACO 0,5% 5 ML - FRASCO
PRINCIiPIO PMVG | PMvG | FPrese u"ff e
) . = i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17.5% |Unitario | SAENE | EMPRESA
(R$) (R$)
5 MG/ML SOL
TROMETAMOL
EMS SIGMA TROMETAMOL GOT OFT CT FR
1023512000012 |507706101171110 CET(())RSCg/I;ACO PHARMA LTDA CETOROLACO GOT PLAS OPC X - R$ 26,04 l R$ 37,93
' 5ML
CRISTALIA
TROMETAMOL | PRODUTOS TROMETAMOL | CT PR GOT PLAS.
1029802810016 |506721030090806 | CETOROLACO QUIMICOS - R$ 22,65 l R$ 36,80
o 5% FARMACEUTROS |  CETOROLACO PEAD/PSEI:R OPC X
LTDA.
39 - UREIA LOCAO 10% 150 ML (variacao +/- 30 ml) - FRASCO
PRINCIiPIO PMvG | PMvG |, Prese uprf'gq
] . = Phal e nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| "LV 17,50 |Unitario | SAENE | EMPRESA
(R$) (R$)
- - URE O | MANIPULADO | UREIA LOGAO 10% FRASCO ; - | |EEEome
40 - VALSARTANA 320 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG | FPrese u"ff e
) . ~ i nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| LV 17.5% |Unitario | SAIENE | EMPRESA
(R$) (R$)
VALSARTANA GERMED 320MG COM REV R$ FI’EFF;(EFDAUF}I%@
1058307080444 |526135003119415 390 MG FARMACEUTICA COSARTAN AL ALX 50 - 10745 | RS 358 | R$ 3,01 | 00" ine
LTDA EIRELI
41 - VALSARTANA 160 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG | FPrese u"ff e
] . - it nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| LV 17.5% |Unitario | SAIENE | EMPRESA
(R$) (R$)
VALSARTANA GERMED 160MG COM REV R$ FI’E};%FDAUF}I%’;
1058307080320 |526135002112417 o0 MG FARMS_([Z)EAJTICA COSARTAN CTBLALALX 50 - 10750 | RS 358 | R$ 1,42 | 00" i
EIRELI
42 - VALSARTANA 160 MG + ANLODIPINO 5MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese upff e
] . - it nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17.5% |Unitario | SHIENE | EMPRESA
(R$) (R$)
VALSARTANA | SARDDZ PO (160,00+5,00)
160 MG + v VALSARTANA + : :
1004705750068 |511518050066606 [  AniODIPING INDUSTRIA ANLODIPINO MG COM REV CT - R$ 37,76 | REiNISE | RER2IGE
FARMACEUTICA BL AL AL X 28
5MG LTDA
51 - VITAMINA B1 (CLORIDRATO DE TIAMINA) 300 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPffsq
" 2 = e nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| LY 17,50 |Unitario | SAEENE | EMPRESA
(R®) | (rs)
VITAMINA B1
PRATI 300 MG COM REV
1256802230011 |528531601112418| (CLORIDRATO | hoyapyzzi g | CLORIDRATODE | ™5 A pas - |R$ 16,49 | RENONSS | REIONGE
DE TIAMINA) CIA LTDA TIAMINA TRANS X 30
300 MG
52 - VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) 500 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPTSQ
) . - e nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17.5% u?:;;uo ofe> | EMPRESA
(R$)
VITAMINA C NATULAB EREFARMA
(ACIDO : 500 MG COM CT ) PRODUTOS
1384100180030 | 540420050012707 | xsérpico) LABOEA/;I’ORIO VITER C BNV ALAL X 20 R$ 16,42 R$ 0,82 | R$ 0,44 | nb0 o
500 MG : EIRELI
VITAMINA C
A . COMPRIMIDO /
i i (ACIDO VITAMINA C (ACIDO . ) i
ascoraico) | MANIPULADO lascorpico) soo MG | ARa0E/ I | s
500 MG
55 - VITEX AGNUS CASTUS 40 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPT ot
) . - it nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM ATIVO LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| ULV 17,50 |Unitario | JAEENE | EMPRESA

I-T3Y




\n3;

(R$)

COMPRIMIDO /
VITEX AGNUS VITEX AGNUS !
- - CASTUS 40 MG | MANIPULADO | roriis 40 MG vl - - I | S-S0
56 - VORICONAZOL 200 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCIiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPTEQ
) ] o reso nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM PrvS LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| PUL/G | BIIVG Ur(lgzg;'lo Jnitario | gMPRESA
(R$)
ACCORD 200 MG COM REV
1553700360131 |538015020017306 | VORSONAZOL | paRMACEUTICA | vORICONAZOL CT BL AL PLAS - 508 g 23, |Rs 18,86 | ATMDADE
LTDA TRANS X 14 178, . :
EUROFARMA 200 MG COM REV
1004312040030 |508017070118404 | YORICONAZOL || \BoRATORIOS | VORICONAZOL CT BL AL PLAS ; R$ R$ R$ CALL MED
200 MG 4.889,36| 349,24 | 100,00 COM.
S.A. TRANS X 14
EUROFARMA 201 MG COM REV
VORICONAZOL F R$ R$ UNI
1004312040030 |508017070118404 | VOFHONE LABORATORIOS VEAC CT BL AL PLAS 2.809.36| 34024 |R$ 1924 | LosTaLAR
58 - ZOLPIDEM, HEMITARTARATO DE 5 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCiPIO PMVG | PMvG |, Prese upl:fgq
) . o o0 nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM PRy LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| PUL/G | PIIG Ur;:::;lo oario | EMPRESA
(R$)
ZOLPIDEM, COMPRIMIDO /
- - HEMITARTARATO | MANIPULADO HEM';gRL;fDRQJO DE CAPSULA / . - . R$ 1,50
DE 5 MG DRAGEA
59 - ZOLPIDEM, HEMITARTARATO DE_10 MG - COMPRIMIDO / CASULA / DRAGEA
PRINCiPIO PMVG | PMvG |, Prese UPf;*EQ
A A 3 P nitario
REGISTRO | CODIGO GGREM PRy LABORATORIO PRODUTO APRESENTACAO| PUL/G | PIIVG Ur;:::;lo ohiario | EMPRESA
(R$)
ZOLPIDEM, LABORATORIO | |,crncosonoo o | 10 MG COM REV FEFF{%FD/DRT%@
1037005730095 [520719120108907 | HEMITARTARATO TEUTO el CT BL AL PLAS - |Re 50,10| R$ 1,67 | R$ 0,55 | FRODUTOS
DE 10 MG | BRASILEIRO S/A PVC TRANS X 30 pakeioy
ZOLPIDEM, COMPRIMIDO /
. . HEMITARTARATO | MANIPULADO | HEMITARTARATO DE |~ capsyia / - - - R$0,57
DE 10 MG DRAGEA

Informo-vos que os itens 1) EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE
EIRELI (0019496166) - Itens: 3/10/13/22/28/29/32/40/41/52 e 59; e Il) JGM

PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (0019496185) - Itens: 6/7 e 36, estdo com

os pregos ofertados acima do permitido pela CMED.

Sugerimos portanto, que haja a renegociacdo de precos para com os
itens acima do estabelecido pela legislagao vigente.

Salvo melhor juizo é o que se tem para o momento, onde submetemos
o presente expediente a andlise e deliberagédo superior.

Sem mais para o momento, subscrevemos

Atenciosamente.

seil o
s

Documento

Porto Velho/RO, 11 de agosto de 2021.

MARCELO BRASIL DA SILVA
Farmacéutico/Assessor
NMJDJ/SESAU-RO

MARCELO DE LIMA AROUCA
Farmacéutico/Assessor
Chefe do Setor NMJDJ/SESAU-RO

DENIS OLIVEIRA DE ALENCAR
Chefe do Nucleo de Mandados Judicias - SESAU/RO
NMJ/SESAU/RO

assinado eletronicamente
Farmacéutico(a), em 11/08/2021, as 11:47, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto
n%21.794, de 5 Abril de 2017.

seil 3
ez

. _.i_ ") Documento
€L 8
eletrbnica

assinado eletronicamente

por Marcelo Brasil

da Silva,

7JDocumento assinado eletronicamente por Denis Oliveira de Alencar,
Chefe de Nucleo, em 11/08/2021, as 11:48, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto
n%21.794, de 5 Abril de 2017.

por Marcelo de Lima Arouca,
Farmacéutico(a), em 11/08/2021, as 11:50, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus 8§ 12 e 22, do Decreto
n221.794, de 5 Abril de 2017.

“ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEl,
informando o cédigo verificador 0019811791 e o cédigo CRC 8DA1D1E6.

Referéncia: Caso responda este(a) Planilha, indicar expressamente o Processo n?
0036.070105/2021-51

SEI n2 0019811791


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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ADVERTENCIA
Este texto n¢o substitui o publicado no Diério Oficial da Unido

Ministgrio da Sa¢de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007

Disp6e sobre Boas Prdticas de Manipulagao de
Preparagées Magistrais e Oficinais para Uso Humano
em farmdcias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe confere o inciso IV
do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o -disposto no
inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 1° de outubro de
2007, e

Considerando a Portaria n° 438, de 17 de junho de 2004 que criou o Grupo de Trabalho - GT responsavel pela
revisdo dos procedimentos instituidos para o atendimento das Boas Praticas de Manipulagao, incluindo as substancias
de baixo indice terapéutico, medicamentos estéreis, substancias altamente sensibilizantes, prescrigdo de medicamentos
com indicagOes terapéuticas nao registradas na Anvisa, qualificacdo de matéria prima e fornecedores, garantia da
qualidade de medicamentos;

Considerando a Portaria n° 582, de 28 de setembro de 2004, que alterou a composi¢édo do GT;

Considerando a realizagdo da Consulta Publica aprovada pela DICOL e publicada no DOU do dia 20 de abril de
2004 e considerando a Audiéncia Publica realizada no dia 24 de agosto de 2006,

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagbes Magistrais e
Oficinais para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

Art. 2° A farmacia é classificada conforme os 6 (seis) grupos de atividades estabelecidos no Regulamento Técnico
desta Resolugdo, de acordo com a complexidade do processo de manipulagdo e das caracteristicas dos insumos
utilizados, para fins do atendimento aos critérios de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF).

Art. 3° O descumprimento das disposi¢des deste Regulamento Técnico e seus anexos sujeita os responsaveis as
penalidades
previstas na legislagao sanitaria vigente, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos consumidores, comprovadamente decorrentes de desvios da qualidade
na manipulagdo de preparagbes magistrais e oficinais, as farmacias estdo sujeitas as penalidades previstas na
legislagao sanitaria vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal cabiveis dos responsaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias, a partir da data de publicagcdo desta
Resolugéo de Diretoria
Colegiada, para o atendimento dos itens 2.7 e 2.8. do Anexo Illl e 180 (cento e oitenta) dias para atendimento dos
demais itens do Anexo lll; dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra "c"), 7.3.13, 9.2 do Anexo | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo Il.

Art. 6° A partir da data de vigéncia desta Resolugdo, ficam revogadas a Resolugdo RDC n° 33, de 19 de abril de
2000, a Resolugéo- RDC n° 354, de 18 de dezembro de 2003 e a Resolugédo - RDC n° 214, de 12 de dezembro de 2006.

Art. 7° A partir da publicagdo desta Resolugcdo, os novos estabelecimentos devem atender na integra as
exigéncias nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 8° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO EM FARMACIAS (BPMF).
1. OBJETIVOS

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o exercicio das atividades de manipulagédo de
prepara¢des magistrais e oficinais das farmacias, desde suas instalagdes, equipamentos e recursos humanos, aquisi¢céo
e controle da qualidade da
matéria-prima, armazenamento, avaliagdo farmacéutica da prescricdo, manipulagdo, fracionamento, conservagao,
transporte, dispensacao das preparacgoes, além da atencéo farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a
garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e promogao do seu uso seguro e racional.

2. ABRANGENCIA
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As disposicbes deste Regulamento Técnico se aplicam a todas as Farmacias que realizam qualquer das
atividades nele previstas, excluidas as farmacias que manipulam Solugbes para Nutricido Parenteral, Enteral e
Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise (CPHD).

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSIGOES A SEREM
MANIPULADOS ATENDIDAS
GRUPO | Manipulagao de medicamentos a partir de Regulamento Técnico e Anexo
insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal. |
Manipulagao de substancias de baixo indice Regulamento Técnico e
GRUPO I -
terapéutico Anexos l e ll
Manipulacéo de antibiéticos, horménios, citostaticos e ' Regulamento Técnico e
GRUPO Il . . )
substancias sujeitas a controle especial. Anexos | e lll

Regulamento Técnico e

GRUPO IV Manipulagao de produtos estéreis Anexos | & IV

Regulamento Técnico e
GRUPOV Manipulagao de medicamentos homeopaticos Anexos | (quando aplicavel) e
\Y,

Regulamento Técnico, Anexos
| (no que couber), Anexo IV
(quando couber) e Anexo VI

Manipulagao de doses unitarias e unitarizagéo de

GRUPO VI dose de medicamentos em servigos de saude

4. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento Técnico s&o adotadas as seguintes definigdes:

Agua para produtos estéreis: é aquela que atende as especificagcdes farmacopéicas para "agua para injetaveis";.
Agua purificada: é aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para este tipo de agua.

Ajuste: operagao destinada a fazer com que um instrumento de medida tenha desempenho compativel com o seu
uso, utilizandose como referéncia um padréo de trabalho (padrdo de controle).

Ambiente - espago fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de determinada(s)
atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagbes diferenciadas. Um ambiente pode se constituir de uma sala ou
de uma érea.

Antecamara: espago fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou mais areas, com o objetivo de
controlar o fluxo
de ar entre ambas, quando precisarem ser adentradas.

Area - ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces.

Area de dispensagdo: area de atendimento ao usuario destinada especificamente para a entrega dos produtos e
orientacao farmacéutica.

Assisténcia farmacéutica: conjunto de agdes e servigos relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as
acOes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada
uma de suas etapas constitutivas, a conservacéo e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos
medicamentos, o acompanhamento e a avaliagdo da utilizagdo, a obtengdo e a difusdo de informagdo sobre
medicamentos e a educagdo permanente dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para assegurar o
uso racional de medicamentos.

Atencdo farmacéutica: € um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida no contexto da Assisténcia
Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-
responsabilidades na prevengao de doengas, promogao e recuperagdo da saude, de forma integrada a equipe de saude.
E a interacéo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados
definidos e mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interagdo também deve envolver as
concepgdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificidades bio-psico-sociais, sob a 6tica da integralidade das
acoes de saude.

Auto-isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo é obtido do préprio paciente (calculos, fezes, sangue, secregoes,
urina e outros) e so6 a ele destinado.

Base galénica: preparacdo composta de uma ou mais matérias- primas, com féormula definida, destinada a ser
utilizada como veiculo/excipiente de preparagdes farmacéuticas.

Bioterapico: preparagcdo medicamentosa de uso homeopatico obtida a partir de produtos bioldgicos, quimicamente
indefinidos:

secregdes, excregdes, tecidos e orgaos, patoldgicos ou nado, produtos de origem microbiana e alérgenos.

Bioterapico de estoque: Produto cujo insumo ativo € constituido por amostras preparadas e fornecidas por
laboratérios especializados.

Boas praticas de manipulagdo em farmacias (BPMF): conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos

manipulados sejam consistentemente manipulados e controlados, com padrées de qualidade apropriados para o uso
pretendido e requerido na prescrigao.
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Calibragéo: conjunto de operagdes que estabelecem, sob condigbes especificadas, a relacdo entre os valores
indicados por um instrumento de medigéo, sistema ou valores apresentados por um material de medida, comparados
aqueles obtidos com um padrao de
referéncia correspondente.

Chemical Abstracts Service (CAS): Referéncia internacional de substancias quimicas.

Colirio: solugédo ou suspensao estéril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou varias substancias medicamentosas
destinadas a instilagéo ocular.

Contaminagéo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima, produto intermediario ou produto acabado
com outra matéria- prima ou produto, durante o processo de manipulagao.

Controle de qualidade: conjunto de operagdes (programacao, coordenagéo e execugao) com o objetivo de verificar
a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificagbes
estabelecidas.

Controle em processo: verificagdes realizadas durante a manipulagdo de forma a assegurar que o produto esteja
em conformidade com as suas especificagdes.

Data de validade: data impressa no recipiente ou no roétulo do produto, informando o tempo durante o qual se
espera que o mesmo mantenha as especificagdes estabelecidas, desde que estocado nas condi¢gdes recomendadas.

Denominagdo Comum Brasileira (DCB): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pelo
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria.

Denominagdo Comum Internacional (DCI): nome do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovado pela
Organizagédo Mundial da Saude.

Desinfetante: saneante domissanitario destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos,
quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

Desvio de qualidade: ndo atendimento dos paradmetros de qualidade estabelecidos para um produto ou processo.

Dinamizagéo: resultado do processo de diluigao seguida de sucussdes e/ou trituragdes sucessivas do farmaco em
insumo inerte
adequado, com a finalidade de desenvolvimento do poder medicamentoso.

Dispensagéo: ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
a titulo remunerado ou nao.

Documentagdo normativa: procedimentos escritos que definem a especificidade das operagdes para permitir o
rastreamento dos produtos manipulados nos casos de desvios da qualidade.

Droga: substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Embalagem primaria: Acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que pode se constituir em
recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protegdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

Embalagem secundaria: a que protege a embalagem primaria para o transporte, armazenamento, distribuigao e
dispensacao.

Equipamentos de protegao individual (EPIs): equipamentos ou vestimentas apropriadas para protegdo das maos
(luvas), dos olhos (6culos), da cabega (toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos proprios para
a atividade ou protetores de calgados) e respiratéria (mascaras).

Especialidade farmacéutica: produto oriundo da industria farmacéutica com registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e disponivel no mercado.

Estabelecimento de salde: nome genérico dado a qualquer local ou ambiente fisico destinado a prestagdo de
assisténcia sanitariaa populacdo em regime de internagdo e/ou ndo internagdo, qualquer que seja o nivel de
categorizacéao.

Farmacia de atendimento privativo de unidade Hospitalar:

unidade clinica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida por farmacéutico, integrada funcional e
hierarquicamente as atividades hospitalares.

Farmacia: estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacgéo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outraequivalente de assisténcia médica.

Filtro HEPA: filtro para ar de alta eficiéncia com a capacidade de reter 99,97% das particulas maiores de 0,3um de
diametro.

Forma Farmacéutica: estado final de apresentagdo que os principios ativos farmacéuticos possuem apés uma ou
mais operagdes farmacéuticas executadas com ou sem a adigdo de excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua
utilizagdo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de
administragao.

Forma Farmacéutica Basica: preparagdo que constitui o ponto inicial para a obtengdo das formas farmacéuticas
derivadas.
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Forma Farmacéutica Derivada: preparagéo oriunda da forma farmacéutica basica ou da prépria droga e obtida
pelo processo de dinamizagao.

Férmula padrdo: documento ou grupo de documentos que especificam as matérias-primas com respectivas
quantidades e os materiais de embalagem, juntamente com a descrigdo dos procedimentos, incluindo instrugdes sobre o
controle em processo e precaugdes necessarias para a manipulagéo de determinada quantidade (lote) de um produto.

Fracionamento: procedimento que integra a dispensagdo de medicamentos na forma fracionada efetuado sob a
supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para atender a prescricdo ou ao tratamento
correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescri¢éo, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento
em fragdes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo
seus dados de identificagéo.

Franquia: € um contrato onde uma empresa, mediante pagamento, permite a outra explorar sua marca e seus
produtos, prestando- lhe continuo auxilio técnico.

Garantia da qualidade: esforgo organizado e documentado dentro de uma empresa no sentido de assegurar as
caracteristicas do
produto, de modo que cada unidade do mesmo esteja de acordo com suas especificacdes.

Germicida: produto que destréi microorganismos, especialmente os patogénicos.

Heteroisoterapico: Bioterapico cujos insumos ativos sdo externos ao paciente e que, de alguma forma, o
sensibilizam (alérgenos, poeira, pdlen, solvente e outros).

Inativagéo: processo pelo qual se elimina, por meio de calor, a energia medicamentosa impregnada nos utensilios
e embalagem primaria para sua utilizagao.

Inativagdo microbiana: eliminagéo da patogenicidade dos auto-isoterapicos e bioterapicos pela agdo de agentes
fisicos e/ou quimicos.

Injetavel: preparacdo para uso parenteral, estéril e apirogénica, destinada a ser injetada no corpo humano.

Insumo ativo homeopatico: droga, farmaco ou forma farmacéutica basica ou derivada que constitui insumo ativo
para o prosseguimento das dinamizagdes.

Insumo: Matéria-prima e materiais de embalagem empregados na manipulagdo e acondicionamento de
preparagdes magistrais e oficinais.

Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, desprovida de propriedades farmacoldgicas ou
terapéuticas, nas concentragdes utilizadas, e empregada como veiculo ou excipiente, na composi¢éo do produto final.

Isoterapico: bioterapico cujo insumo ativo pode ser de origem enddégena ou exdgena (alérgenos, alimentos,
cosméticos, medicamentos, toxinas e outros).

Laboratério Industrial Homeopatico: é aquele que fabrica produtos oficinais e outros, de uso em homeopatia, para
venda a terceiros devidamente legalizados perante as autoridades competentes.

Local: espaco fisicamente definido dentro de uma area ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade.

Lote ou partida: quantidade definida de matéria prima, material de embalagem ou produto, obtidos em um unico
processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

Manipulagdo: conjunto de operagbes farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparagdes magistrais e
oficinais e fracionar
especialidades farmacéuticas para uso humano.

Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas para acondicionamento das prepara¢des manipuladas.

Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificagdo definida, que se emprega na preparagdo dos
medicamentos e demais produtos.

Matrizz forma farmacéutica derivada, preparada segundo os compéndios homeopaticos reconhecidos
internacionalmente, que constitui estoque para as preparagées homeopaticas.

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

Medicamento homeopatico: toda preparagédo farmacéutica preparada segundo os compéndios homeopaticos
reconhecidos internacionalmente, obtida pelo método de diluigbes seguidas de sucussdes e/ou trituragdes sucessivas,
para ser usada segundo a lei dos semelhantes de forma preventiva e/ou terapéutica.

Nomenclatura: nome cientifico, de acordo com as regras dos cédigos internacionais de nomenclatura botanica,
zooldgica, bioldgica, quimica e farmacéutica, assim como Nomes Homeopaticos consagrados pelo uso e os existentes
em Farmacopéias, Cédices, Matérias Médicas e obras cientificas reconhecidas, para designagdo das preparagoes
homeopaticas.

Numero de lote: designacdo impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinagdes de letras,
numeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as operagdes
praticadas durante todas as etapas de manipulagéo.

Ordem de manipulagéo: documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulago.

Perfil de dissolucéo: representagdo grafica ou numérica de varios pontos resultantes da quantificagdo do farmaco,
ou componente de interesse, em periodos determinados, associado a desintegracao dos elementos constituintes de um
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medicamento ou produto, em um meio definido e em condigdes especificas.

Prazo de validade: periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites especificados de
pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condigdes recomendadas no rotulo.

Preparagao: procedimento farmacotécnico para obtengdo do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo
farmacéutica da prescricdo, a manipulagdo, fracionamento de substancias ou produtos industrializados, envase,
rotulagem e conservagao das preparagoes.

Preparagdo magistral: € aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricdo de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabelegca em detalhes sua composigao, forma farmacéutica, posologia
e modo de usar.

Preparagao oficinal: &€ aquela preparada na farmacia, cuja formula esteja inscrita no Formulario Nacional ou em
Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.

Procedimento asséptico: operagdo realizada com a finalidade de preparar produtos para uso parenteral e ocular
com a garantia de sua esterilidade.

Procedimento operacional padréo (POP): descricdo pormenorizada de técnicas e operagdes a serem utilizadas na
farmacia, visando proteger e garantir a preservagdo da qualidade das preparagdes manipuladas e a seguranca dos
manipuladores.

Produto estéril: aquele utilizado para aplicagédo parenteral ou ocular, contido em recipiente apropriado.

Produto de higiene: produto para uso externo, anti-séptico ou néo, destinado ao asseio ou a desinfecg¢éo corporal,
compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e apds o barbear, estipticos e outros.

Quarentena: retengdo temporaria de insumos, preparagdes basicas ou preparagdes manipuladas, isolados
fisicamente ou por outros meios que impegam a sua utilizagdo, enquanto esperam decisdo quanto a sua liberagdo ou
rejeicao.

Rastreamento: é o conjunto de informagdes que permite o acompanhamento e revisdo de todo o processo da
preparagao manipulada.

Reanalise: analise realizada em matéria-prima previamente analisada e aprovada, para confirmar a manutengéo
das especificagdes estabelecidas pelo fabricante, dentro do seu prazo de validade.

Recipiente: embalagem primaria destinada ao acondicionamento, de vidro ou plastico, que atenda aos requisitos
estabelecidos em legislacao vigente.

Risco quimico: potencial mutagénico, carcinogénico e/ou teratogénico.

Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressdo ou
decalco, aplicado diretamente sobre a embalagem primaria e secundaria do produto.

Sala: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e com porta(s).

Sala classificada ou sala limpa: sala com controle ambiental definido em termos de contaminag&o por particulas
viaveis e nao viaveis, projetada e utilizada de forma a reduzir a introdugéo, a geracéo e a retengao de contaminantes em
seu interior.

Sala de manipulagéo: Sala destinada a manipulagao de féormulas.

Sala de manipulagdo homeopatica: sala destinada a manipulagédo exclusiva de preparagdes homeopaticas.

Sala de paramentagéo: sala de colocacdo de EPI's que serve de barreira fisica para o acesso as salas de
manipulagao.

Saneante domissanitario: substancia ou preparagao destinada a higienizagéo, desinfec¢do ou desinfestagdo de
ambientes e superficies.

Sessdo de manipulagéo: tempo decorrido para uma ou mais manipulagdes sob as mesmas condigdes de trabalho,
por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupgao do processo.

Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV): solugdo em base aquosa, estéril, apirogénica, acondicionada
em recipiente Unico de 100mL ou mais, com esterilizagao final.

Substancia de baixo indice terapéutico: € aquela que apresenta estreita margem de seguranca, cuja dose
terapéutica é préxima
da téxica.

Tintura-méae: é a preparacéo liquida, resultante da agéo dissolvente e/ou extrativa de um insumo inerte sobre uma
determinada droga, considerada uma forma farmacéutica basica.

Unidade formadora de colénia (UFC): colbnias isoladas de microrganismos viaveis, passiveis de contagem e
obtidas a partir da semeadura, em meio de cultura especifico.

Utensilio: objeto que serve de meio ou instrumento para as operagdes da manipulagédo farmacéutica.

Validagdo: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atividade ou sistema
esteja realmente conduzindo aos resultados esperados.
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Verificagdo: operacao documentada para avaliar o desempenho de um instrumento, comparando um parametro
com determinado
padrédo.

Vestiario: area para guarda de pertences pessoais, troca e colocagao de uniformes.
5. CONDICOES GERAIS

5.1. As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos minimos para a aquisigao e controle de qualidade da
matéria-prima,
armazenamento, manipulagéo, fracionamento, conservagao, transporte e dispensacdo de preparagdes magistrais e
oficinais, obrigatérios a habilitagdo de farmacias publicas ou privadas ao exercicio dessas atividades, devendo preencher
os requisitos abaixo descritos e ser previamente aprovadas em inspegdes sanitarias locais:

a) estar regularizada nos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria competente, conforme legislagao vigente;

b) atender as disposi¢des deste Regulamento Técnico e dos anexos que forem aplicaveis;

c) possuir o Manual de Boas Praticas de Manipulagéo;

d) possuir Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA, conforme legislacéo vigente;
e) possuir Autorizagao Especial, quando manipular substancias sujeitas a controle especial.

5.2. As farmacias devem seguir as exigéncias da legislagdo sobre gerenciamento dos residuos de servigos de
saude, em especial a RDC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004, ou outra que venha atualiza-la ou substitui-la,
bem como os demais dispositivos e regulamentos sanitarios, ambientais ou de limpeza urbana, federais, estaduais,
municipais ou do Distrito Federal.

5.3. As farmacias que mantém filiais devem possuir laboratérios de manipulacdo funcionando em todas elas, nao
sendo permitidas filiais ou postos exclusivamente para coleta de receitas, podendo porém, a farmacia centralizar a
manipulagcédo de determinados grupos de atividades em sua matriz ou qualquer de suas filiais, desde que atenda as
exigéncias desta Resolugao.

5.4. Drogarias, ervanarias e postos de medicamentos ndo podem captar receitas com prescricdes magistrais e
oficinais, bem como nao é permitida a intermediagao entre farmacias de diferentes empresas.

5.5. E facultado a farmacia centralizar, em um de seus estabelecimentos, as atividades do controle de qualidade,
sem prejuizo dos controles em processo necessarios para avaliagdo das preparagdes manipuladas.

5.6. A manipulagao e a dispensacdo de medicamentos contendo substancias sujeitas a controle especial devem
atender a legislagéo especifica em vigor.

5.7. E de responsabilidade da Administragdo Publica ou Privada, responséavel pela Farmécia, prever e prover os
recursos humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos operacionais necessarios a operacionalizagédo
das suas atividades e que atendam as recomendagdes deste Regulamento Técnico e seus Anexos.

5.8. A licenga de funcionamento, expedida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria local, deve explicitar os grupos de
atividades para os quais a farmacia estd habilitada. Quando o titular da licenga de funcionamento for uma unidade
hospitalar ou qualquer equivalente de
assisténcia médica, a inspeg¢ao para a concessao da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividade(s) para os
quais a farmacia deste estabelecimento pode ser habilitada.

5.9. A Farmacia pode se habilitar para executar atividades de um ou mais grupos referidos no item 3 deste
Regulamento, devendo, cumprir todas suas disposi¢cdes gerais bem como as disposi¢des estabelecidas no(s) anexo(s)
especificos(s).

5.9.1. No caso de um medicamento se enquadrar nas caracteristicas de mais de um grupo de atividades, devem
ser atendidas as disposi¢des constantes de todos os anexos envolvidos.

5.10. Em carater excepcional, considerado o interesse publico, desde que comprovada a inexisténcia do produto
no mercado e justificada tecnicamente a necessidade da manipulagdo, podera a farmacia:

5.10.1. Ser contratada, conforme legislagdo em vigor, para o atendimento de prepara¢des magistrais e oficinais,
requeridas por estabelecimentos hospitalares e congéneres.

5.10.2. Atender requisi¢des escritas de profissionais habilitados, de preparagdes utilizadas na atividade clinica ou
auxiliar de diagnéstico para uso exclusivamente no estabelecimento do requerente.

5.10.3. As preparagdes de que tratam os itens 5.10.1 e 5.10.2 deverao ser rotulados conforme descrito nos itens
12.1 e 12.2 do Anexo | deste Regulamento.

5.10.3.1. Quando se tratar de atendimento ndo individualizado no lugar do nome do paciente devera constar do
rétulo o nome e enderego da instituicao requerente.

5.10.4. As justificativas técnicas, os contratos e as requisicdbes devem permanecer arquivadas na farmacia pelo
prazo de um ano, a disposi¢éo das autoridades sanitarias.

5.11. Medicamentos manipulados em farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou qualquer
equivalente de assisténcia médica, somente podem ser utilizados em pacientes internados ou sob os cuidados da
propria instituicdo, sendo vedada a
comercializagdo dos mesmos.

5.12. A farmacia pode transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentragdo e ou forma
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farmacéutica compativeis com as condigées clinicas do paciente, de forma a adequa-la a prescri¢éo.

5.12.1. O procedimento descrito no item 5.12. deve ser realizado somente quando seja justificado tecnicamente ou
com base em
literatura cientific.

5.12.2. O medicamento obtido deve ter seu prazo de validade estabelecido conforme as disposigdes do item 15.4
do Anexo .

5.13. Nao é permitida a farmacia a dispensagao de medicamentos manipulados em substituicdo a medicamentos
industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares.

5.14. Nao é permitida a exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogao.

5.16. Franquia em farmacias.

5.16.1. Nos casos de franquia, as empresas franqueadoras sao solidariamente responsaveis pela garantia dos
padrdes de qualidade dos produtos das franqueadas.

5.16.2. As farmacias de empresas franqueadoras e empresas franqueadas devem atender os requisitos deste
Regulamento Técnico e os anexos que forem aplicaveis.

5.16.3. Deve ser firmado contrato escrito entre franqueadora e franqueada que estabelega claramente as
atribuigdes e responsabilidades de cada uma das partes.

5.16.4. As analises de controle de qualidade passiveis de terceirizagcdo poderéo ser realizadas pela franqueadora
para as franqueadas mediante estabelecimento de contrato entre as partes.

5.17. Prescrigao de medicamentos manipulados.

5.17.1. Os profissionais legalmente habilitados, respeitando os cdédigos de seus respectivos conselhos
profissionais, sdo os responsaveis pela prescricdo dos medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e seus
Anexos.

5.17.2. A prescrigdo do medicamento a ser manipulado devera ser realizada em receituario proprio a ser proposto
em regulamentagéo especifica, contemplando a composic¢éo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

5.17.3. Para a dispensagao de preparagdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem
ser atendidas todas as demais exigéncias da legislagao especifica.

5.17.4. Em respeito a legislacdo e codigos de ética vigentes, os profissionais prescritores sdo impedidos de
prescrever formulas magistrais contendo codigo, simbolo, nome da férmula ou nome de fantasia, cobrar ou receber
qualquer vantagem pecuniaria ou em produtos que o obrigue a fazer indicagdo de estabelecimento farmacéutico, motivo
pelo qual o receituario usado ndo pode conter qualquer tipo de identificagdo ou propaganda de estabelecimento
farmacéutico.

5.17.5. No caso de haver necessidade de continuidade do tratamento, com manipulagdo do medicamento
constante de uma prescri¢gao por mais de uma vez, o prescritor deve indicar na receita a duragao do tratamento.

5.18. Responsabilidade Técnica.

5.18.1. O Responsavel pela manipulagao, inclusive pela avaliagdo das prescri¢des € o farmacéutico, com registro
no seu respectivo Conselho Regional de Farmacia.

5.18.1.1. A avaliagdo farmacéutica das prescrigdes, quanto a concentragao, viabilidade e compatibilidade fisico-
quimica e farmacolégica dos componentes, dose e via de administragédo, deve ser feita antes do inicio da manipulagao.

5.18.2. Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassar os limites farmacoldgicos ou a prescrigao
apresentar incompatibilidade ou interagcdes potencialmente perigosas, o farmacéutico deve solicitar confirmagao
expressa do profissional prescritor. Na auséncia ou negativa de confirmacgéo, a farmacia ndo pode aviar e/ou dispensar o
produto.

5.18.3. Nao é permitido fazer alteragdes nas prescrigdes de medicamentos a base de substancias incluidas nas
listas constantes do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial e nas suas
atualizacgdes.

5.18.4. A avaliagao da prescricao deve observar os seguintes itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo Conselho
Profissional, endereco do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

c) identificagédo do paciente;
d) endereco residencial do paciente ou a localizagao do leito hospitalar para os casos de internagéo;

e) identificagdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, concentracdo/dosagem, forma farmacéutica,
quantidades e respectivas unidades;

f) modo de usar ou posologia;

g) duragédo do tratamento;
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i) local e data da emissao;

h) assinatura e identificagdo do prescritor.
5.18.5. A auséncia de qualquer um dos itens do 5.18.4 pode acarretar o ndo atendimento da prescri¢ao.

5.18.6. Com base nos dados da prescrigao, devem ser realizados e registrados os calculos necessarios para a
manipulagdo da formulagdo, observando a aplicagdo dos fatores de conversdo, correcdo e equivaléncia, quando
aplicavel.

5.18.7. Quando a prescrigéo contiver substancias sujeitas a controle especial, deve atender também a legislacao
especifica.

5.19. Todo o processo de manipulagdo deve ser documentado, com procedimentos escritos que definam a
especificidade das operagoes e permitam o rastreamento dos produtos.

5.19.1. Os documentos normativos e os registros das preparagdes magistrais e oficinais sdo de propriedade
exclusiva da farmacia e devem ser apresentados a autoridade sanitaria, quando solicitados.

5.19.2. Quando solicitado pelos érgaos de vigilancia sanitaria competentes, devem os estabelecimentos prestar as
informacgdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados a fim de ndo obstarem a agéo de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

5.20. Inspegdes.

5.20.1. As farmacias estao sujeitas a inspegbes sanitarias para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Manipulagdo em Farmacias, com base nas exigéncias deste Regulamento, devendo a fiscalizagdo ser realizada por
equipe integrada, no minimo, por um profissional farmacéutico.

5.20.2. As inspegbes sanitarias devem ser realizadas com base nas disposigbes da norma e do Roteiro de
Inspegao do Anexo VII.

5.20.3. Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecéo, visando a qualidade do
medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item.

5.20.4. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que pode influir em grau critico na qualidade, seguranga e
eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e
processos durante a manipulagéo.

5.20.5. Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade,
seguranca e eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com
os produtos e processos durante a manipulagao.

5.20.6. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico na qualidade,
seguranca e eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores em sua interagdo com
os produtos e processos durante a manipulagao.

5.20.7. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor interpretacdo dos
demais itens.

5.20.8. O item (N) ndo cumprido apds a primeira inspegao passa a ser tratado automaticamente como (I) na
inspecao subsequente.

5.20.9. O item (R) ndo cumprido apds a primeira inspecdo passa a ser tratado automaticamente como (N) na
inspecao subsequente, mas nunca passa a (l).

5.20.10. Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO.

5.20.11. Sao passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, as infragdes que
derivam do ndo cumprimento deste Regulamento Técnico e seus anexos e dos itens do Roteiro de Inspecao, constante
do Anexo VII, considerando o risco potencial a saude inerente a cada item, sem prejuizo de outras agdes legais que
possam corresponder em cada caso.
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ANEXO |

BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS

1.0BJETIVOS

Estabelecer os requisitos minimos de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF) a serem observados

na manipulagdo, conservagao e dispensacdo de preparagdes magistrais, oficinais, bem como para aquisicdo de
matérias-primas e materiais de embalagem.
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2. CONDICOES GERAIS.

2.1. A farmacia é responsavel pela qualidade das preparagdes magistrais e oficinais que manipula, conserva,
dispensa e transporta.

2.2. A farmacia deve assegurar a qualidade fisico-quimica e microbiolégica (quando aplicavel) de todos os
produtos reembalados,
reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados ou de alguma maneira manuseados antes da sua dispensagao.

2.3. E indispensavel o acompanhamento e o controle de todo o processo de manipulacdo, de modo a garantir ao
paciente um produto com qualidade, seguro e eficaz.

3. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZAGAO.

A farmacia deve ter um organograma que demonstre possuir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para
garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

3.1 Responsabilidades e Atribuigbes

As atribuigcdes e responsabilidades individuais devem estar formalmente descritas e perfeitamente compreensiveis
a todos os empregados, investidos de autoridade suficiente para desempenha-las, ndo podendo existir sobreposigéo de
atribuicdes e responsabilidades na aplicagdo das BPMF.

3.1.1. Do Farmacéutico.

O farmacéutico, responsavel pela supervisdo da manipulagao e pela aplicagdo das normas de Boas Praticas, deve
possuir conhecimentos cientificos sobre as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento, previstas nesta Resolugéo,
sendo suas atribui¢des:

a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da farmacia e conhecer, interpretar, cumprir e fazer
cumprir a legislagao pertinente;

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as matérias-primas e materiais de embalagem
necessarios ao processo de manipulagao;

c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisigdo, qualificando fabricantes e fornecedores e
assegurando que a entrega dos produtos seja acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante /
fornecedor;

d) notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacéuticos, conforme legislagao
em vigor,;

e) avaliar a prescrigdo quanto a concentragdo e compatibilidade fisico-quimica dos componentes, dose e via de
administracéo, forma farmacéutica e o grau de risco;

f) assegurar todas as condigdes necessarias ao cumprimento das normas técnicas de manipulagdo, conservagao,
transporte, dispensagéao e avaliagao final do produto manipulado;

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na area de manipulagéao;
h) manter arquivo, informatizado ou nao, de toda a documentagao correspondente a preparagao;

i) manipular a formulagdo de acordo com a prescrigdo e/ou supervisionar os procedimentos para que seja
garantida a qualidade exigida;

j) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado;

k) aprovar os procedimentos relativos as operagdes de manipulagdo, garantindo a correta implementagédo dos
mesmos;

I) assegurar que os rotulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as
informacdes exigidas no
item 12 deste Anexo;

m) garantir que a validagdo dos processos e a qualificagdo dos equipamentos, quando aplicaveis, sejam
executadas e registradas e que os relatorios sejam colocados a disposicao das autoridades sanitarias;

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados ao desenvolvimento de novas preparagoes;

o) informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reagdes adversas e/ou interagdbes medicamentosas, ndo
previstas;

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de educagéo continuada;
q) manter atualizada a escrituragao dos livros de receituario geral e especificos, podendo ser informatizada;

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos aspectos operacionais da
manipulagao;

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham, de acordo com a
legislagéo em vigor;

t) prestar assisténcia e atengao farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto dos produtos;

u) supervisionar e promover auto-inspegdes periodicas.
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3.1.2. Da Geréncia Superior.

Sao atribuigdes da geréncia superior do estabelecimento:

a) prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do
estabelecimento;

b) assegurar condigbes para o cumprimento das atribuicbes gerais de todos os envolvidos, visando
prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranga do produto manipulado;

c) estar comprometido com as atividades de BPMF, garantindo a melhoria continua e a garantia da qualidade;

d) favorecer e incentivar programa de educacdo permanente para todos os envolvidos nas atividades realizadas
na farmacia;

e) gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de manipulagéao;
f) zelar para o cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas neste Regulamento;

g) assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cientificos relacionados com a manipulagéo e a sua
aplicagéo;

h) garantir a qualidade dos procedimentos de manipulagao.

3.2. Capacitagédo dos Recursos Humanos.

Todo o pessoal envolvido nas atividades da farmacia deve estar incluido em um programa de treinamento,
elaborado com base em um levantamento de necessidades e os registros devem dispor no minimo das seguintes
informagdes:

a) documentagao sobre as atividades de capacitagao realizadas;

b) data da realizagdo e carga horaria;

c) contetddo ministrado;

d) trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

e) identificagdo da equipe que os treinou em cada atividade especifica.

3.2.1. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve ser motivado e receber treinamento inicial e
continuado, incluindo instrugdes de higiene, saude, conduta e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a
manutengao dos padrées de limpeza ambiental e qualidade dos produtos.

3.2.2. Visitantes e pessoas nio treinadas somente devem ter acesso as salas de manipulagdo quando
estritamente necessario e se previamente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras,

além de acompanhadas obrigatoriamente por pessoal autorizado.

3.2.3. Devem ser feitos treinamentos especificos quando a farmacia desenvolver atividades constantes dos
diferentes anexos desta Resolugéao.

3.2.4. Nos treinamentos devem ser incluidos: procedimentos a serem adotados em caso de acidente ou incidente;
informagdes quanto a existéncia de riscos no desenvolvimento das atividades, suas causas e medidas preventivas
apropriadas.

3.2.5. Todo o pessoal, durante os treinamentos, deve conhecer e discutir amplamente os principios das Boas
Praticas de Manipulagdo em Farmacias, no sentido de melhorar a compreensdo de Garantia da Qualidade por toda a
equipe.

3.2.6. Os treinamentos realizados devem ter sua efetividade avaliada.
3.3. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

A farmacia deve assegurar a todos os seus trabalhadores a promogédo da saude e prevengdo de acidentes,
agravos e doengas ocupacionais, priorizando as medidas promocionais e preventivas, em nivel coletivo, de acordo com
as caracteristicas do estabelecimento e seus fatores de risco, cumprindo Normas Regulamentares (NR) sobre
Seguranga e Medicina do Trabalho.

3.3.1. A admisséo dos funcionarios deve ser precedida de exames médicos, sendo obrigatéria a realizagdo de
avaliagbes médicas periddicas de todos os funcionarios da farmacia, atendendo ao Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional (PCMSO).

3.3.2. Em caso de lesdo exposta, suspeita ou confirmagao de enfermidade que possa comprometer a qualidade
da preparacgédo magistral, o funcionario deve ser afastado temporaria ou definitivamente de suas atividades, obedecendo
a legislagao especifica.

3.3.3. Na area de pesagem e salas de manipulagdo ndo é permitido o uso de cosméticos, jéias ou quaisquer
objetos de adorno de uso pessoal.

3.3.4. Nao é permitido conversar, fumar, comer, beber, mascar, manter plantas, alimentos, bebidas, produtos
fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulacéo.

3.3.5. Todos os empregados devem ser instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos
qualquer condi¢éo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.
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3.3.6. As farmacias sao responsaveis pela distribuicdo dos Equipamentos de Proteg¢do Individual de forma
gratuita, em quantidade suficiente e com reposicdo periddica, além da orientagdo quanto ao uso, manutengéo,
conservagao e descarte.

3.3.7. Os funcionarios envolvidos na manipulagdo devem estar adequadamente paramentados, utilizando
equipamentos de protegdo individual (EPIs), para assegurar a sua protegdo e a do produto contra contaminago,
devendo ser feita a colocagdo e troca dos EPIs sempre que necessaria, sendo a lavagem de responsabilidade da
farmacia.

3.3.8. A paramentagé@o, bem como a higiene das maos e antebracos, devem ser realizadas antes do inicio da
manipulagao.

3.3.9. Nas salas de manipulagdo os procedimentos de higiene pessoal e paramentagdo devem ser exigidos a
todas as pessoas, sejam elas funcionarios, visitantes, administradores ou autoridades.

3.3.10. A farmacia deve dispor de vestiario para a guarda dos pertences dos funcionarios e colocagdo de
uniformes.

4. INFRA-ESTRUTURA FISICA.

A farmacia deve ser localizada, projetada, construida ou adaptada, com uma infra-estrutura adequada as
atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) area ou sala para as atividades administrativas;
b) area ou sala de armazenamento;

c) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;
e) sala (s) de manipulagéo;

f) area de dispensacéo;

g) vestiario;

h) sala de paramentagéo;

i) sanitarios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
k) deposito de material de limpeza.

4.1. Area ou sala para as atividades administrativas: A farmacia deve dispor de area ou sala para as atividades
administrativas e arquivos de documentagéo.

4.2. Area ou sala de armazenamento: deve ter acesso restrito somente a pessoas autorizadas e ter capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de matériasprimas, materiais de embalagem e
de produtos manipulados, quando for o caso.

4.2.1. A area ou sala de armazenamento deve ser mantida limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis
com os produtos armazenados. Estas condigdes de temperatura e umidade devem ser definidas, monitoradas e
registradas.

4.2.2. As matérias-primas, materiais de embalagem e produtos manipulados devem ser armazenados sob
condigdes apropriadas
de modo a preservar a identidade, integridade, qualidade e seguranga dos mesmos.

4.2.3. Deve dispor de area ou local segregado e identificado ou sistema que permita a estocagem de matérias
primas, materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o caso, em quarentena, em condigbes de
seguranca.

4.2.4. Deve dispor de area ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias-primas,
materiais de embalagem e produtos manipulados, reprovados, devolvidos ou com prazo de validade vencido, em
condigbes de segurancga.

4.2.5. Deve dispor de armario resistente e/ou sala propria, fechados com chave ou outro dispositivo que ofereca
segurancga para a guarda de substancias e medicamentos sujeitos a regime de controle especial.

4.2.6. As substancias de baixo indice terapéutico, além de qualquer outra matéria-prima que venha a sofrer
processo de dilui¢ao,
com especificagdo de cuidados especiais, devem ser armazenadas em local distinto, de acesso restrito, claramente
identificadas como tais sendo a guarda de responsabilidade do farmacéutico.

4.2.7. Deve dispor de local e equipamentos seguros e protegidos para o armazenamento de produtos inflamaveis,
causticos, corrosivos e explosivos, seguindo normas técnicas federais, estaduais, municipais e do Distrito Federal.

4.3. Area ou sala de controle de qualidade: A farmacia deve dispor de area ou sala para as atividades de controle
de qualidade.

4.4. Sala ou local de pesagem de matérias-primas: A farmacia deve dispor de sala ou local especifico para a

pesagem das matérias-primas, dotada de sistema de exaustdao, com dimensdes e instalagdes compativeis com o volume
de matérias-primas a serem pesadas, podendo estar localizado dentro de cada sala de manipulagao.
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4.4.1. As embalagens das matérias-primas devem sofrer limpeza prévia antes da pesagem.

4.5. Sala(s) de manipulagdo: Devem existir sala(s) de manipulagdo, com dimensdes que facilitem ao maximo a
limpeza, manutengao e outras operagdes a serem executadas e totalmente segregados quando houver manipulagao de:

-Sélidos;
-Semi-solidos e liquidos;

4.5.1. A manipulagdo de substancias volateis, toxicas, corrosivas, causticas e irritantes deve ser realizada em
capelas com exaustéo.

4.6. Area de dispensagdo: A farmacia deve possuir area de dispensagdo com local de guarda de produtos
manipulados e/ou fracionados racionalmente organizado, protegido do calor, da umidade e da agdo direta dos raios
solares.

4.6.1. Os produtos manipulados que contenham substancias sujeitas a controle especial devem ser mantidos nas
condigdes previstas no item 4.2.5. deste anexo.

4.7. Sala de Paramentagdo: A farmacia deve dispor de sala destinada a paramentagdo, ventilada,
preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e servindo como acesso as areas de pesagem e
manipulagdo. Na sala de paramentagéo ou junto a ela deve haver lavatorio com provisdo de sabonete liquido e anti-

séptico, além de recurso para secagem das maos. Este lavatério deve ser de uso exclusivo para o processo de
paramentagao.

4.8. Sanitarios: Os sanitarios e os vestiarios devem ser de facil acesso e ndo devem ter comunicagao direta com
as areas de armazenamento, manipulagcdo e controle da qualidade. Os sanitarios devem dispor de toalha de uso
individual (descartavel), detergente liquido, lixeira identificada com pedal e tampa.

4.9. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem: A farmacia deve dispor de area
especifica para lavagem
de materiais de embalagem e de utensilios utilizados na manipulagéo, sendo permitida a lavagem em local dentro do

proprio laboratério de manipulagdo, desde que estabelecida por procedimento escrito e em horario distinto do das
atividades de manipulagéo.

4.10. Depdsito de Material de Limpeza (DML): Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem ser
armazenados em area ou local especificamente designado e identificado, podendo a lavagem deste material ser feita
neste local.

4.11. Os ambientes de armazenamento, manipulagédo e do controle de qualidade devem ser protegidos contra a
entrada de aves,
insetos, roedores ou outros animais e poeira.

4.12. A farmacia deve dispor de "Programa de Controle Integrado de Pragas e Vetores", com os respectivos
registros, devendo a aplicagdo dos produtos ser realizada por empresa licenciada para este fim perante os érgaos
competentes.

4.13. Os ambientes devem possuir superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e impermeaveis, sem
rachaduras, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

4.14. As areas e instalagdes devem ser adequadas e suficientes ao desenvolvimento das operagdes, dispondo de
todos os equipamentos e materiais de forma organizada e racional, evitando os riscos de contaminagédo, misturas de
componentes e garantindo a sequéncia das operagoes.

4.15. Os ralos devem ser sifonados e com tampas escamoteaveis.

4.16. A iluminagao e ventilagdo devem ser compativeis com as operagdes e com os materiais manuseados.

4.17. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

4.18. Devem existir sistemas / equipamentos para combate a incéndio, conforme legislagédo especifica.

5. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

A farmacia deve ser dotada dos seguintes materiais, equipamentos e utensilios basicos:

a) balanca (s) de precisdo, devidamente calibrada, com registros e instalada em local que oferega seguranca e
estabilidade;

b) pesos padréo rastreaveis;

c) vidraria verificada contra um padrao calibrado ou adquirida de fornecedores credenciados pelos Laboratérios da
Rede Brasileira de Calibragdo, quando for o caso;

d) sistema de purificagdo de agua;

e) refrigerador para a conservagao de produtos termolabeis;

f) termdmetros e higréometros;

g) bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza;

h) lixeiras com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificadas;
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i) armario fechado, de material liso, resistente e de facil limpeza, ou outro dispositivo equivalente para guarda de
matériasprimas e produtos fotolabeis e/ou sensiveis a umidade.

5.1. Localizagéo e instalagdo dos equipamentos.

Os equipamentos devem ser instalados e localizados de forma a facilitar a manutengao, e mantidos de forma
adequada as suas operagoes.

5.1.1. A farmacia deve dispor de equipamentos, utensilios e vidraria em quantidade suficiente para atender a
demanda do estabelecimento e garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado.

5.1.2. As tubulagbes expostas devem estar identificadas, de acordo com norma especifica.

5.1.3. A farmacia deve possuir pelo menos uma balanca em cada laboratério com capacidade/sensibilidade
compativeis com as quantidades a serem pesadas ou possuir uma central de pesagem onde as balangas estarao
instaladas, devendo ser adotados procedimentos que impegam a contaminagéo cruzada e microbiana.

5.1.4. Os equipamentos de seguranga para combater incéndios devem atender a legislagado especifica.

5.2. Calibragao e Verificagdo dos Equipamentos

5.2.1. As calibragbes dos equipamentos e instrumentos de medicdo devem ser executadas por empresa
certificada, utilizando padrdes rastreaveis a Rede Brasileira de Calibragdo, no minimo uma vez ao ano ou, em fungéo da
freqliéncia de uso do equipamento. Deve ser mantido registro das calibragdes realizadas dos equipamentos,
instrumentos e padrdes.

5.2.2. A verificagao dos equipamentos deve ser feita por pessoal treinado do préprio estabelecimento, antes do
inicio das atividades diarias, empregando procedimentos escritos e padrdes de referéncia, com orientagdo especifica,
mantidos os registros.

5.3. Manutengao dos Equipamentos.

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengao preventiva, de acordo com um programa formal e,
quando necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas especificagdes dos
manuais dos fabricantes.

5.3.1. Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes devem ser mantidos em condi¢cdes adequadas de limpeza,
conservagao,
manutengao, operagao e controle, de acordo com norma especifica.

5.4. Utensilios.

5.4.1. Os utensilios utilizados na manipulagéo de preparagdes para uso interno devem ser diferenciados daqueles
utilizados para
preparagdes de uso externo.

5.4.2. A farmacia deve identificar os utensilios para uso interno e externo.

5.5. Mobiliario

O mobiligrio deve ser o estritamente necessario ao trabalho de cada area, de material liso, impermeavel,
resistente e de facil limpeza.

6. Limpeza e Sanitizagao.

Os procedimentos operacionais de limpeza e sanitizagdo das areas, instalagbes, equipamentos e materiais devem
estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e operacional.

6.1. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos limpos, desinfetados e guardados em local apropriado.

6.2. O lixo e residuos da manipulagdo devem ser depositados em recipientes tampados, identificados e ser
esvaziados fora da area de manipulagdo, com descarte apropriado, de acordo com a legislagao vigente.

6.3. Os produtos usados na limpeza e sanitizagdo ndo devem contaminar, com substancias téxicas, quimicas,
volateis e corrosivas as instalagdes e os equipamentos de preparagéo.

6.4. E permitido & farmacia a manipulagdo de saneantes domissanitarios para consumo préprio, em sala
apropriada, levando em consideracdo o risco de cada matéria-prima utilizada e desde que atendidas as disposi¢des
deste Anexo.

6.4.1. Nos servigos de saude, a manipulagao de saneantes, inclusive diluicdo e fracionamento, deve ser realizada
sob responsabilidade da farmacia, atendidas as disposi¢des do item 6.4.

7. MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM
7.1. Aquisicdo de matéria-prima e materiais de embalagem.
7.1.1. Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios e a supervisdo do processo de aquisigao.

7.1.2. As especificagdes técnicas de todas as matérias-primas e dos materiais de embalagem a serem utilizados
na manipulagdo devem ser autorizadas, atualizadas e datadas pelos responsaveis.

7.1.3. As especificagbes das matérias-primas devem constar de no minimo:

a) Nome da matéria-prima, DCB, DCI ou CAS, quando couber;
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b) No caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;

c) Nome e cadigo interno de referéncia, quando houver;
d) No caso dos insumos farmacéuticos ativos e adjuvantes - referéncia de monografia da Farmacopéia Brasileira;

ou de outros compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme legislagdo vigente. Na auséncia de
monografia oficial pode ser utilizada como referéncia a especificagdo estabelecida pelo fabricante.

e) Requisitos quantitativos e qualitativos com os respectivos limites de aceitagao;

f) Orientagbes sobre amostragem, ensaios de qualidade, metodologias de analise e referéncia utilizada nos
procedimentos de controle.

g) Condigdes de armazenamento e precaugoes.

h) Periodicidade, quando couber, com que devem ser feitos novos ensaios de cada matéria-prima para
confirmagao das especificagbes farmacopéicas.

7.1.4. A farmacia deve manter cadastro do(s) fornecedor (es) dos materiais.

7.1.5. As matérias-primas devem ser adquiridas de fabricantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade, de acordo com as especifica¢cdes determinadas neste Regulamento.

7.1.6. Deve haver procedimento operacional escrito, detalhando todas as etapas do processo de qualificagéo dos
fornecedores, mantidos os registros e os documentos apresentados por cada fornecedor /fabricante.

7.1.7. A qualificagao do fabricante/fornecedor deve ser feita abrangendo no minimo, os seguintes critérios:
a) Comprovacéao de regularidade perante as autoridades sanitarias competentes;

b) Avaliagcéo do fabricante/fornecedor, por meio de anadlises de controle de qualidade realizadas pela farmacia e da
avaliacdo dos laudos analiticos apresentados, verificando o atendimento as especificagbes estabelecidas pelo
farmacéutico e acertadas entre as partes.

c) Auditorias para verificagao do cumprimento das normasde Boas Praticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e
Distribuicéo de insumos.

d) Avaliagao do histérico dos fornecimentos anteriores.

7.1.8. A avaliagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo ou de Fracionamento e Distribuicao de
insumos pelo fabricante/ fornecedor, prevista no item "c" do item 7.1.7. podera ser realizada por farmacia individual, por
grupo de farmacias ou por associagdes de classes, utilizando legislagao especifica em vigor.

7.1.8.1. A farmacia deve manter coépia do relatério da auditoria.

7.1.9. Os recipientes adquiridos e destinados ao envase dos produtos manipulados devem ser atoxicos,
compativeis fisico-quimicamente com a composi¢cao do seu conteudo e devem manter a qualidade e estabilidade dos
mesmos durante o seu armazenamento e transporte.

7.2. Recebimento de matéria-prima e materiais de embalagem.

As matérias-primas devem ser recebidas por pessoa treinada, identificadas, armazenadas, colocadas em
quarentena, amostradas, analisadas conforme especificagdes e rotuladas quanto a sua situagdo, de acordo com
procedimentos escritos.

7.2.1. Todos os materiais devem ser submetidos a inspecdo de recebimento, para verificar se estao
adequadamente identificados, a integridade e condigdes de limpeza da embalagem, a correspondéncia entre o pedido, a
nota de entrega e os rétulos do material recebido que deverdo conter, no minimo, as informagdes listadas a seguir,
efetuando-se o registro dos dados.

a) nome do fornecedor;

b) endereco;

c) telefone;

d) C.N.P.J;

€) nome do Insumo Farmacéutico (DCB, DCI e CAS), nesta ordem, quando possivel;

f) no caso de matéria-prima vegetal - nome popular, nome cientifico, parte da planta utilizada;

g) quantidade e sua respectiva unidade de medida;

h) niumero do lote;

i) data de fabricagéo;

j) prazo de validade;

k) condigbes especiais de armazenamento e observagdes pertinentes, quando aplicavel;

I) data de fracionamento do insumo, quando couber;

m) nome do Responsavel Técnico e seu registro no Conselho Profissional correspondente;
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n) origem, com indicagéo do fabricante.

7.2.2. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser
analisada pelo farmacéutico para a adogao de providéncias.

7.2.3. Se uma Unica remessa de material contiver lotes distintos, cada lote deve ser levado em consideragéo,
separadamente, para inspegao, analise e liberagao.

7.2.4. Cada lote da matéria-prima deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Analise do fornecedor, que
deve permanecer arquivado, no minimo, durante 6 (seis) meses apos o término do prazo de validade do ultimo produto
com ela manipulado.

7.2.5. Quando se tratar de matéria-prima sujeita a controle especial, o Certificado de Analise deve ser arquivado,
pelo periodo de, no minimo, 2 (dois) anos apos o término do prazo de validade do ultimo produto com ela manipulado.

7.2.6. Os Certificados de Anadlise devem ter informagbes claras e conclusivas, com todas as especificagcdes
acordadas com o farmacéutico, conforme item 7.1.3. Devem ser datados, assinados e com a identificagdo do nome do
fabricante/fornecedor e do seu responsavel técnico com respectivo registro no conselho de classe.

7.2.7. Todos os materiais devem ser mantidos em quarentena, imediatamente apds o recebimento, até que sejam
liberados pelo controle de qualidade.

7.2.8. Os materiais reprovados na inspegao de recebimento devem ser segregados e devolvidos ao fornecedor,
atendendo a legislagéo em vigor.

7.2.9. Caso a farmacia fracione matérias-primas para uso proprio, deve garantir as mesmas condi¢cdes de
embalagem do produto
original.

7.2.10. Os rétulos das matérias-primas fracionadas devem conter identificagdo que permita a rastreabilidade
desde a sua origem.

7.3. Controle de Qualidade da Matéria-Prima e Materiais de Embalagem.

7.3.1. A area ou sala destinada ao Controle da Qualidade deve dispor de pessoal suficiente e estar equipada para
realizar as analises legalmente estabelecidas.

7.3.2. Deve haver instalagdes, instrumentos e equipamentos adequados, procedimentos operacionais padrdo
aprovados para a realizagdo de amostragem, inspegcdo e ensaios dos insumos farmacéuticos e dos materiais de
embalagem, além do monitoramento das condigbes ambientais das areas envolvidas no processo.

7.3.3. Os aspectos relativos a qualidade, conservagdo e armazenamento das matérias-primas e materiais de
embalagem, devem ser mantidos sempre de acordo com o estabelecido neste Regulamento.

7.3.4. As especificagdes e as respectivas referéncias farmacopéicas, Codex ou outras fontes de consultas,
oficialmente reconhecidas, devem estar disponiveis no estabelecimento.

7.3.5. A farméacia deve contar com profissional capacitado e habilitado para as atividades de controle de qualidade
e dispor de recursos adequados que assegurem confiabilidade e efetividade de todas as providéncias relativas a
qualidade dos produtos.

7.3.6. As matérias-primas devem ser inspecionadas no recebimento para verificar a integridade fisica da
embalagem e as informagdes dos rotulos.

7.3.7. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir acompanhados dos respectivos Certificados de Analise
encaminhados pelo fornecedor.

7.3.8. Os certificados de analise devem conter informagdes claras e conclusivas com todas as especificagdes
estabelecidas entre o farmacéutico e o fornecedor/fabricante. Devem ser datados, assinados com a identificagdo do
Responsavel Técnico e o respectivo numero de inscrigao no seu Conselho Profissional.

7.3.9. Os certificados de analise devem ser avaliados para verificar o atendimento as especificagdes.

7.3.10. As matérias-primas devem ser analisadas, no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes abaixo,
respeitando-se
as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito:

a) caracteres organolépticos;

b) solubilidade;

c) pH;

d) peso;

e) volume;

f) ponto de fusao;

g) densidade;

h) avaliagdo do laudo de analise do fabricante/fornecedor.

7.3.10.1. Na auséncia de monografia farmacopéica devera ser utilizada, como referéncia, literatura cientifica
pertinente.
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7.3.10.1.1. Somente na inexisténcia da literatura prevista no item anterior, podera ser utilizada a especificagao
fornecida pelo fornecedor.

7.3.11. Podem ser aceitos os demais ensaios farmacopéicos realizados pelos fabricantes/fornecedores desde que
estes estejam
qualificados pela farmacia.

7.3.11.1. No caso do fornecedor néo ser qualificado pela farmacia, os ensaios previstos no item 7.3.11. poderéo
ser executados por laboratorios de controle de qualidade terceirizados, sob responsabilidade da farmacia.

7.3.12. Na auséncia de monografia oficial e métodos gerais inscritos nos compéndios reconhecidos pela ANVISA,
conforme RDC n° 79/03 e suas atualizagdes, os ensaios de que trata o item 7.3.11 devem ser realizados com base nas
especificagbes e metodologias fornecidas pelo fabricante, desde que devidamente validadas.

7.3.12.1. Deve ser realizada a transferéncia da metodologia analitica validada pelo fabricante para o laboratério
responsavel pela realizagdo das analises.

7.3.13. Devem ser realizados, nas matérias-primas de origem vegetal, os testes para determinagéo dos caracteres
organolépticos, determinacdo de materiais estranhos, pesquisas de contaminagdo microbiolégica (contagem total,
fungos e leveduras), umidade e determinagao de cinzas totais. E ainda, avaliagdo dos caracteres macroscépicos para
plantas integras ou grosseiramente rasuradas; caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou p6. Para as
matérias-primas liquidas de origem vegetal, além dos testes mencionados (quando aplicaveis), deve ser realizada a
determinagéo da densidade.

7.3.13.1. Podem ser aceitos os testes de umidade, determinagao de cinzas totais, pesquisas de contaminagao
microbiolégica e
caracteres microscopicos para materiais fragmentados ou pds realizados pelos fabricantes/fornecedores, desde que
estes estejam qualificados pela farmacia.

7.3.13.1.1. No caso do fornecedor nado ser qualificado pela farmacia, os ensaios previstos no item 7.3.13.1.
poderéao ser executados por laboratérios de controle de qualidade terceirizados, sob responsabilidade da farmacia.

7.3.14. A reprovacao de insumos deve ser notificada a Autoridade Sanitaria, segundo legislagao vigente.

7.3.15. Em caso de terceirizagdo de analises de controle de qualidade, o contrato deve ser mutuamente acordado
e controlado entre as partes, de modo a evitar equivocos na analise de qualidade.

Deve ser firmado um contrato escrito entre o contratante e o contratado, que estabeleca claramente as atribui¢cdes
de cada parte.

7.3.15.1. O contrato escrito firmado deve estabelecer os métodos de analise utilizados.
7.3.15.2. O contrato deve estabelecer que o contratante pode fazer auditoria nas instalagdes do contratado.

7.3.15.3. O contratante é responsavel pela avaliagdo da qualificagdo do contratado para realizar os servigos
contratados. Além disso, deve ser assegurado, por meio do contrato firmado, que os principios das Boas Praticas de
Laboratério sejam cumpridos.

7.3.15.4. O contratado deve possuir instalagdes, equipamentos e conhecimentos adequados, além de experiéncia
e pessoal qualificado para as atividades estabelecidas em contrato.

7.3.15.5. O contrato deve prever as agdes a serem adotadas quando houver reprovagao do material.

7.3.16. Os Certificados de Andlise emitidos pela farmacia ou por empresa contratada devem ser avaliados para
verificar o atendimento as especificagdes e conter informagbes claras e conclusivas, com todas as especificagdes,
definicdo dos resultados; datados, assinados e com identificagdo do responsavel técnico e respectivo nimero de
inscricdo no seu Conselho Profissional.

7.3.17. Os equipamentos e instrumentos de medicdo e ensaios devem ser periodicamente verificados e
calibrados, de acordo com o item 5.2 deste Anexo.

7.3.18. Os equipamentos utilizados no laboratério de controle de qualidade devem ser submetidos a manutencao
preventiva e corretiva, quando necessario, de acordo com um programa documentado e obedecendo aos procedimentos
operacionais escritos.

7.3.19. Os registros referentes as calibragdes e manutengdes preventivas e corretivas devem ser mantidos por no
minimo 2 (dois)
anos.

7.3.20. A amostragem dos materiais deve ser executada em local especifico e sob condicdes ambientais
adequadas, obedecendo a procedimentos operacionais que impegam a contaminagao cruzada.

7.3.21. Todos os utensilios utilizados no processo de amostragem que entrarem em contato com os materiais
devem estar limpos, sanitizados e guardados em locais apropriados.

7.3.22 A reandlise das matérias-primas, quando realizada, deve ocorrer dentro de seus prazos de validade,
contemplando todos os itens que comprovem sua especificagao e que garantem o seu teor, pureza e integridade.

7.4. Armazenamento.
Todos os materiais devem ser armazenados e manuseados sob condi¢cdes apropriadas e de forma ordenada, de

modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranga dos
mesmos.
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7.4.1. Os materiais armazenados devem ser mantidos afastados do piso, paredes e teto, com espagamento
apropriado para permitir a limpeza e inspegao.

7.4.2. Os materiais devem ser estocados em locais identificados, de modo a facilitar a sua localizagéo, sem riscos
de troca.

7.4.3. Para as matérias-primas que exigem condigdes especiais de temperatura, devem existir registros e
controles que comprovem o atendimento a essas especificagdes.

7.4.4. Os produtos corrosivos, inflamaveis e explosivos devem ser armazenados longe de fontes de calor e de
materiais que provoquem faiscas, de acordo com a legislagdo em vigor.

7.4.5. Os rétulos das matérias-primas armazenadas devem apresentar, no minimo:

a) denominagao do produto (em DCB, DCI ou CAS) e codigo de referéncia interno, quando aplicavel;

b) identificacéo do fornecedor;

¢) numero do lote atribuido pelo fornecedor e o nimero dado no recebimento, caso haja algum;

d) teor e/ou poténcia, quando couber;

e) data de fabricagao, prazo de validade e data de reanalise (quando for o caso);

f) condi¢cbes de armazenamento e adverténcia, quando necessario;

g) a situacdo interna da matéria-prima (em quarentena, em analise, aprovado, reprovado).

7.4.6. As substancias submetidas a processo de diluigdo devem estar claramente identificadas com os alertas:
a) concentrado: "ATENCAQ! ESTA SUBSTANCIA SOMENTE DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".
b) diluido: "SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substancia + fator de diluig&o.

7.4.7. A farmacia devera realizar o controle de estoque das matérias-primas registrando as entradas e saidas de
cada uma delas.

7.4.8. O registro de entrada deve conter, no minimo, nome da matéria-prima, cédigo interno, lote, nimero da nota
fiscal e nome do fabricante/ fornecedor.

7.4.9. O registro de saida deve ser efetuado por meio da ordem de manipulagdo do produto no qual a matéria-
prima sera utilizada.

7.5. Agua.

A agua utilizada na manipulagéo de produtos € considerada matéria-prima produzida pela propria farmacia por
purificagdo da agua potavel, devendo as instalagdes e reservatérios serem devidamente protegidos para evitar
contaminacgao.

7.5.1. Agua Potavel: A farmacia deve ser abastecida com agua potavel e, quando possuir caixa d'agua propria, ela
deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte ou quaisquer outros
contaminantes, devendo definir procedimentos escritos para a limpeza e manter os registros que comprovem sua
realizagéo.

7.5.1.1. Caso se trate de caixa d'agua de uso coletivo, a farmacia deve ter acesso aos documentos referentes a
limpeza dos reservatorios, mantendo cépia dos mesmos.

7.5.1.2. A farmacia deve possuir procedimentos escritos para realizar amostragem da agua e periodicidade das
analises.

7.5.1.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbioldgicos, no minimo a cada seis meses, para monitorar a
qualidade da agua de abastecimento, mantendo-se os respectivos registros. As especificagdes para agua potavel devem
ser estabelecidas com base na legislagéo vigente.

7.5.1.4. Devem ser realizadas, no minimo, as seguintes analises:

a) pH

b) cor aparente

c) turbidez

d) cloro residual livre

e) solidos totais dissolvidos

f) contagem total de bactérias

g) coliformes totais

h) presenca de E. coli.

i) coliformes termorresistentes

7.5.1.5. E facultado & farmacia terceirizar os testes de que trata o item anterior, devendo estabelecer para o
laboratério contratado as especificagbes para agua potavel, de acordo com a legislagéo vigente.
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7.5.1.6. A farmacia deve estabelecer e registrar as medidas adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua de
abastecimento.

7.5.2. Agua Purificada: A agua utilizada na manipulagéo deve ser obtida a partir da agua potavel, tratada em um
sistema que assegure a obtencdo da agua com especificagbes farmacopéicas para agua purificada, ou de outros
compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, conforme legislacéo vigente.

7.5.2.1. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutengéo do sistema de purificagdo da agua com
os devidos registros.

7.5.2.2. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e microbiolégicos da agua purificada, no minimo mensalmente,
com o objetivo de monitorar o processo de obtengéo de agua, podendo a farmacia terceiriza-los.

7.5.2.3. A farmacia deve possuir procedimento escrito para a coleta e amostragem da agua. Um dos pontos de
amostragem deve ser o local usado para armazenamento.

7.5.2.4. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma
nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatério da agua purificada.

7.5.2.5. A agua purificada deve ser armazenada por um periodo inferior a 24 horas e em condi¢gdes que garantam
a manutenc¢éao da qualidade da mesma, incluindo a sanitizagdo dos recipientes a cada troca de agua.

8. MANIPULACAO.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas
preparadas na farmacia.

8.1. A farmacia deve garantir que todos os produtos manipulados sejam rastreaveis.

8.2. Os excipientes utilizados na manipulagdo de medicamentos devem ser padronizados pela farmacia de acordo
com embasamento técnico-cientifico.

8.3. A farmacia deve possuir Livro de Receituario, informatizado ou n&o, e registrar as informagdes referentes a
prescrigdo de cada medicamento manipulado.

8.3.1. O Livro de Receituario, informatizado ou néo, deve conter Termos de Abertura e de Encerramento lavrados
pela Autoridade
Sanitaria local.

8.3.2. - O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Nome e endereco do paciente ou a localizagéo do leito hospitalar para os casos de internagao;

c) Nome do prescritor e n° de registro no respectivo conselho de classe;

d) Descri¢édo da formulagéo contendo todos os componentes e concentragoes;

e) Data do aviamento.

8.4. A farmacia deve manter ainda os seguintes registros na ordem de manipulagéo:

a) Numero de ordem do Livro de Receituario;

b) Descrigédo da formulagdo contendo todos os componentes (inclusive os excipientes) e concentragdes;

c) Lote de cada matéria-prima, fornecedor e quantidade pesada;

d) Nome e assinatura dos responsaveis pela pesagem e manipulagao;

e) Visto do farmacéutico;

f) Data da manipulagéo;

g) No caso da forma farmacéutica "capsulas" deve constar, ainda, o tamanho e a cor da capsula utilizada.

8.5. Todas as superficies de trabalho e os equipamentos da area de manipulagdo devem ser limpos e
desinfetados antes e apés
cada manipulagao.

8.6. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevencgéo de contaminagao cruzada.

8.7. Nas etapas do processo de manipulagédo, quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma de p6, devem-
se tomar precaugdes especiais, com a instalagao de sistema de exaustdo de ar, devidamente qualificado, de modo a
evitar a sua dispersao no ambiente.

8.8. As salas de manipulagdo devem ser mantidas com temperatura e umidade compativeis com as
substancias/matérias-primas armazenadas/manipuladas. As condigdes de temperatura e umidade devem ser definidas,
monitoradas e registradas.

9. DOS CONTROLES.

9.1. Controle de Qualidade das Preparagdes Magistrais e Oficinais.
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9.1.1. Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios, de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro
Compéndio Oficial reconhecido pela ANVISA, em todas as prepara¢des magistrais e oficinais:

Preparagoes Ensaios

Solidas Descrigao, aspecto, caracteres organolépticos, peso médio.

Semi-sélidas Descri¢éo, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicavel), peso.
Liquidas nao- Descrigao, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou volume antes do
estéreis envase.

9.1.2. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na ordem de manipulagdo, junto com as demais
informagdes da preparagdo manipulada. O farmacéutico deve avaliar os resultados, aprovando ou ndo a preparagao
para dispensagao.

9.1.3. Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser calculados também, o desvio padrao e o coeficiente
de variagdo em
relagao ao peso médio.

9.2. Monitoramento do Processo Magistral.
9.2.1. O estabelecimento que manipular formas farmacéuticas sélidas deve monitorar o processo de manipulagao.
9.2.2. Devem ser realizadas analises de teor de pelo menos um diluido preparado, trimestralmente.

9.2.2.1. As amostras para analise de teor devem ser coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e analisadas
separadamente, para fins de avaliagdo da sua homogeneidade.

9.2.3. Devem ser realizadas analises de teor e uniformidade de conteudo do principio ativo, de féormulas cuja
unidade farmacotécnica contenha farmaco(s) em quantidade igual ou inferior a vinte e cinco miligramas, dando
prioridade aquelas que contenham farmacos em quantidade igual ou inferior a cinco miligramas.

9.2.3.1. A farmacia deve realizar a analise de no minimo uma férmula a cada trés meses. O numero de unidades
para compor a amostra deve ser suficiente para a realizagao das analises de que trata o item 9.2.3.

9.2.4. As analises, tanto do diluido quanto da férmula, devem ser realizadas em laboratério analitico préprio ou
terceirizado (preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratérios em Saude - REBLAS).

9.2.5. As amostras de que tratam os itens 9.2.2. e 9.2.3. devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e
dosagens/ concentragdes, sendo adotado sistema de rodizio.

9.2.6. Deve ser estabelecido em procedimento operacional toda a metodologia para a execugao do monitoramento
do processo magistral.

9.2.7. Os resultados de todas as analises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento a disposi¢ao da
Autoridade Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

9.2.8. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
anadlise, em caso de resultado de andlise insatisfatorio.

9.3. Ficam excluidos dos controles de que trata o item 9 os medicamentos homeopaticos.

10. Manipulagéo do Estoque Minimo.

10.1. A farmacia pode manipular e manter estoque minimo de preparagdes oficinais constantes do Formulario
Nacional, devidamente identificadas e de bases galénicas, de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do
estabelecimento, desde que garanta a qualidade e estabilidade das preparagoes.

10.2. A farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar pode manipular e manter estoque minimo de
bases galénicas e de preparacdes magistrais e oficinais, devidamente identificadas, em quantidades que atendam uma
demanda previamente estimada pelo estabelecimento, de acordo com suas necessidades técnicas e gerenciais, e desde
que garanta a qualidade e estabilidade das preparagdes.

10.3. As preparagdes para compor estoque minimo devem atender a uma ordem de manipulagédo especifica para
cada lote, seguindo uma formulagdo padrdo. A ordem de manipulagdo deve conter, no minimo, as seguintes
informacgdes:

a) nome e a forma farmacéutica;

b) relagéo das substancias que entram na composi¢édo da preparacgéo e suas respectivas quantidades;

c) tamanho do lote;

d) data da preparagéo;

e) prazo de validade;

f) nimero de identificagcdo do lote;

g) numero do lote de cada componente utilizado na formulagao;

h) registro devidamente assinado de todas as operagdes realizadas;

i) registro dos controles realizados durante o processo;
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j) registro das precaugdes adotadas;

k) registro das observagdes especiais feitas durante a preparagéo do lote;
I) avaliagdo do produto manipulado.

10.4. Os rétulos das preparagdes de estoque minimo, antes da dispensacéo, devem conter: identificacdo do
produto, data da manipulagéo, nimero do lote e prazo de validade.

10.5. Os rétulos das preparagbes do estoque minimo, devem apresentar, no momento da dispensacéo, as
informacgdes estabelecidas no item 12 deste Anexo , acrescidas do n° de lote da preparagéo.

10.6. Apds a manipulagédo, o produto deve ser submetido a inspegao visual e conferéncia de todas as etapas do
processo de manipulagdo, verificando a clareza e a exatidao das informagdes do rétulo.

11. CONTROLE DE QUALIDADE DO ESTOQUE MINIMO.

11.1. Na manipulagéo do estoque minimo, deve ser realizado o controle em processo, devidamente documentado,
para garantir o
atendimento as especificagdes estabelecidas para o produto, ndo sendo permitida sua terceirizagao.

11.2. A farmacia deve possuir procedimentos operacionais escritos e estar devidamente equipada para realizar
analise lote a lote dos produtos de estoque minimo, conforme os itens abaixo relacionados, quando aplicaveis, mantendo
os registros dos resultados:

a) caracteres organolépticos;

b) pH;

c) peso medio;

d) viscosidade;

e) grau ou teor alcodlico;

f) densidade;

g) volume;

h) teor do principio ativo;

i) dissolugao;

j) pureza microbioldgica.

11.2.1. As analises descritas no item 11.2 devem ser realizadas conforme metodologia oficial e em amostragem
estatisticamente representativa do tamanho do lote.

11.2.2. A farmacia deve dispor de laboratério de controle de qualidade capacitado para realizagdo de controle em
processo e analise da preparagdo manipulada do estoque minimo, referidos nas letras "a" a "g" do item 11.2.

11.2.3. E facultado & farmacia terceirizar o controle de qualidade de preparacdes manipuladas do estoque minimo,

em laboratérios tecnicamente capacitados para este fim, mediante contrato formal, para a realizagéo dos itens "h","i" e "j"
acima referidos.

11.2.4. No caso das bases galénicas, a avaliagdo da pureza microbioldgica (letra "j" do item 11.2) podera ser
realizada por meio de monitoramento. Este monitoramento consiste na realizagéo de analise mensal de pelo menos uma
base, devendo ser adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base e manipulador, sendo que todos os tipos de
base devem ser analisados anualmente.

11.3. A farmacia deve manter amostra de referéncia de cada lote de estoque minimo preparado, até 4 (quatro)
meses apos o vencimento do medicamento ou da base galénica. A quantidade de amostra mantida deve ser suficiente
para a realizagdo de duas analises completas.

12. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

Devem existir procedimentos operacionais escritos para rotulagem e embalagem de produtos manipulados. Os
rétulos devem ser
armazenados de forma segura e com acesso restrito.

12.1. Toda preparacao magistral deve ser rotulada com:

a) nome do prescritor;

b) nome do paciente;

¢) numero de registro da formulagédo no Livro de Receituario;

d) data da manipulagéo;

e) prazo de validade;

f) componentes da formulagao com respectivas quantidades;

g) numero de unidades;
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h) peso ou volume contidos;

i) posologia;

j) identificagédo da farmacia;

k) C.N.P.J;

I) enderego completo;

m) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero no Conselho Regional de Farmacia.
12.2. Toda preparagao oficinal deve conter os seguintes dados em seu rotulo:
a) denominagéao farmacopéica do produto;

b) componentes da formulagdo com respectivas quantidades;

c) indicagdes do Formulario Oficial de referéncia;

d) data de manipulagéo e prazo de validade;

€) numero de unidades ou peso ou volume contidos

f) posologia;

g) identificagdo da farmacia;

h) C.N.P.J,;

i) endereco completo do estabelecimento;

j) nome do farmacéutico responsavel técnico com o respectivo nimero de inscricdo no Conselho Regional de
Farméacia.

12.3. Para algumas preparagdes magistrais ou oficinais sdo necessarios roétulos ou etiquetas com adverténcias
complementares
impressas, tais como: "Agite antes de usar", "Conservar em geladeira", "Uso interno", "Uso Externo", "N&o deixe ao
alcance de criangas", "Veneno"; Diluir antes de usar; e outras que sejam previstas em legislagcdo especifica e que
venham auxiliar o uso correto do produto.

12.4 Os recipientes utilizados no envase dos produtos manipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e
microbiolégica
da preparagao.

12.5. As substancias que compdem as preparagdes magistrais e oficinais devem ser denominadas de acordo com
a DCB ou, na sua auséncia, a DCI ou o CAS vigentes, quando houver.

12.6. Rétulos de preparagdes magistrais contendo substancias sujeitas a controle especial devem conter ainda
informagdes previstas em legislacéo sanitaria especifica.

13. CONSERVACAO E TRANSPORTE.

A empresa deve manter procedimentos escritos sobre a conservagdo e transporte, até a dispensagdo dos
produtos manipulados
que garantam a manutengao das suas especificagdes e integridade.

13.1. Os medicamentos termossensiveis devem ser mantidos em condi¢des de temperatura compativeis com sua
conservagao, mantendo- se os respectivos registros e controles.

13.2. Os produtos manipulados ndo devem ser armazenados ou transportados com os seguintes materiais:
a) alimentos e materiais pereciveis;

b) animais;

c) solventes organicos;

d) gases;

e) substancias corrosivas ou téxicas;

f) pesticidas e agrotoxicos;

g) materiais radioativos;

h) outros produtos que possam afetar a qualidade, seguranga e eficacia dos produtos manipulados.

14. DISPENSACAO.

14.1. O farmacéutico deve prestar orientagdo farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto
dos produtos.

14.2. Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas pela farmacia, com identificagdo do estabelecimento, data
da dispensacéo e nimero de registro da manipulagéo, de forma a comprovar o aviamento.
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14.3. A repeticdo de atendimento de uma mesma receita somente é permitida se houver indicagado expressa do
prescritor quanto
a duracao do tratamento.

15. GARANTIA DA QUALIDADE.

A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os produtos e servigos estejam dentro dos padroes de
qualidade exigidos.

15.1. Para assegurar a qualidade das formulas manipuladas, a farmacia deve possuir um Sistema de Garantia da
Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF), totalmente documentado e
monitorado.

15.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a manipulagao de formulas deve assegurar que:

a) as operagdes de manipulagéo sejam claramente especificadas por escrito e que as exigéncias de BPMF sejam
cumpridas;

b) a aceitagdo de demanda de manipulagdes seja compativel com a capacidade instalada da farmacia;

c) os controles necessarios para avaliar as matérias-primas sejam realizados de acordo com procedimentos
escritos e devidamente registrados;

d) os equipamentos sejam calibrados, com documentagdo comprobatdria;

€) sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas as operagdes de manipulagéo, controle de qualidade
e demais operagdes relacionadas ao cumprimento das BPMF;

f) a preparacéo seja corretamente manipulada, segundo procedimentos apropriados;

g) a preparagdo seja manipulada e conservada de forma que a qualidade da mesma seja mantida;
h) todos os procedimentos escritos sejam cumpridos;

i) sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um processo de melhoria continua;

j) exista um programa de treinamento inicial e continuo;

k) exista a proibicdo de uso de cosmeéticos, joias e acessorios para o pessoal nas salas de pesagem e
manipulagao;

I) a padronizagéo dos excipientes das formula¢des seja embasada em critérios técnico-cientificos;

m) exista um sistema controlado, informatizado ou ndo, para arquivamento dos documentos exigidos para
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

n) sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as instrugdes de uso e de armazenamento das férmulas
manipuladas.

15.3. O estabelecimento deve possuir Manual de Boas Praticas de Manipulagdo apresentando as diretrizes
empregadas pela empresa para o gerenciamento da qualidade.

15.4. Prazo de validade.

15.4.1. A determinagéo do prazo de validade deve ser baseada na avaliagdo fisico-quimica das drogas e
consideragdes sobre a sua estabilidade. Preferencialmente, o prazo de validade deve ser vinculado ao periodo do
tratamento.

15.4.2. Fontes de informagbes sobre a estabilidade fisicoquimica das drogas devem incluir referéncias de
compéndios oficiais, recomendagdes dos produtores das mesmas e publicagdes em revistas indexadas.

15.4.3. Na interpretagdo das informagdes sobre estabilidade das drogas devem ser consideradas todas as
condi¢gdes de armazenamento e conservagao.

15.4.4. Devem ser instituidos procedimentos que definam a politica da empresa quanto as matérias-primas
préximas ao vencimento.

15.5. Documentacgao.

A documentacao constitui parte essencial do Sistema de Garantia da Qualidade.

15.5.1. A licenga de funcionamento expedida pela autoridade sanitaria local, a Autorizagdo de Funcionamento e,
quando for o caso, a Autorizagao Especial expedida pela ANVISA, devem estar afixadas em local visivel, e a inspegéo

para concessao da licenga deve levar em conta o(s) grupo(s) de atividades para os quais a farmacia pode ser habilitada.

15.5.2. Os Livros de Receituario, Livros de Registro Especifico, os balangos, as receitas, as notificagbes de
receitas e as notas fiscais devem ser mantidos no estabelecimento, de forma organizada, informatizada ou nao.

15.5.3. Devem ser mantidos em arquivo os documentos comprobatérios de: especificagdes dos materiais
utilizados, andlise das
matérias-primas, procedimentos operacionais e respectivos registros, e relatérios de auto-inspegao.

15.5.4. A documentagado deve possibilitar o rastreamento de informagdes para investigagdo de qualquer suspeita
de desvio de qualidade.
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15.5.5. Os documentos devem ser aprovados, assinados e datados pelo Responsavel Técnico ou pessoa por ele
autorizada.

Qualquer alteragéo introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteudo original e, conforme o caso, ser
justificado o motivo da alteragéo.

15.5.6. Os dados inseridos nos documentos durante a manipulagdo devem er claros, legiveis e sem rasuras.

15.5.7. Os documentos referentes a manipulagao de férmulas devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apos
o vencimento do prazo de validade do produto manipulado, ou durante 2 (dois) anos quando o produto contiver
substancias sob controle especial, podendo ser utilizado sistema de registro eletrénico de dados ou outros meios
confiaveis e legais.

15.5.8. Os demais registros para os quais ndo foram estipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos
pelo periodo de 1(um) ano.

15.6. Auto - Inspecéao.

A auto-inspegdo € um recurso apropriado para a constatagdo e avaliagdo do cumprimento das BPMF, realizada
pela farmacia. Devem ser realizadas, no minimo uma vez ao ano e suas conclusdes devidamente documentadas e
arquivadas.

15.6.1. Com base nas conclusdes das auto-inspegdes devem ser estabelecidas as agdes corretivas necessarias
para assegurar o cumprimento das BPMF.

15.7. Atendimento a reclamagoes.

Toda reclamagao referente a desvio de qualidade dos produtos manipulados deve ser registrada com o nome e
dados pessoais do paciente, do prescritor, descricdo do produto, niumero de registro da formulagdo no Livro de
Receituario, natureza da reclamagado e responsavel pela reclamagdo, ficando o farmacéutico responsavel pela
investigacdo, tomada de medidas corretivas e esclarecimentos ao reclamante, efetuando também os registros das
providéncias tomadas.

15.7.1. No caso de produtos devolvidos por motivo de desvios de qualidade comprovados, a farmacia deve
comunicar a autoridade sanitaria competente.

15.7.2. A farmacia devera afixar, de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa informativa
contendo endereco e telefones da autoridade sanitaria local, orientando os consumidores que desejarem, encaminhar
reclamacgdes sobre produtos manipulados.

ANEXO I
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO iNDICE TERAPEUTICO
1. OBJETIVO.

Este anexo fixa os requisitos minimos para a manipulagdo de substdncias de baixo indice terapéutico,
complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no ANEXO I.

2. CONDIGOES.

2.1. A manipulagao de produtos farmacéuticos, em todas as formas farmacéuticas de uso interno, que contenham
substancias de baixo indice terapéutico somente sera permitida as farmacias que cumprirem as condi¢des estabelecidas
neste anexo, no Regulamento Técnico e no Anexo |.

2.2. Para prescricao de substancia sujeita a controle especial, devem ser atendidas as disposi¢des da Portaria
SVS/MS 344/98 e suas atualizagoes.

2.3. Séo consideradas substancias de baixo indice terapéutico:

acido valpréico;
aminofilina;
carbamazepina;
ciclosporina;
clindamicina;
clonidina;
clozapina;
colchicina;
digitoxina;
digoxina;
disopiramida;
fenitoina;

litio;

minoxidil;
oxcarbazepina;
prazosina;
primidona;
procainamida;
quinidina;
teofilina;
varfarina;
verapamil (Cloridrato).
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2.4. As substancias clonidina, colchicina, digitoxina, digoxina, minoxidil, prazosina e varfarina séo definidas para
fins deste regulamento como farmacos de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia.

2.5. As substancias acido valproico, aminofilina, carbamazepina, ciclosporina, clindamicina, clozapina,
disopiramida, fenitoina, litio, oxcarbazepina, primidona, procainamida, quinidina, teofilina e verapamil, para fins deste
regulamento, sédo definidas como farmacos de baixo indice terapéutico, alta dosagem e baixa poténcia.

2.6. Para manipulagédo das substancias de baixo indice terapéutico, em todas as formas farmacéuticas de uso
interno devem ser
observadas as seguintes condigdes:

a) observancia aos padrbes técnicos minimos referentes as Boas Praticas de Manipulacdo de Substancias de
Baixo Indice Terapéutico, em complementagéo aos requisitos do Regulamento Técnico e Anexo [;

b) dispensagdo acompanhada pela bula simplificada contendo os padrdes minimos de informagdes ao paciente
disposto no anexo VIII desta Resolugao;

c) dispensagao mediante atengao farmacéutica.

2.7. A farmacia que pretenda manipular substancias de baixo indice terapéutico, em qualquer uma das formas
farmacéuticas de uso interno, deve solicitar inspecao a Vigilancia Sanitaria local. A manipulagdo destas substancias
somente podera ser iniciada apds aprovacao da Vigilancia Sanitaria local.

2.8. A Autoridade Sanitaria deve avaliar na inspegao para concessao de Licenga Sanitaria, na sua renovagéo e
nas demais agdbes de fiscalizagdo, se a farmacia atende aos requisitos das Boas Praticas de Manipulagcdo de
Substancias de Baixo Indice Terapéutico, conforme estabelecido neste Anexo.

2.9. Considera-se que as disposigdes constantes deste Anexo sdo requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o
cumprimento
das Boas Praticas de Manipulacdo de medicamentos contendo substancias de baixo indice terapéutico.

2.10. As farmacias devem apresentar comprovagao da formulagéo para os produtos sélidos manipulados, quando
da utilizagédo de cada substancia de baixo indice terapéutico, por meio de perfil de dissolugéo.

2.10.1. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das formulagdes descrita em
compéndios oficiais/farmacopéias/publicagdes cientificas indexadas.

2.10.2. Este estudo pode ser realizado por empresas individuais, por grupos de empresas ou associagdes de
classe, devendo ser garantida a reprodutibilidade dos mesmos.

2.11. Devem ser adotados e registrados os procedimentos operacionais relativos as etapas descritas a seguir.

2.11.1. A aquisi¢cdo deve ser precedida da qualificacdo de fornecedores baseada em critérios pré-definidos.
Somente podem ser adquiridas matérias-primas que estejam em conformidade com as especificagdes descritas no
Anexo .

2.11.2. A farmacia deve fixar uma identificacdo especial na rotulagem das matérias-primas no momento do
recebimento, alertando de que se trata de substancia de baixo indice terapéutico.

2.11.3. O armazenamento deve ser realizado em local distinto, de acesso restrito, sob guarda do farmacéutico,
com especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam a manutengdo das suas especificagcdes e
integridade.

2.11.4. Na pesagem para manipulacdo deve haver dupla checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com
registro dessa
operagao.

2.11.5. Na homogeneizacdo do produto em processo de manipulacdo devem ser empregados 0os mesmos
excipientes e a mesma metodologia utilizada para obtengéo do produto objeto do perfil de dissolugéo.

2.11.6. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas capsulas com o menor tamanho, de acordo com a
dosagem.

2.11.7. O envase € a rotulagem devem seguir as disposi¢des constantes do Anexo | desta Resolugéo.

2.11.8. Dispensagdo mediante atengdo farmacéutica com acompanhamento do paciente, que consiste na
avaliagdo e monitorizagdo do uso correto do medicamento; acompanhamento este realizado pelo farmacéutico e por
outros profissionais de saude.

2.12. Quando se tratar especificamente de substancia de baixo indice terapéutico, baixa dosagem e alta poténcia,
devem ainda ser adotados e registrados os procedimentos relativos as etapas descritas a seguir.

2.12.1. Na pesagem para diluigdo deve haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com registro dessa
operagao.

2.12.2. No processo de diluicdo e homogeneizagao deve ser utilizada a metodologia de diluicdo geométrica com
escolha e padronizagdo de excipientes, de acordo com o que foi utilizado para realizagdo do estudo de perfil de
dissolugéao.

2.12.3. Devem ser realizadas analises de teor de cada diluido logo apds o preparo e monitoramento trimestral do
armazenado, podendo haver diminui¢gdo do tempo de monitoramento dependendo do tipo do diluido.

2.12.3.1. - As amostras para analise de teor devem ser coletadas em pelo menos trés pontos do diluido e
analisadas separadamente, para fins de avaliagdo da sua homogeneidade.
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2.13. Para o monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno, a farmacia
deve realizar uma analise completa de formulagdo manipulada contendo substancia de baixo indice terapéutico.

2.13.1. O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma
amostra a cada trés meses de formulagao contendo substancia de baixo indice terapéutico.

2.13.2. As amostras devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosagens, formas farmacéuticas,
podendo ser adotado sistema de rodizio.

2.14. Deve estar estabelecida em procedimento operacional toda a metodologia para a execugdo do
monitoramento de que trata o item 2.13 e seus sub-itens.

2.15. Os resultados de todas as analises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento a disposi¢do da
Autoridade Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

2.16. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
analise, em caso de resultado de andlise insatisfatério.

3. PADRAO MINIMO PARA INFORMAGOES AO PACIENTE.

3.1. Os padroes minimos para informagdes ao paciente usuario de medicamentos a base de substancias de baixo
indice terapéutico séo os relacionados no Anexo VIl desta Resolugéo.

ANEXO 1l

BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE HORMONIOS, ANTIBIOTICOS, CITOSTATICOS E SUBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

1. OBJETIVO

Este anexo fixa os requisitos minimos exigidos para a manipulagdo de medicamentos a base de horménios,
antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial, complementando os requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias e no ANEXO I.

2 . CONDICOES GERAIS

2.1. A prescricdo de substancia sujeita a controle especial deve obedecer a Portaria SVS/MS 344/98, suas
atualizagbes ou outra norma que a complemente ou substitua. Caso se trate de substéncia de baixo indice terapéutico
deve obedecer ainda as disposi¢cdes do Anexoll.

2.2. Para a manipulagdo de hormonios, antibiéticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial, em
todas as formas
farmacéuticas de uso interno devem ser observadas as seguintes condigées:

a) observancia aos padroes técnicos minimos de Boas Praticas de Manipulagdo de Horménios, Antibiéticos,
Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial, em complementagdo aos requisitos estabelecidos no
Regulamento Técnico e no Anexo |.

b) atendimento a legislagéo especifica no caso de manipulagao de substancias sujeitas a controle especial;
c) dispensagao mediante orientagdo farmacéutica;

d) No caso de dispensacdo de antibidticos, deve ser salientada a necessidade de uso do medicamento pelo
periodo minimo de tratamento preconizado pelo prescritor, mesmo que os sintomas tenham desaparecido.

2.3. A farmacia que pretenda manipular hormdnios, antibioticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial, deve notificar a Vigilancia Sanitaria local de que se encontra apta a realizar esta atividade.

2.3.1. As farmacias que ja desenvolvem as atividades de que trata este item devem notificar a vigilancia sanitaria
local que manipulam tais substancias, dentro do prazo de até 60 (sessenta) dias a partir da vigéncia da norma.

2.3.2. A Autoridade Sanitaria deve observar na inspegdo para concessdo de Licenga Sanitaria, na sua renovagao
e nas demais agdes de fiscalizagdo, se a farmacia que apresentou a Notificagdo disposta nos itens 2.3 e 2.3.1., atende
aos requisitos das Boas Praticas de Manipulagdo de hormdnios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a
controle especial.

2.4. Somente podera ser iniciada a manipulagédo de substancias sujeitas a controle especial apds a publicagcdo em
Diario Oficial
da Autorizacédo Especial emitida pela ANVISA.

2.5. Para a manipulagdo de preparacbes estéreis contendo substéncias de que trata este anexo, devem ser
atendidas, ainda, as
disposi¢des do Anexo IV.

2.6. Considera-se que as disposigcdes constantes deste Anexo s&o requisitos sanitarios IMPRESCINDIVEIS para o
cumprimento
das Boas Praticas de Manipulagdo de hormdnios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial.

2.7. As farmacias devem possuir salas de manipulacédo dedicadas, dotadas cada uma com antecamara, para a
manipulacao de cada uma das trés classes terapéuticas a seguir - hormonios, antibiéticos e citostaticos, com sistemas
de ar independentes e de eficiéncia comprovada.

2.7.1. Para fins de atendimento as disposi¢des deste Anexo, é permitida a manipulagdo de medicamentos a base
de horménios,
antibioticos e citostaticos, em formas liquidas de uso interno, nas salas correspondentes de que trata o item 2.7.
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2.7.2. Tais salas devem possuir pressao negativa em relagdo as areas adjacentes, sendo projetadas de forma a
impedir o langcamento de pds no laboratério ou no meio ambiente, evitando contaminac&o cruzada, protegendo o
manipulador e 0 meio ambiente.

2.8. A pesagem dos hormonios, citostaticos e antibidticos deve ser efetuada na respectiva sala de manipulagéo.
2.8.1. Devem ser adotados procedimentos para evitar contaminagao cruzada.
2.9. As balancas e bancada devem ser submetidas a processo rigoroso de limpeza antes e apds cada pesagem.

2.10.Todos os utensilios utilizados na manipulagéo de substancias constantes deste anexo devem ser separados
e identificados
por classe terapéutica.

2.11. Deve ser assegurado o uso de equipamentos de protegao individual apropriados, condizentes com os riscos,
os controles e o volume de trabalho, visando protegcéo e seguranga dos manipuladores.

2.12. Os funcionarios diretamente envolvidos na manipulagdo de substancias e produtos de que trata este anexo
devem ser submetidos a exames médicos especificos, atendendo ao Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional (PCMSO), recomendando-se ainda que seja adotado sistema de rodizio no trabalho.

2.12.1.0s responsaveis pela elaboragdo do PCMSO devem ser comunicados sobre a manipulagéo de substancias
constantes deste anexo.

2.13. Deve haver procedimento operacional especifico para evitar contaminagao cruzada.

2.14. Os excipientes devem ser padronizados de acordo com a compatibilidade das formulagdes descrita em
compéndios oficiais/farmacopéias/publica¢des cientificas indexadas.

2.15. Os procedimentos operacionais relativos as etapas descritas a seguir devem ser adotados e registrados.

2.15.1. A aquisicdo deve ser precedida da qualificagdo de fornecedores baseada em critérios pré-definidos,
podendo ser adquiridas somente matérias-primas que estejam em conformidade com as especificagdes descritas no
Anexo |.

2.15.2 O armazenamento das matérias-primas contempladas neste anexo, deve ser realizado em local distinto, de
acesso restrito, sob guarda do farmacéutico, com especificacdo de cuidados especiais de armazenamento que garantam
suas especificagbes e integridade. O armazenamento de substancias sujeitas a controle especial deve seguir as
disposi¢des da regulamentagao especifica.

2.15.3. Na pesagem para diluigdo, quando for o caso, deve haver dupla checagem - operador e farmacéutico, com
registro dessa
operagao.

2.15.4. No processo de diluicdo e homogeneizagdo deve ser utilizada a metodologia de diluicdo geométrica com
escolha e padronizagédo de excipientes.

2.15.5. O armazenamento de diluidos de substancias sujeitas a controle especial deve seguir as disposi¢des da
regulamentacao
especifica.

2.15.6. Na pesagem para manipulagéo deve haver dupla checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico, com
registro dessa operagao.

2.15.7. No processo de encapsulamento devem ser utilizadas capsulas com o menor tamanho, de acordo com a
dosagem.

2.15.8. O envase e a rotulagem devem seguir as disposi¢des constantes do Anexo I.
2.16. Para o monitoramento do processo de manipulagdo de formas farmacéuticas de uso interno, a farmacia
deve realizar uma analise completa de formulagdo manipulada de cada uma das classes terapéuticas - antibiéticos,

hormoénios e citostaticos.

2.16.1. O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de forma a serem analisadas no minimo uma
amostra a cada trés meses de cada uma das classes terapéuticas elencadas no item 2.16.

2.16.2. As amostras devem contemplar diferentes manipuladores, farmacos e dosagens e formas farmacéuticas,
podendo ser adotado sistema de rodizio.

2.17. Deve estar estabelecida em procedimento operacional toda a metodologia para a execugdo do
monitoramento de que trata o item 2.16 e seus sub-itens.

2.18. Os resultados de todas as analises devem ser registrados e arquivados no estabelecimento a disposi¢do da
Autoridade Sanitaria, por no minimo 2 (dois) anos.

2.19. A farmacia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova
anadlise, em caso de resultado de andlise insatisfatorio.

ANEXO IV
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS (BPMPE) EM FARMACIAS
1. OBJETIVO
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Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagdo de preparagcdes estéreis em farmacias,
complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias
e no Anexo .

Este anexo destina-se ainda a reconstituicdo, transferéncia, incorporagdo e fracionamento de qualquer
medicamento estéril destinado a utilizagdo em servigos de saude.

Caso a farmacia pretenda manipular Solugdes Parenterais de Grande Volume (SPGV) e estéreis a partir de
matérias-primas estéreis deverd seguir regulamentagdo de boas praticas de fabricagdo, aplicada a industria
farmacéutica, no que couber.

2. CONDIGCOES GERAIS.
2.1. A farmacia é responsavel pela qualidade das preparagdes estéreis em todas as etapas.

2.2. E indispensavel o efetivo monitoramento de todo o processo de preparagao, de modo a garantir ao paciente a
qualidade da preparacéo a ser administrada.

2.3. Para a manipulagado de produtos utilizados em Terapia de Nutricido Parenteral devem ser obedecidas as
disposicdes da Portaria SVS/MS n°® 272, de 08 de abril de 1998 ou qualquer outra que venha complementa-la, altera-la
ou substitui-la.

2.4. Para a manipulagéo de produtos usados em terapia antineoplasica devem ser obedecidas as disposigoes da
RDC no 220 de
setembro de 2004, contempladas neste Anexo, ou qualquer outra que venha altera-la ou substitui-la.

2.5. A manipulagao de antineoplasicos e outras substancias com reconhecido risco quimico deve seguir critérios
rigidos de utilizagdo de equipamentos de protegéo coletiva (Cabine de Seguranga Bioldgica) e individual, procedimentos
de conservacgao e transporte, prevengao e tratamento em caso de acidentes, de acordo com legislagao especifica.

3. ORGANIZACAO E PESSOAL.
3.1. Treinamento.

Além de atender aos requisitos descritos no item 3.2 do Anexo |, todo pessoal deve conhecer os principios das
BPMPE.

3.2. Saude, Higiene e Conduta.

3.2.1. O acesso de pessoas as areas de preparagdo de formulagdes estéreis deve ser restrito aos operadores
diretamente envolvidos.

3.2.2. Os manipuladores de produtos estéreis devem atender a um alto nivel de higiene e particularmente devem
ser instruidos a lavar corretamente as méos e antebragcos, com escovagdo das unhas, utilizando anti-séptico
padronizado, antes de entrar na area de manipulagao.

3.2.3. Os operadores que fazem a inspegéo visual devem ser submetidos a exames oftalmoldgicos periédicos e
ter intervalos de
descanso freqlientes no periodo de trabalho.

3.3. Vestuario

3.3.1. Os funcionarios envolvidos na manipulagdo de preparagdes estéreis devem estar adequadamente
uniformizados para assegurar a protegdo da preparagdo contra a contaminagdo e os uniformes devem ser trocados a
cada sessao de manipulagdo para garantir a higiene apropriada.

3.3.2. A colocagdo dos uniformes e calgados, bem como a higiene preparatéria para entrada nas areas
classificadas, devem ser
realizadas em sala especificamente destinada para paramentagdo e seguir procedimento estabelecido para evitar
contaminagéo microbiana e por particulas.

3.3.3. Os uniformes e calgados utilizados nas areas classificadas devem cobrir completamente o corpo,
constituindo barreira a liberagao de particulas provenientes da respiragao, tosse, espirro, suor, pele e cabelo.

3.3.4. O tecido dos uniformes utilizados nas areas classificadas ndo deve liberar particulas ou fibras e deve
proteger quanto a liberagéo de particulas naturais do corpo.

3.3.5. Os uniformes usados na sala de manipulagdo, inclusive mascaras e luvas, devem ser estéreis e
substituidos a cada sessédo de manipulagao.

3.3.6. Deve ser assegurado que as luvas estéreis sejam trocadas a cada duas horas de trabalho de manipulagao,
e sempre que sua integridade estiver comprometida.

3.3.7. Os uniformes reutilizaveis devem ser mantidos separados, em ambiente fechado, até que sejam
apropriadamente lavados e esterilizados, sob a responsabilidade da empresa.

3.3.7.1. A lavagem e esterilizagdo dos uniformes podem ser realizadas por empresa terceirizada, por meio de
contrato formal.

3.3.8. O processo de lavagem e esterilizagdo dos uniformes deve ser validado e seguir procedimentos escritos.
4. INFRA-ESTRUTURA FiSICA.

4.1. A farmacia destinada a manipulagdo de preparagdes estéreis deve ser localizada, projetada e construida ou
adaptada segundo padrdes técnicos, contando com uma infra-estrutura adequada as operagbes desenvolvidas, para
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assegurar a qualidade das preparagoes.

4.2. A farméacia deve possuir, além das areas comuns referidas no Anexo |, no minimo, as seguintes areas/salas:
a) sala de limpeza, higienizagéo e esterilizagao;

b) sala ou local de pesagem;

c¢) sala de manipulacgdo e envase exclusiva;

d) area para revisao;

€) area para quarentena, rotulagem e embalagem;

f) sala de paramentagédo especifica (antecamara).

4.3. As farmacias que somente realizam reconstituicdo, transferéncia, incorporagédo ou fracionamento de
especialidades farmacéuticas, devem atender as disposi¢des do item 4.2., no que couber.

4.4. Nas salas de pesagem, manipulagdo e envase, todas as superficies devem ser revestidas de material
resistente aos agentes sanitizantes, lisas e impermeaveis para evitar acumulo de particulas e microorganismos,
possuindo cantos arredondados.

4.5. As salas de pesagem, manipulagédo e envase devem ser projetadas de modo a evitar superficies de dificil
limpeza e ndo podem ser usadas portas corredigas.

4.6. Os tetos rebaixados devem ser completamente vedados para evitar a contaminagao proveniente do espago
entre o teto original e o teto de rebaixamento.

4.7. As tubulagdes instaladas nas salas de pesagem, manipulacdo e envase devem ser embutidas na parede.

4.8. Sistematicamente deve-se proceder ao controle do nivel de contaminagdo ambiental do ar e das superficies,
através de parametros estabelecidos, seguindo procedimento escrito e com registros dos resultados.

4.9. A sanitizagdo das areas classificadas constitui aspecto particularmente importante e por isso devem ser
utilizados mais de um tipo de desinfetante, com alternancia periodica.

4.10. Deve ser procedido monitoramento periddico, através de parametros estabelecidos, do processo de
sanitizagado para detectar o surgimento de microorganismos persistentes ou resistentes.

4.11. Na sala de pesagem, e sala de manipulagdo e envase nio é permitido o uso de pia e ralo, mesmo sifonados.

4.12. O acesso as salas de limpeza, higienizacdo e esterilizagdo;pesagem; manipulagdo e envase deve ser
realizado por meio de antecamara.

4.13. Sala de limpeza, higienizagao e esterilizacéo.

4.13.1. A sala destinada a lavagem, esterilizacao e despirogenizagéo dos recipientes vazios deve ser separada e
possuir classificagdo ISO 8 (100.000 particulas/ pé cubico ar).

4.13.2. A limpeza e higienizagdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para saude utilizados na
manipulagao de produtos estéreis também deve ser realizada em area classe 1SO 8.

4.13.3. A sala deve ser contigua a area de manipulagdo e dotada de passagem de dupla porta para a entrada de
material em condicdo de seguranca.

4.13.4. Deve dispor de meios e equipamentos para limpeza e esterilizagdo dos materiais antes de sua entrada na
sala de manipulagéo.

4.13.5. No caso do produto manipulado necessitar de esterilizagdo final por calor, o processo de esterilizagdo
podera ser realizado nesta sala, desde que obedecidos procedimentos previamente estabelecidos e em horario distinto
das demais atividades realizadas nesta sala.

4.14. Sala de pesagem.

4.14.1. A sala onde é realizada a pesagem deve possuir Classe ISO 7 (10.000 particulas/ pé cubico de ar) para
garantir baixa contagem microbiana e de particulas.

4.15. Sala de manipulagéo e envase.

4.15.1. A sala destinada a manipulagdo e envase de preparagdes estéreis deve ser independente e exclusiva,
dotada de filtros de ar para retengéo de particulas e microorganismos, garantindo os niveis recomendados - Classe 1ISO
5 (100 particulas/ pé cubico de ar)
ou sob fluxo laminar, Classe ISO 5 (100 particulas/ pé cubico de ar), em area Classe ISO 7 e possuir presséo positiva
em relacdo as salas adjacentes.

4.16. Area para revisdo.

4.16.1. Deve existir area especifica para revisdo, com condigbes de iluminagdo e contraste adequadas a
realizagdo da inspecao dos produtos envasados.

4.17. Area para quarentena, rotulagem e embalagem.
4.17.1. A area destinada a quarentena, rotulagem e embalagem das preparagdes deve ser suficiente para garantir

as operagdes de forma racional e ordenada.
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4.18. Sala de Paramentacgéo (antecamara).

4.18.1. A sala de paramentagédo deve possuir camaras fechadas, preferencialmente com dois ambientes (barreira
sujo/limpo) para troca de roupa.

4.18.2. As portas de acesso a sala de paramentagdo e salas classificadas devem possuir dispositivos de
seguranga que impegam a abertura simultanea das mesmas.

4.18.3. A sala de paramentagao deve ser ventilada, com ar filtrado, com pressao inferior a da sala de manipulagéo
e superior a area externa.

4.18.4. O lavatério deve possuir torneira ou comando que dispense o contato das méos para o fechamento. Junto
ao lavatédrio deve existir provisédo de sabonete liquido ou anti-séptico e recurso para secagem das méos.

5. EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS.

5.1. Os equipamentos devem ser localizados, projetados, instalados, adaptados e mantidos de forma a estarem
adequados as operagdes a serem realizadas.

5.2. A estrutura dos equipamentos deve visar a minimizagéo dos riscos de erro e permitir que os mesmos sejam
efetivamente limpos e assim mantidos para que seja evitada a contaminagao cruzada, o acimulo de poeiras e sujeira e,
de modo geral, qualquer efeito negativo sobre a qualidade da manipulagéo.

5.3. Os equipamentos utilizados na manipulacdo de preparagdes estéreis devem ser escolhidos de forma que
possam ser efetivamente esterilizados por vapor, por aquecimento a seco ou outro método.

5.4. Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e utilizados de forma que ndo constituam
fontes de contaminacao.

5.5. Os produtos usados na limpeza e desinfeccdo ndo devem contaminar os equipamentos de manipulagédo com
substancias toxicas, quimicas, volateis e corrosivas.

5.6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados quanto a contaminag@o microbiana.

5.7. Apés o término do trabalho de manipulagéo, os equipamentos devem ser limpos, desinfetados e identificados
quanto a sua condicéo, efetuando-se os registros desses procedimentos.

5.8. E recomendavel que o sistema de filtragdo de ar do fluxo laminar ndo seja desligado ao término do trabalho, a
menos que, apods a sua parada, seja providenciada a limpeza e desinfecgdo do gabinete.

5.9. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de ar ndo espalhe particulas no ambiente.
5.10. O ar injetado nas areas classificadas deve ser filtrado por filtros HEPA.

5.11. Quando a manutengéo dos equipamentos for executada dentro das areas classificadas, devem ser utilizados
instrumentos e ferramentas também limpos.

5.12. Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengédo preventiva, de acordo com um programa
formal, e corretiva, quando necessario, obedecendo a procedimentos operacionais escritos com base nas especificagdes
dos manuais dos fabricantes.

5.12.1. Devem existir registros das manutengdes preventivas e corretivas realizadas.

5.13. O equipamento utilizado no tratamento de agua deve ser projetado e mantido de forma a assegurar a
producéo da agua com a especificagéo exigida.

5.14. Deve ser realizada a sanitizagao do sistema de produgéo de agua, de acordo com procedimentos escritos,
mantendo-se os devidos registros.

5.15. O sistema de distribuicao da agua deve garantir que nao haja contaminagao microbiana.

5.16. Sendo necessario o armazenamento da agua, devem ser usados recipientes de ago inoxidavel, herméticos e
munidos de filtro de ar esterilizante.

5.17. O mobiliario deve ser construido de material liso, impermeavel, facilmente lavavel e que nao libere
particulas, e que seja passivel de desinfecgdo pelos agentes normalmente utilizados.

6. MATERIAIS.
6.1. Aquisicao, recebimento e armazenamento.

6.1.1. As matérias primas adquiridas devem ser analisadas para a verificagdo do cumprimento de todas as
especificagdes estabelecidas nos compéndios oficiais incluindo a determinagéo da biocarga.

6.1.2. Especialidades farmacéuticas e produtos para a saude utilizados no preparo de estéreis devem seguir
especificagdo técnica detalhada pelo farmacéutico e estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme legislacdo
vigente.

6.1.3. Cada lote deve estar acompanhado do Certificado de Analise emitido pelo fabricante, garantindo a sua
pureza fisico-quimica e microbiolégica, bem como o atendimento as especificacdes estabelecidas.

7. AGUA.

7.1. A agua de abastecimento, o sistema de tratamento de agua e a agua tratada devem ser monitorados
regularmente e mantidos os registros desses resultados.
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7.2 Agua para Preparagéo de Estéreis.

7.2.1. A agua utilizada na preparacdo de estéreis deve ser obtida no préprio estabelecimento, por destilagdo ou
por osmose reversa, obedecendo as caracteristicas farmacopéicas de agua para injetaveis.

7.2.2. Em casos excepcionais, quando o consumo de agua nao justificar a instalagdo de sistema de produgéo de
agua para injetaveis, a farmacia pode utilizar-se de agua para injetaveis produzida por industria farmacéutica, sendo
neste caso desnecessaria a realizagao dos testes previstos nos itens 7.2.6. e 7.2.7 deste anexo.

7.2.3. A agua para enxaglie de ampolas e recipientes de envase, deve ter qualidade de agua para injetaveis.

7.2.4. O armazenamento da agua nao é recomendado, a n&do ser que ela seja mantida em recirculagdo a uma
temperatura igual ou superior a 80° C. Caso contrario, ela deve ser descartada a cada 24 (vinte e quatro) horas.

7.2.5. Deve haver procedimentos escritos para a limpeza e manutengédo do sistema de obtencédo de agua para
injetaveis, com os
devidos registros.

7.2.6. Devem ser feitos os testes fisico-quimicos e microbiolégicos previstos para agua purificada, além de teste
de endotoxinas
bacterianas, com o objetivo de monitorar o processo de obtengcéo da agua para injetaveis, com base em procedimentos
escritos.

7.2.7. A farmacia deve monitorar a agua para preparagdo de estéreis, quanto a condutividade e presenga de
endotoxinas bacterianas imediatamente antes de ser usada na manipulagao.

7.2.7.1. No caso da agua se destinar a produtos oftalmicos, ndo sera requerido o teste de endotoxinas
bacterianas.

7.2.8. Devem ser estabelecidas e registradas as medidas corretivas e preventivas que serdo adotadas em caso de
laudo insatisfatorio da 4gua. Deve ser avaliada a efetividade das medidas adotadas, por meio de uma nova analise

7.2.9. O processo de obtengdo da agua utilizada na preparagéo de estéreis deve ser validado.
8. CONTROLE DO PROCESSO DE MANIPULACAO.

8.1. Devem ser tomadas precaug¢des no sentido de minimizar a contaminagdo durante todos os estagios da
manipulagao.

8.2. A manipulagéo deve ser realizada com técnica asséptica, seguindo procedimentos escritos e validados.

8.3. Deve existir um programa de monitoramento ambiental, para garantir a qualidade microbiolégica da sala de
manipulagéo, com seus respectivos registros.

8.4. Deve ser verificado, sistematicamente, o cumprimento do procedimento de lavagem das maos e antebragos
dos manipuladores.

8.5. Deve ser verificado o cumprimento dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo das areas, instalagdes,
equipamentos e materiais empregados na manipulacédo das preparacdes estéreis.

8.6. Especialidades farmacéuticas, produtos para a saude e recipientes devem ser limpos e desinfetados antes da
entrada na area de manipulacao.

8.7. Especialidades farmacéuticas utilizadas para preparagéo de estéreis devem ser previamente tratadas para
garantir a sua assepsia externa e inspecionadas visualmente quanto a presencga de particulas.

8.8. Deve ser efetuado, na ordem de manipulagao, o registro do nimero de lote de cada uma das especialidades
farmacéuticas e
produtos para a saude, ou de cada matéria-prima, utilizados na manipulacdo de preparacbes estéreis, indicando
inclusive os seus fabricantes / fornecedores.

8.9. As embalagens primarias estéreis devem ser transportadas de modo a garantir a manutengdo da sua
esterilidade até o envase.

8.10. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar, devem ser limpas e
desinfetadas antes e
depois de cada sessédo de manipulagédo efetuando os respectivos registros.

8.11. Devem existir registros das operacdes de limpeza e desinfeccdo dos equipamentos empregados na
manipulagao.

8.12. O envase das preparagdes estéreis deve ser feito em recipiente que atenda aos requisitos deste
Regulamento e garanta a estabilidade fisico-quimica e microbiolégica dessas preparagdes.

8.12.1. O recipiente deve manter a esterilidade e apirogenicidade do seu conteddo durante a conservagao,
transporte e administragao.

8.12.2. Especialidades farmacéuticas, frascos e equipos, quando utilizados na reconstituicdo, transferéncia,
incorporacéo e fracionamento, devem atender as recomendagcées da RDC/ANVISA n° 45, de 12/03/2003 suas
atualizagdes, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, observando critérios especificos de fotossensibilidade
dos produtos.

8.12.3. O envase de preparacgdes esterilizadas por filtragdo deve ser procedido sob fluxo laminar classe ISO 5, em
sala classe ISO 7.
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8.13. Deve ser efetuado teste de integridade no filtro esterilizante antes e apds o processo de filtragéo.

8.14. Todas as solugbes devem passar por filtragdo em membrana compativel com o método de esterilizagao final
utilizado. Deveréo ser efetuados testes para verificagdo da integridade da membrana filtrante antes e apds a filtragao.

8.15. Todos os processos de esterilizagdo devem ser validados e sistematicamente monitorados com base em
procedimentos escritos. Os resultados devem ser registrados e arquivados.

8.15.1. Devem ser definidos procedimentos claros para diferenciacdo das preparagdes esterilizadas, das nao
esterilizadas.

8.16. Os indicadores biolégicos devem ser considerados somente como método adicional para monitoramento da
esterilizagao.

8.17. No caso de injetaveis, deve ser realizado o monitoramento dos produtos intermediarios quanto a presenca
de endotoxinas.

8.18. O tempo entre o inicio da manipulagdo de determinada solucédo e sua esterilizagado ou filtragado esterilizante
deve ser o menor possivel e estabelecido para cada produto, levando-se em conta a sua composigao.

8.19. A eficacia de qualquer procedimento novo deve ser validada em intervalos regulares ou quando forem feitas
modificagdes significativas no processo ou nos equipamentos.

8.20. E obrigatéria a reviséo e inspegéo de todas as unidades de produtos estéreis.
8.21. Deve ser efetuado teste para verificagdo da hermeticidade dos produtos estéreis.

8.22. Deve existir um sistema de identificagdo que garanta aseguranca da separacdo das preparagdes antes e
depois da revisao.

8.23. Todo produto estéril, obtido por reconstituicdo, transferéncia, incorporagdo ou fracionamento de
especialidades farmacéuticas estéreis destinado a utilizacdo em servigos de saude, deve conter rotulo com as seguintes
informagdes: nome completo do paciente, quarto/leito e registro hospitalar (se for o caso), composi¢do qualitativa e
quantitativa dos produtos e ou nomes das especialidades farmacéuticas que compdem a manipulagéo, volume total,
velocidade da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagdo, nimero seqiencial de controle e condigbes de
temperatura para conservagao e transporte, nome e CRF do farmacéutico responsavel e identificagdo de quem preparou
a manipulagao.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.

9.1. As matérias-primas utilizadas na preparagdo de estéreis devem ser submetidas aos ensaios farmacopéicos
completos, incluindo identificagéo, quantificagéo (teor), impurezas e determinagéo da biocarga.

9.2. Os testes de quantificagdo (teor), impurezas e determinacdo da biocarga podem ser executados por
laboratdrios de controle
de qualidade terceirizados.

9.3. O produto estéril pronto para o uso deve ser submetido, além dos previstos no Anexo |, aos seguintes
controles:

a) inspegéo visual de 100% das amostras, para verificar a integridade fisica da embalagem, auséncia de
particulas estranhas, precipitagbes e separagdes de fases;

b) verificacdo da exatidao das informacdes do rétulo;
c) teste de esterilidade;
d) teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftalmicos.

9.3.1. As amostras para o teste de esterilidade devem ser retiradas, segundo técnicas de amostragem que
assegurem a representatividade da amostra, a cada ciclo de esterilizagéo.

9.4. Todas as analises realizadas devem ser registradas.

9.5. Ficam dispensadas dos testes de esterilidade e de endotoxinas bacterianas toda preparagéo estéril, obtida
por reconstituigao, transferéncia, incorporagéo ou fracionamento de especialidades farmacéuticas estéreis, com prazo de
utilizagdo de 48 horas e nos casos de administragdo prolongada (dispositivos de infusdo portateis), desde que a infusdo
inicie até 30 horas apds o preparo, em servigos de saude.

10.GARANTIA DA QUALIDADE.
10.1. Validagéo.

10.1.1. Os equipamentos e as salas classificadas devem ser qualificados/certificados e os ciclos de esterilizagdo e
despirogenizagado, assim como o sistema de obtengao de agua para preparagao de estéreis devem ser validados.

10.1.2. O procedimento de preparagdes estéreis deve ser validado para garantir a obtencdo do medicamento
estéril.

10.1.2.1. A validagéo deve seguir protocolo escrito que inclua a avaliagdo da técnica adotada, por meio de um
procedimento simulado.

10.1.2.2. A validagdo deve abranger a metodologia empregada, o manipulador, as condigdes da area e dos
equipamentos.
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10.1.2.3. A validagao do procedimento de manipulagao deve ser realizada antes do efetivo inicio das atividades da
farmacia.

10.1.3. Devem ser realizadas revalidagdes periddicas, no minimo uma vez ao ano.

10.1.4. Sempre que houver qualquer alteragdo nas condigbes validadas, o procedimento deve ser revalidado.
10.1.5. As validagoes e revalidagdes devem ser documentadas e os documentos arquivados por dois anos.
10.2. Documentacéo.

10.2.1. A documentacéo e o registro de preparagdes estéreis devem ser arquivados durante dois anos a partir da
data da manipulagéo.

11. REQUISITOS ADICIONAIS PARA MANIPULAQ/:\O/FRACIONAMJENTO DE PREPARAGOES ESTEREIS
CONTENDO CITOSTATICOS DEVEM SEGUIR AS SEGUINTES DISPOSICOES, ESTABELECIDAS NA RDC No 220
DE 21 DE SETEMBRO DE 2004 OU OUTRA NORMA QUE VENHA A SUBSTITUI-LA.

11.1. Todos os medicamentos Citostaticos devem ser armazenados em local exclusivo, sob condigcbes
apropriadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos.

11.2. A farmacia deve possuir sala exclusiva para manipulagao e fracionamento de citostaticos.

11.3. A pressurizagéo da sala de manipulagao deve ser negativa em relagdo ao ambiente adjacente.

11.4. Todas as operagdes devem ser realizadas em Cabine de Segurancga Bioldgica (CSB) Classe |l B2, que deve
ser instalada

seguindo orientagdes contidas em legislagao especifica.

11.5. A CSB deve ser validada com periodicidade semestral e sempre que houver deslocamento e/ou reparos, por
pessoal treinado, mantendo-se os registros.

11.6. Qualquer interrupgédo do funcionamento da CSB implica na paralisagdo imediata das atividades de
manipulagao dos medicamentos citostaticos.

11.7. Equipamentos de Protegao Individual.
11.7.1. Durante a manipulagdo devem ser usados:

a) dois pares de luvas (tipo cirdrgica) de latex estéreis com punho longo e sem talco, trocados a cada hora ou
sempre que sua integridade estiver comprometida;

b) avental longo ou macacao de uso restrito a sala de manipulagdo, com baixa permeabilidade, frente fechada,
com mangas longas e punho elastico.

11.7.2. A paramentagdo, quando reutilizavel, deve ser guardada separadamente, em ambiente fechado, até que
seja lavada. O processo de lavagem deve ser exclusivo a este vestuario.

11.7.3. Deve ser feita a inspegdo visual do produto final, observando a existéncia de perfuragbes e/ou
vazamentos, corpos estranhos ou precipitagdes na solugao.

11.8. Conservagéao e Transporte.

11.8.1. O transporte do medicamento citostatico deve ser feito em recipientes isotérmicos exclusivos, protegido de
intempéries e da incidéncia direta da luz solar.

11.8.2. O responsavel pelo transporte de medicamentos citostaticos deve receber treinamento especifico de
biosseguranga em caso de acidentes e emergéncias.

11.8.3. Para casos de contaminagdo acidental no transporte de medicamentos citostaticos, € compulsoéria a
notificagdo do ocorrido ao responsavel pela manipulagédo, assim como as providéncias de descontaminagéo e limpeza,
adotadas de acordo com os protocolos estabelecidos.

11.9. Biosseguranca.

11.9.1. A farmacia deve dispor de Programa de Biosseguranca, devidamente implantado, de acordo com
legislagao especifica.

11.9.2. A farmacia deve manter um "Kit" de Derramamento identificado e disponivel em todas as areas onde sao
realizadas atividades de manipulagéo, armazenamento e transporte.

11.9.2.1. O Kit de Derramamento deve conter, no minimo, luvas de procedimentos, avental de baixa
permeabilidade, compressas
absorventes, protegdo respiratoria, protegdo ocular, sabdo, descrigdo do procedimento, formulario para o registro do
acidente e recipiente identificado para recolhimento dos residuos de acordo com RDC/ANVISA n° 306, de 07/12/2004,
suas atualiza¢des ou outro instrumento legal que venha substitui-la.

11.9.3. Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para a utilizagdo da Cabine de Seguranga
Bioldgica e dos Equipamentos de Protegao Individual.

11.9.4. Em caso de acidente.
Todos os acidentes devem ser registrados em formulario especifico.

11.9.4.1. Pessoal.
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11.9.4.1.1. O vestuario deve ser removido imediatamente quando houver contaminagéo.

11.9.4.1.2. As areas da pele atingidas devem ser lavadas com agua e sab&o.

11.9.4.1.3. Quando da contaminagdo dos olhos ou outras mucosas, lavar com agua ou solugdo isotdnica em
abundancia e providenciar acompanhamento médico.

11.9.4.2. Na Cabine.
11.9.4.2.1. Promover a descontaminagao de toda a superficie interna da cabine.

11.9.4.2.2. Em caso de contaminagdo direta da superficie do filtro HEPA, a cabine devera ser isolada até a
substituigao do filtro.

11.9.4.3. Ambiental.
11.9.4.3.1. O responsavel pela descontaminagédo deve paramentar-se antes de iniciar o procedimento.

11.9.4.3.2. A area do derramamento, apds identificagédo e restricdo de acesso, deve ser limitada com compressas
absorventes.

11.9.4.3.3. Os pos devem ser recolhidos com compressas absorventes umedecidas.
11.9.4.3.4. Os liquidos devem ser recolhidos com compressas absorventes secas.
11.9.4.3.5. A area deve ser limpa com agua e sab&o, em abundancia.

11.9.4.3.6. Quando da existéncia de fragmentos, estes devem ser recolhidos e descartados conforme
RDC/ANVISA n°. 306, de 07/12/2004, suas atualizagdes ou outro instrumento que venha substitui-la.

ANEXO V
BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PREPARACOES HOMEOPATICAS (BPMH) EM FARMACIAS
1. OBJETIVO.

Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulagdo de preparagbes homeopaticas em Farmacias,
complementando os requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico e no Anexo |.

2. ORGANIZACAO E PESSOAL.
2.1. Saude, Higiene, Vestuario e Conduta.

2.1.1. Os funcionarios envolvidos no processo de manipulagdo devem estar devidamente higienizados e nao
odorizados.

3. INFRA-ESTRUTURA FISICA

3.1. A farmacia para executar a manipulacédo de preparagdes homeopaticas deve possuir, além das areas comuns
referidas no Anexo |, as seguintes areas:

a) sala exclusiva para a manipulagéo de preparagdes homeopaticas;

b) area ou local de lavagem e inativagao;

c) sala exclusiva para coleta de material para o preparo de auto-isoterapicos, quando aplicavel.
3.2. Armazenamento.

3.2.1. As matrizes, os insumos ativos e os insumos inertes podem ser armazenados na sala da manipulagao
homeopatica ou em area exclusiva.

3.3. Sala de Manipulagao.

3.3.1. A sala de manipulagéo deve ter dimensdes adequadas ao numero de funcionarios que trabalhem na
mesma, e moveis em
numero e disposigdo que facilitem o trabalho desenvolvido, bem como sua limpeza e manutengdo. A sala deve estar
localizada em area
de baixa incidéncia de radiagdes e de odores fortes.

3.3.2. A sala de manipulagado, além dos equipamentos basicos descritos no Anexo |, quando aplicavel, deve ser
dotada dos seguintes equipamentos especificos:

a) alcoémetro de Gay-Lussac;
b) balanga de uso exclusivo.

3.3.3. A farmacia que realizar preparo de auto-isoterapico deve possuir sala especifica para coleta e manipulagao
até 12CH ou 24DH, seguindo os preceitos da Farmacopéia Homeopatica Brasileira, edicdo em vigor.

3.3.3.1. Para garantir a efetiva inativagdo microbiana, deve ser realizado monitoramento periédico do processo de
inativagao, mantendo-se os registros.

3.3.4. Devem existir procedimentos escritos de biosseguranga, de forma a garantir a seguranga microbiologica da
sala de coleta e manipulagdo de material para preparo de auto-isoterapico, contemplando os seguintes itens:
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a) normas e condutas de seguranga bioldgica, ocupacional e ambiental;

b) instrugdes de uso dos equipamentos de protegao individual (EPI);
c) procedimentos em caso de acidentes;

d) manuseio do material.

3.4. Area ou local de lavagem e inativagao.

3.4.1. Deve existir area ou local para limpeza e higienizagdo dos utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas
prepara¢des homeopaticas, dotados de sistema de lavagem e inativagéo.

3.4.2. No caso da existéncia de uma area especifica de lavagem, esta pode ser compartiihada em momentos
distintos para lavagem de outros recipientes, utensilios e acessoérios utilizados na manipulacdo de preparagdes néo
homeopaticas, obedecendo a procedimentos escritos.

3.4.3. A area ou local de lavagem e inativagéo deve ser dotada de estufa para secagem e inativagdo de materiais,
com termémetro, mantendo-se os respectivos registros de temperatura e tempo do processo de inativagéo.

4. LIMPEZA E SANITIZACAO.

4.1. Para a limpeza e sanitizagdo de piso, parede e mobiliario da sala de manipulagédo de preparagbes
homeopaticas devem ser usados produtos que ndo deixem residuos ou possuam odores, sendo indicado o uso de
sabao, agua e solugdes sanitizantes.

4.2. Bancadas de trabalho devem ser limpas com solugéo hidroalcodlica a 70% (p/p).

5. MATERIAIS.

5.1. Os materiais destinados as prepara¢des homeopaticas devem ser armazenados em area ou local apropriado,
ao abrigo de odores.

5.2. A agua utilizada para preparagdes homeopaticas deve atender aos requisitos farmacopéicos estabelecidos
para agua purificada.

6. MANIPULAGAO

6.1. A identificagdo do medicamento homeopatico prescrito deve ser realizada conforme nomenclatura especifica
e ainda apresentar poténcia, escala, método, forma farmacéutica, quantidades e unidades.

6.2. A preparagao de heteroisoterapicos provenientes de especialidades farmacéuticas sujeitas a prescrigao deve
estar acompanhada da respectiva receita.

6.3 A preparagdo de heteroisoterapicos utilizando especialidades farmacéuticas que contenham substancias
sujeitas a controle especial, deve ser realizada a partir do estoque do estabelecimento ou proveniente do préprio
paciente, obedecidas as exigéncias da legislacdo especifica vigente.

6.4 A preparagéo de heteroisoterapicos utilizando substancias sujeitas a controle especial deve ser realizada
obedecendo as exigéncias da legislacdo especifica vigente, necessitando neste caso da Autorizagdo Especial emitida
pela ANVISA.

6.4.1. A preparagdo e dispensacdo de heteroisoterapicos de poténcias igual ou acima de 6CH ou 12DH com
matrizes obtidas de
laboratérios industriais homeopaticos nao necessitam da Autorizagao Especial emitida pela ANVISA.

6.5. O local de trabalho e os equipamentos devem ser limpos periodicamente, de forma a garantir a higiene da
area de manipulagao.

6.6. Os utensilios, acessorios e recipientes utilizados nas preparagdes homeopaticas devem ser descartados. Na
possibilidade de sua reutilizagdo, os mesmos devem ser submetidos a procedimentos adequados de higienizagéo e
inativacao, atendendo as recomendagdes técnicas nacionais e / ou internacionais.

6.7. Apos a inativagdo e higienizagdo dos utensilios, recipientes e acessorios, estes devem ser guardados ao
abrigo de sujidades e odores.

6.8. Devem existir procedimentos operacionais padrdo para todas as etapas do processo de preparagdes
homeopaticas.

7. ROTULAGEM E EMBALAGEM.

7.1. A rotulagem e a embalagem devem atender requisitos estabelecidos no Anexo I, com a seguinte
complementagéo:

7.1.1. Insumo ativo.

7.1.1.1. A Tintura-mae deve ser identificada por meio do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas
internacionais de nomenclatura e legislagéo especifica, contendo os seguintes dados:

a) nome cientifico da droga;
b) data de fabricagao;
c) prazo de validade;

d) parte usada;
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€) conservagao;

f) grau alcodlico;
g) classificagao toxicoldgica, quando for o caso;
h) niumero de lote.

7.1.1.2. A Matriz deve ser identificada por meio do rétulo interno ou do fornecedor, de acordo com normas
internacionais de nomenclatura e legislagéo especifica, contendo os seguintes dados:

a) dinamizagao, escala e método;

b) insumo inerte e grau alcodlico, quando for o caso;
c) data da manipulagéo;

d) prazo de validade (més/ano);

e) origem.

7.1.1.2.1 O teor alcodlico das matrizes estocadas deve seguir as recomendagdes da Farmacopéia Homeopatica
Brasileira.

7.1.2. Formas Farmacéuticas de Dispensagao.

7.1.2.1 Preparagao para ser dispensada deve ser identificada por meio de rétulo contendo:
a) nome da preparagao;

b) dinamizagado, escala e método;

c) forma farmacéutica;

d) quantidade e unidade;

e) data da manipulagéo;

f) prazo de validade (més/ano);

g) identificagdo da farmacia com o Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - C.N.P.J., enderego completo, nome do
farmacéutico responsavel com o respectivo nimero no Conselho Regional de Farmacia;

h) nas preparagdes homeopaticas magistrais deve constar no rétulo o nome do paciente e do prescritor.
8. PRAZO DE VALIDADE.

8.1. Toda preparagdo homeopatica deve apresentar no rétulo o prazo de validade e, quando necessario, a
indicagao das condigbes para sua conservagao.

8.2. O prazo de validade das matrizes e das preparagbes dispensadas deve ser estabelecido caso a caso,
conforme a Farmacopéia Homeopatica Brasileira.

9. CONTROLE DE QUALIDADE.
9.1. A farmacia deve avaliar os insumos inertes conforme o item 7.3.10. do Anexo |.

9.2. O controle de qualidade dos insumos ativos sera estabelecido, respeitadas as peculiaridades das
preparagdes homeopaticas.

9.3. Os insumos ativos para os quais existem meétodos de controle de qualidade devem ser adquiridos
acompanhados dos respectivos certificados de analise.

9.4. Os insumos ativos para os quais nao existem métodos de controle de qualidade, devem ser adquiridos
acompanhados da respectiva descrigao de preparo.

9.5. Devem ser realizadas analises microbioldgicas das matrizes do estoque existente, por amostragem
representativa, mantendose os registros.

9.5.1. A farmacia pode, por meio de processos controlados e registrados, estipular a periodicidade adequada para
as analises de
forma a garantir a qualidade de suas matrizes.

ANEXO VI

BOAS PRATICAS PARA PREPARAGCAO DE DOSE UNITARIA E UNITARIZACAO DE DOSES DE MEDICAMENTO EM
SERVICOS DE SAUDE

1. OBJETIVOS.
Estabelecer os requisitos de Boas Praticas para Preparo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de Dose de
Medicamento, realizada exclusivamente em farmacia privativa de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de

assisténcia médica com a finalidade de
ajustar as necessidades terapéuticas do paciente e racionalizar o uso dos medicamentos.
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Este anexo € uma complementacéo dos requisitos estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Manipulagdo e no ANEXO |, com excegéo dos itens 7.3, 8.3, 8.4, 9, 10, 11, 12, 14, 15.4. e respectivos sub-itens, e
aqueles relacionados a matérias-primas.

2. DEFINICOES.
Para efeito deste Anexo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Dose unitaria: adequacao da forma farmacéutica a quantidade correspondente a dose prescrita, preservadas suas
caracteristicas
de qualidade e rastreamento.

Dose unitarizada: adequagdo da forma farmacéutica em doses previamente selecionadas para atendimento a
prescrigdes nos servigos de saude.

Embalagem original para fracionaveis: acondicionamento que contém embalagem primaria fracionavel.
Embalagem original: embalagem aprovada junto ao 6rgéo competente.

Embalagem primaria fracionada: menor fragdo da embalagem primaria fracionavel que mantenha a qualidade e
seguranca do medicamento, os dados de identificagcdo e as caracteristicas da unidade posoldgica que a compdem, sem
o rompimento da embalagem primaria

Embalagem primaria fracionavel: acondicionamento adequado a subdivisdo mediante a existéncia de mecanismos
que assegurem a presenca dos dados de identificacdo e as mesmas caracteristicas de qualidade e seguranga do
medicamento em cada embalagem primaria fracionada.

Fracionamento em servigos de salde: procedimento realizado sob responsabilidade e orientagdo do farmacéutico,
que consiste na subdivisdo da embalagem primaria do medicamento em fragdes menores, a partir da sua embalagem
original, mantendo os seus dados de identificagao e qualidade.

Preparacado de dose unitaria de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e orientagdo do
farmacéutico, incluindo, fracionamento em servicos de saude, subdivisdio de forma farmacéutica ou
transformagao/derivagdo, desde que se destinem a elaboragdo de doses unitarias visando atender as necessidades
terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos de saude.

Preparacao extemporanea: Toda preparacao para uso em até 48 h apds sua manipulacéo, sob prescricdo médica,
com formulagédo individualizada.

Prescrigéo: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, de acordo com proposta de tratamento
farmacoterapéutico, que é privativo de profissional habilitado e se traduz pela emissao de uma receita.

Sala para preparo de doses unitarias e unitarizagdo de doses de medicamentos: sala identificada, que se destina
as operagbes relacionadas a preparagdo de doses unitarias, para atender as necessidades dos pacientes em
atendimento nos servigos de saude.

Subdivisdo de formas farmacéuticas: clivagem ou partilha de forma farmacéutica.

Transformacao/derivagdo: manipulagdo de especialidade farmacéutica visando ao preparo de uma forma
farmacéutica a partir de outra.

Unitarizacdo de doses de medicamento: procedimento efetuado sob responsabilidade e orientacdo do
farmacéutico, incluindo, fracionamento em servicos de saude, subdivisdio de forma farmacéutica ou
transformagao/derivagdo em doses previamente selecionadas, desde que se destinem a elaboragdo de doses
unitarizadas e estaveis por periodo e condigdes definidas, visando atender as necessidades terapéuticas exclusivas de
pacientes em atendimento nos servicos de saude.

3. CONDICOES.

3.1. O preparo de doses unitarias e a unitarizacdo de doses de medicamentos, desde que preservadas suas
caracteristicas de qualidade e rastreabilidade, & permitido exclusivamente as farmacias de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou qualquer equivalente de assisténcia médica.

3.1.1. As farmacias de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica que
realizar transformacgéo/derivacédo de medicamentos devem atender além das disposi¢cdes deste anexo, os requisitos
abaixo:

a) Que o procedimento seja exclusivo para elaboragdo de doses unitarias e unitarizagdo de doses, visando
atender as necessidades terapéuticas exclusivas de pacientes em atendimento nos servigos de saude;

b) Seja justificado tecnicamente ou com base em literatura cientifica;

c) Seja efetuado em carater excepcional ou quando da indisponibilidade da matéria-prima no mercado e auséncia
da especialidade farmacéutica na dose e concentragdo e ou forma farmacéutica compativeis com as necessidades
terapéuticas do paciente;

d) Que o medicamento obtido seja para uso extemporaneo.

3.2. A preparagdo de doses unitarias e a unitarizagdo de doses de medicamentos deve ser realizada sob
responsabilidade e orientagdo do farmacéutico que deve efetuar os respectivos registros de forma a garantir a
rastreabilidade dos produtos e procedimentos realizados.

3.3. A preparagéo de doses unitarias e a unitarizagdo de dose do medicamento, deve ser registrada em Livro de
Registro de Receituario, ou seu equivalente eletrénico, escriturando as informagdes referentes a cada medicamento, de
modo a facilitar o seu rastreamento.
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3.3.1. O Livro de Registro de Receituario, informatizado ou néo, deve estar disponivel as autoridades sanitarias,
quando solicitado.

3.3.2. O registro deve conter, no minimo, os seguintes itens:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas. No caso de fitoterapicos, nomenclatura botanica (género e
espécie);

b) Data da submissao do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a unitarizagao de doses (dd/mm/aaaa);
c) Nome comercial do medicamento ou genérico e nome do fabricante;
d) Numero do lote e data de validade original (més/ano);

e) Codigo, numero ou outra forma de identificagdo criada pelo servico de salde (numero sequencial
correspondente a escrituragdo do medicamento no Livro de Registro de Receituario) e data de validade apoés a
submissao do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a unitarizagdo de doses;

f) Forma farmacéutica, concentragdo da substancia ativa por unidade posoldgica e quantidade de unidades, antes
e apos a submissao do medicamento ao preparo de doses unitarias ou a unitarizagao de doses;

g) ldentificagéo do profissional que efetuou a atividade de preparagéo de doses unitarias ou a unitarizagdo de
doses do medicamento;

h) Tipo de operagdo realizada na preparagdo de doses unitarias ou a unitarizagdo de doses
(transformagao/adequagéo, subdivisdo da forma farmacéutica ou fracionamento em servigos de saude).

3.4. Devem existir procedimentos operacionais escritos para a prevengao de trocas ou misturas de medicamentos,
sendo portanto, vedada a realizagdo de procedimentos de preparagdo concomitante, de doses unitarias ou unitarizagao
de doses de mais de um medicamento.

3.5. A escrituragao de todas as operagdes relacionadas com os procedimentos de preparagdo de dose unitaria ou
unitarizagdo de doses do medicamento deve ser legivel, sem rasuras ou emendas, além de observar a ordem
cronolégica e ser mantida devidamente atualizada, podendo ser informatizada ou no.

3.6. A farmacia deve assegurar a qualidade microbioldgica, quimica e fisica de todos os medicamentos
submetidos a preparacao
de dose unitaria ou unitarizagdo de doses.

3.7. Para a preparagdo de dose unitaria ou a unitarizacdo de doses de especialidades farmacéuticas estéreis
devem ser atendidas ainda as disposigdes do Anexo |V, no que couber.

3.8. Os procedimentos para a preparagdo de dose unitaria ou a unitarizagdo de doses de medicamento devem
seguir preceitos farmacotécnicos, de forma a preservar a seguranga, eficacia e qualidade do medicamento.

3.9. O prazo de validade dos produtos submetidos a preparacgédo de dose unitaria ou a unitarizagdo de doses varia
em fungao do tipo de operagéo realizada:

a) No caso de fracionamento em servigos de saude sem o rompimento da embalagem priméria o prazo de
validade sera o determinado pelo fabricante;

b) No caso de fracionamento em servigos de saude onde ha o rompimento da embalagem primaria, o prazo de
validade sera, quando nao houver recomendagéo especifica do fabricante, de no maximo 25% do tempo remanescente
constante na embalagem original, desde que preservadas a seguranga, qualidade e eficacia do medicamento;

c) No caso de preparagdo de doses unitarias ou a unitarizagdo de doses por transformagao/adequagdo ou
subdivisdo da forma farmacéutica, quando ndo houver recomendacgéo especifica do fabricante, o periodo de uso deve
ser o mesmo das preparagdes extemporaneas.

3.9.1. Para os casos descritos na alinea "a" do item 3.9., a farmacia deve preferencialmente adquirir
medicamentos disponiveis no mercado em embalagem primaria fracionavel.

3.10 O prazo maximo para estoque dos medicamentos ja submetidos a preparagéo de dose unitarizada é de 60
dias, respeitada a forma farmacéutica e o prazo de validade estabelecido no item 3.9.

3.11. A embalagem primaria do produto submetido a preparagdo de doses unitarias ou a unitarizagéo de doses
deve garantir que as caracteristicas do medicamento ndo sejam alteradas, preservando a qualidade, eficacia e
seguranca do mesmo.

3.11.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem de
medicamentos submetidos ao preparo de dose unitaria ou unitarizada.

3.12. A rotulagem deve garantir a rastreabilidade do medicamento submetido a preparagdo de dose unitaria ou
unitarizada, contendo, no minimo, as seguintes informacgdes:

a) DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura botanica (género e espécie), no caso de
fitoterapicos;

b) Concentragéo da substancia ativa por unidade posoldgica, com excecao de medicamentos com mais de quatro
farmacos;

c) Data de validade apds submissao do produto ao preparo de dose unitaria ou a unitarizagdo de doses conforme
item 3.9. (més/ano);
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d) Nome do farmacéutico responsavel pela atividade de preparacao de dose unitaria ou unitarizada ou respectivo
CREF;

e) Via de administragédo, quando restritiva;

f) Numero, cdédigo ou outra forma de identificagdo que garanta a rastreabilidade do produto submetido a
preparagao de dose unitaria ou unitarizada e dos procedimentos realizados conforme previsto no item 3.2.

3.13. Os medicamentos sujeitos a controle especial devem seguir legislagao especifica.

3.14. Para exercer as atividades de preparagao de dose unitaria ou unitarizada de medicamento, o servigo de
saude deve possuir infra-estrutura adequada as operacgbes correspondentes, dispondo de todos os equipamentos e
materiais de forma organizada, objetivando evitar os riscos de contaminagao, misturas ou trocas de medicamentos, sem
prejuizo das demais normas sanitarias vigentes.

3.15. A sala destinada as atividades de preparagcédo de dose unitaria ou unitarizada de medicamento deve estar
devidamente identificada e suas dimensdes devem estar compativeis com o volume das operagdes, devendo possuir no
minimo:

a) Bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;
b) Pia com agua corrente;

c) Instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais materiais para uso exclusivo nas atividades
de preparagao de dose unitaria ou unitarizada de medicamento e que permita sua limpeza e sanitizagao;

d) Lixeira com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificada.
3.16. Em carater excepcional, nos casos de baixa demanda ou que envolvam alta tecnologia ndo disponivel na
farmacia de atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médica, podem ser contratados

servigos de farmacias para o preparo de dose unitaria e unitarizagdo de dose do medicamento, desde que atendidas as
disposicdes desta Resolucao de Diretoria Colegiada.

3.16.1. As farmacias somente poderao realizar as atividades previstas neste anexo para atender ao disposto no
item anterior, devendo ser formalizado contrato escrito entre as partes.

ANEXO VIl
ANEXO VI
PADRAO MINIMO PARA INFORMAGOES AO PACIENTE
1. acido valproico.
USO ADULTO E PEDIATRICO.
VENDA SOB RETENCAO DE RECEITA.
Como o acido valpréico funciona?

acido valproico € um medicamento que combate as convulsdes e nao esta relacionado quimicamente com outras
drogas empregadas no tratamento de disturbios elétricos cerebrais.

Seu mecanismo de agdo ainda nao foi estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento
dos niveis do acido gama-aminobutirico no cérebro, pela inibicdo da GABA-transaminase.

Sua agéo sobre a membrana da célula nervosa é desconhecida.
Quando inicia a agdo do acido valproico?

O acido valproico é rapidamente absorvido por via oral e atinge niveis sangliineos maximos entre uma a quatro
horas apds a ingestdo. Em média, permanece no sangue de oito a doze horas aproximadamente.

Ocorre ligeira demora na absorgdo inicial ocorre quando o medicamento é administrado junto com alimentos,
porém a absorgao total ndo é afetada.

Nao foi estabelecida uma relagdo entre a dose diaria, o nivel no sangue e o efeito terapéutico. A droga é
rapidamente distribuida nos tecidos.

Sua eliminagéo e a de seus derivados ocorre principalmente pela urina.
Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento esta indicado em quadros de auséncia simples e complexa e convulsdes febris. Esta indicado
em tratamentos associados nos casos de auséncia complexa (ou atipica) mioclénica, espasmos infantis (sindrome de
West) e crises acinéticas. Tratamento auxiliar pode ser instituido com acido valprdico nos casos de crises tonico-clénica
(grande mal), crises focais com sintomatologia elementar e complexa, crises focais com generalizagdo secundaria e
formas mistas.

Quando nao devo usar este medicamento?

O acido valpréico ndo deve ser administrado a pacientes com doenga hepatica significativa. Também é contra-
indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida a esta droga.

Este medicamento n&o deve ser tomado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando, a ndo ser que o
médico indique.
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Se vocé engravidar ou desejar engravidar durante o tratamento, deve informar isso imediatamente ao seu médico.
Nunca se deve tomar doses superiores as recomendadas pelo médico.

Uso durante a gravidez e lactagdo: Ha multiplos relatos na literatura que indicam que o uso de drogas
anticonvulsivantes em geral, durante a gravidez, resulta em um aumento da incidéncia de defeitos congénitos no feto.
Portanto, medica¢ées anticonvulsivantes s6 devem ser administradas a mulheres com potencial para engravidar se
demonstrarem claramente serem essenciais no tratamento de suas crises. Segundo informagdes recentes da literatura
médica, acido valproico e seus sais podem produzir deformagdes no feto de mulheres que recebam esta medicagao
durante a gestagéo, o que foi também observado em animais. A incidéncia de defeitos no canal neural (por ex. espinha
bifida) no feto pode ser aumentada em gestante que recebam acido valpréico e seus sais durante o primeiro trimestre da
gravidez.

Estudos em ratos e em mulheres demonstram transferéncia placentaria da droga. Como para toda droga
anticonvulsivante, antes
de determinar administragdo ou suspensdo do medicamento em casos de gravidez, o médico devera ponderar os
possiveis riscos contra os beneficios proporcionados pela droga e avaliar se a gravidade e a frequéncia dos disturbios
convulsivos ndo irdo implicar em perigo maior para a gestante e o feto. Pelo fato do acido valpréico ser eliminado pelo
leite materno e devido a inexisténcia de dados conclusivos sobre a agdo da droga em recém-nascidos, recomenda-se
evitar o aleitamento materno por pacientes em tratamento com essa droga.

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoa que esteja com alguma doencga no figado e deve ser tomado
com cautela por
pessoas que ja tiveram doenga no figado.

Quais séo os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Em alguns casos, os sinais de melhora ja sdo notados nos primeiros dias de tratamento; em outros, & necessario
um tempo maior. Procure orientagao do seu médico.

A interrupgdo repentina do tratamento com este medicamento ndo causa efeitos desagradaveis; apenas cessara o
efeito terapéutico, o que podera ser danoso ao paciente devido as caracteristicas da doenca para a qual este
medicamento esta indicado.

Se durante o tratamento vocé sentir efeitos desagradaveis, deve informar isso ao médico. Os efeitos
desagradaveis ocasionais sdo: nauseas, vomito, queimagao no estdbmago, dor de cabega, falta de coordenagdo nos
bragos e pernas, queda passageira de cabelos, raramente depressao ou agressividade, fraqueza muscular e toxicidade
no figado.

Pacientes em tratamento com acido valpréico devem ser cuidadosamente acompanhados com exame clinico
detalhado e provas de fungéo hepatica. Como grande parte da droga € metabolizada pelo figado, deve-se ter cuidado na
administragao de acido valproico a
paciente com disturbios hepaticos, ainda que de graus leves. Tem ocorrido insuficiéncia hepatica fatal em paciente
recebendo a medicagao.

Tais incidéncias tém-se registrado geralmente nos seis primeiros meses de tratamento.. Devem ser feitos testes
de funcéo hepatica antes do tratamento e a intervalos frequentes dai em diante, especialmente durante os seis primeiros
meses. No entanto, os médicos ndo devem confiar unicamente nos exames de sangue, de vez que estes testes podem
nao estar anormais em todas as circunstancias, mas devem considerar também os resultados de histdria clinica e exame
fisico cuidadosos. Deve-se ter cautela ao administrar a droga a pacientes com histéria anterior de doenga hepatica.

Pacientes em politerapia, criangas com disturbios metabdlicos congénitos, com graves disturbios convulsivos
acompanhados por retardamento mental e aqueles com encefalopatia organica, podem estar particularmente em risco. A
experiéncia tem indicado que criangas com idade abaixo de dois anos tém risco consideravelmente aumentado de
desenvolver hepatite toxica fatal, especialmente aquelas com as condigées acima mencionadas. Deve-se interromper
imediatamente a medicagdo na presenga de doenga hepatica significativa, suspeita ou aparente. A freqiiéncia de
reagOes adversas (principalmente elevagdo das transaminases no sangue) pode aumentar com elevagédo da dose. Pelo
fato de terem sido relatados casos de alteracdes na agregacdo plaquetaria, trombocitopenia e elevagéo das
transaminases, recomenda-se a utilizagdo de exames iniciais e peridédicos para deteccdo de possiveis anormalidades
sanguineas.

Tem-se relatado elevagdo da amdnia com ou sem letargia ou coma que pode estar presente, na auséncia de
anormalidades das provas de fungéo hepatica. Caso ocorra elevagao deve-se interromper o tratamento.

A droga é eliminada parcialmente pela urina, e pode prejudicar a interpretagao correta dos resultados do teste de
corpos cetdnicos na urina.

Carcinogénese, mutagénese e fertilidade: Observou-se aumento estatisticamente significante de fibrossarcomas
subcutaneos em ratos Sprague Dawley que recebiam altas doses de acido valpréico por dois anos e de adenomas
pulmonares benignos relacionados com a dose, em camundongos. O significado desses achados para o homem néo é
conhecido no momento. Estudos com acido valproicousando sistemas bacterianos e mamiferos ndo evidenciaram
potencial mutagénico.

O efeito do acido valproico no desenvolvimento testicular e na produgéo espermatica e fertilidade em humanos
nao é conhecido.

O acido valpréico pode potencializar a agdo depressora doalcool sobre o sistema nervoso central.

Doses excessivas podem causar disturbio de consciéncia podendo chegar ao coma. Nesses casos a pessoa
devera procurar auxilio médico imediatamente.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Existem evidéncias de possivel elevagdo dos niveis sanguineos de fenobarbital pelo acido valpréico. Apesar de
ndo se conhecer o mecanismo de interagdo, devem-se observar cuidadosamente todos os pacientes que recebam
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tratamento simultdneo com barbituricos para, se necessario, diminuir as doses administradas. Existem evidéncias em
relagao a interagado de acido valpréico com hidantoina.

Nao se sabe se existe mudanga na concentracdo de hidantoina livre (ndo ligada a proteina) no sangue. Se
necessario, deve-se ajustar a dose de hidantoina de acordo com a situagéo clinica. O uso concomitante de acido
valproico e clonazepam pode produzir estados de auséncia.

Recomenda-se precaugéo quando se administra o medicamento com drogas que afetam a coagulagéao, tais como
aspirina, warfarina, etc.

Pode haver aumento dos efeitos do diazepam e da etossuximida quando associados ao acido valpréico.
Quais os possiveis efeitos na Habilidade de Dirigir Veiculos e Operar Maquinas?

Como este medicamento pode produzir depressdo do Sistema Nervoso Central, especialmente quando
combinado com outras substancias que apresentam o mesmo efeito (por exemplo, alcool) vocé ndo deve ocupar-se de
tarefas de risco, como, dirigir veiculos ou operar maquinas perigosas, até que tenha certeza de que nao fica sonolento
com o uso deste medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Como o acido valpréico é freqientemente administrado com outras drogas, ndo € possivel estabelecer se os
efeitos adversos séo
ocasionados pelo mesmo ou pela combinagéo de drogas.

Efeitos gastrintestinais: Os efeitos colaterais mais freqlientemente relatados no inicio da terapia sdo nauseas,
vémito e indigestao.

Sao efeitos usualmente transitérios e raramente requerem interrupcao do tratamento. Diarréia, dor abdominal e
constipagdo tém
sido relatadas. Tanto anorexia com perda de peso, quanto aumento do apetite com ganho de peso tém sido informados.
A forma de comprimidos revestidos de liberagdo entérica praticamente elimina os efeitos gastrintestinais, como nauseas,
vomitos e dispepsia, normalmente observados com outras formas farmacéuticas.

Efeitos sobre o Sistema Nervoso Central: Foram observados efeitos sedativos em pacientes sob tratamento com
acido valpréico,
porém esses sdo mais freqlientes em pacientes recebendo associagdo de drogas. Foram observados casos raros de
ataxia, cefaléia, diplopia, disartria, incoordenagcado motora, nduseas e nistdagmo. Raros casos de coma foram vistos em
pacientes recebendo acido valpréico isolado ou em combinagdo com fenobarbital.

Efeitos dermatoldgicos: Foi observado aumento transitério de perda de cabelos. Muito raramente podem aparecer
dermatoses e petéquias.

Efeitos psiquiatricos: Observaram-se casos de desgosto emocional, depresséo, agressividade, hiperatividade e
deterioragéo de conduta.

Efeitos musculo-esqueléticos: Foram comunicados alguns casos de debilidade.

Efeitos hematopoéticos (6rgéos ou tecidos onde é fabricado o sangue): Foi relatada redugdo do numero de
plaquetas. O altera também a coagulagédo do sangue. Hematomas e hemorragia franca foram informados.

Ha relatos de aumento relativo de linfocitos, diminuigdo do fibrinogénio e dos leucécitos, com aumento dos
eosindfilos, anemia e
depressao de medula 6ssea.

Efeitos hepaticos: Sao freqlientes pequenas elevagdes de transaminases (TGO e TGP) e de LDH, que parecem
estar relacionadas as doses do medicamento. Ocasionalmente, os resultados de exames de laboratério incluem também

aumentos de bilirrubina no sangue e alteragbes de outras provas de fungdo hepatica. Tais resultados podem refletir
toxidez hepatica potencialmente grave (ver Precaugoes).

Efeitos pancreaticos: Houve relato de pancreatite aguda em pacientes recebendo acido valpréico.
Efeitos metabodlicos: Elevagdo da aménia (ver Precaugdes).

Aumento da glicose no sangue tem sido relatado e associado com desenlace fatal em um paciente com glicemia
elevada pré-existente.

QOutros efeitos: Fraqueza muscular, fadiga e alteragdes do ciclo menstrual com amenorréia secundaria.

Os pacientes que apresentam irritagdo gastrica podem ser beneficiados pela administracdo da droga com
alimentagéao, ou entédo
pela administracéo inicial de doses baixas, com aumento paulatino das mesmas. acido valpréico é também apresentado
na forma de comprimidos revestidos de liberagao entérica, que diminuem os efeitos adversos gastrintestinais. A forma
xarope € a mais adequada para pacientes pediatricos ou aqueles que apresentam dificuldades de degluticdo das formas
orais solidas. As capsulas ndo devem ser mastigadas, para evitar irritagéo local da boca e garganta.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?
A superdosagem do acido valpréico pode resultar em coma profundo.

O beneficio da lavagem gastrica ou provocagao de vomito varia com o tempo decorrido desde a ingestao, pois a
droga é rapidamente absorvida.

Deve-se aplicar medidas de suporte, com particular atengdo a manutengdo de um fluxo urinario adequado. Foi
descrito que a naloxona reverte os efeitos depressores da superdose de acido valproico.
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Entretanto, como a naloxona pode, teoricamente, reverter também os efeitos antiepilépticos do acido valproico,
deve ser usada com cautela.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferegca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estéo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencéo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
2. aminofilina

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

Como a aminofilina funciona?

A aminofilina causa dilatagéo dos bronquios e dos vasos pulmonares, através do relaxamento da musculatura lisa.
Dilata também as artérias coronarias e aumenta o volume de sangue bombeado pelo coragéo (débito cardiaco) e a urina
(diurese). A aminofilina exerce efeito estimulante sobre o sistema nervoso central e a musculatura esquelética (musculos
ligados aos ossos do esqueleto). Pode ser administrada durante periodos prolongados.

Porque este medicamento foi indicado?

Este medicamento € indicado para doencgas caracterizadas por espasmo dos brénquios, particularmente a asma
brénquica ou o espasmo bronquico associado com bronquite cronica e enfisema (os pulmdes permanecem dilatados,
nao se contraindo normalmente).

Quando nao devo usar aminofilina?

Este medicamento esta contra-indicado para pacientes com Uulcera ou que apresentem qualquer alergia a
aminofilina, teofilina ou
qualquer outro componente da férmula O uso seguro durante a gravidez e a lactagdo néo foi confirmado.

Portanto, a aminofilina s6 deve ser administrada a gestantes ou lactantes se o médico julgar que os beneficios
potenciais ultrapassem os possiveis riscos.

Quais os males que a aminofilina pode causar?

Eventualmente, aminofilina pode provocar algumas reagdes desagradaveis, as mais comuns sdo os disturbios
gastrintestinais, como nauseas e vomitos. Informe seu médico sobre o aparecimento de rea¢des desagradaveis.

Também sdo efeitos comumente relacionados ao uso da aminofilina:dor de cabega, excitagdo, taquicardia e
insonia. Informe ao seu médico.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso de aminofilina?

Recomenda-se a atengdo para o uso em criangas, na administracdo oral e intravenosa. As criangas sao
especialmente sensiveis
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a aminofilina, portanto, siga atentamente as recomendag¢des do médico.

A administragdo da injegdo intravenosa em pacientes idosos e portadores de doenga do coragao, hipertensao e
hipertireoidismo (aumento das fungdes da glandula tiredide) e obesos requer acompanhamento médico durante o
tratamento.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Varias outras drogas podem interferir com o metabolismo da aminofilina e a administragdo concomitante com
outros medicamentos deve ser sempre avaliado.

Niveis sanguineos de teofilina devem ser medidos em todos os pacientes em tratamento crénico com esta droga.

Adrenocorticoides, glicocorticdides e mineralocorticéides: o uso conjunto com a aminofilina e injegao de cloreto de
sodio pode resultar em elevagéo dos niveis do s6dio no sangue.

A fenitoina, ou primidona ou rifampina: o uso conjunto pode estimular o metabolismo hepatico e acelerar a
eliminagao da da teofilina.

As concentragdes sanguineas dessas substancias devem ser determinadas durante a terapia; podem ser
necessarios ajustes na posologia, tanto da fenitoina como da teofilina.

Betabloqueadores: o uso conjunto pode resultar em inibicdo mutua dos efeitos terapéuticos; além disso, pode
haver diminuigao da eliminagdo da teofilina, especialmente em fumantes.

A cimetidina, eritromicina, ranitidina ou troleandomicina: o uso com as xantinas pode diminuir a eliminagédo
hepatica da teofilina, resultando em concentragdes sanguineas aumentadas de teofilina e/ou toxicidade.

Fumo: a cessagdo do habito de fumar pode aumentar os efeitos terapéuticos das xantinas, diminuindo o
metabolismo e consequentemente, aumentando a concentracdo sanguinea. A normalizacdo da farmacocinética da
teofilina pode demorar de 3 meses a 2 anos para ocorrer, podendo ser necessario ajuste da posologia. O uso das
xantinas em fumantes, resulta em eliminagéo acelerada da teofilina e concentragdes sanguineas diminuidas de teofilina,
sendo que os fumantes podem requerer uma posologia 50 a 100% maior.

O que fazer se alguém usar grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Para controlar os sintomas toxicos causados por via oral, interrompa o medicamento. Ndo ha antidoto especifico.
Lavagem gastrica ou medicagéo contra vomito podem ser Uteis.

Atencao: Nao misture medicamentos diferentes. A troca pode ser fatal. Certifique-se que esta sendo administrado
0 medicamento prescrito.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quand usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico estd muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescrigdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengao todo o conteludo destas informacgoes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
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3. carbamazepina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAQ DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da agédo da carbamazepina contra convulsdes ndo esta completamente esclarecido.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia.

Quando n&o devo usar este medicamento?

Se estiver amamentando; Em caso de deficiéncia funcional da medula éssea (fabricagao de células sanguineas);
durante pelo menos 14 dias apds o uso de IMAO (inibidor da monoamina-oxidase) e hipersensibilidade a antidepressivos
triciclicos.

Importante:

Mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento e a sensibilidade das gengivas;

Evite a ingestao de bebida alcodlica, durante o tratamento;

n&o dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que a carbamazepina nao esta afetando seu
estado de alerta ou sua coordenagédo motora;

Nao interrompa abruptamente a medicagdo. A retirada deste medicamento deve ser feita aos poucos e com
orientagdo do médico.

Em que condigbes é necessaria cautelosa avaliagcéo profissional (Riscos x Beneficios)?

Criangas e idosos, bloqueio atrioventricular, crise de auséncia, crises atbnicas e crises mioclénicas; insuficiéncia
funcional da medula 6ssea, doenga cardiovascular, renal ou hepatica, presséo intraocular aumentada; problemas no
sangue.

Risco na Gravidez.
Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fiquem gravidas, devem avisar imediatamente o médico.
O que pode ocorrer se este medicamento for usado juntocom outro?

A carbamazepina pode inibir a agdo de varios medicamentos: anticoagulantes orais, anticonvulsivantes
(hidantoinas, succimida),
barbituratos, benzodiazepinas (especialmente o clonazepam), primidona, acido valproico, anticoncepcionais orais
contendo estrogénios, estrogénios, quinidina, corticosteroéides e risperidona;

Pode ter aumentado o risco de depressdo do sistema nervoso central com o uso de antidepressivos
triciclicos;Pode ter sua agdo e efeitos tdxicos aumentados por: cimetidina, claritromicina, diltiazem, verapamil,
eritromicina e propoxifeno; pode ter aumentados os riscos de reagdes adversas com felbamato; pode aumentar os riscos
de toxicidade do figado com isoniazida e pode aumentar os riscos de reagdes adversas graves com: IMAO (inibidor da
monoamina-oxidase), incluindo a furazolidona e a procarbazina (aguardar pelo menos 14 dias de intervalo entre o uso
desses produtos e a carbamazepina).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Sangramento, alteragdes no sangue; calafrio, confusdo mental, diminuicdo da atengdo, perturbagdo dos
movimentos, sonoléncia,
tontura e distarbio de humor, constipagdo; cor amarelada na pele ou nos olhos, nausea, diarréia, dor abdominal,
ulceragdo na boca; dor de garganta; erupgao na pele; escurecimento da visao; febre, impoténcia, inchago, urina escura.

Alerta!

Se ocorrerem reagdes tais como febre, dor de garganta, erupgao, Ulceras na boca, equimose (mancha roxa que
aparece nos tecidos devido ao acumulo de sangue e que sofre varias mudangas de cor.

Esse sangue é absorvido gradativamente, e a equimose desaparece), procure seu médico imediatamente.
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.
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Informe sempre ao seu médico ou cirurgiao-dentista se esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencéo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
4. ciclosporina.

USO PEDIATRICO E ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Usado particularmente nos casos de transplante de 6rgdos e em algumas doengas chamadas auto-imunes (o
organismo de uma
pessoa €& agredido pelo seu préprio sistema imunoldgico), como psoriase e artrite reumatoide, quando este sistema de
defesa ataca o proprio corpo e ha necessidade de diminuir a atividade do sistema imunoldgico humano (sistema de
defesa do organismo). E usado apds transplante de rim, figado, pancreas, coracéo, pulmdo ou medula éssea. Inibe as
reagdes do organismo contra os tecidos "estranhos", para prevenir rejeicdo e garantir funcionamento adequado do érgéo
ou medula éssea transplantados.

Quando inicia a agao deste medicamento?

A absorgédo gastroinstestinal é variavel e incompleta. A biodisponibilidade (caracteristica do medicamento
administrado a um paciente que pode ser definida como a quantidade e velocidade na qual o principio ativo & absorvido
a partir da forma farmacéutica e se
torna disponivel no local onde ele deve agir).

A biodisponibilidade esta intimamente relacionada com a absorgao da substancia ativa que é de cerca de 30%. A
concentragao
sanguinea é atingida em 3,5 horas pela via oral. Em criancgas, a meiavida é de 7 horas, e nos adultos, 19 horas.

Por que este medicamento foi indicado?
Para a profilaxia da rejeigao organica em transplantes halogénicos renais, hepaticos e cardiacos.

No tratamento de pacientes com artrite reumatoide ativa severa, em casos que a doenca nado respondeu
adequadamente ao metotrexato.

Associado ao metotrexato, em pacientes com artrite reumatoide que nao responderam adequadamente apenas ao
metotrexato.

A ciclosporina esta indicada no tratamento de pacientes adultos que n&o tenham seu sistema imunolégico
comprometido, com psoriase severa, recalcitrante e em placas, que néo tenham respondido a pelo menos uma terapia
sistémica [por exemplo: PUVA (psoralen + luz ultravioleta A), retindides, ou metotrexato], ou em pacientes nos quais
outras terapias sistémicas sao contra-indicadas ou nao-toleradas.

Quando nao devo usar este medicamento?

A ciclosporina é contra-indicada para pacientes com hipersensibilidade a ciclosporina ou a outros componentes
incluidos na formulagéo.

Somente médicos especializados no manejo de terapéuticas sistémicas imunossupressoras para os disturbios
indicados e na realizagéo de transplantes de 6rgdos podem prescrever ciclosporina. Pacientes que receberem o farmaco
devem ser tratados em instalagdes adequadas, com recursos médicos e laboratoriais de suporte.

O médico responsavel pela continuagédo do tratamento deve ter informagdes completas, como pré-requisito, para o
tratamento de
manutengdo do paciente. Qualquer alteragdo da formulagdo da ciclosporina deve ser realizada com precaugéo e
somente sob supervisao médica, pois pode resultar na necessidade de alteragéo na dose.
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E necessario repetir testes laboratoriais enquanto o paciente estiver usando ciclosporina.

Para as pacientes em tratamento, ha risco potencial durante a gravidez e aumento do risco de neoplasias, risco de
hipertensao arterial e disfungao renal.

A ciclosporina pode provocar hipertensao sistémica, e é téxica para os rins e figado, ainda que nas doses
recomendadas.

O risco aumenta com a elevagdo das doses e com a duragédo da terapia com ciclosporina. A disfungéo renal é
uma importante conseqiiéncia do uso de ciclosporina, e por esta razdo a fungao renal deve ser monitorada durante o
tratamento. Pacientes que apresentam risco aumentado, tais como aqueles com fungdo renal alterada, hipertensao
descontrolada e outros disturbios, ndo devem receber ciclosporina.

Pacientes com artrite reumatoide e fungéo renal anormal, hipertensdo ndo controlada ou neoplasias ndo deverao
tomar este medicamento.

Pacientes com psoriase tratados com ciclosporina ndo devem receber, concomitantemente, tratamento com PUVA
ou UVB (luz ultravioleta B), metotrexato ou agentes imunossupressores, coaltar ou radioterapia. Pacientes com psoriase
e disfungao renal, hipertensdo descontrolada e neoplasias ndo devem receber ciclosporina.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Pacientes idosos devem ser acompanhados com cuidados especiais, uma vez que pode ocorrer redugao da
funcdo renal com a idade. Se os pacientes ndao forem adequadamente acompanhados e as doses nao forem
adequadamente ajustadas, o tratamento com ciclosporina pode ficar associado a ocorréncia de danos na estrutura renal
e disfuncéo renal persistente.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagéo pode ser menos eficaz e o uso de vacinas atenuadas devem
ser evitados.

E necessario utilizar ciclosporina sob posologia rigorosa, respeitando-se os horarios do dia e a relagdo com a
alimentagao.

Grapefruit e seu suco devem ser evitados, pois afetam o metabolismo e aumentam a concentragdo sanguinea da
ciclosporina.

Verifique com seu médico a forma de administragéo, preferencial do medicamento, sendo usualmente descrito a
utilizagédo de suco de laranja ou magéa, a temperatura ambiente. A combinagdo de ciclosporina com leite pode ser
desagradavel.

As concentragdes sanguineas de ciclosporina devem ser monitoradas em pacientes transplantados e em
pacientes com artrite reumatoéide que recebem ciclosporina, para evitar toxicidade devido a altas concentragbes. Podem
ser necessarios ajustes de dose em pacientes transplantados, a fim de minimizar possiveis rejeigdes organicas devidas
a baixas concentragdes.

Pacientes recebendo ciclosporina necessitam de monitoragao freqliente da creatinina no sangue.

Assim como nos pacientes que recebem outros imunossupressores, os pacientes que recebem ciclosporina
apresentam aumento no risco de desenvolver linfomas e outras doengas malignas, particularmente na pele. O aumento
do risco parece estar mais relacionado a intensidade e a duragdo da imunossupressdo do que ao uso de agentes
especificos. Devido ao perigo da supressao excessiva do sistema imunoldgico resultar aumento do risco para infecgdes
ou neoplasias, a posologia dos tratamentos que incluem imunossupressores deve ser feita com precaugao.

Os pacientes devem ser avaliados por completo antes e durante o tratamento com ciclosporina, para prevengao
do desenvolvimento de neoplasias. Além disso, o uso de ciclosporina com outros agentes imunossupressores pode
induzir a excessiva imunossupressao, o que reconhecidamente pode aumentar o risco de malignidade.

A ciclosporina, € um imunossupressor sisttmico e pode aumentar a susceptibilidade para infecgdes e
desenvolvimento de neoplasias.

Em pacientes transplantados renais, hepaticos e cardiacos, esta substancia pode ser administrada com outros
agentes imunossupressores.

O aumento da susceptibilidade para infecgdo e o possivel desenvolvimento de linfomas e de outras neoplasias
pode ser resultado
do aumento no grau de imunossupressao nos pacientes transplantados.

E normal o aumento dos niveis de creatinina e uréia no sangue durante o tratamento com ciclosporina. Estes
aumentos em pacientes transplantados renais ndo indicam, necessariamente, uma rejeigdo, e cada paciente deve ser
avaliado por completo antes do
ajuste de dose ser iniciado.

A doenga renal associada ao uso de ciclosporina é caracterizada por varias deterioragdes da fungéo renal e
alteragbes morfolégicas nos rins. Isso é verdadeiro particularmente durante os primeiros 6 meses pos-transplante,
quando a dose tende a ser mais
elevada e quando, em pacientes renais, o 6rgao parece ser mais vulneravel aos efeitos téxicos da ciclosporina.

Aumentos do potassio e do acido urico significativos tém sido observados ocasionalmente em pacientes isolados.
A hepatotoxicidade associada ao uso de ciclosporina tem sido observada em alguns dos casos de transplantes
renais, de transplantes cardiacos e de transplantes hepaticos. Esta foi observada no primeiro més de tratamento, com a

utilizagdo de doses elevadas de ciclosporina, e quando ocorreram aumentos consistentes das enzimas hepaticas e
bilirrubina. As alteragdes bioquimicas normalmente diminuem com a redugéo da dose.
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Ha aumento no risco de desenvolvimento de neoplasias cuténeas e do tecido linfatico em pacientes com psoriase
tratados com ciclosporina. O risco relativo de neoplasias é comparavel ao observado nos pacientes com psoriase
tratados com outros agentes imunossupressores.

Os pacientes ndo devem receber tratamento simultdneo de ciclosporina com PUVA ou UVB, outros tratamentos
de radiacdo ou com outros agentes imunossupressores, devido a possibilidade de imunossupressao excessiva e o
subsequente risco de neoplasias.

Os pacientes devem se proteger do sol e evitar a exposigao solar excessiva.

A hipertensédo é um efeito colateral comum no tratamento com ciclosporina e pode persistir. A hipertensao leve a
moderada é observada mais freqlientemente que a hipertensdo grave; a incidéncia diminui com o passar do tempo. Em
pacientes transplantados renais, hepaticos e cardiacos tratados com ciclosporina, pode ser necessario o tratamento anti-
hipertensivo. Porém, como a ciclosporina pode provocar elevagao de potassio, ndo devem ser utilizados diuréticos que
retém potassio. Embora os antagonistas de calcio possam ser agentes efetivos no tratamento da hipertensédo associada
a ciclosporina, também podem interferir com o metabolismo da ciclosporina.

Como a ciclosporina € excretada no leite humano, a amamentagéo deve ser evitada.

Embora ndo haja nenhum estudo adequado, finalizado e bem controlado em criangas, pacientes transplantados
de até 1 ano de idade receberam ciclosporina, sem nenhum efeito adverso incomum.

Nao foram estabelecidas a seguranga e eficacia do tratamento com ciclosporina em pacientes pediatricos com
artrite reumatoide
juvenil ou psoriase, menores de 18 anos.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outro?

Todos os farmacos citados a seguir podem interagir com ciclosporina.

Farmacos que podem potencializar a disfungao renal.

Antibiéticos.

Antineoplasicos.

Anti-fungicos.

Farmacos Antiinflamatoérios.

Agentes Gastrointestinais.

gentamicina tobramicina vancomicina trimetropim com sulfametoxazol melfalan.

anfotericina B cetoconazol.

azapropazona diclofenaco naproxeno sulindac.

cimetidina ranitidina.

Imunossupressor.

Tacrolimus.

Farmacos que aumentam as concentragées de ciclosporina:

A interagéo entre os inibidores da protease e ciclosporina nao foi estudada. Cuidados devem ser tomados quando
estes farmacos forem administrados concomitantemente.

Bloqueadores dos canais de calcio
Anti-fungicos
Antibiéticos
Glicocorticoides
Outros Farmacos
diltiazem
fluconazol
claritromicina
metilprednisolona
alopurinol
nicardipina
itraconazol
eritromicina

bromocriptina
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verapamil

cetoconazol
danazol
metoclopramida.

Farmacos que reduzem as concentragdes de ciclosporina: A interagdo entre a rifabutina e ciclosporina nao foi
estudada. Cuidados devem ser tomados quando estes dois farmacos forem administrados concomitantemente.

Antibiéticos
Anticonvulsivantes
Outros farmacos
nafcilina

rifampina
carbamazepina
fenobarbital
fenitoina

octredide
ticlopidina

Interagbes com antiinflamatérios nao-esteroidais (AINE): A condigdo clinica e a creatinina sérica devem ser
estritamente controladas quando a ciclosporina for utilizada com antiinflamatérios nao esteroidais em pacientes com
artrite reumatéide. Tém ocorrido interagdes medicamentosas entre ciclosporina e naproxeno ou sulindac, em que o uso
concomitante estd associado a redugbes adicionais da fungcdo renal. Embora a administragdo concomitante de
diclofenaco ndo afete os niveis sanguineos da ciclosporina, esta foi associada a duplicagdo aproximada dos niveis
sanguineos de diclofenaco e aos registros ocasionais de redugdes reversiveis na fungdo renal. Conseqiientemente, a
dose de diclofenaco deve ser a menor possivel, dentro de seu intervalo terapéutico.

Interagdo com metotrexato: quando metotrexato e ciclosporina sdo administrados concomitantemente em
pacientes com artrite reumatéide, as concentragdes de metotrexato elevam-e em aproximadamente 30%, e as
concentragdes do metabdlito 7-hidroxi-metotrexato, ficam reduzidas em aproximadamente 80%. N&o é conhecido o
significado clinico desta interagéo; as concentragdes de ciclosporina parecem nao ter sido alteradas

Outras interagbes medicamentosas: Foram observadas redugdes na depuragdo da prednisolona, digoxina e
lovastatina quando estes farmacos foram administrados com ciclosporina. Além disso, uma redugéo no volume aparente
de distribuicdo da digoxina foi registrado ap6s a administracdo de ciclosporina. Foram observadas intoxicagbes
digitalicas graves nos dias iniciais de uso de ciclosporina, em varios pacientes que estavam tomando digoxina.

A ciclosporina nao deve ser utilizada com diuréticos que retenham potassio, pois pode ocorrer hipercaliemia.

Durante o tratamento com ciclosporina, a vacinagao pode ser menos eficaz. O uso de vacinas atenuadas deve ser
evitado.

Tem ocorrido miosite (inflamagao muscular) com o uso concomitante de lovastatina; hiperplasia gengival frequente
com nifedipina
e convulsdes com altas doses de metilprednisolona.

Pacientes com psoriase que receberam outros agentes imunossupressores ou outros tratamentos com radiagéo
(incluindo PUVA e UVB) nado devem utilizar ciclosporina concomitantemente, pois existe a possibilidade de
imunossupressao excessiva.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacdes adversas sao, em geral, dose-dependentes e regridem com a redugédo da dose. Reacgbes adversas
que podem ocorrer com certa freqiiéncia ou com extrema raridade: disfungédo renal, tremor, hisurtismo, hipertensao,
hiperplasia gengival, trombose capilar glomerular, sindrome hemolitica urémica, anemia hemolitica microangiopatica,
trombocitopenia, convulsdes, hipocolesterolemia, nefrotoxicidade, hirsutismo ou hipertricose, acne, tremor, convulsoes,
cefaléia, enxaqueca, diarréia, nausea/ vOmito, hepatotoxicidade, desconforto abdominal, parestesia, flatuléncia,
leucopenia, linfoma, sinusite, ginecomastia, septicemia, abscessos, infecgao fungica sistémica, Infecgéo fungica local ,
citomegalovirus, outras infecgdes virais, infecgbes do trato urindrio, lesdes e infecgdes cutaneas, pneumonia,
ruborizagdo, trauma acidental, edema nao especificado, fadiga, febre, sintomas gripais, dor, rigidez, arritmia, dor
toracica, vertigens, disturbios ou problemas de audigdo ndo especificados, hipomagnesemia, artropatia , contragdes
musculares involuntarias/ caibras, depressao, Insbnia, dor abdominal, anorexia , dispepsia , disturbios gastrintestinais
nao especificados , gengivite, hemorragia retal, estomatite, leucorréia , disturbio menstrual, bronquite, tosse, dispnéia,
infeccdes nao especificadas, faringite, rinite, alteragbes no sistema respiratorio, alopecia, erupgéo bolhosa, erupgéo
cutanea, Ulceras cutaneas, disuria , freqiiéncia micgdo, aumento do nitrogénio ndo protéico (NPN), Infecgdo do trato
urinario, purpura, aumento da creatinina, artralgia, alergia, astenia, fogachos, mal-estar, superdosagem, tumor nio
especificado, reducdo de peso, aumento de peso, boca seca, aumento da sudorese, batimentos cardiacos anormais,
insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio, isquemia periférica, hipoestesia, neuropatia, vertigem, gota, constipagao,
disfagia, enantema, eructagéo, esofagite, Ulcera gastrica, gastrite, gastroenterite, sangramento gengival, glossite, Ulcera
péptica, aumento da glandula salivar, disturbio lingual, disturbio dental, infecgdo bacteriana, celulite, foliculite, herpes
simples, herpes zoster, abscesso renal, moniliase, amigdalite, infeccdo viral, anemia, epistaxe, linfadenopatia,
bilirrubinemia, diabetes mellitus, hipercalemia, hiperuricemia, hipoglicemia, fraturas 6sseas, bursite, deslocamento das
articulagdes, mialgia, rigidez, cisto sinovial, disturbio nos tenddes, fibroadenose mamaria, carcinoma, ansiedade,
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confuséo, reducéo da libido, labilidade emocional, disturbio de concentragéo, aumento da libido, nervosismo, pesadelos,
sonoléncia, dor mamaria, hemorragia uterina, sons toracicos anormais, broncoespasmo, pigmentacdo anormal,
angioedema, dermatite, pele seca, eczema, disturbio nas unhas, prurido, disturbios cutaneos, urticaria, visdo anormal,
catarata, conjuntivite, surdez, dor oftalmoldgica, alteragdo do paladar, zumbido, distdrbios vestibulares, urina anormal,
hematuria, aumento de uréia, urgéncia urinaria, nicturia, poliuria, pielonefrite, incontinéncia urinaria, visdo anormal.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?

Ha poucas experiéncias com superdosagem de ciclosporina.

A émese forgada pode ser de valor até 2 horas apds a administragdo ciclosporina. Podem ocorrer
hepatotoxicidade e nefrotoxicidade momentaneas, que sdo solucionadas com a retirada do farmaco. Devem ser

realizadas medidas de suporte gerais e tratamento sintomatico em todos os casos de superdosagem. A ciclosporina néo
¢é dialisavel e nao é retirada por hemoperfuséo em carvéo.

A dose letal, pela qual estima-se que metade dos animais estudados tenham morrido, é 31, 39 e maior que 54
vezes a dose humana de manutengéo para pacientes transplantados (6 mg/kg; corre¢gdes baseadas na area superficial
corpérea), para camundongos, ratos e coelhos respectivamente.

Embora o rebote seja raro, muitos pacientes terao recorréncia do quadro apos interromperem o tratamento com
ciclosporina, do mesmo modo como ocorre com outras terapias.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa. Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
muito perigoso para a sua saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice
terapéutico" ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este
medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencéo todo o conteudo destas informacgdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

5. clindamicina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

E um antibidtico inibidor da sintese protéica bacteriana. Os niveis sangiiineos obtidos com as doses
recomendadas, geralmente,
excedem as concentragdes minimas inibitérias para as bactérias sensiveis por pelo menos seis horas apds a
administragao.

Quando inicia a agao deste medicamento?

Este medicamento é rapidamente absorvido ap6s a administragdo oral (picos sanguineos sdo atingidos em 45
minutos); a absor¢do é quase completa (90%) e a administragdo concomitante de alimentos ndo modifica, de maneira

apreciavel, as concentragdes no sangue. A vida média é de 2,4 horas.

Por que este medicamento foi indicado?
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A Clindamicina é um antibiético indicado no tratamento de diversas infecgées, entre as quais infec¢bes do trato
respiratério superior e inferior, infecgbes da pele e tecidos moles, infecgdes da pelve e trato genital feminino e ainda
infecgdes dentarias.

Quando nao devo usar este medicamento?

Este medicamento é contra-indicado em pacientes que ja apresentaram hipersensibilidade a clindamicina ou a
lincomicina.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

A clindamicina deve ser usada com cautela em individuos com histéria de doenca gastrintestinal, particularmente
colite (inflamag&o do intestino grosso).

A ocorréncia de colite severa, que pode ser fatal, tem sido associada ao uso da maioria dos antibiéticos, inclusive
clindamicina.

Essa patologia tem, em geral, um espectro clinico que varia de diarréia aquosa leve até diarréia grave e
persistente, leucocitose (aumento de glébulos brancos), febre e espasmos abdominais severos possivelmente
associados a passagem de sangue e muco, que pode evoluir até peritonite (inflamagao do periténio), choque e
megacolon téxico.

O diagnoéstico de colite associada a antibioticoterapia € feito geralmente pelos sintomas clinicos e pode ser
confirmado por endoscopia de colite pseudomembranosa. A patologia pode ser confirmada por cultura de fezes para C.
difficile e por detecgéo da toxina nas fezes.

A colite associada a antibioticoterapia pode ocorrer durante o periodo de administragdo do antibiético, ou 2 a 3
semanas, apos o
término do tratamento. Casos leves podem ser resolvidos com a simples interrupgédo do antibiético.

Em pacientes com doenga hepatica moderada ou grave, detectou- se um prolongamento da meia vida de
clindamicina, mas um estudo farmacocinético mostrou que, quando administrada a cada 8 horas, raramente ocorre
acumulo da droga. Portanto ndo € necessaria a redugéo da dose nesses pacientes.

Nao é necessaria também a redugdo da dose em pacientes com doenga renal. Entretanto, determinagdes
periddicas de enzimas
hepaticas devem ser realizadas quando do tratamento de pacientes com doenga hepatica grave. Até que se disponha de
experiéncia clinica adicional, ndo é indicado o uso de clindamicina em recémnascidos (criangas com menos de um més).

Nenhuma evidéncia de malformagao fetal foi revelada em estudos de reprodugdo realizados em ratos e
camundongos utilizando doses orais de clindamicina até 600 mg/kg/dia, ou doses subcutdneas de clindamicina de até
250 mg/kg/dia. Episédios de fenda palatina em fetos tratados foram observados em uma linhagem de camundongos.

Esse evento n&do ocorreu em qualquer outra linhagem de camundongos ou outras espécies e é, portanto,
considerado um efeito especifico da linhagem.

Contudo, ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Portanto, deve-se levar em conta
a importancia da droga para a mae, quando do uso da clindamicina. A clindamicina foi detectada no leite materno em
concentragdes de 0,7 a 3,8 mcg/ml.

A colite associada a antibioticoterapia e diarréia (causadas por C. difficile) ocorrem mais freqlientemente e podem
ser mais graves em pacientes idosos (acima de 60 anos) e/ou debilitados.

Estudos farmacocinéticos com clindamicina nao tém revelado diferencas significativas entre individuos jovens e
idosos com fungdes hepatica e renal normais (conforme a idade), apds administragéo oral ou intravenosa.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

O antagonismo em laboratério entre a clindamicina e a eritromicina foi revelado. Devido ao possivel significado
clinico, os dois farmacos ndo devem ser administrados concomitantemente. Estudos revelaram que a clindamicina
apresenta propriedades de bloqueio neuromuscular que podem intensificar a agdo de outros farmacos com atividade
semelhante.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Nos estudos de eficacia clinica, a clindamicina foi, geralmente, bem tolerada. Foram relatadas as seguintes
reagdes adversas:

Gastrintestinas: dor abdominal, nausea, vomito, fezes soltas ocasionais ou diarréia e esofagite.

Reacgdes de hipersensibilidade: erupgbes cutédneas morbiliformes generalizadas leves a moderadas foram as
reagbes adversas mais frequentemente relatadas. Rash maculopapular e urticaria tém sido observados durante a
terapia.

Raros casos de eritema multiforme, alguns semelhantes a sindrome de Stevens-Johnson, foram associados a
clindamicina. Foram observados poucos casos de reagdes anafilaticas.

No caso de uma reagédo de hipersensibilidade séria, a droga deve ser suspensa e 0s agentes normalmente
empregados (adrenalina, corticosteroides, anti-histaminicos) devem estar disponiveis para o tratamento de emergéncia.

Figado: anormalidades em testes de funcéo hepatica (elevagbes da fosfatase alcalina e transaminase sérica) e
ictericia.

Pele e membranas mucosas: prurido, vaginite e raros casos de dermatite esfoliativa e vesiculobolhosa.
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Hematopoiéticas: foram relatadas neutropenia transitéria (leucopenia) e eosinofilia, agranulocitose e
trombocitopenia; entretanto,
nao foi estabelecida relagéo direta entre esses efeitos e a terapia com clindamicina.

O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste medicamento de uma sé vez?

Observou-se mortalidade significativa quando administradas doses intravenosas de 855 mg/kg, em camundongos
e quando administradas doses subcutaneas ou orais de aproximadamenmte 2618 mg/kg, em ratos. Foram observadas
convulsdes e depressdo em camundongos.

Em caso de superdosagem, empregar tratamento de suporte.
Hemodialise e dialise peritonial ndo sdo meios eficazes para a eliminagdo do composto do sangue.
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferegca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa. Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saude, especialmente este medicamento que é classificado como
" de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estad muito proxima da dose letal.
Portanto, ndo use este medicamento sem a prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico,
quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencgao todo o conteldo destas informacgoes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

6. clonidina (cloridrato).

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Controla a pressao arterial. E um antiadrenérgico de agao central, derivado da imidazolina.

Por que este medicamento foi indicado?

Porque ajuda a restabelecer a pressdo normal em casos de hipertensdo. Além de auxiliar no controle da pressao
arterial atua também com outras fungdes. Na psiquiatria é a terceira alternativa para o tratamento da hiperatividade com
déficit de atengdo nas criangas.

Ajuda também a controlar a abstinéncia a heroina e a nicotina, e controla a enxaqueca e o glaucoma.

Quando n&o devo usar este medicamento?

Em periodo de amamentagdo, no caso de doenga do nddulo sinusal e pacientes com histérico de
hipersensibilidade a clonidina.

Em que condig¢des o uso deste medicamento requer cuidados médicos?

Criangas com: diabetes mellitus, doenga cérebro-vascular, doenga do ndédulo sinusal e histéria de depressao
mental; idosos com: infarto do miocardio, insuficiéncia coronariana grave, insuficiéncia renal crénica, mau funcionamento
do nédulo atrioventricular; sindrome de Raynaud; tromboangeite obliterante.

N&o ha contra-indicagao relativa a faixas etarias.
Quais os males que este medicamento pode causar?
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Aumento de peso e, nos homens, aumento das mamas. Cansacgo, sedacgéo, sonoléncia, tontura, confusdo mental
e depressao. Diminuigdo das lagrimas, boca seca e secura na fossa nasal, constipagao, disturbio circulatério e dor nas
parétidas. Podem ocorrer também perturbagao do sono, pesadelo, problema de poténcia sexual e queda de pressédo ao
se levantar.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode ter a agdo diminuida por: antidepressivo triciclico,IMAO (inibidor da monoamina-oxidase),
simpaticomiméticos, supressores
do apetite (menos a fenfluramina) e antiinflamatérios néo esteroides.

Pode aumentar a agéo de: alcool, barbiturato e outros sedativos.

Pode haver crises hipertensivas com: betabloqueador (Em tratamento conjunto com betabloqueador, a clonidina
deve ser retirada
antes do betabloqueador).

Pode ter a agdo aumentada por: fenfluramina e outros antihipertensivos.
Quais os cuidados a serem tomados durante o uso deste medicamento?

N&o ingira bebida alcodlica. ndo dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que o
medicamento ndo esta afetando o seu estado de alerta ou a sua coordenagédo motora.

Evite movimentos bruscos, para prevenir quedas de presséo.
N&ao descontinue a medicagao abruptamente ou faga isso gradualmente, num prazo de 2 a 4 dias.

Este medicamento pode diminuir ou inibir o fluxo salivar e contribuir para o desenvolvimento de desconforto oral,
caries, doenga periodontal e candidiase (moniliase) oral.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?
A ingestao de doses elevadas da medicagao requer imediata hospitalizagao.
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencéo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
7. clozapina.

USO ADULTO,.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DE RECEITA.
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Alerta:

A clozapina pode causar agranulocitose (baixa de leucdécitos).
Seu uso deve ser limitado a pacientes esquizofrénicos que apresentam o seguinte perfil:

Serem resistentes ou intolerantes ao tratamento farmacoldgico com neurolépticos convencionais; apresentem
antes do inicio do tratamento valores normais de leucdcitos (contagem dos glébulos brancos maior ou igual a
3.500/mm3, contagem diferencial de leucdcitos dentro dos limites da normalidade); e nos quais se possa realizar
contagem dos glébulos brancos regularmente e, se possivel, contagem total de neutréfilos (semanalmente durante as
primeiras 18 semanas, e no minimo mensalmente, durante o tratamento, e até um més apds a completa retirada da
clozapina).

Em caso de febre, dor de garganta, feridas em regido oral, anal e/ou pele ou qualquer tipo de infec¢éo, procure
seu médico imediatamente.

Como este medicamento funciona?
Este medicamento € um antipsicotico.
Por que este medicamento foi indicado?

No tratamento de transtornos psiquiatricos (esquizofrénia) em pacientes resistentes ou intolerantes aos efeitos
colaterais graves de outros medicamentos usados para essa finalidade.

Quando nao devo utilizar este medicamento?

A clozapina ndo deve ser usada por pessoas que tenham numero muito baixo de glébulos brancos ou que
tiveram, alguma vez, doenga que comprometa a formagao das células sanguineas.

A clozapina é também contra-indicada em casos de doengas graves de figado, rins e coragdo ou no caso de
epilepsia ndo controlada com medicamentos anticonvulsivantes; hipersensibilidade anterior a esta substancia (clozapina)
ou a outros componentes da formulagéo (veja a composigao); antecedentes de granulocitopenia/ agranulocitose téxica
ou idiossincratica (com excegdo de granulocitopenia/agranulocitose causadas por quimioterapia prévia); transtornos
hematopoiéticos; epilepsia ndo controlada; psicoses alcodlicas e tdxicas, intoxicagdo por drogas, afec¢gdes comatosas;
colapso circulatério ou depressédo do sistema nervoso central de qualquer origem; transtornos renais ou cardiacos
graves (miocardite, por exemplo); hepatopatia ativa associada a nalsea, anorexia ou ictericia; hepatopatia progressiva;
insuficiéncia hepatica.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Em pacientes com doenga hepatica, € necessaria a realizagao regular de exames da fun¢édo hepatica.

E essencial que vocé informe ao seu médico sobre a existéncia de um aumento da prostata, convulsées,
glaucoma (aumento da
presséao intra-ocular), alergia ou qualquer outra condicdo médica.

A clozapina pode causar sonoléncia, especialmente no inicio do tratamento. Portanto, durante o tratamento, nao
dirija veiculos nem opere maquinas pois sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas, até que se tenha habituado

ao medicamento e a sonoléncia tenha desaparecido.

A clozapina somente deve ser usada durante a gravidez quando o médico a prescrever especificamente. Portanto,
informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante ou apds o término do tratamento.

Em caso de ingestéo acidental de dose excessiva, contate seu médico imediatamente.

Este medicamento foi receitado para tratar seu problema médico atual. Nao deve ser dado a outra pessoa ou
usado para qualquer outro problema.

Medidas de Precaugdes especiais.

Tendo em vista a possibilidade de ocorrer agranulocitose com o uso da clozapina, ndo devem ser utilizados
concomitantemente com a clozapina os seguintes medicamentos: medicamentos que tenham reconhecidamente
relevante potencial de depressdo da medula 6ssea; antipsicéticos de agdo prolongada Os pacientes com historia de
transtornos primarios na medula 6éssea podem receber o tratamento apenas se o beneficio superar o risco. Esses
pacientes devem ser avaliados cuidadosamente por um hematologista antes do inicio do tratamento com a clozapina.

Os pacientes que apresentam baixa contagem de glébulos brancos causada por neutropenia benigna étnica
devem receber consideragdo especial e podem iniciar o tratamento com a clozapina apdés o consentimento de um
hematologista.

Ingestao concomitante com outras substancias.

A clozapina pode intensificar o efeito do alcool, medicamentos para dormir, tranquilizantes e antialérgicos. Deve-
se informar o médico antes de se tomar qualquer outro medicamento (inclusive aqueles de venda sem prescrigdo
médica).

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

Uso em idosos.

Hipotensao ortostatica pode ocorrer no tratamento com a clozapina e neste houve raros relatos de taquicardia.

Pacientes idosos,
particularmente aqueles com fungéo cardiovascular comprometida, sdo mais susceptiveis a estes efeitos.
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Pacientes idosos podem também ser particularmente suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da clozapina, tais
como retengao urinaria e constipagao.

Gravidez e Lactagéo.
A seguranca da clozapina durante a gravidez ndo esta estabelecida.

Portanto, a clozapina somente devera ser utilizada na gravidez se o beneficio esperado compensar claramente
qualquer risco potencial.

Estudos em animais sugerem que a clozapina é excretada no leite materno; assim, mulheres em tratamento com
a clozapina ndo devem amamentar.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Os efeitos colaterais mais freqlientes sdo cansago, sonoléncia, sedagao, tontura, cefaléia, produgdo aumentada
ou diminuida de
saliva, sudorese e palpitagoes.

Outros efeitos colaterais que podem ocorrer sdo prisdo de ventre, enjéo, aumento de peso, dificuldade visual de
leitura, dificuldade de urinar ou retengao de urina e movimentos normais.

Em casos raros, a clozapina pode produzir confusdo mental, inquietagao, dificuldade de degluticéo, alteragdes
cardiacas, tromboembolismo e inflamagao do pancreas. Informe imediatamente ao seu médico se ocorrer enjoéo, vomitos
el/ou perda do apetite.

Se vocé estiver sentindo algum desses efeitos ou se vocé estiver sentindo outros efeitos indesejados nao
mencionados aqui, informe seu médico.

Os efeitos colaterais mais graves da clozapina s&do uma possivel redugdo do nimero de glébulos brancos, o que
aumenta o risco
de infecgbes, a ocorréncia de convulsdes e febre e, especialmente no comego do tratamento, a reducdo da presséo
arterial e desmaio.

Em casos raros, a clozapina pode causar deficiéncia de globulos brancos. Por isso, € importante a realizagao
regular de exames
de sangue. Estes devem ser feitos semanalmente, durante as primeiras 18 semanas de tratamento com a clozapina e, a
partir de entdo, pelo menos uma vez a cada quatro semanas.

Além disso, vocé deve consultar seu médico imediatamente aos primeiros sinais de resfriado, gripe, febre, dor de
garganta ou qualquer outra infecgéo.

Devem ser realizados exames de sangue regularmente.

Comparega para exames de sangue, exatamente como recomendado pelo seu médico.

Sistema hematolégico: granulocitopenia e agranulocitose

Embora geralmente reversivel com a interrupgéo do tratamento, a agranulocitose pode resultar em septicemia,
podendo ser fatal. A maioria dos casos (aproximadamente 85%) ocorre nas primeiras 18 semanas de tratamento. Como

€ necessaria a interrupgao imediata do tratamento para impedir o desenvolvimento da agranulocitose potencialmente
letal, € importantissimo o controle da contagem total de leucécitos.

Pode ocorrer também eosinofilia ou leucocitose inexplicada, especialmente nas primeiras semanas de tratamento.
Muito raramente pode ocorrer trombocitopenia.

Casos isolados de varios tipos de leucemia tém sido relatados em pacientes tratados com a clozapina; entretanto
nao ha evidéncia sugestiva de uma relagédo causal entre a clozapina e qualquer tipo de leucemia.

Sistema Nervoso Central: Fadiga, sonoléncia e sedagdo sdo os efeitos mais comumente observados. Podem
também ocorrer tontura e cefaléia. Casos de sindrome euroléptica maligna (SNM) tém sido relatados em pacientes
tratados com clozapina, quer isolado ou associado ao litio ou a outros psicofarmacos.

Sistema Nervoso Autdnomo: taquicardia e hipotenséo postural, com ou sem sincope, especialmente nas primeiras
semanas.

Pode também ocorrer hipertensdo embora mais raramente.

Sistema Respiratdrio: casos isolados de parada ou depressao respiratéria, com ou sem colapso circulatério.

Sistema Gastrintestinal: nausea, vomito, constipagdo e, muito raramente, ileo paralitico. Raramente pode ocorrer
hepatite e ictericia colestatica (neste caso, descontinuar o tratamento), disfagia, pancreatite aguda. Muito raramente tem

sido relatada necrose hepatica fulminante.

Sistema genitourinario: incontinéncia e retengdo urindria e, em casos isolados, priapismo. Casos isolados de
nefrite aguda também tém sido relatados.

Outros: hipertermia benigna, reagdes cutaneas. Raros casos de hipertermia grave.
O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A clozapina pode potencializar os efeitos centrais do alcool, de inibidores da MAO e depressores do SNC, como
hipnéticos, antihistaminicos e benzodiazepinicos.
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Recomenda-se cuidado especial ao se iniciar o tratamento com a clozapina em pacientes que estejam tomando
(ou tenham tomado recentemente) benzodiazepinico ou qualquer outro farmaco psicoativo, pois esses pacientes podem
ter risco de colapso circulatério que, em raros casos, pode ser grave e acompanhado de parada cardiaca ou respiratéria.

A clozapina n&do deve ser utilizada simultaneamente com farmacos com conhecido potencial indutor de
mielosupressdo. Dada a possibilidade de efeitos aditivos, deve-se ter cuidado com administragdo simultanea de
farmacos com propriedades anticolinérgicas, hipotensoras ou depressoras respiratorias.

O uso concomitante de litio ou outros farmacos psicoativos pode aumentar o risco de desenvolvimento de
sindrome neuroléptica maligna (SNM).

Por suas propriedades anti-alfa-adrenérgicos, a clozapina pode reduzir o efeito hipertensor da norepinefrina ou de
outros agentes predominantemente adrenérgicos e reverter o efeito pressor da epinefrina.

Raros mas sérios relatos de convulsdes, inclusive o inicio de convulsdes em pacientes nao-epiléticos, e casos
isolados de delirium quando a clozapina foi concomitantemente administrada com acido valpréico foram relatados. Estes
efeitos sdo possivelmente devido a interagéo farmacodinamica, cujo mecanismo nao foi determinado.

Administragdo concomitante da clozapina com as seguintes drogas pode diminuir os niveis plasmaticos de
clozapina: carbamazepina, fenitoina, rifampicina e nicotina. Em casos de suspens&o do uso de nicotina, a concentragdo
plasmatica da clozapina pode ser aumentada, podendo levar a um aumento dos efeitos adversos.

Administragdo concomitante da clozapina com as seguintes drogas pode aumentar os niveis plasmaticos de
clozapina: cimetidina, eritromicina, fluvoxamina, antimicéticos azoélicos e cafeina.

Niveis elevados de concentragdes plasmaticas de clozapina foram relatados em pacientes que a utilizaram
associada a inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRS), como a paroxetina, a sertralina ou a fluoxetina.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico estd muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescrigdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estéo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencao todo o conteldo destas informacgoes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

8. colchicina.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

A colchicina é especificamente indicada para alivio da dor nos ataques agudos de artrite gotosa. E também
recomendada para uso regular entre os ataques, como medida profilatica, podendo ainda evitar a progressdo de uma

crise aguda quanto usada logo apds os primeiros sintomas articulares.

A colchicina ndo deve ser usada para tratamento de doengas do figado e vias biliares, como a cirrose biliar
primaria ou outras causas de doengas fibrosantes do figado.
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Gota é uma doencga caracterizada pela elevagéao de acido urico no sangue e surtos de artrite aguda secundarios
ao deposito de cristais de monourato de sédio.

A concentragdo normal de acido urico no sangue € de até 7,0 mg/100ml. Dependendo do pais estudado, pode
chegar a 18% a populagdo com acido urico acima de 7mg%. Entretanto, somente 20% dos pacientes com acido urico
elevado terdo gota. Ou seja, ter acido Urico alto ndo é igual a gota.

E importante detectar quem tem acido urico elevado, pois muitas vezes esses individuos tém pressao alta, sdo
diabéticos e tém
aumento de gordura no sangue com aterosclerose, e a descoberta da elevagao do acido urico faz com que indiretamente
sejam diagnosticados os demais problemas que ja existiam.

QOutro risco para elevagédo do acido urico é desenvolver calculos renais de acido urico ou, raramente, doenga
renal.

E uma doenca de homens adultos. As mulheres podem apresentar crise de gota ap6s a menopausa. Pode haver
diagnéstico de gota em homem e mulher jovem, mas certamente sao situagdes raras.

A gota costuma ser diagnosticada com base nos sintomas caracteristicos e em um exame da articulagdo. Um
nivel elevado de acido urico no sangue auxilia o diagnéstico. No entanto, o nivel de acido urico freqlentemente
encontra-se normal durante uma crise aguda.

As crises de gota (artrite gotosa aguda) ocorrem repentinamente.

Elas podem ser desencadeadas por uma lesdo insignificante, por uma cirurgia, pelo consumo de grandes
quantidades de bebida
alcodlica ou de alimentos ricos em proteinas, pela fadiga, pelo estresse emocional ou por uma doenga. Geralmente, o
individuo apresenta uma dor intensa e repentina em uma ou mais articulagdes, freqlientemente a noite.

Ha situagdes de dor téo forte que os pacientes ndo toleram lengol sobre a regido afetada. Pode haver febre baixa
e calafrios. A crise inicial dura 3 a 10 dias e desaparece completamente. O paciente volta a levar vida normal. Fica sem
tratamento porque nao foi orientado ou porque ndo seguiu as recomendagdes médicas.

Nova crise pode ocorrer em meses ou anos, afetando a mesma ou outra articulagéo. Qualquer articulagdo pode
ser atingida, porém as dos membros inferiores sdo as mais frequentes. Ndo havendo tratamento, os espagos entre as
crises diminuem e sua intensidade aumenta. Os surtos ficam mais prolongados e, mais tarde, com tendéncia a envolver
mais de uma articulagao.

O tratamento com a colchicina vem sendo abandonado devido a intensa diarréia e multiplos efeitos colaterais que
provoca, devendo ser usado somente nos rarissimos pacientes que tém contraindicagdo absoluta a qualquer
antiinflamatério ndo hormonal, mesmo os recentes que s&o muito seguros.

Como este medicamento funciona?

O mecanismo exato da agéo da colchicina na gota ndo é conhecido completamente, podem envolver a inibigao da
produgéo de acido latico que resulta na redugdo da deposi¢do de acido urico nos tecidos e a diminuigdo da resposta
inflamatéria local.

A colchicina ndo & um analgésico, apesar de diminuir a dor nos ataques agudos de gota. Ndo é também um
agente redutor do acido uUrico e nem previne a cronificagdo da doenga. Pode reduzir, porém, a incidéncia de crises
agudas e aliviar a dor.

No homem e em certos animais a colchicina pode produzir diminuigdo temporaria de leucécitos.

A colchicina tem outras a¢des farmacologicas responsaveis por seus efeitos colaterais, como alteragdo da fungéo
neuro-muscular, intensifica a atividade gastrointestinal, aumenta a sensibilidade a agentes depressores do sistema
nervoso central, deprime os centros respiratérios, aumenta a pressao arterial e diminui a temperatura corporal.

Quando inicia a agao deste medicamento?

A colchicina é absorvida rapidamente apés administragéo oral. Grandes quantidade da droga atravessam o trato
intestinal para a
bile e secrecdes intestinais. Altas concentragdes de colchicina sdo também encontradas nos rins, figado e baco. A droga
ndo se liga as proteinas do sangue, motivo pelo qual é eliminada rapidamente da circulagdo sanguinea. A excregao
ocorre pelas vias biliar e renal.

Quando n&o devo usar este medicamento?

A colchicina é contra-indicada em pacientes alérgicos a droga e naqueles com doenga pré-existente
gastrointestinal, renal, hepatica, cardiaca ou hematolégica.

A colchicina deve ser administrada com cuidado nos pacientes debilitados e para os idosos. Se aparecerem
nausea, vomitos ou diarréia, a droga deve ser suspensa.

Quais s&o os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Informe seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento ou se estiver amamentando. Nao
use medicamento e nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe ao médico se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento e do aparecimento de reagdes indesejaveis. Lembre-se:

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.]

Quais os males que este medicamento pode causar?
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Efeitos colaterais: depresséo da produgao de sangue pela medula 6ssea, em pacientes que fazem uso prolongado
da droga;

inflamagéo dos nervos periféricos, hematomas, doengas musculares, queda de cabelo, doencas da pele e
infertilidade masculina reversivel.

Reagdes de alergia a droga sao raras.
Vémitos, diarréia e nausea podem ocorrer com o tratamento.

Nestes casos, para evitar toxicidade mais séria, o uso da colchicina deve ser interrompido independente de ter ou
nao aliviado a dor articular.

Pacientes que recebem a medicagdo de modo prolongado devem fazer exames de sangue de controle
periodicamente.

O uso de colchicina pode produzir alteragbes em exames laboratoriais: elevagdo de fosfatase alcalina e
transaminases, diminuigdo nas contagens de plaquetas, e resultados falsos de presenga de sangue ou hemoglobina na
urina.

Sabe-se pela literatura atual que a colchicina ndo é uma droga cancerigena. Como ela interrompe a diviséo
celular, afeta a produgao de espermatozéides no homem.

A colchicina induz o aparecimento de malformagdo fetal em animais de experimentagdo. Mulheres gravidas
devem evitar o uso deste medicamento, a menos que sob estrita observagdo médica e admitindo o risco de malformagao
fetal.

N&o se sabe se a colchicina é excretada pelo leite humano.

Como outras drogas s@o excretadas por esta via, deve-se ter muito cuidado com seu uso em mulheres que
amamentam.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A agdo da colchicina ¢ inibida por agentes acidificantes e potencializada por agentes alcalinizantes. Pode elevar a
sensibilidade a depressores do sistema nervoso central e estimulantes do sistema nervoso simpatico.

Quais os possiveis efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas?
Nas doses habituais ndo ha referéncias sobre prejuizo na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
O que fazer se alguém usar em grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?

Nao ha antidoto especifico e, se alguém usar colchicina em grande quantidade, deve procurar imediatamente
atendimento hospitalar.

O tratamento do envenenamento por colchicina deve se iniciar por lavagem gastrica e medidas preventivas para
choque, podendo ser necessaria a respiragéo artificial. Hemodialise ou didlise peritoneal podem ajudar a eliminar a
droga.

O aparecimento de efeitos toxicos ocorre muitas horas apds a ingestdo de uma dose alta de colchicina. Os
sintomas iniciais sdo nauseas, vomitos, dor abdominal e diarréia. A diarréia pode ser sanguinolenta, por hemorragia
gastrintestinal. Muitos referem sensagao de queimagéao na garganta, estbmago e pele. Pode ocorrer ainda dano vascular
extenso resultando em choque; lesdo renal, com diminuicdo da produgdo de urina e presenga de sangue na urina;
fraqgueza muscular generalizada e paralisia progressiva do sistema nervoso central;delirio e convulsdes. A morte pode
ocorrer mesmo com doses baixas da droga (7 mg) e resulta da paralisia dos musculos responsaveis pela respiragao.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico estd muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescrigdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estéo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
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Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencéo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
9. Digitoxina.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratamento oral da insuficiéncia cardiaca congestiva, para a flutter auricular e fibrilagao auricular rapida,
especialmente com descompensagéo e para prevenir insuficiéncia eminente. Também pode ajudar a abolir extra-sistole
ventricular e ocasionalmente taquicardia ventricular pela redugdo da irritabilidade ventricular ou melhora da fungéo
cardiaca quando estas arritmias sdo associadas a
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Como este medicamento funciona?

A digitoxina é um glicosideo cardiaco. Diminui a resposta ventricular, aumenta o trabalho sistélico e o débito
cardiaco.

Quando nao devo usar este medicamento?

Em casos de cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica , sindrome de Wolff-Parkinson-White e historia de efeitos
téxicos anteriores com digitalicos.

Quais os cuidados devem ser observados durante o uso deste medicamento?

As medidas profilaticas para evitar intoxicacéo digitalica incluem cuidadosa determinagdo da dose minima efetiva,
controle médico, eletrocardiografia e determinagdes eletroliticas freqlientes, principalmente nos pacientes com
insuficiéncia cardiaca avangada, nos pacientes idosos e naqueles que apresentem sensibilidade aos digitalicos.

Uma vez que a hipopotassemia como a hipercalcemia aumentam a sensibilidade aos digitalicos, devemos ter
especial cuidado quando empregamos digitoxina em pacientes com desequilibrio eletrolitico, nos desidratados ou
naqueles que estejam recebendo tratamento concomitante com diuréticos.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacbes que o produto pode provocar: agitagdo, alucinagéo, aumento da intensidade da insuficiéncia cardiaca
congestiva, diarréia, dor de cabega, fadiga, falta de apetite, fraqueza, mal-estar, nausea, vomito, paralisia repentina,
parestesia (sensac¢do anormal de formigamento, ferroadas ou queimagao ao toque) e queda da presséao arterial.

Pode ocorrer também: sensibilidade a luz, tontura, toxicidade digitalica (nausea, vémito e arritmia), vertigem, visao
borrada, viséao
dupla, halo amarelo-esverdeado ao redor das imagens visuais e arritmia cardiaca (mais comumente distdrbio de
condugao, com ou sem
blogueio atrio-ventricular, contragédo ventricular prematura e arritmia supraventricular)

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Os diuréticos ou corticosterdides aumentam os efeitos da digitoxina.

Pode ocorrer toxicidade durante a administragdo concomitante de sais de calcio ou de drogas (ex. derivados de
Vitamina D), os

quais aumentam o calcio plasmatico.

Quinidina - Rifampicina, fenilbutazona, fenitoina e fenobarbital aumentam o metabolismo da digitoxina, reduzindo
a sua concentragao plasmatica.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?
A ingestao de doses elevadas da medicagao requer imediata hospitalizagao.
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou

recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.
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Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagbes estdo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencgédo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
10. digoxina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Por que este medicamento foi indicado?

Para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia atrio-ventricular paroxistica e fibrilagdo atrial (indicada
para controlar a velocidade da resposta ventricular em pacientes com fibrilagéo atrial crénica).

Como este medicamento funciona?

A Digoxina € um antiarritmico e cardioténico. Ela diminui a resposta ventricular, fundamentalmente controla as
arritmias supraventriculares rapidas como o flutter e a fibrilagao auricular.

Quando n&o devo usar este medicamento?
Em casos de fibrilagao ventricular e histéria de efeitos téxicos anteriores com digitalicos.
Quais os cuidados que devem ser observados antes do uso deste medicamento?

Condigbes que exigem cautelosa avaliagao profissional (Riscos x Beneficios): gravidez, bloqueio atrio-ventricular
incompleto, particularmente em pacientes com sindrome de Stokes-Adams, pacientes debilitados, pacientes com marca-
passos. Também em casos de contragdes ventriculares prematuras, diminuicdo da fungédo renal, doenga cardiaca
isquémica, doenga pulmonar severa, estenose subaodrtica hipertrofica idiopatica, fungdo hepatica diminuida,
glomerulonefrite aguda acompanhada de insuficiéncia cardiaca, hiper e hipocalcemia, hiperpotassemia,
hipersensibilidade do sinus carotideo.

Além dos casos de hipertireoidismo, hipomagnesemia, hipopotassemia, infarto agudo do miocardio, miocardite
aguda, mixedema, pericardite constritiva crénica, sindrome de Wolff-Parkinson- White; sindrome sinusal e taquicardia
ventricular.

Importante:
N&o ha contra-indicagao relativa a faixas etarias.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Reagbes que o produto pode provocar: agitagdo, alucinagéo, aumento da intensidade da insuficiéncia cardiaca
congestiva, diarréia, dor de cabeca, fadiga, falta de apetite, fraqueza, mal-estar, nausea, vomito, paralisia repentina,
parestesia (sensacdo anormal de formigamento, ferroadas ou queimagao ao toque) e queda da presséao arterial.

Pode ocorrer também: sensilidade a luz, tontura, toxicidade digitalica (nausea, vomito e arritmia), vertigem, visdo
borrada, visdo dupla, halo amarelo-esverdeado ao redor das imagens visuais e arritmia cardiaca (mais comumente
disturbio de condugéo, com ou sem
blogqueio atrio-ventricular, contragéo ventricular prematura e arritmia supraventricular).

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode ter a agao diminuida por: anticidos, adsorventes antidiarréicos (como caolin e pectina), colestiramina,
colestipol e sulfasalazina;pode aumentar os riscos de arritmias cardiacas com: outros antiarritmicos, sais de calcio
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injetavel, succinilcolina e simpaticomiméticos;

Pode aumentar o risco de bloqueio cardiaco com: bloqueadores do canal de calcio.

Pode ter aumentado o risco de intoxicagéo digitalica com diuréticos expoliadores de potassio e medicamentos que
causam diminuigdo de potassio;

Pode ter efeitos aditivos sobre a diminui¢do da condugao no nodo atrio-ventricular com: betabloqueadores;

Pode ter a concentragdo aumentada com: alprazolam, amiodarona, atorvastatina, ciclosporina, claritromicina,
difenoxilato, eritromicina, espironolactona, fecainida, indometacina, itraconazol, omeprazol, propafenona, propantelina,
quinidina, quinina e tetraciclina.

Pode ter a concentragdo diminuida por: albuterol, medicamentos contra o cancer ou radioterapia, metoclopramida,
neomicina oral e sucralfato;

Pode ter uma resposta alterada em: pacientes que usam hormoénios tireoideanos.
Quais os cuidados a serem tomados durante o uso deste medicamento?

Contatar o médico antes de interromper o uso deste medicamento;avisar o médico se ocorrer: nauseas, vomitos,
diarréia, perda de apetite, pulso irregular ou lento, palpitagbes, perda temporaria da consciéncia (podem indicar
intoxicacdo), manifestagdes gastrintestinais em adultos e cardiovasculares, em criangas, podem ser sinais iniciais de
intoxicagao;

Paciente com hipertireoidismo necessita de doses mais elevadas da medicagéo;
Paciente com hipotireoidismo necessita de doses menores da medicacgéo;

Antiacidos ndo devem ser tomados simultaneamente este medicamento.

Caso haja necessidade, tomar o digitalico 1 hora antes ou 2 horas depois dos antiacidos.

Checar rotineiramente: pulso, concentracdo do produto no soro, eletrocardiograma, eletrdlitos (potassio, calcio,
magnésio), fun¢do do figado e dos rins;

Este medicamento pode dificultar a moldagem dentaria, pelo aumento do reflexo faringeano. Discutir com o
meédico a possibilidade de, temporariamente, suspender ou reduzir a medicagao.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?
A ingestao de doses elevadas da medicagéo requer imediata hospitalizacao.
RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém
os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagcdes aos medicamentos podem mudar de pessoa
para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, n&o use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagbes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengéo todo o conteldo destas informagoes.
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N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

11. disopiramida.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
Como este medicamento funciona?

A disopiramida é um antiarrimico (bloqueador do canal de sodio).
Por que este medicamento foi indicado?

Para tratar arritmias cardiacas.

Atengao! - A dose maxima é de 600 mg por dia. Caso ndo se obtenha um bom resultado terapéutico com esta
dose, procurar o médico.

Quando nao devo tomar este medicamento?

O medicamento ndo deve ser utilizado por quem for alérgico a disopiramida.. Ndo pode ser tomado juntamente
com outro antiarrimico (quinidina; procainamida; lidocaina; betabloqueadores, diltiazem, flecainida) ou outras drogas que
provoquem arritmias ventriculares Informe seu médico caso apresente algumas destas doengas: Anormalidades da
condugéo cardiaca, cardiomiopatia, diabetes mellitus, diminuigdo da fungéo do figado, diminuigdo da fungéo do rim,
glaucoma de angulo fechado, hipertrofia da prostata, alteracdes nos niveis de potassio, insuficiéncia cardiaca congestiva
ndo compensada, miastenia gravis, obstrugdo na bexiga urinaria e retengéo urinaria.

O tratamento com a disopiramida deve ser supervisionado e com monitoragdo da fungéo cardiaca. Existe risco de
hipertensédo no
olho em pacientes com glaucoma de angulo agudo, portanto em pacientes que apresentam a doenga devem ser
monitorados. Em idosos ou individuos desnutridos, diabéticos tratados ou pacientes com insuficiéncia dos rins, os niveis
de agucar no sangue devem ser
monitorados devido ao risco de hipoglicemia (diminuigdo dos niveis de glicose).

Gravidez e lactagdo: A paciente deve informar imediatamente ao médico a suspeita ou confirmagéo de gravidez
quando estiver em tratamento com o medicamento, pois foi relatado que o medicamento induz contragéo uterina durante
a gravidez. O médico ira avaliar o risco e o beneficio da continuidade do tratamento. A disopiramida é excretada no leite
materno, portanto, durante a amamentacéo, o tratamento deve ser descontinuado, tendo em vista o risco para a crianga.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A acdo do medicamento pode ser aumentada ou diminuida,ou entdo interfirir na acdo de determinado
medicamento, caso seja utilizado juntamente com:

Outros antiarrimico (por exemplo: fenitoina, drogas betabloqueadoras, quinidina, procainamida lidocaina,
diltiazem, flecainida, amiodarona, bretilio, d-sotalolo, ibultilida, verapamil, diltiazem, lidoflazina,bepridil).

Antidepressivos triciclicos e tetraciclicos, eritromicina intravenosa, vincamicina, sultoprida.

Anticoagulantes Anticolinérgicos, antidiabéticos orais, insulina Astemizol, cisaprida, pentamidina, pimizona,
esparfloxacina e terfenadina Estimulantes laxativos, os quais aumentam os movimentos peristalticos do intestino (deve
ser utilizado outro tipo de laxante) Diuréticos, anfotericina B, tetracosactideo, glicocorticoides e mineralocorticéides
Atropina, fenotiazinicos roxitromicina.

Remédios que causam diminui¢do da pressao.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Boca seca, intestino preso, cor amarelada na pele ou olhos, diminui¢cdo dos batimentos cardiacos, dificuldade de
urinar, disturbios de acomodacao visual, dor de cabega, dor no estdbmago, nariz ressecado, olhos secos, queda de
glicose no sangue, queda de potassio no sangue em paciente recebendo diurético, queda de pressao, retengéo urinaria
tontura, visdo borrada, visdo dupla, impoténcia, disturbios psiquiatricos, epigastralgia, nausea, vémitos, anorexia,
diarréia.

Caso vocé sinta qualquer um desses efeitos, comunique imediatamente ao médico.

Atencao: informe o dentista caso esteja fazendo uso deste medicamento pois ele pode diminuir ou inibir o fluxo
salivar e contribuir para o desenvolvimento de desconforto oral, caries, doenga periodontal e candidiase (moniliase).

O que fazer se alguém utilizar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Alguns sintomas indicativos de superdosagem: dilatagdo anormal de pupila, perda temporaria da consciéncia,
desmaio, queda da presséo ou choque, parada cardiaca, coma (em caso de intoxicagdo macica).

A pessoa com suspeita de superdosagem deve ser encaminhada imediatamente para o hospital.
RECOMENDACOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.
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Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que € classificado como " de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préoxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estao
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencgédo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

12. fenitoina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAQ DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

) A fenitoina é um farmaco anticonvulsivante que pode ser util no tratamento da epilepsia. Seu principal sitio de

agéo parece ser o
coértex motor, onde a dispersao da atividade epilética & inibida.

Por que este medicamento foi indicado?

Convulsdes, epilepsia e estado epilético.

Quando n&o devo utilizar este medicamento?

N&o utilizar em pacientes com hipersensibilidade a fenitoina ou outras hidantoinas.

O uso deve ser interrompido, em casos de erupgdes cutaneas leves.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Pacientes diabéticos que usem esta medicagdo devem checar regularmente os niveis de agucar na urina e avisar
0 médico caso

ocorra alguma anormalidade.

Recomenda-se que mulheres em tratamento ndo amamentem, uma vez que o farmaco aparentemente é
secretado no leite materno.

Pacientes com fungdo hepatica prejudicada, pacientes idosos ou aqueles que estdo gravemente doentes podem
apresentar sinais precoces de toxicidade.

Importante:

N&o dirija veiculos nem opere maquinas potencialmente perigosas até saber que este medicamento néo afeta sua
habilidade para realizar essas atividades;

Evite ingerir alcool, durante o tratamento e mantenha uma boa higiene bucal para minimizar o crescimento e a
sensibilidade das
gengivas.

Risco na gravidez: Mulheres que estejam tomando este medicamento, caso fiquem gravidas, devem avisar
imediatamente o médico.
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O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Atencgao ao utilizar outros medicamentos, a fenitoina:
Pode aumentar o risco de toxicidade do figado de: acetaminofeno (paracetamol);

Pode aumentar os riscos de depressédo do sistema nervoso central com: alcool e outros medicamentos que
produzem depressao
do sistema nervoso central,

Pode ter suas agdes e/ou efeitos toxicos aumentados com:

amiodarona; anticoagulantes (cumarinicos e derivados da indandiona), cloranfenicol, cimetidina, dissulfiram,
vacina da gripe, isoniazida, metilfenidato, fenilbutazona, ranitidina, salicilatos e sulfonamidas. pode ter sua agéo
diminuida por: antiacidos contendo aluminio, magnésio ou carbonato de calcio. pode diminuir a agdo de:
anticonvulsivantes (succinimida), carbamazepina, anticoncepcionais orais contendo estrogénios, corticosterdides,
corticotrofina (ACTH), ciclos porina, dacarbazina, digitalicos, disopiramida, doxiciclina, estrogénios, furosemida,
levodopa, mexiletina, quinidina, metadona, praziquantel e vitamina D. pode ter sua agdo diminuida, em fungédo da
diminuigdo do limiar convulsivo, com: antidepressivos ftriciclicos, bupropiona, clozapina, haloperidol, loxapina,
maprotilina, molindona, IMAO (inibidores da monoamina-oxidase, incluindo furazolidona e procarbazina), fenotiazinicos,
pinozida e tioxantenos. pode exigir acertos de doses de: antidiabéticos orais, insulina (porque as hidantoinas podem
aumentar a concentragao de glicose no sangue).

Pode ter efeitos imprevisiveis com: barbituratos e primidona.

Pode ter sua agdo diminuida por: rifampicina, sucralfato, leucovorina, acido félico, calcio, solugdes de alimentacédo
entérica e diazéxido oral.

Pode ter sua agédo de diminuicdo da massa 6ssea aumentada por: inibidores da anidrase carbdnica.
Pode (por via intravenosa) causar repentina queda da pressao e dos batimentos do coragcdo com dopamina.

Pode (quando do uso prolongado antes da anestesia) aumentar os riscos de toxicidade do figado ou dos rins e de
toxicidade pela hidantoina com: enflurano, halotano, metoxiflurano.

Pode ter sua agdo aumentada por: fluconazol, miconazol, cetoconazol e fluoxetina, omeprazol, sulfimpirazona,
trazodona e &cido
valpréico.

Pode produzir efeitos depressores do coragéo com: lidocaina e betabloqueadores.
Pode alterar as concentragdes de: nifedipina; verapamila.

Pode ter efeitos tdxicos aditivos com: fenacemida.

Pode ter sua agédo diminuida ou pode diminuir a agédo de:

xantinas (aminofilina, cafeina, oxtrifilina, teofilina).

Quais os males que este medicamento pode causar?

Alteragdes e aumento da glicose no sangue no sangue, alteragbes psiquiatricas, ataxia (falta de coordenagao
muscular), confusao mental, tontura, nervosismo e insbnia, constipagéo; crescimento de pélos no corpo e no rosto, dor
de cabeca, necrose e inflamagao no local da injecdo; erupgdo na pele, necrose epidérmica toxica (problema grave na
pele), lupus eritematoso, fala enrolada, fibrilagdo ventricular, ganglios linfaticos, problemas na boca, gengivite
(especialmente em criangas), movimentos involuntarios rapidos dos olhos, osteomalacia (amolecimento dos ossos),
periarterite nodosa, queda da pressdo arterial, sensibilidade a luz; sindrome de Stevens- Johnson (eritema multiforme
grave), visao borrada; visao dupla, nausea e vomito.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préoxima da dose letal. Portanto, néo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.
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N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Interromper a medicagéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com ateng&o todo o conteldo destas informagoes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

13. litio.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAQ DE RECEITA.

Como este medicamento funciona?

Os derivados de litio apresentam uma agao antimaniaco, admite- se que reduz a concentragdo de catecolaminas
promovendo uma despolarizagéo prolongada por interferéncia na bomba sddio potassio neuronal. O litio apresenta uma
interferéncia com relagdo ao metabolismo do inositol; ha evidéncias que os neurdnios centrais dependem da sintese de
inositol para a transducao dos sinais neuronais.

O litio é capaz de inibir, enzimaticamente, a convercdo do inositol, depletando o segundo mensageiro com
consequente bloqueio
da transmiss&o neuronal.

Quando inicia a agao deste medicamento?

A absorgéo gastrintestinal € boa, ndo se liga as proteinas plasmaticas, nao sofre biotransformacéo e a excregao é
principalmente renal, concentragdo sanguinea maxima é atingida em 2 horas, em média, e a concentragéo estavel em 4
dias. O tempo de tolerancia, ou o inicio do efeito, esta entre 1 e 3 semanas e a concentragao sérica terapéutica esta
entre 0,8 a 1,2 mEg/litro, podendo ir até 1,5 mEg/litro de sangue. A meia vida é de 24 horas.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento € um antipsicético, antimania, antidepressivo.

E indicado para tratamento da fase maniaca da psicose maniacodepressiva, profilaxia da mania recorrente,
prevencao da fase depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora.

Quando nao devo usar este medicamento? criangas menores de 12 anos; durante a gravidez e amamentagéo;
histéria de leucemia e pacientes com conhecida hipersensibilidade (pacientes que desenvolveram alguma tipo de
alergia) ou a qualquer outro componente da férmula.

O litio é desaconselhado nos trés primeiros meses de gravidez, por ter risco aumentado de provocar anomalias na
gestacao (especialmente envolvendo o coragéo e grandes vasos sangulineos).

Uma vez que o litio é excretado no leite, também nao é aconselhavel a amamentagéo natural.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Em alguns pacientes, o litio pode sofrer interacdo adversa com outros medicamentos, por exemplo:
antiinflamatérios nao esterdides, incluindo indometacina, fenilbutazona; alguns diuréticos como hidroclorotiazida,

clortiazida, entre outros; haloperidol; molindona, inibidores da ECA (enzima conversora da angiotensina); bloqueadopres
do canal de calcio, fluoxetina, metildopa;

Pode ter agao aumentada por: iodetos;
Pode diminuir a agéo de: fenotiazinas (principalmente da clorpromazina), anfetaminas, noreprinefrina;
Pode ter seus efeitos toxicos mascarados por: fenotiazinas (principalmente clorpromazina);

Pode ter sua agao diminuida por: antidepressivos triciclicos, ingestéo de sal, uréia, xantinas (aminofilina, cafeina,
difilina, oxitrifilina, teofilina) e pode aumentar a agao de: iodetos e bloqueadores musculares.

Portanto, durante o tratamento com este medicamento, o seu médico devera ser sempre consultado.
Outras consideragdes importantes.

Nao dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que o produto ndo esta afetando seu estado
de alerta ou sua coordenagédo motora.

Evite ingerir café, cha e outras bebidas que contenham cafeina.
Ingira bastante agua (de 1,5 a 3 litros por dia) e ndo diminua a ingestédo de sal na comida.
Pacientes alérgicos a aspirina podem apresentar problemas respiratérios ou sintomas exarcerbados de asma.
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Interrompa o uso do medicamento se o paciente tiver que se submeter a terapia eletroconvulsiva.

Faca determinagdes laboratoriais das taxas de litio.
Evite longas exposigbes ao sol, exercicio extenuante, sauna ou banho muito quente.

Atencao: para pacientes utilizando litio, prefira o paracetamol (acetaminofeno) como analgésico. Nao utilize
antiinflamatérios nao esteroides.

Quais os males que este medicamento pode causar?
A medicagado com litio apresenta auséncia de efeitos toxicos sob condigdes de controle.

Se durante o tratamento, alguns destes sintomas ocorrerem, a medicagdo devera ser interrompida e o médico
devera ser informado imediatamente: diarréia persistente, vomitos ou nauseas severas epersistentes, visdo prejudicada,
fragqueza generalizada, dificuldade para andar, pulso irregular, tremores intensos, cdimbras, grande desconforto, tontura
acentuada, sudorese de pés e pernas, aumento exagerado do volume urinario, ganho anormal de peso, insonia,
diminuigao da velocidade de pensamento, sensagao de frio, alteragbes menstruais, dor de cabega e dores musculares.

Alerta: A dose maxima permitida é de 2700mg por dia, dividida em 3 ou 4 tomadas.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferegca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de

fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencgao todo o contelddo destas informacgoes.

N&ao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

14 .minoxidil.

ADULTOS E CRIANGCAS ACIMA DE 12 ANOS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento € um anti-hipertensivo, vasodilatador periférico.

Minoxidil € um potente vasodilatador musculotropico(direto), pertence as peperidinpirimidinas, que atuam
diretamente sobre a musculatura lisa vascular, igualmente a hidralazina, no entanto o minoxidil tem efeito anti-

hipertensivo mais intenso e prolongado.

Devido a sua poderosa agdo vasodilatadora capilar sem venodilatagédo, origina um aumento reflexo do ténus
simpatico e da retengéo hidrosalina.

O efeito antialopécico é explicado pelo maior fluxo vascular cutaneo.

Quando inicia a agao deste medicamento?
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Absorve-se de forma rapida e completa pela mucosa digestiva e alcanga seu efeito vasodilatador maximo em 2 ou
3 horas.

Sua meia-vida plasmatica € de 4 horas e seu efeito vasodilatador pode durar de 1 a 3 dias. Metaboliza-se
amplamente pelo figado e é eliminado como droga livre (10-15%) e metabolizado pela urina.

Por que este medicamento foi indicado?
Este medicamento é indicado em emegéncias hipertensivas.

Hipertensdo maligna ou refrataria. Hipertens&o arterial ndo responsiva as doses toleradas de diurético mais um
segundo agente anti-hipertensivo.

Minoxidil deve ser administrado concomitantemente com um supressor do sistema nervoso simpatico e um
diurético para inicio de terapia. De forma tépica, em alopecia ou outras formas de alopecia (queda temporaria, parcial ou
geral, dos pélos ou dos cabelos).

Quando nao devo usar este medicamento?

Se estiver gravida ou amamentando; em casos de feocromocitoma (tumor da medula supra-renal, com maior
freqiiéncia benigno, manifestando-se clinicamente por hipertensao arterial do tipo paroxistica devido a adrenalina que o
tumor secreta em excesso);pacientes com conhecida hipersensibilidade (pacientes que desenvolveram alguma tipo de
alergia) ou a qualquer outro componente da férmula.

Em quais condigdes é necessaria uma cautelosa avaliagdo do médico?

Criancas e idosos; pacientes com: derrame pericardio, hipertensdo pulmonar, infarto recente do miocardio,
insuficiéncia cardiaca
congestiva ndo devida a hipertenséao, insuficiéncia coronariana einsuficiéncia renal significativa.

Importante:
Na&o ingira bebida alcodlica;

Nao dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que este medicamento ndo esta afetando
seu estado de alerta ou sua coordenagao motora;

A hipertricose (crescimento anormal de pélos pelo corpo) desaparece de 1 a 6 meses apds terminado o uso do
medicamento;

ndo interrompa abruptamente (de uma sé vez) o uso deste medicamento, devido a possibilidade de efeito rebote
hipertensivo. o uso deste medicamento deve ser interrompido lentamente, com orientagdo do seu médico e no
tratamento topico, ndo utilize em mucosas ou perto dos olhos

Quais os cuidados a serem observados antes e durante o uso deste medicamento?

Se administrado isoladamente, pode provocar retengdo significativa de sal e agua, produzindo edema
dependente, turgéncia da face, olhos e maos; distengcdo da veia do pescogo, hepatomegalia e refluxo hepato-jugular
positivo.

Pacientes que tiveram infarto do miocardio somente devem ser tratados com minoxidil, apds o estabelecimento de
uma situagao
pés-enfarte estavel.

Nao fazer uso de outros medicamentos, especialmente simpatomiméticos.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Edema (inchago) periférico associado com ou independente de aumento de peso, aumento da frequéncia
cardiaca, hipertricose, declinio temporario da hemoglobina e hematécrito, aumento temporario de creatinina e nitrogénio
uréico do sangue. Embora raros, podem ser apresentados eritema local, descamacéo, prurido, hipotensao arterial,
nauseas, fadiga, erupgao cutanea, cefaléia. Retencao
hidrossalina com edemas.

Dose maxima recomendada para adultos e criangas acima de 12 anos: 100MG/dia; para criangas abaixo de 12
anos é de 1,0/Kg/dia.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento € extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, n&o use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.
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O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com ateng&o todo o conteldo destas informagdes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

15. oxcarbazepina.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 3 anos de idade).
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA

Como este medicamento funciona?

O mecanismo preciso € desconhecido; apds rapida absorgéo, sofre transformagdo ampla em um metabdlito que é
o principal responsavel pela atividade antiepiléptica.

Por que este medicamento foi indicado?

Epilepsia (crises epilépticas parciais); usado em nonoterapia ou em tratamento adjunto em adultos e criangas.
Tratamento de crises tonico-clonicas generalizadas e de crises parciais, com ou sem generalizagcao secundaria.

Quando nao devo usar este medicamento?
Em casos de bloqueio atroventricular e hipersensibilidade conhecida a oxcarbazepina.
Quais condigdes exigem cautelosa avaliagao profissional (risco X beneficios)?

Diminuicdo grave da fungdo do figado (ndo ha estudos);hiponatremia dilucional (pode agravar); diminuigao da
fungao renal (pode exigir diminuigdo de doses); histéria anterior de hipersensibilidade a carbamazepina e 25 a 30% dos
pacientes podem ter também hipersensibilidade com a oxcarbarbazepina.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Este medicamento é excretado no leite. Portanto, se vocé usar este medicamento, pelos riscos potenciais de
efeitos adversos na crianga, ndo amamente.

Pacientes gravidas epilépticas devem ser tratadas com cuidados especiais. Se ocorrer gravidez enquanto a
paciente estiver recebendo oxcarbazepina ou se o problema de se iniciar o tratamento com oxcarbazepina surgir durante
a gravidez, o beneficio potencial deste medicamento precisa ser cuidadosamente avaliado contra seus possiveis riscos,
particularmente nos trés primeiros meses de gestagao.

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo atravessam a placenta.

Se a medicagéo € absolutamente necessaria e nao ha alternativa mais segura, deve ser administrada a posologia
mais baixa possivel de oxcarbazepina.

Sabe-se que ocorre deficiéncia de acido félico na gravidez.

Tem sido relatado que os medicamentos antiepilépticos agravam essa deficiéncia. Isso pode contribuir para o
aumento de incidéncia de defeitos congénitos nos filhos de mulheres epilépticas tratadas. Recomenda-se, portanto, a
suplementagao de acido félico antes e durante a gravidez. A deficiéncia de vitamina B12 deve ser excluida ou tratada.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode ter sua concentragdo diminuida por: carbamazepin, fenobarbitol; fenobarbitol; fenitoina; acido valpréico e
verapanil.

Pode diminuir a concentragéo de: felodipina e anticoncepcional oral contendo estrogénio.

Pode aumentar o risco de depressdo do sistema nervoso central com: alcool e medicamentos depressores do
sistema nervoso central.

Atencao:
N&o ingira bebida alcodlica;
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Cuidado ao dirigir ou executar tarefas que exijam atencéo;

N&o interrompa abruptamente a medicagéo: diminua lentamente as doses, com orientagdo do seu médico e Use
protecéo adicional para prevenir gravidez (pode diminuir eficacia de anticoncepcionais orais contendo estrogénios).

Quais os cuidados que devem ser tomados durante o uso deste medicamento?

No tratamento com oxcarbazepina, podera ocorrer diminuicdo dos niveis de sodio sérico; portanto, é
recomendada a determinagao deles antes do inicio do tratamento e, posteriormente, em intervalos regulares.

Pacientes com baixos niveis de sodio sérico e pacientes tratados com diuréticos devem ter rigoroso
acompanhamento médico.

Se durante o tratamento observar-se que a contagem de leucdcitos ou de plaquetas é baixa ou diminui, o paciente
e a contagem
sanguinea completa devem ser estritamente observados. O uso de oxcarbazepina deve ser interrompido se ocorrer
alguma evidéncia de
depressao medular significativa.

Se ocorrerem sinais e sintomas sugestivos de reagdes de pele graves (por exemplo sindrome de Stevens-
Johnson), o uso do medicamento deve ser suspensa imediatamente.

Estejam alertas para reagbes como: febre, rash (erupgao cutanea), lesdes bucais, equimose e purpura. Informe
imediatamente o
seu médico, caso ocorram tais reagdes.

Pacientes com disfungdes cardiaca, hepatica ou renal e pacientes idosos devem ser cuidadosamente avaliados
pelo médico, uma vez que apresentam maior risco de reagdes adversas.

A oxcarbazepina possui um potencial indutor enzimatico menor do que o da carbamazepina. Se em pacientes sob
politerapia, a
carbamazepina, ou outros antiepilépticos com propriedades indutoras enzimaticas forem retirados e substituidos por
oxcarbazepina, as concentragdes séricas do antiepiléptico associado devem ser observadas para se evitar possivel
toxicidade; pode ser necessario reduzir-se a posologia da co-medicagéo antiepiléptica.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Adultos: constipagdo, diarréia, dor de cabecga, erupcdo na pele, fraqueza muscular, incoordenagdo muscular,
infecgdo no peito, infecgdo respiratdria superior, ma digestdo, nausea, nervosismo, perda da memoria, problemas de
visdo, quedas, sangramento nasal, sinusite, tontura, tremor e vomito.

Criangas: alergia, andar anormal, concentragao prejudicada, constipacéo, contragdes musculares, convulséo, dor
de cabega, fadiga, fraqueza, incoordenacdo muscular, instabilidade emocional, lesdes na pele, ma digestdo, movimentos
involuntarios dos olhos, nausea, pneumonia, problemas na fala, rinite, sonoléncia, suores, tontura, tremor, vertigem,
visdo anormal, visdo dupla e vomito.

Essas s&o as principais reagdes quando do uso isolado em adultos (monoterapia) da oxcarbazepina, em
pacientes ndo previamente tratados com outros antiepilépticos; ou reagdes em tratamento adjunto, em criangas que
foram antes tratadas em monoterapia por outros antiepilépticos.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, n&o use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reag¢des indesejaveis.
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Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atencgéo todo o conteudo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

16. prazosin.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRIGAQO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento é um anti-hipertensivo (antiadrenérgico de agao periférica; quinazolina derivado).
Por que este medicamento foi indicado?

O prazosin esta indicado no tratamento da presséo alta (hipertensao arterial essencial - primaria e secundaria - de
todos os graus) de causa variada.

Este medicamento pode ser utilizado como medicamento inicial isolado ou associado a um diurético e/ou a outros
medicamentos anti-hipertensivos (medicamentos para pressao alta), conforme a necessidade do tratamento.

Quando nao devo usar este medicamento?

Criancas menores de 12 anos de idade; pacientes com conhecida hipersensibilidade (pacientes que
desenvolveram algum tipo de alergia) as quinazolinas, prazosina ou qualquer outro componente da féormula.

A segurancga do uso deste medicamento durante a gravidez ou durante a lactagdo nao foi estabelecida. Se vocé
engravidar durante ou apds o término do tratamento, informe seu médico. Também informe seu médico se esta
amamentando.

O prazosin s6 devera ser utilizado durante a gravidez, quando, na opinido do médico, os potenciais beneficios
justificarem o risco potencial a mée e ao feto. Foi demonstrado que prazosin € excretado no leite materno em pequenas
quantidades, devendo, portanto, ser utilizado com cautela e sob orientagdo médica, em lactantes.

Em que condic¢des é necessaria uma cautelosa avaliagdo médica?

Pacientes idosos, mulheres amamentando, pacientes que estejam usando outras medicac¢des anti-hipertensivas,
doenca cardiaca severa, insuficiéncia renal e na Doenga de Raynaud.

Quais os possiveis efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas?

A habilidade necessaria para atividades como dirigir e operar maquinas pode ser comprometida, principalmente
no inicio da terapia com prazosin.

O que pode ocorrer quando este medicamento for usado junto com outros?

O prazosin tem sido administrado sem qualquer interagdo com os seguintes farmacos: glicosideos cardiacos
(digitalicos e digoxina), agentes hipoglicemiantes (insulina, clorpropamida, fenformina, tolazamida e tolbutamida),
tranquilizantes e sedativos (diazepam, clordiazepdxido e fenobarbital), agentes para o tratamento de gota (alopurinol,
colchicina e probenecida), antiarritmicos (procainamida, propranolol e quinidina), analgésicos, antipiréticos e
antiinflamatérios (propoxifeno, acido acetilsalicilico, indometacina e farmacos da classe fenilbutazona).

A adigdo de um diurético ou outro medicamento anti-hipertensivo (para presséo alta) tem causado efeito adicional
hipotensivo.

Este efeito pode ser minimizado reduzindo-se a dose do medicamento (Prazosin) pela introdugédo cautelosa de
medicamentos anti-hipertensivos adicionais e consequiente reajuste da posologia deste medicamento (prazosin),
conforme a resposta clinica do paciente.

Em pacientes que tenham sido tratados com este medicamento podem ocorrer resultados falso-positivos nos
testes de deteccao
de feocromocitoma (acido vanilmandélico urinario- VMA) e metoxiidroxifenilglicol (MHPG) - metabdlitos da norepinefrina
presentes na urina.

Nos estudos realizados com prazosin ndo foram observadas alteragdes adversas entre os niveis de lipidios antes
e apos o tratamento.

Caso ocorram reacOes desagradaveis, como por exemplo tontura, dor de cabega ou viséo turva, informar ao
médico responsavel
pelo tratamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As reacdes adversas mais comuns associadas ao tratamento com prazosin sdo: adinamia (extrema fraqueza
muscular), fraqueza (astenia), tontura (desmaio), dor de cabega, nausea, palpitagbes e sonoléncia.

Na maioria dos casos, os efeitos adversos desapareceram com a continuidade do tratamento, ou foram tolerados
sem a necessidade de uma diminuigdo na dose do medicamento.

As seguintes reacdes também foram associadas ao tratamento com prazosin: diaforese, boca seca, rubor,
priapismo (estado de erecdo persistente e dolorosa que aparece na excitagdo sexual), reagdo alérgica, astenia
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(fraqueza), febre, mal-estar, dor, angina do peito (sensagao de angustia, de opresséao toracica, devido a um fornecimento
insuficiente de oxigénio ao coragdo. A dor se irradia com

freqliéncia para o membro esquerdo, a mandibula e as costas), edema, hipotenséo (diminuigdo da pressdo abaixo do
faixa normal), hipotensdo ortostatica (diminuicdo anormal da pressao arterial quando da passagem da posigdo deitada
para a posicao de pé), sincope (perda da consciéncia brutal e completa, geralmente breve), desmaio (tontura),
parestesia (toda sensagdo anormal de picadas e formigamentos), vertigem, ginecomastia (aumento das glandulas
mamarias no homem), desconforto abdominal e/ou dor, constipagao (prisdo de ventre), diarréia, pancreatite, vomito,
zumbido (tinitus), bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca a um ritmo inferior a 60 batimentos por minuto),
taquicardia (aceleracéo do ritmo cardiaco a mais de 100 batimentos por minuto), anormalidades nas fungdes hepaticas,
artralgia (dor articular), depresséo, alucinagdes, impoténcia, insdnia, nervosismo, dispnéia (dificuldade de respirar
acompanhada de uma sensagao de opressao e de incOmodo), epistaxe (sangramento do nariz proveniente da mucosa
nasal), congestdo nasal, alopecia, prurido, rash (erupgado cutanea), liquen plano, urticaria, incontinéncia, aumento da
frequéncia urinaria, vasculite, visdo turva, esclera avermelhada, dor ocular. Algumas dessas reagdes ocorreram
raramente e na maioria dos casos a relagdo causal nao foi estabelecida.

De acordo com dados de literatura, existe uma associagdo entre o tratamento com a prazosina e uma piora no
quadro de narcolepsia pré-existente.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca ofereca ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicacdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
saude, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico estd muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescrigdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagbes estdo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com atengdo todo o conteudo destas informagoes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

17. primidona.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAQ DA RECEITA.

Como este medicamento funciona?

A primidona é um anticonvulsivante

Por que este medicamento foi indicado?

Em casos de epilepsia, utilizado nas seguintes situacges:

Crises epiléticas psicomotoras: O ataque apresenta um periodo de comportamento alterado, amnésia, em que o
paciente é incapaz de responder ao ambiente. Ndo ha perda de consciéncia, no entanto, ele ndo se lembra do seu
comportamento. Depois da crise, normalmente, segue-se um periodo de sono ou sonoléncia.

Crises epiléticas focais: caracteriza-se por sintomas motores localizados. A mais frequente € a convulsdo
adversiva (olhos e cabecga viram-se para o lado).
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Controle do Grande mal, cujos sintomas sado: Reviramento ocular, Perda imediata de consciéncia, Contragédo
generalizada e simétrica de toda a musculatura corporal; Bragos dobrados ou curvados;

pernas, cabega e pescoco estendidos. Podera emitir um grito.

O paciente pode espumar pela boca, apresentar movimentos violentos, ritmicos e involuntarios e incontinéncia
urinaria.

Tremor essencial: E um tremor rapido e fino, de pequena amplitude, afetando as maos, que piora com os
movimentos das maos
e com os bragos estendidos. Quando as maos estdo paradas, em repouso, o tremor tende a sumir ou diminuir. As
pernas e a cabega podem ser envolvidas com o passar do tempo. Até a voz pode ficar trémula.

Quando inicia a agao deste medicamento?
Este medicamento demora algumas semanas para fazer efeito.
Quando n&o devo usar este medicamento?

O medicamento ndo deve ser utilizado se o paciente tiver sido diagnosticado como tendo profiria aguda
intermitente, uma doenca
genética cujo sintoma mais comum é a dor abdominal, que pode ser tdo intensa que o médico pode erroneamente
pensar que se trata
de um processo que necessita de uma cirurgia abdominal. Os sintomas gastrointestinais incluem a nausea, o vomito, a
constipagao ou
a diarréia e a distensdo abdominal. Durante um episédio, também séo freqlientes o aumento da freqiiéncia cardiaca, a
hipertensédo arterial, a sudorese e a agitagdo. Portanto, caso esses sintomas sejam apresentados pelo paciente, a
doenga deve ser descartada antes de utilizar a medicagdo.Também n&o deve utilizar o medicamento o paciente que
tenha hipersensibilidade a droga ou ao fenobarbital e feniletiimalonamida.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

O paciente deve realizar exames clinicos e laboratoriais (exame de sangue e testes de fungéo do figado, ou entdo
o solicitado pelo médico) a cada seis meses. A medicagao ndo deve ser suspensa de uma so vez (abruptamente), nem
alterar a dosagem por conta propria.

As doses devem ser diminuidas aos poucos, pois pode causar a precipitagao do estado epilético.
N&o ingira bebida alcodlica.

Nao dirija veiculos, nem opere maquinas perigosas até ter certeza de que o produto nédo esta afetando o estado
de alerta ou a coordenagao motora do paciente. Tome cuidado ao subir ou descer escadas.

Caso a terapia seja prolongada, o paciente deve receber doses de Vitamina D e acido félico para prevenir
problemas 6sseos (osteomalacia).

Antes de iniciar o tratamento o médico deve ser informado a respeito de situagdes clinicas como:
comprometimento das fungdes do figado e dos rins, doengas respiratérias, como asma, enfisema ou que envolvam
dificuldade de respiragdo ou obstrugao.

Gravidez e lactacdo: A paciente deve informar imediatamente ao médico a suspeita ou confirmagéo de gravidez
durante o tratamento com este medicamento, pois existem evidéncias de que pode haver ma formagédo em criangas
geradas por mulheres que faziam o uso de anticonvulsivantes. Recomenda-se a descontinuidade de amamentagéo nos
casos em que a paciente persistir no tratamento com a primidona.

Pediatria: O uso de primidona em criangas pode causar excitagao.
O que pode ocorrer quando este medicamento for usado junto com outro?

Corticosterdides, anticoagulantes orais, cloranfenicol, antidepressivos triciclicos, anticoncepcionais orais contendo
estrogénios, corticotrofina (ACTH) e carbamazepina: estes medicamentos podem diminuir a agcédo dos efeitos da
primidona.

Qualquer medicamento ou substancia (alcool, por exemplo) que cause depressao do sistema nervoso central
(sonoléncia, falta de atengéo, etc): quando tomados juntamente com a primidona podem aumentar esses efeitos,
inclusive a depressao respiratoria.

O &cido valpréico, inibidores da monoamina-oxidase (IMAO), inclusive furazolidona, procarbazina e selegilina: a
primidona pode ter sua agéo prolongada.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Mal estar semelhante ao da ressaca pela manha; dependéncia fisica e psiquica.

Reagdes mais frequentes: Ataxia (falta de coordenagédo muscular) e vertigem.

Ocasionais: constipagao intestinal (intestino preso), disturbio emocional, dor nas articulagdes, erupcéo na pele,
cansacgo, febre, hiperexcitabilidade (em criangas com menos de 6 anos), hiperirritabilidade, impoténcia, inchago de
palpebra, movimentos involuntarios rapidos dos olhos, nausea, perda do apetite, problemas no figado, queda dos

cabelos, reagao psicotica aguda, sede, sonoléncia, vertigem, visao dupla, vomito,vontade frequente de urinar. Anemia
megaloblastica.

Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagao intestinal Adote uma dieta rica em fibras para prevenir
a constipagao intestinal.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2007/rdc0067_08 _10_2007.html| 72/81



11/08/2021 Minist@rio da Sa@de

Adote uma dieta rica em fibras para prevenir a constipagao intestinal Adote uma dieta rica em fibras para prevenir
a constipagao intestinal.

O que fazer se alguém utilizar grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?
A ingestao de doses elevadas da medicagéo requer imediata hospitalizacao.
RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com ateng&o todo o conteldo destas informagoes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.
18. procainamida.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Reduz a excitabilidade da fibra muscular cardiaca e do tecido de condugdo. Dessa forma, previne e trata alguns
tipos de arritmias cardiacas.

Por que este medicamento foi indicado?

Aa procainamida é indicada nos casos de arritmias ventriculares documentadas, como as extra-sistoles
ventriculares e a taquicardia ventricular sustentada.

Quando nao devo usar este medicamento?

Geralmente, em arritmias menos graves o uso ndo é recomendado devido aos efeitos pro-arritmicos da
procainamida.

Pacientes com despolarizagao ventricular prematura assintomatica devem evitar o uso deste medicamento.

Como ocorre com outros antiarritmicos utilizados em arritmias que representam risco de vida, o tratamento com
procainamida deve ser iniciado no hospital.

E contra-indicado em pacientes com bloqueio A-V total ou IUpus eritematoso sistémico. Nos casos de miastenia
grave ou intoxicacao digitalica s6 deve ser usado se ndo houver alternativa.

Também néo deve ser usado nos casos de hipersensibilidade ou alergia aos componentes da formula.
Quais os cuidados a serem observados durante o uso deste medicamento?

Deve ser utilizado com cuidado em pacientes com lesdo miocardica ou doenga cardiaca orgénica severa.
Pacientes com torsade
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de pointes (tor¢do de pontas) podem piorar se forem tratados com procainamida.

Se a procainamida for usada para o tratamento da taquicardia atrial, pode ser necessario um pré-tratamento com
digoxina.

Pode ocorrer acumulo de procainamida em pacientes com insuficiéncia cardiaca, renal ou hepatica e por isso é
necessario ajustar a dose.

Devem ser realizados hemogramas periédicos em pacientes recebendo procainamida e deve ser investigada a
presenca do fator antinuclear antes e durante o tratamento.

N&o ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes. Contudo, o uso s6 devera ser
indicado pelo médico e se os potenciais beneficios justificarem os riscos.

Nao ha problemas em administrar-se procainamida a pacientes idosos contando que sejam seguidas as
orientagdes do médico.

Contudo, o tratamento deve ser iniciado com a dose minima.
O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

Pode aumentar o efeito de drogas antihipertensivas, de outros antiarritmicos (amiodarona), de antimuscarinicos,
de bloqueadores
neuromusculares e diminuir o dos agentes parassimpaticomiméticos como a neostigmina.

A amiodarona administrada oralmente altera as propriedades farmacocinéticas de uma dose intravenosa de
procainamida, o que diminui sua depuragdo e aumenta sua meia-vida de eliminacdo. Nos casos de administragéo
simultanea, a dose de procainamida endovenosa deve ser reduzida em 20 a 30 %.

A adsorséo da procainamida por antiacidos pode reduzir a sua biodisponibilidade. A cimetidina e o trimetoprim
reduzem a depuracgao renal da procainamida e da N-acetil-procainamida, podendo ser necessaria uma redugéo da dose
nesses casos.

Alcool: a depuracéo total da procainamida é aumentada pelo alcool e a meia-vida de eliminagéo é diminuida. O
indice de acetilagdo da procainamida também é aumentado pelo alcool, resultando numa maior concentragdo do
metabolito ativo N-acetil-procainamida.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Reacgdes de hipersensibilidade sdo comuns com a procainamida.

Lembre-se que pode haver sensibilidade cruzada com a procaina.

A procainamida € uma causa freqiiente de lUpus eritematoso sistémico induzido por droga, principalmente durante
tratamentos prolongados.

Podem ser detectados anticorpos antinucleares numa porcentagem grande de pacientes recebendo procainamida,
os quais ndo desenvolverdo sintomas tipicos de lupus, como artralgia, artrite, mialgia, derrame pleural, pericardite e
febre.

Foram descritos casos de agranulocitose, eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e anemia aplastica.

Podem ocorrer outras manifestagdes de hipersensibilidade, inclusive hepatomegalia, edema angioneural, rash
cutaneo, prurido, urticaria, fogachos e hipergamaglobulinemia.

Anorexia, nauseas, vomitos, gosto amargo e diarréia sdo mais freqliientes com o uso de doses orais mais altas.

Foram descritos alguns casos de efeitos colaterais sobre o sistema nervoso central, como depressao, tonturas e
quadros psicoticos com alucinagdes.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

Na superdosagem por via oral, o estbmago deve ser esvaziado por lavagem gastrica ou por emese provocada. O
tratamento € eminentemente sintomatico e de suporte. Devem ser monitorizados o ECG, a presséo arterial e a fungéo
renal. Medidas de suporte incluem corregao da hipotensao, respiragdo assistida e marca-passo. A dialise aumenta a
eliminacéo da procainamida e da N-acetilprocainamida.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.
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O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas
pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Se houver necessidade de suspender o uso do medicamento, entre em contato imediato com seu médico, de
preferéncia antes de parar de usa-lo.

Leia com ateng&o todo o conteldo destas informagoes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

19. quinidina.

USO ADULTO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

Este medicamento controla e previne batimentos cardiacos irregulares.
Por que este medicamento foi indicado?

Manutengéao e prevencgao da recorréncia de fibrilagéo atrial, taquicardia paroxistica supraventricular e ventricular e
extra-sistoles ventriculares sintomaticas.

Quando nao devo usar este medicamento?

Bloqueio A-V de segundo grau ou total, na auséncia de marca-passo; trombocitopenia anterior ou concomitante ao
tratamento; prolongamento do intervalo Q-T; intoxicagdo digitalica; infecgdes agudas ou processos téxicos e conhecida
hipersensibilidade ou alergiaa quinidina ou a quinina e aos demais componentes da formula.

Devido a uma agéo contractil sobre o uUtero, ha risco de indugédo de aborto. Em vista da semelhanga quimica entre
a quinidina e a quinina, recomenda-se nao usar quinidina durante a gravidez.

Quais os cuidados que devem ser observados durante o uso deste medicamento?

Reacgdes de hipersensibilidade devem ser observadas, especialmente, apds a primeira dose.

A quinidina deve ser administrada com cuidado a pacientes descompensados, com prolongamento da condugéo
A-V, em choque
cardiogénico, hipotensao, bradicardia ou disturbio do balango de potassio.

Deve-se corrigir a hipocalemia e compensar a insuficiéncia cardiaca antes de se iniciar tratamento com quinidina.

Recomenda-se precaugdo em pacientes com insuficiéncia cardiaca, miocardite ou lesdo miocardica grave. Deve-
se ter cuidado ao se associar quinidina a outros antiarritmicos de classe | e Il, betabloqueadores ou glicosideos
digitalicos.

Pacientes em tratamento com digoxina devem reduzir a metade a posologia de digoxina, ao se adicionar a
quinidina ao tratamento.

Como outros antiarritmicos, a quinidina pode agravar arritmias preexistentes.

Em doses toxicas e, em alguns pacientes, inclusive em niveis terapéuticos, o intervalo Q-T pode ser
consideravelmente prolongado, o que aumenta o risco de taquicardia ventricular, frequentemente do tipo "torsades de
pointes" e também, em alguns casos, de fibrilagdo ventricular.

A quinidina deve ser usada com cuidado na presenca de obstrugbes do trato digestivo, especialmente em
pacientes com estenose do esbéfago, se houver risco potencial de complicagbes esofagianas.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Tanto em animais, como no homem, altas doses de quinina tém produzido lesdo fetal na forma de surdez, redugao
do desenvolvimento e mas-formagdes cranianas e de extremidades.

As reagdes adversas gastrintestinais sao frequentes e ocorrem em aproximadamente 30% dos pacientes. Podem
ocorrer diarréia, njuseas e vomitos.

No sistema nervoso central e periférico observa-se, raramente, sinais de cinchonismo, por exemplo: zumbido,
visao turva, cefaléia e tonturas.
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Pode apresentar, no sistema cardiovascular, arritmias como taquicardia ventricular, na maioria das vezes do tipo
de "torsades de
pointes" ou fibrilagdo ventricular. Raramente pode ocorrer hipotensdo e bradicardia, podendo conduzir a parada
cardiaca.

Raramente reagdes de hipersensibilidade ocorreram, como urticéria, febre e erupcéo cutanea.

Em casos isolados podem ocorrer hepatite, trombocitopenia, pancitopenia, agranulocitose, fotossensibilidade,
sindrome lupus eritematoso-simile, vasculite, mialgia, artralgia e fadiga.

A quinidina é excretada no leite materno, entretanto, efeitos sobre o lactente sdo improvaveis quando séo
utilizadas doses terapéuticas.

O que pode ocorrer se este medicamento for usado junto com outros?

A quinidina pode inibir o metabolismo e aumentar os niveis plasmaticos de outros farmacos metabolizados pelo
citocromo P4503A4 (CYP3A4), o que foi relatado para os derivados cumarinicos, como a varfarina e nifedipino.

A quinidina também mostrou inibir muito intensamente outra isoforma CYP, CYP2D6. Consequentemente a
quinidina tem o potencial de inibir o metabolismo e elevar os niveis plasmaticos de farmacos metabolizados pela
CYP2D6. Isso foi relatado para a amitriptilina, codeina, desipramina, dextrometorfano, flecainida, fluoxetina, haloperidol,
imipramina, metoprolol, mexiletina, mianserina,
nortriptilina, perfenazina, fenotiazinas, propafenona, propranolol, tioridazina, timolol e zuclopentixol.

A desipramina e a imipramina possuem atividade antiarritmica aditiva. Portanto, devido a esta atividade aditiva,
ndo devem ser usadas junto com este medicamento (quinidina).

A quinidina aumenta os niveis plasmaticos de digitoxina (e pode até dobra-los), digoxina e de procainamida e seu
principal metabdlito, n-acetil procainamida. O efeito sobre a digoxina e procainamidaé explicado parcialmente pela
reducéo da secregao tubular
renal desses farmacos causada pela quinidina.

Quando se adiciona quinidina, a dose de digoxina deve ser reduzida a metade e as concentragdes plasmaticas de
digoxina reavaliadas.

Esta recomendacgdo esta baseada na suposicdo de que a concentragdo de digoxina esta dentro dos niveis
terapéuticos, quando se inicia o tratamento com quinidina.

O uso de quinidina junto com atenolol tem resultado em hipotensao ortostatica.

Farmacos que sdo substratos, inibidores (por exemplo: antimicrobianos (como eritromicina, troleandomicina e
claritromicina), antifingicos (como cetoconazol, fluconazol, itraconazol, miconazol eritonavir) ou indutores de CYP3A4
(por exemplo: carbamazepina, rifampicina e fenobarbital) ttm o potencial de influenciar o metabolismo e, portanto, os
niveis plasmaticos e o efeito da quinidina.

O uso de substratos/inibidores eritromicina, itraconazol, cetoconazol e os substratos amiodarona, diltiazem,
nifedipino e verapamil junto com a quinidina tem resultado em aumento dos niveis plasmaticos de quinidina. Por outro
lado, também ha relatos de redugéo significante dos niveis plasmaticos de quinidina com a administragao de nifedipino.
Deve-se ajustar a dose de quinidina e fazer
eletrocardiograma, quando tais drogas forem introduzidas ou descontinuadas.

Pode ser necessario alteragdo de 30 a 50% da dose de quinidina para que nao haja intoxicagéo sistémica ou falta
de eficacia.

Foi relatado aumento dos niveis plasmaticos de quinidina junto com a cimetidina, a qual exerce um efeito inibidor
inespecifico
de CYP (inclusive CYP3A4), mediado pelo metabolismo.
Quando a posologia normal é mantida, foram relatados niveis
plasmaticos reduzidos de quinidina, a niveis sub-terapéuticos, se
usada junto com fenobarbital, fenitoina e rifampicina, que sao indutores
de CYP3A4.
O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma so vez?
Dose letal foi reportada apds a ingestdo de 4 a 8 g de
quinidina.
Interromper a medicagéo ao primeiro sinal de toxicidade.
Retardar a absorgéao da quinidina ja ingerida, administrandose
agua, leite ou carvao ativado e entéo proceder a lavagem gastrica
ou indugéo de emese. Medidas de suporte geral devem ser utilizadas
de acordo com a resposta do paciente.
RECOMENDACOES IMPORTANTES.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.
Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido
prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a ninguém
os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados
e reagoes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.
Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saude, especialmente
este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico”
ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico estd muito
proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.
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Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta

fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer

gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai

manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se

o atendimento e as orientagdes estdo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em

caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipdtese alguma se deve tomar quantidade maior ou

menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicag&o ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atencao todo o contetudo destas informacgoes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

20. teofilina.

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

A teofilina é usada clinicamente no tratamento de doencgas
respiratérias, tal como a asma. Além do efeito broncodilatador, tem
agao antiinflamatdéria e imunomodulatéria - reduz o nimero de linfécitos
que infiltram as vias aéreas.

Por que este medicamento ¢é indicado?

E indicado para tratar as manifestagdes de bronquite em

geral, a asma brénquica, doenga pulmonar obstrutiva crénica e enfisema
pulmonar.

Quando n&o devo usar este medicamento?

Pessoas idosas; criangas menores de 3 anos e mulheres amamentando.
Também em condigbes que exigem cautelosa avaliagao profissional
(riscos x beneficios) como: doenga hepatica, doengas convulsivas,
edema pulmonar agudo, febre prolongada, septicemia, hipertenséo,
hipotireoidismo, infarto do miocardio recente (menos de 6

meses), insuficiéncia cardiaca congestiva e em caso de sensibilidade
as xantinas ou a etilenodiamina.

O que nao posso tomar junto com este medicamento?

Medicamentos que aumentam a agao da teofilina: alopurinol,
anticoncepcional oral, betabloqueador, bloqueador do canal de calcio,
carbamazepina, cimetidina, corticosterdide, dissulfiram, diurético de
alga, efedrina, horménio da tiredide, interferon, isoniazida, macrolideo,
mexiletina, quinolona, tiabendazol e vacina contra gripe.
Medicamentos que diminuem a acéo da teofilina: aminoglutetimida,
barbiturato, carbamazepina, carvao, cetoconazol, diurético

de alga, hidantoina, isoniazida, rifampicina, simpaticomimético
(estimulante beta), sulfimpirazona e tioamina.

A teofilina ndo deve ser administrada junto com outros medicamentos
que contenham xantinas, pois ela pode ser antagonizada

por estimulante beta-adrenérgico.

Importante:

Nao fume durante o tratamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Ela pode aumentar a taxa de agucar no sangue, a temperatura
corporal e os batimentos cardiacos. Também pode causar agitagéo,
confusdo mental, excitagao, insbnia, irritabilidade, convulséo e tontura.
Pode ocorrer diarréia, nausea, vomito, falta de apetite, dor de
estdbmago, dor de cabeca e erupgéo na pele. Além disso, pode provocar
arritmia cardiaca, arritmia ventricular, palpitacédo, queda da

presséo arterial e respiragao acelerada.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma s6 vez?

Para os efeitos adversos leves, tais como nauseas, vomito ou

fadigas: interrompa o tratamento por pouco tempo e reinicie com
doses baixas.

Para os efeitos adversos mais significativos, tais como agitagao

e confusdo mental: procure cuidados médicos.

RECOMENDAGCOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e letal quando
usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido

prescritos para outro paciente e nunca oferega ou recomende a ninguém
os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados

e reagdes aos medicamentos podem mudar de pessoa para pessoa.
Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do

seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua saude, especialmente
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este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico”
ou seja, a dose capaz de fazer efeito terapéutico esta muito

proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a
prescrigdo médica e orientagdo de um farmacéutico.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista se esta

fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer
gravidez durante o tratamento, ou se estiver amamentando.
O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai
manipular o seu medicamento encontra-se autorizada, junto a Vigilancia
Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se
o atendimento e as orientagbes estdo sendo prestadas pessoalmente
por farmacéutico devidamente habilitado.
Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em
caso de duvida procure o farmacéutico que o atendeu.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao
medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios, as doses e a
duragao do tratamento.
Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou
menor do que a que foi receitada.
Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagdes indesejaveis.
Interromper a medicac&o ao primeiro sinal de toxicidade.
Leia com atencgao todo o conteludo destas informacgdes.
Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.
21. varfarina.

USO ADULTO.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Como este medicamento funciona?

A varfarina retarda o processo da coagualacdo sanguinea e impede a formagdo de coagulos nos vasos
sanquineos. Ela é eficaz na prevengao primaria e secundaria do tromboembolismo.

Quando inicia a agao deste medicamento?
De dois a trés dias apos a ingestéo da dose recomendada.
Por que este medicamento é indicado?

E indicado para prevenir e tratar embolias - arritmia atrial e pulmonar, doenga cardiaca reumatica com danos na
valvula cardiaca, infarto do miocardio e trombose venosa profunda.

Quando nao devo usar este medicamento?

Durante a gravidez e amamentagdo. Apds as primeiras 24 horas de cirurgia e parto. Também apds recente
cirurgia do cérebro, dos olhos ou da medula espinhal. Em caso de: cancer nas visceras, deficiéncia de vitamina K,
hipertenséo severa ou ndo controlada (pressao diastélica acima de 110 mmHg), endocardite bacteriana, sangramento ou
tendéncia hemorragica causada por feridas abertas, severa insuficiéncia hepatica ou renal, Ulcera gastrintestinal e
pacientes com reconhecida hipersensibilidade a varfarina.

Condi¢cdes que exigem cautelosa avaliagdo profissional (riscos x beneficios): no caso de estar com dreno
colocado no corpo, em
situagdes que aumentem o risco de hemorragia, colite, diverticulite, hipertensao leve a moderada, insuficiéncia hepatica
ou renal, e, em
conjunto com anestesia bloqueadora regional ou lombar.

O que nédo posso tomar junto com o medicamento?
Medicamentos que aumentam a ac¢éo anticoagulante da varfarina:

acetaminofeno (paracetamol), acido etacrinico, acido mefenamico,acido nalidixico, acido valproéico, alopurinol,
aminossalicilatos, amiodarona, androgénios, anestésicos de inalagao, antibidticos, antidepressivos triciclicos, aspirina,
cefamandol, cefoperazona, cetoconazol, cimetidina, clofibrato, cloranfenicol, compostos radioativos, danazol,
dextrotiroxina, diazéxido, dissulfiram, eritromicina, fenilbutazona, fenoprofeno, genfibrozila, glucagon, heparina, hidrato
de cloral, hormdnios tireoideanos, IMAO (inibidor da monoamina-oxidase), indometacina, isoniazida, meclofenamato,
meperidina, metildopa, metilfenidato, metimazol, metotrexato, metronidazol, miconazol, nifedipina, plicamicina,
propiltiouracila, propoxifeno, quimotripsina, quinidina, quinina, salicilatos, sulfimpirazona, sulfonamida, sulindac, vacina
da gripe, verapamil,vitamina A e vitamina E.

Medicamentos que diminuem a agédo anticoagulante da varfarina:

antiacidos, acido ascorbico, barbituratos, carbamazepina, inseticidas clorados, clorobutanol, diuréticos,
estramustina, estrogénios, glutetimida, griseofulvina, laxantes formadores de massa, primidona, rifampicina, vitamina K e
fumo.

Medicamentos que podem aumentar ou diminuir a agdo anticoagulante da varfarina: alcool - intoxicacdo aguda,

aumenta a agao anticoagulante e o uso cronico diminui a agdo anticoagulantes, anticoncepcionais orais; antidiabéticos
orais (no inicio do uso conjunto, a acdo anticoagulante aumenta e com o uso continuado, cai), ciclofosfamida, colestipol,
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colestiramina, corticotrofina, disopiramida, fenitoina (e provavelmente outras hidantoinas), glicocorticéides, haloperidol,
mercaptopurina e 6leo mineral.

Medicamentos que usados junto com varfarina podem aumentar o risco de hemorragia (ndo mostrada pela
medida do tempo de protrombina): dextrano; ibuprofeno; mezlocilina, naproxeno, piperacilina, piroxicam,
estreptoquinase, ticarcilina e tolmetina.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Pode ocorrer: febre, expectoracdo com sangue, sangramento nasal, hemorragia na pele, necrose; obstrugao
intestinal (causada por hemorragia); paralisia intestinal e sangue nas fezes. Além de sensagao de queimagao nos pes;
urticaria; vomito de sangue, nausea, diarréia e vomitos. Pode haver ainda, cdlica, excessivo sangramento uterino,
erupcao na pele e queda de cabelos.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?

O sintoma mais evidente na superdosagem é a hemorragia de qualquer tecido ou 6rgdo. Os sinais e sintomas
podem variar conforme a localiza¢&o e o grau de extensdo do sangramento.

Tratamento: retirar a varfarina e, se necessario, administrar vitamina K via oral ou parenteral.
Importante:

N&o use bebida alcodlica;

Nao fume durante o tratamento;

Interrompa o uso deste medicamento ao sinal de sangramento, necrose da pele ou de outros tecidos, ou
tendéncias alérgicas;

antes de qualquer intervengdo cirdrgica ou tratamento dentario, avise o médico e o dentista que vocé faz uso
dessa medicagao; este medicamento pode alterar a cor da urina;

Procure manter uma dieta balanceada: evite alimentos ricos em vitamina K (vegetais de folhas verdes, tais como
brécolis, alface e espinafre). Evite também peixe, figado de vaca ou de porco, cha verde e tomate;

Evite praticar esportes ou de atividades em que haja risco de se machucar, pois este medicamento pode causar
sangramentos intensos nos ferimentos e siga orientagdo do médico para interromper o uso deste medicamento, neste
caso a interrupgao deve ser feita lentamente.

Atengéao dentistas:

Este produto aumenta o risco de hemorragia durante e em seguida a procedimentos cirurgicos orais. Discuta com
o médico se ha possibilidade de suspender a medicagéo, ou reduzir a dose. Cuide de minimizar o sangramento.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca pega, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico” ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito proxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estdo
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, o modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragéo do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Interromper a medicag&o ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atencgao todo o conteldo destas informacgoes.

N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2007/rdc0067_08 _10_2007.html| 79/81



11/08/2021 Minist@rio da Sa@de
22. verapamil (cloridrato).

USO ADULTO E PEDIATRICO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Como este medicamento funciona?

O cloridrato de Verapamil age sobre o sistema cardiovascular, proporcionando dilatacdo da artérias com
consequente redugéo da presséao arterial. Por isso é usado para tratar também pacientes com dor no peito ( por falha do
coragao) e certos tipos de arritmias cardiacas.

Quando inicia a agao deste medicamento?

Sua acéo inicia-se 1 a 2 horas ap0s a ingestao por via oral e em menos de 2 minutos por via intravenosa.

Por que este medicamento foi indicado?

Para prevenir e tratar taquiarritmias supraventriculares; tratamento de hipertensdo essencial; adjuvante no
tratamento de cardiomiopatia hipertréfica; tratamento da angina classica e vasoespatica e prevengéo de enxaqueca.

Quando nao devo usar este medicamento?

Em insuficiéncia cardiaca esquerda, hipotenséo (sistélica menor que 90mmHg) ou choque cardiogénico, doenga
sinoatrial (exceto se existir marca-passo), bloqueio auriculoventricular, pacientes com palpitagdes violentas ou fibrilagao
atrial que tenham um trato atrioventricular acessorio de condugao e hipersensibilidade ao cloridrato de verapamila.

Em que condigbes o uso deste medicamento requer cuidados?

Deve ser usado com cautela na fase aguda de enfarte do miocardio; pacientes com insuficiéncia cardiaca ou
disfungédo ventricular de qualquer grau devem ser compensados antes de iniciar o tratamento com verapamil;

Nao foi estabelecida a seguranga durante a gravidez, apesar disso deve-se considerar que este medicamento se
excreta parcialmente no leite materno;

Em casos de insuficiéncia hepatica ou renal, as doses devem ser ajustadas individualmente;

Nos pacientes com redugdo da transmissdo neuromuscular, deve ser aplicado com cuidado (sindrome de
Duchenne) e nos idosos, pode aumentar a meia-vida como resultado de fungao renal reduzida.

O que ndo posso tomar junto com o medicamento?

Os analgésicos, antiinflamatérios nao esterdides (AINE) estrogénios e drogas simpaticomiméticas podem reduzir
os efeitos antihipertensivos do verapamil, inibindo a sintese renal de prostaglandinas ou por retengdo de liquidos
induzida pelos estrogénios.

O uso simultédneo de betabloqueadores adrenérgicos pode prolongar a condugao sinoatrial e atrio-ventricular, o
que pode causar uma hipotensao grave.

Junto com nifedipino pode produzir hipotensdo excessiva e, em casos raros, pode aumentar a possibilidade de
insuficiéncia cardiaca congestiva.

O verapamil pode inibir o metabolismo de carbamazepina, ciclosporina, prazosina, quinidina, teofilina ou acido
valpréico, o que causa altas concentragdes e toxicidade.

A associagdo com cimetidina pode resultar em acumulagdo de verapamil como resultado da inibicdo do
metabolismo de primeira
passagem.

Aumenta as concentragdes séricas de digoxina. A disopiramida ndo pode ser administrada desde 48 horas antes
e até 24 horas
apds a administragao de verapamil, pois ambos os farmacos possuem propriedades inotropicas negativas.

Importante:

Evite o uso de bebida alcodlica durante o tratamento: o cloridrato de verapamil pode aumentar e prolongar a
concentragao alcodlica no sangue.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Edema periférico, bradicardia de menos de 50 pulsa¢des por minuto, raras vezes bloqueio A-V de segundo ou
terceiro grau, palpitagdes, dor toracica. Podem aparecer: dificuldade respiratéria, tosse ou sibilancia (devido a possivel
insuficiéncia cardiaca congestiva ou edema pulmonar), como também nauseas, cefaléias, enjdéos, cansago nao-habitual
e constipagdo. Rarissimas vezes observam-se erupgdes cutaneas (reagao alérgica), agitagdo ou debilidade e inclusive
desmaios (hipotensao excessiva).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so6 vez?

O paciente deve ser observado por, no minimo, 48 horas, preferivelmente em um hospital. O tratamento da
superdosagem devera
ser a estimulacdo beta-adrenérgica ou administracao parenteral de solugéo de célcio.

Atencao dentista:

Este medicamento raramente provoca hiperplasia gengival, que pode persistir durante 1 a 4 semanas, apds a
interrupgdo da medicagdo. A hiperplasia geralmente comeca como gengivite entre o primeiro e o nono més de
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tratamento;

Pacientes que utilizam este produto devem iniciar um programa de prevengéao e controle da placa bacteriana para
minimizar o problema. Em alguns casos pode ser necessaria cirurgia periodontal, que deve ser seguida de rigoroso
controle da placa bacteriana.

RECOMENDAGCQOES IMPORTANTES.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. Este medicamento é extremamente perigoso e
letal quando usado de forma inadequada.

Nunca peca, aceite ou use medicamentos que tenham sido prescritos para outro paciente e nunca oferega ou
recomende a ninguém os que foram prescritos para Vocé. As indicagdes, os resultados e reagdes aos medicamentos
podem mudar de pessoa para pessoa.

Nunca use qualquer medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser muito perigoso para a sua
salde, especialmente este medicamento que é classificado como " de baixo indice terapéutico" ou seja, a dose capaz de
fazer efeito terapéutico esta muito préoxima da dose letal. Portanto, ndo use este medicamento sem a prescricdo médica
e orientagdo de um farmacéutico.

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

Informe sempre ao seu médico se estiver gravida, se ocorrer gravidez durante o tratamento, ou se estiver
amamentando.

O paciente deve estar seguro de que a farmacia que vai manipular o seu medicamento encontra-se autorizada,
junto a Vigilancia Sanitaria local, para preparar esse tipo de medicamento, e se o atendimento e as orientagdes estao
sendo prestadas pessoalmente por farmacéutico devidamente habilitado.

Antes de usar, observe bem o aspecto do medicamento. Em caso de duvida procure o farmacéutico que o
atendeu.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Siga rigorosamente as orientagdes do seu médico, quanto ao medicamento prescrito, 0 modo de usar, os horarios,
as doses e a
duragao do tratamento.

Em hipétese alguma se deve tomar quantidade maior ou menor do que a que foi receitada.

Informe sempre ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagbes indesejaveis.

Interromper a medicagéo ao primeiro sinal de toxicidade.

Leia com atengdo todo o conteddo destas informagdes.

Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao médica.

Sa@de Legis - Sistema de Legislag o da Sagde
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Governo do Estado de

RONDONIA

Secretaria de Estado da Saude - SESAU

DESPACHO

De: SESAU-NM]J
Para: SUPEL-DELTA
Processo N2: 0036.070105/2021-51

Assunto: 12 Andlise Técnica de Produtos Ofertados junto ao PE
331/2021/DELTA/SUPEL-RO (GERAIS 1V) por parte das
empresas/licitantes.

llustrissimo (a) Senhor(a) Pregoeiro(a),

Ao tempo em que cumprimentamos Vossa Senhoria servimo-nos do
presente expediente para manifestar informacodes e respostas frente ao Despacho
SUPEL-DELTA (0019493221).

Dando prosseguimento nas andlises, vejamos o0 que o supracitado
despacho solicitava (dizia o seguinte):

DESPACHO

De: Equipe de Licitacbes DELTA/SUPEL/RO
Para: SESAU-NM]

Processo N2: 0036.070105/2021-51

Objeto: Registro de Precos para futura, eventual e parcelada contratacao de
materiais de consumo (Medicamentos e/ou produtos para salde) para atender
as necessidades e demandas do Nucleo de Mandados Judiciais - NMJ. Os
materiais estao descritos na Planilha do Memorial Descritivo e Estimativa de
Consumo (0016270226) e SAMS (0016270228), com a finalidade de atender as
necessidades e demandas do Nucleo de Mandados Judiciais (NMJ), setor/nlcleo
vinculado a estrutura organizacional e operacional da Secretaria de Estado da
Saude (SESAU).

Encaminhamos o processo administrativo referente ao PREGAO ELETRONICO
N°. 331/2021/DELTA/SUPEL/RO, solicitando que seja realizada a Anadlise das
propostas das empresas, em virtude da especificidade técnica do objeto,
atestando se as mesmas atendem os requisitos exigidos no Termo de
Referéncia e no edital:



1- ATIVIDADE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR

(0019496070)
2- CALL

MED COMERCIO DE
LTDA (0019496100)

3- CM HOSPITALAR S.A (0019496113)

4- ELI LILLY DO BRASIL LTDA (0019496134)

MEDICAMENTOS E

5- EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI (0019496166)

6- JGM PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (0019496185)

7- M. F. CARNEIRO LTDA (0019496204)
8- UNI HOSPITALAR LTDA (0019496232)

Informamos que hé

itens declarados

empresa anexou propostas para os itens.

Visando agilizar a andlise, segue a ordem de classificacdo das empresas, por

item:

DESERTQOS, uma vez que nenhuma

ORDEM DE CLASSIFICACAO

ITEM
12 COLOCADA 22 COLOCADA 32 COLOCADA
1 DESERTO
2 DESERTO
EREFARMA
3 M. F. CARNEIRO LTDA PRODUTOS PARA -
SAUDE EIRELI

4 M. F. CARNEIRO LTDA - -

5 M. F. CARNEIRO LTDA - -

6 |JGM PRODUTOS PARA SAUDE ] ]

LTDA
;| JGM PRODUTOS PARA SAUDE ] ]
LTDA

8 M. F. CARNEIRO LTDA - -

9 DESERTO

10 | EREFARMA PRODUTOS PARA | M. F. CARNEIRO ]
SAUDE EIRELI LTDA

11 M. F. CARNEIRO LTDA - -

12 M. F. CARNEIRO LTDA - -

13 | EREFARMA PRODUTOS PARA [ M. F. CARNEIRO ]
SAUDE EIRELI LTDA

14 DESERTO

15 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI

16 DESERTO

17 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI

18 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI

19 DESERTO

20 ELI LILLY DO BRASIL LTDA - -

21 DESERTO

EREFARMA PRODUTOS PARA | M. F. CARNEIRO

REPRESENTACAO




SAUDE EIRELI [ LTDA |
23 DESERTO
24 M. F. CARNEIRO LTDA - -
25 M. F. CARNEIRO LTDA - -
26 DESERTO
27 DESERTO
EREFARMA
28 M. F. CARNEIRO LTDA PRODUTOS PARA |G PRODUTL% AP ARA SAUDE
SAUDE EIRELI
59 | EREFARMA PRODUTOS PARA | M. F. CARNEIRO | JGM PRODUTOS PARA SAUDE
SAUDE EIRELI LTDA LTDA
30 | EREFARMA PRODUTOS PARA | M. F. CARNEIRO | JGM PRODUTOS PARA SAUDE
SAUDE EIRELI LTDA LTDA
31 CM HOSPITALAR S.A - -
35 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI
33 DESERTO
34 DESERTO
35 DESERTO
36 |JGM PRODUTOS PARA SAUDE ] ]
LTDA
37 DESERTO
38 DESERTO
39 M. F. CARNEIRO LTDA - -
40 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI
41 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI
47 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI
43 DESERTO
44 DESERTO
45 DESERTO
46 DESERTO
47 DESERTO
48 DESERTO
49 DESERTO
50 DESERTO
51 | EREFARMA PRODUTOS PARA ] ]
SAUDE EIRELI
55 | EREFARMA PRODUTOS PARA | M. F. CARNEIRO ]
SAUDE EIRELI LTDA
53 DESERTO
54 DESERTO
55 M. F. CARNEIRO LTDA - -
ATIVIDADE COMERCIO DE CALL MED COMERCIO DE
56 MEDICAMENTOS E UNI HETS[';EALAR MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSPITALA REPRESENTACAO LTDA
57 DESERTO




EREFARMA
58 M. F. CARNEIRO LTDA PRODUTOS PARA -
SAUDE EIRELI
59 EREFARMA PRODUTOS PARA M. F. CARNEIRO | JGM PRODUTOS PARA SAUDE
SAUDE EIRELI LTDA LTDA

Caso nao atendam, fundamentar tecnicamente o motivo, para que
possamos informar aos licitantes, por ocasiao da continuidade da sessao
publica.

A aceitacao da proposta se dard com base no parecer técnico, por ordem de
classificacao da fase de lances.

Por fim, solicitamos que o processo retorne a esta Equipe de Licitacao, para que
possamos dar continuidade aos demais atos pertinentes e necessarios para
finalizacao do certame e registro dos precos ofertados.

Porto Velho/RO, 23 de julho de 2021.

FABIOLA MENEGASSO DIAS
Pregoeira - Equipe Delta/SIPEL
Mat. 300148746

Sendo assim realizamos as seguintes analises:

1 - Analise Comparativa e de Registro dos produtos ofertados
pela Empresa/Licitante, em relacao as especificacoes técnicas, registro
sanitario e analise de catalogo/prospecto/folder do material/produto
solicitado no Termo de Referéncia e Edital:

RESPOSTA:

a) Com base nas andlises presentes nos documentos (Analise n®
8/2021/SESAU-NMJ) id 0019811767 e (Tabela CMED) id 0019811791 todos no
formato do sistema SEl, informo-vos que as propostas ofertadas
pelas empresas/licitantes:

1- ATIVIDADE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALAR (0019496070)

ltem: 56 - apto.

2- CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
REPRESENTACAO LTDA (0019496100)

ltem: 56 - apto.

3- CM HOSPITALAR S.A (0019496113)
ltem: 31 - apto.



4- ELI LILLY DO BRASIL LTDA (0019496134)
ltem: 20 - apto.

5- EREFARMA PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI (0019496166)
Itens: 3/10/13/22/28/29/32/40/41/52 e 59 - aptos.
Iltens: 15/17/18/30/36/42 e 51 - inaptos.

6- JGM PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (0019496185)
Itens: 6/7 e 36 - inaptos.

7- M. F. CARNEIRO LTDA (0019496204)
Itens: 3/4/5/8/11/12/13/22/24/25/28/29/30/39/52/55/58 e 59 - inaptos.

8- UNI HOSPITALAR LTDA (0019496232)
ltem: 56 - apto.

Sugerimos a equipe DELTA-SUPEL que realizem a renegociacao de
precos dos itens ofertados pelas empresasl) EREFARMA PRODUTOS PARA
SAUDE EIRELI (0019496166) - Itens: 3/10/13/22/28/29/32/40/41/52 e 59; e
11) JGM PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (0019496185) - Itens: 6/7 e 36, uma
vez que foram ofertados precos acima do permitido como "teto" (valores
maximos) pela CMED.

2 - Das propostas de precos e produtos manipulados pela
EMPRESA M.F. CARNEIRO LTDA - SUPRAFARMA:

De acordo com a Portaria 2814/GM de 29 de maio de 1998, nas
compras e licitagcdes publicas de medicamentos, devem ser apresentados o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle por linha de
producao/produtos, emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude e o Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

Neste sentido, a empresa em comento ja estd apresentando uma
inconsisténcia pois em nenhum momento apresentou Certificado ou Informacao
(ndo citou) de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria.

No segundo momento podemos ainda observar os ditames da RDC n?@
67/2007, onde cita que nao é permitida a farmacia a dispensacao de
medicamentos manipulados em substituicao a medicamentos industrializados,
sejam de referéncia, genéricos ou similares.

Ressaltamos ainda que, as farmacias devem realizar a preparacao
magistral a partir de uma prescricao de profissional habilitado, destinada a um
paciente individualizado e que estabeleca em detalhes sua composicao, forma



farmacéutica, posologia e modo de usar.

No caso em tela, a compra almejada realizada através do pleito
(pregao) em tela nao almeja atendimento de pacientes individualizados, mas sim
para atendimento de todos os pacientes judicializados junto a esta secretaria
estadual de saude.

Tendo em vista que a farmacia somente poderia ser contratada se
comprovada a inexisténcia do produto no mercado, o que ndao é o caso, O
fornecedor/licitante (M.F. CARNEIRO LTDA - SUPRAFARMA) estabelecimento
nao podera ter considerado como aptas as propostas de precos apresentadas no
pleito.

Ademais, também nao tem-se como realizar o balizamento CMED, a
fim de aferir os valores ofertados no certame, como médias de precos e
parametros de mercado, o que ao nosso juizo inviabiliza as propostas de precos.

Por este motivos, optamos pela desclassificacao (inapto) a empresa
em questao.

Desta feita apds as devidas analises retornamos o processo em tela
para prosseguimento de feitos.

Sem mais para 0 momento subscrevemos o presente.

Atenciosamente.

Porto Velho/RO, 11 de agosto de 2021.

MARCELO BRASIL DA SILVA
Farmacéutico/Assessor
NM)DJ/SESAU-RO

MARCELO DE LIMA AROUCA
Farmacéutico/Assessor
Chefe do Setor NMJDJ/SESAU-RO

DENIS OLIVEIRA DE ALENCAR
Chefe do Nucleo de Mandados Judicias - SESAU/RO
NMJ/SESAU/RO

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Brasil da Silva,
Farmaceéutico(a), em 11/08/2021, as 11:47, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto
n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

1
seil o
assinatura *

eletrbnica

.2 1Documento assinado eletronicamente por Denis Oliveira de Alencar,


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf

sen lj Chefe de Nucleo, em 11/08/2021, as 11:48, conforme horario oficial de
assinatura U Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto
n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Marcelo de Lima Arouca,
Farmacéutico(a), em 11/08/2021, as 11:50, conforme hordrio oficial de
Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto
n221.794, de 5 Abril de 2017.

1
sel A
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eletrénica

“ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEl,
informando o cédigo verificador 0019811822 e o cédigo CRC 34FC7780.

Referéncia: Caso responda esta Despacho, indicar expressamente o Processo n® o
0036.070105/2021-51 SEI'n2 0019811822


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Análise 8 (0019811767)
	Planilha SESAU-NMJ 0019811791
	Adendo RDC (ANVISA) nº 67/2007 (0019901283)
	Despacho SESAU-NMJ 0019811822

