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Pregdo Eletronico N°. 70/2014 — IQUEGO
Processo n°. 1213/2014

OBJETO AQUISICAO DE BULAS UTILIZADAS NAS
EMBALAGENS DOS MEDICAMENTOS DE
PRODUCAO DA IQUEGO EM
CONFORMIDADE COM TERMO DE
REFERENCIA.

TIPO Menor preco por lote

RECEBIMENTO DOS ENVELOPES

“Proposta de Precos” e “Documentos de Habilitacdao”

Data: 03/02/2015

Horario 9:30h (horério de Brasilia)

Local: Site: www.comprasnet.go.gov.br
Informacdes: | (62) 3235-2900 — Ramal 15 ou 80
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EDITAL DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO N° 70/2014
PROCESSO N° 1213/2014

A INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A. — IQUEGO, por intermédio
de sua Diretora Presidente, torna publico para conhecimento dos interessados, que
realizar4 no dia 03 de fevereiro de 2015, a 09:30horas, licitagdo na modalidade
Pregdo (Eletronico), do tipo MENOR PRECO POR LOTE, em sessdo publica
eletrbnica, através do site www.comprasnet.go.gov.br, destinado & AQUISICAO DE
BULAS UTILIZADAS NAS EMBALAGENS DOS MEDICAMENTOS DE
PRODU(;AO DA IQUEGO EM CONFORMIDADE COM TERMO DE
REFERENCIA E ESPECIFICACOES ESTABELECIDAS NO EDITAL E SEUS
ANEXOS. A presente licitagdo sera regida pela Lei Federal n® 10.520/2002, Lei Federal
n°® 8.666/1993, Lei Complementar n® 123/2006, Decreto Federal n°. 5.450/2005, Decreto
Estadual n° 7.468/2011, Decreto Estadual n° 7.466/2011, Lei Estadual n°. 17.928/2012 e
demais normas vigentes aplicaveis a matéria.

1 -DOOBJETO
1.1 AQUISICAO DE BULAS UTILIZADAS NAS EMBALAGENS DOS

MEDICAMENTOS DE PRODUCAO DA IQUEGO EM CONFORMIDADE
COM TERMO DE REFERENCIA discriminadas abaixo:

LOTE 01
ITEM DESCRICAO QUANT.
MILHEIRO

01 Bula 1Q. Amoxicilina 500mg - Paciente 200
02 Bula 1Q. Amoxicilina 500mg e Amoxi. 50mg/ml - Profissional 10
03 Bula 1Q. Amoxicilina 50mg/ml - Paciente 150
04 Bula 1Q. Captopril Paciente 120
05 Bula 1Q. Captopril Profissional 5

06 Bula 1Q.Dipirona 500mg - Paciente 400
07 Bula 1Q.Dipirona 500mg - Profissional 8

08 Bula Paracetamol 500mg - Paciente 500
09 Bula Paracetamol 500mg - Profissional 100
10 Bula Ranitidina 150mg - Paciente 800
11 Bula Ranitidina 150mg - Profissional 16
12 Bula Lamivudina 150mg - Paciente 120
13 Bula Lamivudina 150mg - Profissional 7,5
14 Bula Lami. + Zido - Paciente 300
15 Bula Lami.+ Zido Profissional 11
16 Bula Ibuprofeno 300mg - Paciente 150
17 Bula Ibuprofeno 300mg - Profissional 7
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2 —-DO LOCAL, DATAE HORA

2.1 O Pregdo Eletronico serd realizado em sessdao publica, através do site
www.comprasnet.go.gov.br, no dia 03/02/2015 a partir das 09:30 horas, mediante
condigdes de seguranga, criptografia e autenticacdo, em todas as suas fases.

2.2 As Propostas Comerciais deverdo ser encaminhadas, através do site
www.comprasnet.go.gov.br, no periodo compreendido entre as 09:30 e 10:30 horas do
dia 03 de fevereiro de 2015.

2.3 A fase competitiva (lances) tera inicio previsto para todos os itens, as 10:35 horas
do dia 03 de fevereiro de 2015.

2.4 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o
primeiro dia Gtil subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido,
independentemente de nova comunicacdo, desde que ndo haja comunica¢do do
Pregoeiro em contrério.

2.5 Todas as referéncias de tempo contidas neste Edital, no Aviso e durante a Sessao
Publica observardo, obrigatoriamente, o horario de Brasilia — DF e, dessa forma, serdo
registradas no sistema eletronico e na documentacéo relativa ao certame.

3 - DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO E DO TRATAMENTO
DIFERENCIADO CONCEDIDO AS MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE
PEQUENO PORTE

3.1 Poderdo participar deste Pregdo as empresas:
3.1.1 do ramo pertinente ao seu objeto, legalmente constituidos;
3.1.2 que atendam as condicOes estabelecidas neste Edital e seus anexos;

3.1.3 que possuam cadastro obrigatorio (certificado de registro cadastral — CRC
emitido pelo CADFOR ou certificado de registro cadastral que atenda aos
requisitos previstos na legislacdo geral). O certificado de registro cadastral
devera estar homologado e valido na data de realizacdo do Pregdo. Caso o
certificado de registro cadastral apresente “status irregular”, serd assegurado
a licitante o direito de apresentar, via fax ou e-mail, a documentacao
atualizada e regular na prépria sessdo. O licitante vencedor que se valer de
outros cadastros para participar de pregdo por meio eletrénico devera
providenciar sua inscri¢do junto ao CADFOR, como condi¢do obrigatéria
para a sua contratag&o;

3.1.4 que, previamente, realizem o credenciamento junto ao ComprasNet.GO.
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3.2 A Licitante que queira se cadastrar podera solicitar a relacdo de documentos por
meio do site: www.comprasnet.go.gov.br e enderecar a documentacdo a
Secretaria de Estado de Gestao e Planejamento - Cadastro de Fornecedores
— Avenida Republica do Libano, n® 1945, 1° Andar, Setor Oeste, CEP:
74.125-125, Goiania — Goias.

3.3 A participacao neste Pregao Eletronico dar-se-a4 por meio da digitacdo do login e
senha privativa do licitante e subsequente encaminhamento da Proposta
Comercial em data e horario previstos neste Edital, exclusivamente por
meio eletronico.

3.4 Como requisito para participagdo neste Pregdo Eletronico, a Licitante com
cadastro homologado deverd manifestar, em campo proprio do sistema
eletronico www.comprasnet.go.gov.br , o pleno conhecimento e
atendimento as exigéncias de habilitacdo previstas no Edital.

3.5 E vedada a participac&o de empresa:

3.5.1 Que se encontre em processo de faléncia, dissolucdo, sob concursos de credores
ou recuperacdo judicial ou extrajudicial;

3.5.2 Que tenha sido declarada inidénea pela Administracdo Publica e, caso participe
do processo licitatorio, estara sujeita as penalidades previstas no Art. 97,
paréagrafo Unico da Lei Federal n® 8.666/93.

3.5.3 Que esteja suspensa de licitar junto ao CADFOR — da Superintendéncia de
Suprimentos e Logistica da Secretaria de Estado de Gestdo e Planejamento
SEGPLAN;

3.5.4 Que esteja reunida em consorcio, regime de cooperativa, ou grupo de empresas;

3.5.5 Cujos socios ou diretores pertengam, simultaneamente, a mais de uma firma
Licitante;

3.5.6 Que ndo estiver devidamente CADASTRADA junto ao CADFOR — Cadastro
de Fornecedor da SUPRILOG - Superintendéncia de Suprimentos e
Logistica da Secretaria de Estado de Gestdo e Planejamento;

3.5.7 Que se encontre declarada suspensa ou inidénea pela Industria Quimica do
Estado de Goias S/A ou pelo CADFOR.

3.5.8 - Que constar no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas CEIS,
mantido pela Controladoria Geral da Unido — CGU, constante no portal da
internet www.portaltransparencia.gov.br/ceis

3.6 As licitantes arcardo com todos 0s custos decorrentes da elaboracdo e
apresentacdo de suas propostas, sendo que a IQUEGO néo serd, em nenhum
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caso, responsavel por esses custos, independentemente da conducdo ou do
resultado do processo licitatorio.

3.7 N&o poderédo se beneficiar do regime diferenciado e favorecido em licitagdes
concedido as microempresas e empresas de pequeno porte pela Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, licitantes que se
enquadrem em qualquer das exclusdes relacionadas no artigo terceiro da
referida Lei.

3.8 Conforme estabelecido no Decreto Estadual n® 7.466 de 18 de outubro de 2011 e
na Lei Complementar n°® 123 de 14 de dezembro de 2006, sera assegurada
preferéncia de contratacdo para as microempresas e empresas de pequeno
porte.

3.9 Para usufruir dos beneficios estabelecidos pelo Decreto Estadual n° 7.466/2011, a
Licitante que se enquadrar como microempresa ou empresa de pequeno
porte, conforme definido legalmente, devera declarar-se como tal no inicio
da sessdo publica do Pregdo Eletronico, se comprometendo a apresentar a
documentacdo comprobatdria caso venha a vencer o certame utilizando-se
do beneficio (certiddo emitida pela Junta Comercial ou, alternativamente,
documento gerado pela Receita Federal, por intermédio de consulta
realizada no sitio www.receita.fazenda.gov.br/simplesnacional , podendo ser
confrontado com as pegas contabeis apresentadas ao certame licitatorio, nos
moldes do art. 10, inc. | do Decreto supracitado).

3.10 O proprio sistema disponibilizara & Licitante a opgdo de declarar-se como
microempresa ou empresa de pequeno porte quando efetuar o login e entrar
no Pregdo Eletrénico. A ndo manifestacdo de enquadramento quando
indagado pelo sistema eletrdnico, implicara na perda do direito de
reivindicar posteriormente essa condi¢cdo, ndo podendo usufruir dos
beneficios concedidos pelo Decreto Estadual n° 7.466/2011.

3.11 Sera assegurado, como critério de desempate, preferéncia de contratacao
para as microempresas e empresas de pequeno porte.

3.11.1 Entende-se por empate aquelas situacdes em que as ofertas apresentadas pelas
microempresas e empresas de pequeno porte sejam iguais ou até 5% (cinco
por cento) superiores ao menor preco registrado para o item.

3.11.2 O critério de desempate, preferéncia de contratacdo, aqui disposto somente se
aplicara quando a melhor oferta valida ndo tiver sido apresentada por
microempresa, empresa de pequeno porte ou equiparada.

3.12 A preferéncia aqui tratada sera concedida da seguinte forma:

| - ocorrendo empate, a microempresa, empresa de pequeno porte ou equiparada
melhor classificada poderd apresentar proposta de preco inferior aquela
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considerada vencedora do certame, situacdo em que sera adjudicado o
objeto licitado em seu favor;

Il — o direito de preferéncia previsto no inciso | ser& exercido, sob pena de precluséo,
apos o encerramento da rodada de lances, devendo ser apresentada nova
proposta no prazo méximo de cinco minutos para o item em situacdo de
empate;

Il - no caso de igualdade dos valores apresentados pelas microempresas e empresas
de pequeno porte que se encontrem em situacdo de empate, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que podera exercer o direito
de preferéncia previsto no inciso I;

IV - na hipbtese da ndo contratacdo da microempresa, empresa de pequeno porte ou
equiparada com base no inciso |, serdo convocadas as remanescentes que
porventura se enquadrem em situacdo de empate, na ordem classificatoria,
para o exercicio do mesmo direito.

3.13 Na hipotese da ndo-contratacdo nos termos previstos no item 3.12, o objeto
licitado sera adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do
certame.

3.14 A falsa declaracdo ou a ndo apresentacdo da documentacdo comprobatoria
guando solicitada, implicara na abertura de processo administrativo e
consequente aplicacdo das sancdes cabiveis.

4 — DO CREDENCIAMENTO

4.1 O acesso ao credenciamento se dara somente as licitantes com cadastro
homologado pelo Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado —
CADFOR da Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da SEGPLAN
ou aquelas que atendam as condic¢des do item 4.1.5 abaixo.

4.1.1 Para cadastramento, renovacao cadastral e regularizacdo, o interessado devera
atender a todas as exigéncias do Cadastro Unificado de Fornecedores do
Estado - CADFOR da Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da
SEGPLAN até o 5° (quinto) dia Util anterior a data de registro das propostas.
A relacdo de documentos para cadastramento estad disponivel no site
WWW.comprasnet.go.gov.br.

4.1.2 Nao havendo pendéncias documentais sera emitido o CRC - Certificado de
Registro Cadastral pelo CADFOR, no prazo de 04 (quatro) dias Uteis
contados do recebimento da documentacao.

4.1.3 A simples inscri¢do do pré-cadastro no sistema Comprasnet.go, ndo dara direito
a licitante de credenciar-se para participar deste Pregdo, em razdo do
bloqueio inicial da sua senha.
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4.1.4 O desbloqueio do login e da senha do fornecedor serd realizado apo0s a
homologagéo do cadastro da licitante.

4.1.5 Conforme Instrugdo Normativa n°® 004/2011 — SEGPLAN, em caso do licitante
pretender utilizar-se de outros cadastros que atendam a legislacdo pertinente
para participar do pregdo eletronico, efetuara seu credenciamento de forma
simplificada junto ao CADFOR, caso em que ficara dispensado de
apresentar toda a documentacdo abrangida pelo referido cadastro, mediante
a apresentacdo do mesmo ao CADFOR e tera registrado apenas a condicao
de “credenciado”.

4.2 Os interessados que estiverem com o cadastro homologado ou “credenciados”
(conforme item  4.15), deverdo  credenciar-se  pelo  site
www.comprasnet.go.gov.br, op¢ao “login do FORNECEDOR?”, conforme
instrucdes nele contidas.

4.3 O credenciamento dar-se-a de forma eletrénica por meio da atribuicdo de chave
de identificacdo ou senha individual.

4.4 O credenciamento do usuario sera pessoal e intransferivel para acesso ao sistema,
sendo o mesmo responsavel por todos os atos praticados nos limites de suas
atribuicOes e competéncias.

4.5 O credenciamento do usuario implica sua responsabilidade legal e a presuncéo de
sua capacidade técnica para realizacdo das transacdes inerentes ao pregao
eletronico.

4.6 O uso da senha de acesso pelo licitante € de sua exclusiva responsabilidade,
incluindo qualquer transacdo efetuada diretamente ou por seu representante,
ndo cabendo ao provedor do sistema ou a IQUEGO, promotora da licitacéo,
responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha,
ainda que por terceiros.

4.7 As informagOes complementares para cadastro e credenciamento poderdo ser
obtidas pelos telefones (62) 3201-6629 e 3201-6625, e para opera¢do no
sistema Comprasnet.go pelo telefone (62)-3201-6515 e 3201-6516.

5 - DAS PROPOSTAS DE PRECOS

5.1 Concluida a fase de credenciamento, as licitantes registrardo suas propostas. S
sera aceita uma proposta por lote para cada licitante e, ao término do prazo
estipulado para a fase de registro de propostas, o sistema automaticamente
bloqueara o envio de novas propostas.

52 As propostas comerciais deverdo ser enviadas através do site
www.comprasnet.go.gov.br na data e hora estabelecidas neste edital, ap6s o
preenchimento do formulario eletrénico, com manifestacdo em campo
préprio do sistema de que tem pleno conhecimento e que atende as
exigéncias de habilitacdo previstas no Edital.
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5.3 A Proposta Comercial deverd ser formulada e enviada, exclusivamente por meio
do Sistema Eletronico, indicando o valor do lote, e 0 6nus de comprovacao
de sua exequibilidade cabera exclusivamente a licitante, caso solicitado pelo
pregoeiro.

5.3.1 O sistema comprasnet.go possibilita a licitante a exclusdo/alteracdo da proposta
dentro do prazo estipulado no edital para registro de propostas. Ao término
desse prazo, definido no item 2.2, ndo havera possibilidade de
exclusdo/alteracdo das propostas, as quais serdo analisadas conforme
definido no edital.

5.4 A licitante se responsabilizard por todas as transacfes que forem efetuadas em
seu nome no sistema eletronico, assumindo como firmes e verdadeiras suas
propostas, assim como os lances inseridos durante a sessdo publica.

5,5 O licitante é responsavel pelo 6nus da perda de negdcios resultante da
inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pela Pregoeira ou pelo
sistema, ainda que ocorra sua desconexao.

5.6 As propostas deverdo atender rigorosamente as especificacdes contidas no Termo
de Referéncia, Anexo | deste Edital.

5.7 Todas as empresas deverdo cotar seus precos com todos os tributos cabiveis
inclusos, bem como todos os demais custos diretos e indiretos necessarios
ao atendimento das exigéncias do Edital e seus anexos.

5.8 Quaisquer tributos, custos e despesas diretas ou indiretas omitidos na proposta ou
incorretamente cotados, serdo considerados como inclusos nos pregos, ndo
sendo aceitos pleitos de acréscimos, a esse ou qualquer outro titulo.

5.9 A licitante detentora da melhor oferta, apds a fase de lances, deverd enviar
Proposta Comercial, por fax ou e-mail, devendo a mesma conter,
obrigatoriamente, ainda:

a) Nome da Empresa, CNPJ, endereco, fone/fax, n° da conta corrente, Banco, n° da
agéncia, nome do responsavel;

b) N°do Pregao;

c) Preco em Real, valor do item em milheiro e valor total com no maximo duas
casas decimais, onde devera estar inclusas todas as despesas que influam nos
custos, tais como: transporte, tributos (impostos, taxas, emolumentos,
contribuigcdes fiscais e parafiscais), obrigagOes sociais, trabalhistas, fiscais,
encargos comerciais ou de qualquer natureza, e todos os demais custos diretos e
indiretos. O preco apresentado devera ser aquele resultante da fase de lances e/ou
negociacdo com o Pregoeiro;

d) Objeto ofertado, consoante exigéncias editalicias e com a quantidade licitada;
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e) Prazo de validade da proposta de 60 (sessenta) dias, a contar da data da sesséo
deste Pregdo Eletronico. Caso ndo apresente prazo de validade serd este
considerado;

f) Data e assinatura do responséavel,
6 — DA SESSAO DO PREGAO ELETRONICO

6.1 A partir das 09:30 horas, do dia 03 de fevereiro de 2015, data e horéario previstos
neste Edital, terd inicio a sessdo publica do Pregdo Eletrénico n® 70/2014,
com a divulgacéao das Propostas de Precos recebidas.

6.2 Apds a abertura da sessdo publica deste Pregdo Eletrénico ndo serdo permitidos
quaisquer adendos, complementacBes, acréscimos ou retificagdes as
Propostas de Pregos apresentadas.

6.3 ApoOs a abertura da sessao publica deste Pregdo Eletrénico ndo cabera desisténcia
da Proposta de Precos apresentada, salvo por motivo justo, decorrente de
fato superveniente e aceito pelo Pregoeiro.

6.4 O Pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando aquelas que
ndo estiverem em conformidade com os requisitos estabelecidos no Edital,
em decisdo fundamentada e registrada no sistema, com acompanhamento
em tempo real por todos os participantes.

6.5 O sistema ordenara automaticamente as propostas classificadas pelo Pregoeiro,
sendo que somente estas participardo da fase de lances.

6.6 O sistema disponibilizard& campo proprio para troca de mensagens entre 0
Pregoeiro e os Licitantes, permitindo que durante o transcurso da sessdo
publica eletrénica, haja a divulgacdo, em tempo real, de todas as mensagens
trocadas no chat do sistema, inclusive valor e horario do menor lance
registrado e apresentado pelas Licitantes, vedada a identificacdo do
fornecedor.

6.7 O Pregoeiro sempre podera negociar diretamente com o proponente para que seja
obtido preco melhor.

7—-DOS LANCES

7.1 Apo6s a andlise e classificacdo das propostas, o Pregoeiro dara inicio a fase
competitiva, quando entdo as Licitantes poderdo encaminhar lances
exclusivamente por meio do sistema eletronico, observado o horério
estabelecido e as regras de aceitagdo dos mesmos, sendo imediatamente
informados do seu recebimento e respectivo horario de registro e valor.
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7.2 Os Licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, menor preco por lote, sempre
inferior ao Gltimo por ele ofertado e registrado pelo sistema, obedecendo,
quando o Pregoeiro fixar, ao percentual ou valor minimo exigido entre os
lances.

7.2.1 O sistema eletrdnico rejeitard automaticamente os lances em valores superiores
aos anteriormente apresentados pelo mesmo licitante.

7.3 Nao serdo aceitos dois ou mais lances iguais, para a mesma proposta,
prevalecendo aquele que for recebido e registrado no sistema em primeiro
lugar.

7.4 Caso a Licitante ndo realize lances, permanecera o valor inicial de sua proposta
eletrnica, que sera incluida na classificagdo final.

7.5 Durante o transcurso da sessao publica, os Licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado que tenha sido apresentado pelos
demais Licitantes, vedada a identificacdo do detentor do lance.

7.6 A fase de lances tera duas etapas: a primeira, com tempo de duracdo de 15
minutos, apos a abertura da fase de lances e sera encerrada mediante aviso
de fechamento iminente dos lances, emitido pelo sistema as Licitantes. A
segunda, transcorrerd com abertura de prazo de até 30 (trinta) minutos,
aleatoriamente determinado também pelo sistema eletr6nico, findo o qual
sera automaticamente encerrada a recepcao de lances.

7.7 Alternativamente ao disposto no item 7.6, apds transcorrido o prazo da fase de
lances, o pregoeiro podera adotar a metodologia de encerramento da referida
etapa, mediante aviso de fechamento iminente dos lances, emitido pelo
sistema aos Licitantes, apds o que transcorrera o tempo de 1 (um) minuto,
prorrogado sempre que houver novo lance, contado mais 1 (um) minuto a
partir de cada lance, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgéao
de lances.

7.8 Apds o encerramento da etapa de lances da sessdo publica, o Pregoeiro podera
encaminhar, pelo sistema eletronico, contraproposta ao Licitante que tenha
apresentado lance mais vantajoso, para que seja obtida melhor proposta,
observado o critério de julgamento, ndo se admitindo negociar condicGes
diferentes das previstas no edital.

7.8.1 A negociacdo serd realizada por meio do sistema eletrénico, podendo ser
acompanhada pelas demais Licitantes.

7.9 No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa de lances, se 0
sistema eletrénico permanecer acessivel as Licitantes para a recep¢do dos
lances, estes continuardo sendo recebidos, sem prejuizo dos atos realizados.
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7.9.1. Quando a desconexdo persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessdo
do pregdo sera suspensa e reiniciada somente ap0s comunicacdo aos
participantes, no endereco eletronico utilizado para divulgacao.

8 — DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECOS

8.1 O julgamento das propostas sera objetivo, tendo seu critério baseado no menor
preco por lote ndo se admitindo, sob pena de responsabilidade,
reformulacédo dos critérios de julgamento previstos no ato convocatorio.

8.2 Considerar-se-a4 vencedora do certame aquela proposta que, tendo sido aceita,
estiver de acordo com os termos deste Edital e seus Anexos, ofertar o menor
preco, apos a fase de lances e aplicacdo dos critérios de desempate, e ainda,
for devidamente habilitada apds apreciacdo da documentacéo.

8.2.1 Na analise da Proposta de Precos, fica facultado ao Pregoeiro, se necessario,
solicitar parecer técnico para subsidiar sua analise, podendo suspender
temporariamente a sessdo publica do pregdo, informando através chat de
comunicacdo o horario de reabertura dos trabalhos.

8.3 Havendo apenas uma proposta de precos, desde que atenda a todas as condi¢des
do edital e estando o seu valor compativel com os praticados no mercado,
podera ser aceita, devendo o Pregoeiro negociar, visando a obter melhor

preco.

8.4 Encerrada a etapa de lances da sessdo publica ou, quando for o caso, apds a
negociacdo e decisdo acerca da aceitacdo do lance de menor valor, a
proposta de precos gque, em consonancia com as especificagcdes contidas no
Termo de Referéncia, tenha apresentado o menor valor, o sistema informara
a Licitante detentora da melhor oferta, e esta dever4d encaminhar de
imediato, nova proposta com valores (milheiro e total) readequados ao valor
ofertado e registrado como de menor lance, bem como a documentacéo de
habilitacdo para as exigéncias ndo contempladas no CRRC e todos os
documentos exigidos neste Edital e seus Anexos. Esta comprovacédo se dara
mediante encaminhamento da documentacdo via fax: (62) 3235-2915 ou e-
mail: licitacao@iquego.com.br.

8.4.1 Posteriormente devera ser encaminhada, no prazo maximo de 05 (cinco) dias
Uteis contados da data de encerramento do Pregdo Eletrbnico, via correio ou
por seu representante, a proposta de precos em original, assinada e
atualizada com os valores, unitarios e global, informando todas as
caracteristicas do objeto e demais exigéncias descritas neste Edital e seus
Anexos. Deverdo ser enviadas, no mesmo prazo, as demais documentacoes
exigidas para habilitacdo, estas em original ou por copia autenticada, sendo
inclusive, condicdo indispensével para a contratacao.

8.4.2 O Pregoeiro verificara a regularidade cadastral da Licitante que apresentou a
melhor oferta junto ao CADFOR, e em caso de irregularidade, sera
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assegurado o direito de apresentar a documentacdo atualizada, ao final da
sessdo em até 2 (duas) horas, via fax ou pelo e-mail:
licitacao@iquego.com.br, devendo a documentacdo original ou copia
autenticada ser encaminhada no prazo maximo de 05 (cinco) dias Uteis
contados da data de encerramento do Pregdo Eletrénico.

8.4.3. O CRRC, emitido pelo CADFOR, podera ser impresso pelo Pregoeiro para
averiguacdo da sua conformidade com as exigéncias do Edital e
apresentando ‘‘status irregular”, sera assegurada a Licitante o direito de
apresentar a documentacao atualizada e regular na préopria sessao.

8.4.4 Para fins de habilitacdo a verificacdo, pela Equipe de Apoio do certame, nos
sitios oficiais de Orgdos e entidades emissores de certidfes constitui meio
legal de prova.

8.5 Constatado, que a Licitante que apresentou proposta de menor preco final atende
as exigéncias editalicias, sera ela declarada vencedora.

8.6 Na hipdtese da Licitante detentora da melhor oferta desatender as exigéncias
habilitatdrias, salvo na situacdo prevista no item 9.7, o Pregoeiro examinara
a proposta subsequente e, assim, sucessivamente, na ordem de classificacéo,
até a apuracdo de uma proposta que atenda ao edital.

8.6.1 Ocorrendo a situacdo referida no Item anterior, o Pregoeiro podera negociar
com a Licitante para que seja obtido melhor prego.

8.7 Da sessdo publica do Pregdo Eletrénico, o sistema gerara ata circunstanciada, na
qual estardo registrados todos os atos do procedimento e as ocorréncias
relevantes, que estard&  disponivel para consulta no @ site
WWw.comprasnet.go.gov.br.

8.8 O resultado final sera disponibilizado no site: www.comprasnet.go.gov.br.

8.9 Havendo empate, respeitado o disposto no item 8.3 acima, no caso de todas
licitantes desistirem da fase de lances e se negarem a negociar com o
Pregoeiro, serdo utilizados para fins de desempate 0s seguintes critérios:

1°) o disposto no 8§ 2° do Art. 3° da Lei Federal n° 8.666/93;
2°) sorteio, em ato publico, para o qual todas as licitantes serdo convocadas.

9 - DOS DOCUMENTOS E HABILITACAO

9.1 A habilitacdo da Licitante detentora da melhor oferta sera verificada ao final da
etapa de lances.

9.1.1 A Licitante devera estar cadastrada no CADFOR — Cadastro de Fornecedor da
SUPRILOG - Superintendéncia de Suprimentos e Logistica da Secretaria de
Estado de Gestdo e Planejamento do Estado de Goias, com o seu Certificado
de Regularidade de Registro Cadastral - CRRC em vigéncia, compativel
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com o0 objeto licitado ou devera apresentar toda a documentacao juridica e
fiscal atualizada e regularizada na prépria sessao.

9.2 A Licitante regularmente cadastrada na Superintendéncia de Suprimentos e
Logistica da Secretaria de Estado de Gestdo e Planejamento-
SUPRILOG/SEGPLAN-GO, que apresentar o Certificado de Regularidade
de Registro Cadastral - CRRC, devidamente atualizado, fica desobrigada de
apresentar os documentos relativos a habilitacdo juridica (item 9.3.1),
regularidade fiscal (item 9.3.2) e qualificacdo econémico-financeira (item
9.3.3), desde que os referidos documentos integrantes do Certificado
estejam atualizados e em vigéncia, sendo assegurado o direito de apresentar
a documentacdo que estiver vencida no CRRC, atualizada e regularizada na
prépria sesséo.

9.2.1 No caso de ndo constar no CRRC apresentado pela Licitante os respectivos
indices de Liquidez Corrente, Liquidez Geral e Solvéncia Geral, a mesma
devera apresentar a documentacao especificada na alinea “a”, do item 9.3.3.

9.3 As Licitantes, inclusive microempresas e empresas de pequeno porte, deveréo
atender obrigatoriamente, quando for o caso, as seguintes exigéncias:

9.3.1 Habilitacdo Juridica
A habilitacdo juridica serd comprovada mediante a apresentacao de:

a) Registro comercial, no caso de empresa individual.

b) Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado,
em se tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por
acoes, acompanhado da ata de eleicdo de seus administradores.

c) Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de prova
da diretoria em exercicio.

9.3.2 Regularidade Fiscal

A regularidade fiscal serd comprovada mediante a apresentacdo de:

a) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ do
Ministério da Fazenda.

b) Prova de inscrigdo no Cadastro de Contribuintes Estadual ou Municipal, se
houver, relativo ao domicilio ou sede da Licitante, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto licitado.

c) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica Federal por meio de Certiddo
Conjunta emitida pela Procuradoria Geral da Fazenda Nacional e Secretaria
da Receita Federal do Brasil, relativa a Divida Ativa da Uni&o e aos tributos
administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil.

d) Prova de regularidade relativa a Seguridade Social -INSS, por meio de Certiddo
Negativa de Débitos Relativos as ContribuicBes Previdenciarias e as de
Terceiros, expedida pelo Ministério da Fazenda — Secretaria da Receita
Federal do Brasil.
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e) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica Estadual, por meio de Certiddo
Negativa de Débito em Divida Ativa expedida pela Secretaria de Estado da
Fazenda da Unidade da Federacao onde a Licitante tem sua sede.

f) Prova de regularidade para com a Fazenda Publica do Estado de Goias, por meio
de Certiddo de Débito Inscrito em Divida Ativa — Negativa, expedida pela
Secretaria de Estado da Fazenda.

g) Prova de regularidade para com a Fazenda Pdblica Municipal, por meio de
Certidao expedida pela Secretaria de Finangas do Municipio ou equivalente.

h) Prova de regularidade relativo ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico -
FGTS, por meio do Certificado de Regularidade do FGTS — CRF, expedido
pela Caixa Econdmica Federal — CEF.

i) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacdo de Certiddo Negativa, nos termos da Lei Federal n°
12.440/2011. (A obtencdo da certiddo, eletronica e gratuita, encontra-se
disponivel em todos os portais da Justica do Trabalho na rede mundial de
computadores — Tribunal Superior do Trabalho, Conselho Superior da
Justica do Trabalho e Tribunais Regionais do Trabalho, e tera a validade de
180 (cento e oitenta dias), contados da data se sua expedicao).

j) Caso a participacdo no certame seja da matriz, com possibilidade de que a
execucdo do objeto licitado seja por filial, ou vice-versa, a prova da
regularidade fiscal devera ser de ambas.

9.3.3 Qualificacdo Econdmico — Financeira

A qualificacdo econémico - financeira serd comprovada mediante a apresentacéo de:

a) Balanco patrimonial e demonstracBes contabeis do Gltimo exercicio social, ja
exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situacéo
financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos
provisorios, podendo ser atualizados, através de indices oficiais, quando
encerrados ha mais de 03 (trés) meses da data da apresentacdo da proposta.

b) Comprovacéo da boa situacao financeira da empresa por intermédio de no minimo
um dos seguintes indices contabeis:

ILG = (AC+RLP) / (PC+ELP) > 1

ILC=(AC)/(PC)>1

ISG = AT/(PC+ELP) >1

Onde:

ILG = indice de liquidez geral

ILC = indice de liquidez corrente

ISG = indice de solvéncia geral

AT = ativo total

AC = ativo circulante

RLP = realizavel a longo prazo

PC = passivo circulante

ELP = exigivel a longo prazo

PL = patrimonio liquido

c) Apresentacdo da Certiddo Negativa de Faléncia e Recuperacdo Judicial expedida
pelo Cartério Distribuidor da sede da Licitante, com indicacdo do prazo de
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validade e ndo havendo somente sera aceita com data de emissdo ndo
superior a 30 (trinta) dias da data de apresentacdo da proposta. Se a
Comarca possuir mais de um Cartério Distribuidor, devera ser apresentada
Certidao de todos os Cartdrios Distribuidores existentes na Comarca.

9.3.4 Qualificacdo Técnica

Apresentar para fins de qualificacdo técnica os seguintes documentos:

a) Atestado/declaracdo fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando que a licitante j& forneceu objeto deste edital (BULAS)
satisfatoriamente. O atestado/declaracdo deverd conter, no minimo, o nome da
empresa/érgdo contratante e 0 nome do responsavel pelo mesmo.

9.4 A Licitante deverd apresentar juntamente com as demais documentacoes,
Declaracdo de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXIII da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, conforme modelo
constante do Anexo Ill.

9.5 Os documentos exigidos para habilitacdo ndo contemplados pelo CRRC, ou seja,
aqueles exigidos na alinea “a” do subitem 9.3.4 ¢ no item 9.4 acima e
aqueles descritos no Anexo | — Termo de Referéncia, bem como a Proposta
de Precos atualizada ap6s a fase de lances, deverdo ser encaminhados pela
Licitante detentora da melhor oferta, de imediato, apds a solicitacdo feita
pelo Pregoeiro por fax: (62) 3235-2915 ou e-mail: licitacao@iquego.com.br,
com posterior encaminhamento do original ou cdpia autenticada dos
documentos, no prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis apds a da data de
encerramento do Pregdo Eletronico.

9.6 Os documentos extraidos via INTERNET poderao ter seus dados conferidos
perante o site correspondente.

9.7 Para microempresa e empresa de pequeno porte, em cumprimento a Lei
Complementar n® 123/2006 e do Decreto Estadual n® 7.466/2011, caso haja
alguma restricdo na comprovacao da regularidade fiscal, sera assegurado o
prazo de 04 (quatro) dias Uteis para a regularizacdo da documentacéo,
contados do momento em que o proponente for declarado o vencedor do
certame.

9.7.1 O tratamento favorecido previsto no item 9.7 somente sera concedido se as
microempresas e empresas de pequeno porte apresentarem no certame toda
a documentacéo fiscal exigida, mesmo gue esta contenha alguma restricao.

9.7.2 O motivo da irregularidade fiscal pendente ficara registrado em ata, bem como
a indicacdo do documento necessario para comprovar a regularizacéo.

9.7.3 A néo-regularizacdo da documentacdo, no prazo previsto no item anterior,
implicard decadéncia do direito & contratacdo, sem prejuizo das sancdes
previstas no Artigo 81 da Lei n° 8.666/93, sendo facultado a Administracéo

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

16


http://www.iquego.com.br/

. GOVERNO DE
IQUEGO GOIAS

convocar as Licitantes remanescentes, na ordem de classificacédo, verificado
0 atendimento das condi¢des de sua habilitacdo, para a assinatura do
contrato ou revogar a licitacéo.

9.8 Se a oferta ndo for aceitdvel ou se a Licitante desatender as exigéncias
habilitatdrias, o Pregoeiro examinara a oferta subsequente, verificando a sua
aceitabilidade e procedendo a habilitacdo da Licitante, na ordem de
classificacdo, e assim sucessivamente, até a apura¢do de uma proposta que
atenda ao Edital, sendo registrado seu pre¢o para o objeto do certame.

9.9 As certidBes que ndo possuirem prazo de validade, somente serdo aceitas com
data de emissdo néo superior a 30 (trinta) dias contados da data da emisséo
do documento.

9.10 Os documentos originais exigidos neste Edital deverdo ser enviados em
envelope fechado e lacrado contendo os dizeres abaixo descritos no seguinte
endereco: IQUEGO — AVENIDA ANHANGUERA, N°. 9.827 — BAIRRO
IPIRANGA — GOIANIA-GOIAS — CEP 74.450.010 — A/C Comissao
Permanente de Licitacdo

ENVELOPE N° 01 - DA PROPOSTA COMERCIAL
Pregéo Eletronico n°® 70/2014 - IQUEGO
Processo n° 1213/2014

ENVELOPE N° 02 - DA HABILITACAO
Pregéo Eletronico n°® 70/2014 - IQUEGO
Processo n° 1213/2014

9.11 Os prazos de envio da documentacdo deverdo ser respeitados, sob pena de
enquadramento nas sancdes previstas no Artigo 7°, da Lei Federal n°
10.520/2002.

9.12 No julgamento da habilitacdo e das propostas, o Pregoeiro podera sanar erros ou
falhas que nédo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua
validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitacdo
e classificacdo.

10 - DOS RECURSOS

10.1 Declarado o vencedor, ao final da sessdo, qualquer licitante podera manifestar,
motivadamente, no prazo de até 10 (dez) minutos, a intencdo de recorrer da
decisdo do pregoeiro, na forma do art. 21 do Decreto Estadual n°. 7.468/11,
com o registro da sintese de suas razbes em campo proprio definido pelo
sistema, sendo que a falta de manifestacdo imediata e motivada importara a
decadéncia do direito de recurso e, consequentemente, a adjudicacdo, pelo
pregoeiro, do objeto da licitagéo ao licitante vencedor.
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10.2 A Licitante que manifestar intencdo de interpor recurso sera concedido o prazo
de 03 (trés) dias para apresentacdo das razdes do recurso, somente por meio
de formulario proprio do Sistema Eletronico, ficando as demais Licitantes
desde logo intimadas para apresentar, somente por meio de formuléario
préprio do Sistema Eletrénico, contrarrazdes em igual prazo, cuja contagem
terd inicio no primeiro dia util subsequente ao do término do prazo da
Recorrente.

10.2.1 O exame, a instrucdo e o encaminhamento dos recursos a autoridade
competente para aprecia-los serdo realizados pelo pregoeiro no prazo de até
03 (trés) dias Uteis, podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo
justo. O encaminhamento a autoridade superior se dara apenas se 0
pregoeiro, justificadamente, ndo reformar sua decisdo. A autoridade
competente tera o prazo de até 03 (trés) dias Uteis para decidir o recurso,
podendo este prazo ser dilatado até o dobro, por motivo justo, devidamente
comprovado.

10.2.2 Néo serdo conhecidos 0s recursos e as contrarrazdes interpostos apOs 0sS
respectivos prazos legais, bem como os que forem enviados pelo chat, por
fax, correio ou entregues pessoalmente.

10.3 O acolhimento do recurso pelo Pregoeiro ou pela Autoridade Competente
importara a invalidacdo apenas dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

10.4 Decidido(s) o(s) recurso(s) e constatada a regularidade dos atos procedimentais,
0 Pregoeiro fard a adjudicacdo do objeto do pregdo e o Presidente da
IQUEGO ou a pessoa cuja competéncia tenha-lhe sido delegada,
homologard a licitacéo.

10.5 A decisdo em grau de recurso sera definitiva, e dela dar-se-a conhecimento a(s)
Recorrente(s) por meio de comunicacao por escrito (via fax ou e-mail) e
divulgacdo nos sites pertinentes.

11 - DAS CONDICOES PARA A CONTRATACAO

11.1 Homologada a licitacdo, a licitante vencedora sera convocada para, no prazo de
05 (cinco) dias a partir da notificacdo, assinar o Contrato, podendo este
prazo ser prorrogado, a critério da IQUEGO, desde que ocorra motivo
justificado.

11.2 A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato, aceitar ou retirar o
instrumento equivalente, dentro do prazo estabelecido no item 11.1,
caracteriza o descumprimento total da obrigacdo assumida, sujeitando-o as
penalidades legalmente estabelecidas.

11.2.1 O disposto no subitem anterior ndo se aplica aos licitantes convocados nos
termos do Artigo 64, 8 2° da Lei Federal n°® 8.666/93, que n&o aceitarem a
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contratacdo, nas mesmas condicdes propostas pelo primeiro adjudicatério,
inclusive quanto ao prazo e preco.

11.3 E facultado a Administracdo, quando o convocado ndo assinar o termo de
contrato ou ndo aceitar ou retirar 0 instrumento equivalente no prazo e
condigOes estabelecidos no item 11.1, convocar os licitantes remanescentes,
na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas mesmas
condigGes propostas pelo primeiro classificado, inclusive quanto aos pregos
atualizados de conformidade com o Ato Convocatorio, ou revogar a
licitacdo independentemente da cominacdo prevista no Artigo 81 da Lei

8.666/93.

11.4 Decorridos 60 (sessenta) dias da data da entrega das propostas, sem convocacgéo
para a contratacdo, ficam os licitantes liberados dos compromissos

assumidos.

11.5 A Adjudicataria € obrigada a aceitar nas mesmas condices da licitacdo, os
acréscimos ou supressdes de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor
inicial atualizado do contrato, nos termos Artigo 65, §1°, da Lei Federal n°

8.666/1993.

11.5.1 Mesmo ocorrendo a situacao relatada no item 11.5 acima, a Administracéo se
reserva o direito de usufruir da previsdo disposta no artigo 65, §1° da Lei

federal n° 8.666/93.

11.6 A IQUEGO indicara um gestor para acompanhar e fiscalizar a execugdo do
contrato, em conformidade com o Artigo 67, da Lei Federal n® 8.666/1993.

12 - DO PRAZO E CONDIGCOES DE ENTREGA

12.1 - O contrato sera firmado pelo periodo de 06 (seis) meses, podendo ser
prorrogado, mediante acordo entre as partes, caso ndo tenha sido entregue todo
quantitativo licitado.

12.2 — A contratada devera, APOS O RECEBIMENTO DA ORDEM DE COMPRA,
fazer as entregas dos objetos licitados em conformidade com a especificacdo de material
de embalagem e Termo de Referéncia no almoxarifado de material de embalagem da
IQUEGO da seguinte forma:

LOTE 01
ITEM | OBJETO Quantidade | Entrega
Milheiro

01 Bula 1Q. Amoxicilina 500mg - 200 Total — 05 (cinco) dias

Paciente apos a emissdo da Ordem
02 Bula 1Q. Amoxicilina 500mg e 10 de Compra e aprovacgéo da

Amoxi. 50mg/ml - Profissional arte pelo Desenvolvimento
03 Bula 1Q. Amoxicilina 50mg/ml 150 de Embalagem da

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n°® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiénia-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iguego.com.br

19


http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

IOUEGO GOIAS

- Paciente IQUEGO

04 Bula 1Q. Captopril Paciente 120

05 Bula 1Q. Captopril Profissional 5

06 Bula 1Q.Dipirona 500mg - 400
Paciente

07 Bula 1Q.Dipirona 500mg - 8
Profissional

08 Bula Paracetamol 500mg - 500
Paciente

09 Bula Paracetamol 500mg - 100
Profissional

10 Bula Ranitidina 150mg - 800
Paciente

11 Bula Ranitidina 150mg - 16
Profissional

12 Bula Lamivudina 150mg - 120
Paciente

13 Bula Lamivudina 150mg - 7,5
Profissional

14 Bula Lami. + Zido - Paciente 300

15 Bula Lami.+ Zido Profissional 11

16 Bula Ibuprofeno 300mg - 150
Paciente

17 Bula Ibuprofeno 300mg - 7
Profissional

12.3 — O contratado devera encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de
Embalagens da IQUEGO para CONFIRMACAO DA ARTE DO PRODUTO de
imediato apds a emissdo da ordem de compra, antes de confeccionar o lote referente a
cada pedido. O recebimento do referido material estd condicionado a esta prévia
aprovacao.

12.4 — O objeto licitado devera ser entregue no almoxarifado de material de embalagem
da IQUEGO, sendo que o transporte ¢ de total responsabilidade da contratada .

12.5 — O recebimento em carater definitivo ndo retira da contratada a responsabilidade
sobre o produto oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua
validade, sera devolvido, sujeitando-se a mesma contratada, ainda, as penalidades
previstas no contrato e na Lei.

13 - DAS PENALIDADES

13.1 Sem prejuizo das demais sancOes legais cabiveis, pelo ndo cumprimento dos
compromissos acordados poderdo ser aplicadas, a critério da IQUEGO, as
seguintes penalidades:
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a) Aquele que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, ndo celebrar
0 contrato ou instrumento equivalente, deixar de entregar ou apresentar
documentacdo falsa exigida para o certame, ensejar o retardamento da
execucdo do seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na
execucdo do contrato ou instrumento equivalente, comportar-se de modo
iniddneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito a ampla defesa, ficara
impedido de licitar e de contratar com a Administracdo e sera
descredenciado do CADFOR, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida
a reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade sem
prejuizo das multas previstas nesse Edital e das demais cominacdes legais;

b) A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do
contrato ou instrumento equivalente, sujeitara a contratada, além das
penalidades referidas nesse item, a multa de mora, graduada de acordo com
a gravidade da infracdo, obedecidos os seguintes limites maximos:

| — 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou instrumento equivalente, em
caso de descumprimento total da obrigacdo, inclusive no caso de recusa do
adjudicatario em firmar o contrato dentro de 10 (dez) dias contados da data
de sua convocacao;

Il —0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor
do objeto ndo entregue.

I11-0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor do objeto ndo entregue, por cada dia
subsequente ao trigésimo.

c) Adverténcia;

d) Suspensdo temporéaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar
com a Administragdo

e) Declaracdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administracdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitacdo, na forma da lei, perante a IQUEGO;

f) As sangBes previstas nas alineas a), ¢), d) e e) poderdo ser aplicadas juntamente
com a da alinea b).

13.2 Antes da aplicagdo de qualquer penalidade sera garantido a contratada direito ao
contraditério e a ampla defesa. A multa podera ser descontada dos
pagamentos eventualmente devidos pela IQUEGO ou ainda, quando for o
caso, cobrada judicialmente.

14 — DA INADIMPLENCIA

No caso de inadimpléncia de qualquer das clausulas do Contrato, a Contratada
sujeitar-se-a a pena convencional de 10% (dez por cento) que incidira sobre
o valor da Nota Fiscal/Fatura, sem prejuizo das san¢fes administrativas
previstas na Lei Federal n°® 8.666/93.

15- DO PAGAMENTO

15.1 — Os pagamentos serdo efetuados no prazo de 30 (trinta) dias, apds o
recebimento da respectiva fatura com a aprovacdo do material pelo
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Laboratério de Controle de Qualidade da IQUEGO com o aceite definitivo
da IQUEGO.

15.2 — A IQUEGO somente efetuara o pagamento de Notas Fiscais ou duplicatas
contra ela emitidas, a proponente vencedora, estando vedada a negociacao
de tais titulos com terceiros.

15.3 — O pagamento serd efetuado por meio de ordem bancéria e creditado na
agencia bancaria indicada na proposta da contratada;

15.4 — O valor contratado sera fixo e irreajustavel, ressalvado o disposto na alinea d,
do inciso 11, art. 65, da Lei 8.666/93.

15.5 — A contratada obriga-se a manter em compatibilidade com as condicdes de
habilitacdo assumidas na licitacdo durante o periodo de fornecimento.

15.6 — A IQUEGO podera deduzir do montante a pagar, os valores correspondentes a
multas ou indenizacdes devidas pela contratada, nos termos desta licitacao.

16 — DA IMPUGNACAO E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

16.1 Qualquer cidaddo ou licitante podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou
impugnar o ato convocatdrio em até 2 (dois) dias Uteis antes da data fixada
para a realizacdo da sessdo publica do pregao.

16.2 Cabera ao pregoeiro decidir sobre a peti¢cdo no prazo de até 24 (vinte e quatro)
horas.

16.3 Acolhida a impugnacédo do instrumento convocatorio a administracdo procedera
a sua retificacdo e reputacdo, com devolucdo dos prazos, nos termos do art.
10 do Decreto Estadual n® 7.468/2011.

17 - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

Os recursos para cobrir as despesas decorrentes da contratacdo objeto desta licitacdo
estdo assegurados através de recursos proprios provenientes da venda de
medicamentos para o Ministério da Salde e venda paralela de medicamentos.

18 - DISPOSICOES GERAIS

18.1 Este Edital deverad ser lido e interpretado na integra. Apds o registro da
proposta no sistema, ndo serdo aceitas alegacdes de desconhecimento.

18.2 E facultado ao Pregoeiro ou Autoridade Competente, em qualquer fase da
licitacdo, a promocéo de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar
a instrucdo do processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou
informacdo que deveria constar na proposta.
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18.3 Ndo havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca
a realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente
transferida para o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario e local
anteriormente estabelecidos, desde que ndo haja comunicagéo do Pregoeiro
em contrario.

18.4 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a
o dia do inicio e incluir-se-4 0 do vencimento. S6 se iniciam e vencem 0s
prazos em dias de expediente na IQUEGO.

18.5 O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais, ndo importara no
afastamento da Licitante, desde que seja possivel a afericdo da sua
qualificacdo e a exata compreensdo da sua proposta.

18.5.1 Exigéncias formais ndo essenciais sdo aquelas cujo descumprimento néo
acarrete irregularidade no procedimento, em termos de processuais, bem
como nao importe em vantagem a um ou mais Licitantes em detrimento dos
demais.

18.6 As normas que disciplinam este Pregdo Eletronico serdo sempre interpretadas
em favor da ampliacdo da disputa entre o0s interessados, sem
comprometimento da seguranga do futuro contrato ou instrumento
equivalente.

18.7 A autoridade competente para a aprovacdo do procedimento somente podera
revogar a licitacdo por razdes de interesse publico decorrente de fato
superveniente devidamente comprovado, pertinente e suficiente para
justificar tal conduta, devendo anulé-la por ilegalidade, de oficio ou por
provocacdo de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente
fundamentado.

18.7.1 A anulacdo do procedimento licitatorio por motivo de ilegalidade ndo gera
obrigacdo de indenizar.

18.8 Os proponentes assumiréo todos os custos de preparacao e apresentacao de suas
propostas e a IQUEGO néo sera, em nenhum caso, responsavel por esses
custos, independentemente da condugdo ou do resultado do processo
licitatorio.

18.9 E de responsabilidade da Licitante 0 acompanhamento do processo pelo site:
www.comprasnet.go.gov.br até a data da realizagéo da sessdo publica.

18.10 Para dirimir as questbes relativas ao presente edital, elege-se como foro
competente 0 de Goiania — Estado de Goias, com exclusdo de qualquer
outro.

18.11 - N&o serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em
substituicdo aos documentos requeridos no presente Edital e seus anexos.
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19 - DOS ANEXOS
Sdo partes integrantes deste Edital, os seguintes anexos:

ANEXO I — Termo de Referéncia

ANEXO Il - Minuta do Contrato

ANEXO Il — Declaracdo de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXIII da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988

ANEXO IV — Planilha de Preco Estimado

ANEXO V - Declaracdo de Enquadramento na Lei Complementar N° 123/06

Assessoria de Licitacdo da Industria Quimica do Estado de Goias S.A — Iquego, aos
16 dias do més de janeiro do ano de dois mil e quinze.

Luciane Rodrigues Dutra
Assessora de Licitacdo
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ANEXO “1”
TERMO DE REFERENCIA

GOVERNO DE

GOIAS

AQUISICAO DE BULAS PACIENTE E PROFISSIONAL DE SAUDE

IQUEGO

Ourmrman () i i Oulies. S0

01 - OBJETO

1.1 - Aquisi¢io de bulas paciente e profissional de saide do laboratério IQUEGO, em
conformidade com a ESPE.CIFICA(,,KO DE MATERIAL DE EMBALAGEM — EME, anexo ao
pedido de compra.

02 - JUSTIFICATIVA

2.1 - O material de embalagém informado serd utilizado durante processo produtivo dos
medicamentos: IQUEGO-Lamivudina 150mg, IQUEGO-Lamivudina 150mg + Zidovudina 300mg,
IQUEGO-Amoxicilina 500mg, IQUEGO-Amoxicilina 50 mg/ml Suspensdo Oral, IQUEGO-Captopril
25mg, IQUEGO-Ranitidina 150mg, IQUEGO-Paracetamol 500mg, IQUEGO-Ibuprofeno 300mg ¢
IQUEGO-Dipirona 500mg, para atender o Contrato ARV 2015 de Antirretrovirais do Ministério da
Saide e Solicitag#io de Produgfio 01/2014 ¢ 02/2014-Presidéncia.

03 - PLANILHA DO QUANTITATIVO

Material Quantidade Produto Utilizado
X - Unid
Bula 1Q. Amdxicilina S00mg - Paciente 200.000 IQUEGO-Amoxicilina
500mg
Bula IQ. Amoxicilina 500mg e Amoxi. 50mg/ml - 10.000 IQUEGO-Amoxicilina
Profissional 500mg ¢ IQUEGO-
Amoxicilina S0mg/ml
Bula IQ. Amoxicilina 50mg/ml - Paciente 150.000 IQUEGO-Amoxicilina
Y S0mg/ml
Bula IQ. Captopril Paciente 120.000 IQUEGO-Captopril 25m mg
Bula IQ. Captopril Profissional 5.000 IQUEGO-Captopril 25mg
Bula [Q.Dipirona 500mg - Paciente 400.000 IQUEGO-Dipirona 500mg |
Bula 1Q.Dipirona 500mg - Profissional 8.000 IQUEGO-Dipirona 500mg
Bula Paracctamol 500mg - Paciente 500.000 IQUEGO-Paracetamol
500mg
Bula Paracetamol 500mg - Profissional 100.000 [QUEGO-Paracetamol
_300mg
Bula Ranitidina 150mg - Paciente 800.000 IQUEGO-Ranitidina 150mg
| Bula Ranitidina 150mg - Profissional 16.000 IQUEGO-Ranitidina 150mg
Bula Lamivudina 150mg - Paciente 120.000 IQUEGO-Lamivudina 150mg |
Bula Lamivudina 150mg - Profissional 7.500 IQUEGO-Lamivudina 150mg |
Bula Lami. + Zido - Paciente 300.000 [QUEGO-Lamivuding +
Zidovudina 150 +300mg |
Bula Lami.+ Zido Profissional 11.060 [QUEGO-Lamivudina +
Zidovudina 150 +300mg
Bula lbupmfeno‘300m§p Paciente 150,000 IQUEGO-Ibuprofeno 300mg_|
Bula Ibuprofeno 300mg - Profissional 7.000 lQUEGO—lbuprofcno 300mg

&V
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04 - ESPECIFICACAO DO OBJETO

4,1 - A ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME, seguc anexo ao
pedido de compra.

05 - DEFINICOES DOS METODOS E ESTRATEGIAS DE SUPRIMENTO E PRAZO DE
ENTREGA

5.1 - O cronograma de entrega podera ser alterado de acordo com a Solicitagdo de Produgio
ou cronograma do Ministério da Saude, com aviso prévio ac fomecedor. A cntrega do material de
embalagem deverd ser no Almoxarifado de Material de Embalagem do laboratério Iquego no periodo
entre 08:00 as 16:30 hs de segunda a sexta-feira, apds & emissio da ordem de compra, conforme
CIONOZIama & scguir:

[— Material Quantidade Entrega
- Unid

Bula 1Q. Amoxicilina 500mg - 200.000 | 05 dias apés a emissdo da ordem de compra ¢

Paciente aprovacdo da arte peio descnvolvimento de
embalagem da [quego.

Bula IQ. Amoxicilina S00mg e 10.000 05 dias apds a emissdo da ordem de compra e

Amoxi. 50mg/ml - Profissional aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.

Bula 1Q. Amoxicilina 150.000 | 05 dias apds a emissdo da ordem de compra ¢

50mg/ml - Paciente aprovagéo da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.

Bula IQ. Captopril Paciente 120,000 | 05 dias apés a emissio da ordem de compra ¢
aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da lquego.

Bula 1Q. Captopril Profissional 5.000 05 dias apds a emissdo da ordem de compra ¢
aprovagdio da arte pelo desenvolvimento de

- embalagem da Iquego.
Bula 1Q.Dipirona 500mg - 400.000 | 05 dias apos a emissdo da ordem de compra e
Paciente aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.
Bula [Q.Dipirona 500mg - 8.000 05 dias apds a emissdo da ordem de compra ¢
Profissional aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego. =]
Bula Paracetamol 500mg - 500.000 [ 05 dias apds a emissido da ordem de compra ¢
Paciente aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
R embalagem da Iquego.
Bula Paracetamol] S00mg - 100.000 | 05 dias apds a emissdo da ordem de compra e
Profissional aprovagio da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.
Bula Ranitidina 150mg - 800.000 | 05 dias apds a emisséio da ordem de compra ¢
Paciente aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
| embalagem da Iquego.

=
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Bula Ranitidina 150mg - 16.000 035 dias apés a emissdo da ordem de compra ¢
Profissional aprovagio da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.
Bula Lamivudina 150mg - 120.000 [ 05 dias apos a emiss#o da ordem de compra e
Paciente aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.
Bula Lamivudina 150mg - 7.500 05 dias apds a emissdo da ordem de compya e
Profissional aprovagdo da arte pelo desenvolvimento de
cmbalagem da Iquego.

Bula Lami, + Zido - Paciente 300.000 | 05 dias apés a emissdo da ordem de compra e
aprovagao da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.

Bula Lami.+ Zido Profissional 11.000 05 dias ap6s a emissio da ordem de compra ¢
aprovagiio da arte pelo desenvolvimento de

embalagem da Iquego.
Bula Ibuprofeno 300mg - 150.000 | 05 dias apés a emissdo da ordem de compra e
Paciente aprovagio da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego.
Bula Ibuprofeno 300mg - 7.000 05 dias apés a emissio da ordem de compra e
Profissional aprovaciio da arte pelo desenvolvimento de
embalagem da Iquego. :

52 - Paa a entrega do objeto licitado, a contratada se obriga a solicitar junto ao
Desenvolvimento de Embalagem do laboratério IQUEGO, a confirmag&o da arte do produto, antes de
cada remessa,

06 - CRONOGRAMA FISICO FINANCEIRO

6.1 - O custo unitdrio e total da aquisigio das bulas (paciente e profissional de satide) serd
elaborado pela Geréncia de Compras da Iquego, através de pesquisa de mercado {prego de referéncia).

6.2 - O pagamento serd efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, apés o recebimento da respectiva
fatura com a aprovagio do material de embalagem pelo Laboratério de Controle de Qualidade da
IQUEGO com o aceite definitivo da IQUEGO. A IQUEGO somente efetuard o pagamento de Notas
Fiscais ou duplicatas contra ela emitidas, 4 proponente vencedors, estando vedada & negociagdo de tais
titulos com terceiros.

07 - CRITERIO DE ACEITACAO E RECEBIMENTO DO OBJETO

7.1 - O material de embalagem devera atender as especificagBes de embalagem para cada
produto, em anexo ao pedido de compra, sendo que para cada item terd fnica entrega. O material
deverd ser entregue acompanhado do laudo.

7.2 - A contratada deverd encaminhar uma amostra ao Desenvolvimento de Embalagens da
IQUEGO para a confirmagiio da arte do produto de imediato apds a emissio da ordem de compra,
antes de confeccionar o lote referente a cada pedido. A Iquego terd 0 (um dia) wtil para analisar as
amostras recebidas, O recebimento do referido material estd condicionado 2 esta prévia aprovagdio.
Somente serdo recebidos na IQUEGO, produto com nitmero de lote do fabricante, acompanhados de
laudo de qualidade, emitido pelo mesmo ¢ em cuja Nota Fiscal conste o respectivo niamero de [ote

- e
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7.3 - Em caso de reprovagio do material em desacorde com o pedido, a contratada deverd
substituir imediatamente o produto.

74 - A data de validade do material de embalagem deve ser no minimo, 75% do prazo de
validade declarado para o produto a transcorrer,

7.5 — O objeto deverd ser entregue no almoxarifado de Material de Embalagem da IQUEGO,
sendo que o transporte € de total responsabilidade do contratado. O recebimento em cardter definitivo
ndo retira da contratada a responsabilidade sobre o produto oferecido que, se apresentar qualquer
irregularidade, dentro de sua validade, serd devolvido, sujcitando-se a mesma, ainda, as penalidades
previstas neste Termo de Referéncia e na Lei.

7.6 — A arte das bulas poderfo ser alteradas de acordo com publicagdo da ANVISA, no bulério
eletrénico ou alteragio do quantitativo do nGmero de péiginas pela Iquego quando for possivel e
enviadas novas artes ao fornecedor desde que o mesmo 2inda ndo tenha impresso o material, se as
bulas ja estiverem impressas prevalecerd a arte anterior.

7.7 - O objeto deverd ser entregue no Almoxarifado de Material de Embalagem da IQUEGQ,
no periodo de 08:00 hs as 16:30 hs de segunda a sexta-feira. O transporte ¢ de total responsubilidade
do fornecedor,

08 ~ DEVERES DAS PARTES

8.1- OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1.1 - Todos os encargos decorrentes da execugBo do ajuste, tais como: obrigagdes civis,
trabalhistas, fiscais, previdencidrias ou quaisquer outras, serfioc de exclusiva responsabilidade da
CONTRATADA,

8.1.2 - A CONTRATADA se obriga a cumprir 0s termos previstos no presente Termo de
Referéncia ¢ @ responder todas as consultas feitas pela CONTRATANTE no que se refere ao
atendimento do objeto,

8.1.3 - A CONTRATADA ficard sujeita, nos casos omissos, &s normas da Lei Federal n®
8.666/93 ¢ suas alteragbes posteriores.

8.2- OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

82.1 - Dar conhecimento ao titular ¢ ao prestador dos servigos de quaisquer fatos que
possam afetar a execugdo dos servigos contratados.

8.2.2 - Pagar, dentro dos prazos, os valores pactuados.

8.23 - Notificar, formal ¢ tempestivamente a CONTRATADA sobre as irregularidades
observadas no cumprimento do contrato ¢ ainda especificar as exigéncias.

8.2.4 - A Contratada deve entregar o material de acordo com a especificagdo do objeto e
cronograma de entrega no local € hordrio indicado pela Contratante, Em contrapartida a Contratante
deve acompanhar e fiscalizar a entrega do objeto licitado.

09— DAS CONDICOES DE GARANTIA OU ASSISTENCIA TENCICA DO OBJETO
9.1 - O recebimento em caréter definitivo nfio retira da contratada a responsabilidade sobre o

produto oferecido que, se apresentar qualquer irregularidade, dentro de sua validade, seré devolvido,
sujeitando-se a mesma contratada, ainda, ds penalidades previstas neste contrato ¢ na Lei,

9
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10— DO PRAZO DE EXECUCAO (VIGENCIA CONTRATUAL)

10.1 - O contrato serd firmado pelo periodo de 06 (seis) meses, podendo ser prorrogado,
mediante acordo entre as partes, caso nfo tenha sido entregue todo quantitativo licitado.

11 - DA GESTAQ E FISCALIZACAO DO CONTRATO

11.1 = O presente contrato seré acompanhado pela Coordenadora de Contratos e fiscalizado
pelo Desenvolvimento de Embalagem.

11.2 - Cabem ao gestor ¢ ao fiscal do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua perfeita
execugiio, em todas as fases até o recebimento total do objeto, competindo, primordialmente, sob pena
de responsabilidade:

11.2.1 - Ao Gestor:

11.2,1.1 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execugiio que

| possam acarretar a imposigdo de san¢Bes ou rescisio contratual;
I 11.2.1.2 ~ fiscalizar a obrigagdo da CONTRATADA de manter, durante toda a execugio do
contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumides, as condigdes de habilitagio ¢ as
qualificagdes exigidas na licitagfio, bem como o regular cumprimento das obrigagdes trabalhistas ¢
previdencidrias,

11.2.2 - Ao Fiscal;

11.2.2.1 - anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas & execugo do contrato,
determinando as providéncias necessérias & corregdo das falhas ou defeitos observados;

11222 - tramnt'iti; 6 COP;JWT.ADQ tnst{ug?q ¢ comunicar alteragdes de prazos e
cropogramas de entrega,

11.2.2.3 ~ adotar, as providéncias netessérias para a regular execugio do contrato;

11.2.2.4 ~ promover a verificagdo do objeto, atestando as notas fiscais/faturas ou outros
documentos hibeis ¢ emitindo a competente habilitagdo para o recebimento de pagamentos;

11225 ~ esclarecer prontamentc as dividas da CONTRATADA, solicitando ao setor
competente da Administragdo, se necessario, parecer de especialistas;

11.22.6 — verificar a qualidade dos materiais e/ou dos servigos entregues, podendo exigir sua
substituigio ou refazimento, quando n¥o atenderem aos termos do que foi contratado;

11.2.2.7 — observar se as exigéncias do edital ¢ do contrato foram atendidas em sua
integralidade.

11.3 — A fiscalizagio por parte da IQUEGO nilo exclui e nem restringe a responsabilidade da
CONTRATADA na execugho dos servigos.

12 - PROCEDIMENTO DE FISCALIZACAO E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

12.1 - O Iicitante que, convocado dentro do prazo de validade de sua proposta, nfio celebrar o
contrato, deixar de entregar ou apresentar documentagdio falsa exigida para o certame, ensejar o
retardamento da execugdo do seu objeto, ndio mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugdo do
contrato, comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude fiscal, garantido o direito prévio da ampla
defesa, ficard impedido de licitar ¢ contratar com a IQUEGO, pelo prazo de até 05 (cinco) anos,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigio ou até que seja promovida a reabilitagio
perante 2 propria autoridade que aplicou a penalidade, sem prejuizo das multas,

12.2 - A incxecugiio contratual, inclusive por atraso injustificado na execugdio do contrato ou
instrumento equivalente, sujeitaré a contratada, além das cominagdes legais cabiveis, 2 multa de mora,

graduada de acordo com a gravidade da infragdo, obedecidos os seguintes limites méximos: ﬂ «‘
1
W Q; %‘6 5
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12.2.1 - 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato ou instrumento equivalente, em caso de
descumprimento total da obrigaciio, inclusive no caso de recusa do adjudicatério em firmar o contrato,
dentro de 10 (dez) dias contados da data de sua convocagio;

12.2.2 - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da
parte do fornecimento nfio realizado;

12.2.3 - 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fomecimento no realizado,
por cada dia subsequente ao trigésimo.

12.3 - Antes da aplicagio de qualquer penalidade seré garantido & contratada o direito ao
contraditorio ¢ a ampla defesa.

124 - As multas serdo descontadas, ex-oficio, de qualquer crédito da CONTRATADA
existente na IQUEGO, em favor desta ultima. Na inexisténcia de créditos que respondam pelas
multas, a CONTRATADA dever recolhé-las nos prazos que a IQUEGO determinar sob pena de
sujeigio 4 cobranga judicial.

12.5 - No caso de inadimpléncia na entrega do objeto, a IQUEGO podera rescindir o contrato,
ficando a licitante impedida de participar de licitagdés realizadas pela mesma por um periodo de até
c¢inco anos.

Goidnia, 15 de janeiro de 2015.

Elaborado: Elaborado: Revisado: Autorizado por:

Biondo by Sl o M o i s 4

Leandro Cassiano J. Maria do Céu de \m'(
. "titz Eduardo
de Souza Assis Kashanmi
PPCP Gerente do Projeto Desenvolvimento Diretor Industrial
de Embalagem
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; IQUEGO-AMOXICILINA

arnoxicilina

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES
DE INICIAR O TRATAMENTO.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
IQUEGO-AMOXICILINA

amoxiciling

APRESENTACOES

P pars suspensfio oral (250 mg/S mL):
embalagem apds reconstituigio com 60mL,
120mL e 150mL scompanhado de copo dosador,
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAQ

Cada dosc de § mL de suspenso oral com 250
mg/S ml. contém:

amoxicilina tri-hidrtada ........oeiei0e. 286,95 mg
(equivalentes a 250 mg de mmoxiciling).

veiculo®* gsp. . w9 L
* Veiculo: Camselose ca, benzoa sddio,
didxido de silicio, aroma de cerejn em pd,
eritrosina dissddica (Corants vermelho n° 3
enitrosing), citrato de s6dio e sacarose,

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

IQUEGO-AMOXICILINA, um antibidtico
eficaz contra grande variedade de bactérias, é
indicado para tratamento de infecgdes
becterianas causadas por germes sensiveis a agio
da amoxiciling. Entretanto, sou médico pode
receitar este medicamento para ontro nso. Se
desejar mais informagbes, pergunte 20 seu

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

IQUEGO-AMOXICILINA contem uma
peniciline chamada amoxicilins como
ingrediente ativo, A amoxicilina pertence 80
grupo dos antibibticos penicilinicos. IQUEGO-
AMOXICILINA ¢ usado no tratamento de uma
gama de infecgbes causadas por bactérias, que
podem manifestar-se nos pulmes (pneumonia ¢
bronquite), nas amigdalas (amigdalie), nos seios
da face (sinusite), o trato urinério ¢ genital, na
pele e nas mucosas. IQUEGO-AMOXICILINA
atuz destruindo as bactérias que causam essas
infecgbes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento niio pode ser usado por
peasoas alérgicas & amoxiciling, a cutros
antibidticos penicilinioos ou antibidticos
similares, chamados cefalosporinas, Se vocé jd
teve uma reaclo alérgica (como erupgdes da
pele) 20 tomar um antsbidtico, deve conversar
com seu médico antes de usar [QUEGO-
AMOXICILINA.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
IQUEGO-AMOXICILINA em suspensiio oral
contém benzoato de sddio, que ¢ ligeiramenie

irnitante da pele, olhos e mucosas. Isto pode
aumentar o risco de ictericia em recém-
Antes de imiciar o tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA, informe seu médico:
- & vocd jA spresentou reagdo alérgics a algum
antibiético, Isso pode incluir reagbes na pele ou
inchago na face ou pescogo;
- 8¢ vocé apresenta febre glandular
- ¢ voct toma medicamentos usados para
prevenis codgulos sanguineos (anticoagulantes),
1ais como varfarina,o scu médico fard um
monitoramentoe, s& Necessinio, poderi sugerir
ajustes na dose dos anticoagalantes.
- % vocé apresents problema nos rins
- 8¢ vocé ndo estiver urinando regularmente
- 52 vocé j& teve diarreia durante ou apds o uso
de antibidticos
O uso prolengado também pode resultar,
ocasionalmente, em supercrescimento de
microrganismos resistentes a IQUEGO-
AMOXICILINA.
Atenglio: IQUEGO-AMOXICILINA
suspensdo oral contém aglicar; portanto,
deve ser usado com cautela em portadores de
dinbetes.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos
¢ de operar méquinus
Nio sc observaram efeitos adversos sobre a
capacidade de dirigir veiculos ¢ de operar
miquinas,
Gravidez e amamentagilo ‘
IQUEGO-AMOXICTLINA pode ser usado na
gravidez desde que os beneficios potenciais 1
sejum maiores que os riscos potenciais ]
associados s0 tratamento. laforme seu médico
se vool estiver gravida ou suspeitar que estd i

grivida. Vocé nilo deve tomar este medicamento
se estiver gravida, exceto se scu médico
recomendar.

Vocé pode amamentar s2u bebd enquanto estiver
tomando IQUEGO-AMOXICILINA, mas hé
excregio de quantidades minimas de

amoxiciling no leite matemo, Se voct estiver f
amamentando, informe 2o seu médico antes de
[niciar 0 tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA.

Este medicamento ndio deve ser usado por
mulheres grividas sem orientagiio médica ou
do clrurgifio-dentista.

Uso em Idosos, eriangas e outros grupos de
risco

As recomendagdes especiais se referem 4s :
dosagens (ver, na segio Como Devo Usar Este
Medicamento?, o item Posologia).

Interagdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos
indescjdveis se vool os ingerir durante o
watamento com IQUEGO-AMOXICILINA.
Nilo deixe de avisar seu médico caso vocé csteja
tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota
(probenecida ou alopurinel);

- outros antibidticos;

- ns anticoncepcionais (como acontece com i
outros entibidticos, talvez sejam necessdrias i

P
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precaugdes adicionais para evitar a pravidez);

- anticoagulantes.

A alimentacio ndo intecfere ne agio de
IQUEGO-AMOXICILINA, que pode ser
ingerido nas refeigdes.

Informe seu médico ou cirurglio-dentista se
vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Niio use medicamento sem o conhecimento de
scu médico. Pode ser perigoso para sus satide.
Nilo hé contraindicagiio relativa a faixas
ctarins.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Conservar ¢ produto em pé na embalagem
original, protegido da umidade ¢ em temperatura
ambiente entre (15°C ¢ 30°C).

Niimero de lote ¢ validade: vide embalagem.
Niiv use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original,

Apds preparo, o produto ficard estivel por 7
dias se for conservado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C).

Aspecto fisica/caracteristicas organolépticas
IQUEGO-AMOXICILINA (amoxicilina) € um
b rosa (par reconstituigiio) sabor cerejs, iseato
de particulas estranhas, que apds a reconstitnigio
resultard em uma suspensdo homogénea rosa.
Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento, Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poderd utilizé-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Mode de usar

Siga as orientagdes de seu médico sobre a
mancirs ¢ a hora correta de tomar o
medicamento. Ele vai decidir a quantidade difinia
que vocd procisa e o tempo durante ¢ qual vocé
deve usar 0 medscamento.

Leia esta bula com cauteln, Se vocd tiver alguma
dévida, fale com seu médico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nss
refeigles, embora cle continue eficaz mesmo que
vocé o tome em outros hordrios,

Continue tomando este medicamento até o fim
do tratamento prescrito pelo médico, Nio pare
somente porque se sente melhor.,
Preparo da suspensdo

1. Verifique se 0 lacre esté intacto antes do uso
do

2. Para soltar o pb que fica no fundo do frasco,
agite-o antes de abri-lo, lsso facilitari a
reconstitaicdo.

3. Ponbe agun flrada no frasco até a marca
indicada ¢ agite-o bem para misturar totalmente
© pb com & dgus.

4. Sz a mistura nito atingir a marca indicads,
espere a espums baixar ¢ complete (lentamente)
com égua filtrada. Agite de novo o frasco e
espere & espuma baixar até que a sofugdio atingn
cxatameqte & marca indicada,

Utilize o copo dosador para tomar ©
medicanento.

A suspensio oral, apds a reconstituigho, ficard

estivel par 7 dias se for conservada em
temperatura ambiente (eatre 15°C e 30°C).
Agite a suspensdio orul antes de usi-la.
Posologin

Dose para adultos (inclusive pacientes idosos)
Dose padriio para adultos; 250 mg trés vezes a0
dia (de 8 em B horas), com aumento para 500
mg trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas) nas
infecgdes mass graves.

Tratamento com dosagem alta (méximo
recomendivel de 6 g ao dia em doses
divididas)
Recomenda-se usna dose de 3g duas vezes a0
dia (de 12 em 12 horas) nos c4505 que requerem
tratamento de infecgho respiratdria pusuleota
(com a presengas de pus) grave ou recotrente.
Tratamento de carts duragdo
Gonorreds: dose inica de 3 g

Erradicagio de Helicobacter em dlcern
péptica (no duodeno ou no estbmago)

Para combater o Helicobacter (bactéria que
ataca o estimago & o duodeno), recomenda-se ©
uso de IQUEGO-AMOXICILINA no esquems
de duss vezes 3o dia, cm 8550ciag3o com um
inibidor da bomba de prétons (exemplo:
omeprazol) ¢ ageates antimicrobianos,
conforme e detalha & scguir:
-omeprazol 40 mg didrios, amaxicilina 1 g duas
vezes 80 dia (de 12 em 12 hocas) e
claritromicina 500 mg duas vezes ao dia (de 12
em 12 horas) durante sete dias; ou
-omeprazol 40 mg difrios, amoxicilina 750 mg
a 1 g duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) ¢
metronidazol 400 my trés vezes ao din (de 8 em
8 horas) durante sete dias,

Dose para criancas (até 10 anos de idade)
Dose padriio para criangas: 125 mg trés vezes ao
dia (de B em B horas) com aumento pars 250 mg
trés vezes ao din (de 8 em 8 horas) nas infecgdes
mais graves,

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)
Na insuficiéncia repal, 2 elimmag3o do
antibidtico & mais leata, Conforme o grau dessa
condicio, seu médico pode indicar a redugio da
dose dikrin total de acordo com 0 esquema
descrito a seguir

Adultos ¢ cniangas acima de 40 kg

- insuficiéneia leve: nephuma alteragio de dose;
- msuficiéncia moderada: miximo de 500 mg
duns vezes 0o dia (de 12 em 12 horas);

- mnsuficiéncia grave: miximo de 500 mg vma
vez 10 din

Criangas abaixo de 40 kg

- inguficiéneia leve: nenhuma alteragdo de dose;
- insuficiéncia moderada; 15 mg'kg duas vezes
no dia (de 12712 horas); (no méximo de 500mg
duas vezes ao dia);

- insufici@ncia grave: 15 my/ky uma vez uo dia.
(no miximo de 500mg).

Pacientes que recebem didlise peritoneal
Usa-se a mesma posologia indicada para
pacientes com insuficiéncia renal grave. A
didlise peritoneal (processo de limpeza das
substineias 1bxicas do organismo através do
periténio, membrana que envolve ¢ abddmen)
nito remove a amoxicilinn do corpo,

Pacientes que recebem hemodiilise

Usa-s¢ a mesma posologia indicada para
pacientes com insuficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por
hemodidlise (processo que substitui os rins ra

woops
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filtragem sanguines). Portanto, uma dose
adicional (500 mg pare adultos ou 15 mg/kg pam
criangas abaixo de 40 kg) pode ser admimistrada
durante e no final de cada didlise.

Sen médico poderd indicar tratamento por via
parenteral (feito com aplicagdo de injegbes
intravenosas, intramusculares ou subcttineas)
108 cases em que a via oral for considernda
inadequada (particularmente nos tratamentos
urgentes de infecgdes graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvez
seu médico ache necessdrio reduzir o dose didria
total,

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando
sempre 03 hordrios, as doses e a duraghio do
tratamento. N#o interromps o tratamento
sem o conhecimento de seu médico,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocs esquecer uma dose, tome-a ASSIM que se
lembrar, mas continue com o horirio normal das
demais, S6 ndo tome duas doses com intervabo
igual ou menor que [ hora

Em caso de dividas, procure orientagiio do
farmacéutico ou de sen médico,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Avise seu médico o mais cedo possivel so vocd
nlo se sentir bem durante o tratamento com
IQUEGO-AMOXICILINA.

Assim como todo medicamento, IQUEGO-
AMOXICILINA pode provocar reagbos
adversas, porém 550 nio ocorre com todas as
pessoas. Os efeitos colaterais deste medicamento
geralmente sio leves,

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Diarreia (vérias evacuagdes amolecidas por dia)
& enjoo, quando 1880 acontece, 04 sinfomas
normalmente sdo leves ¢ com frequéncia podem
ser evitados tormando-se 0 medicamento no
inicio das refeigdes. Se continuarem ow se
tornarem graves, consulte o médico.

- Erupgdes da pele.

Rengles Incomuns (ocorrem eatre 0,1% e 1%
dos pacicntes que utilizam este medicamento):
- Vémito, urtickna e coceira.

Reagles muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Diminnigio de glébulos brances (leucopenia
reversivel), que pode resultar em infecgBes
frequeates, como febre, calafrios, inflimagio da
garganta ou Glceras na boca.

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia
reversivel), que pode resultar em sangramento o
hematomas (manchss roxas que surgem com
mais facilidade que o normal).

- Destruiglo de gidbulos vermelhos e
conseguentemente anemia (anemiz hemolitica),
que pode resultar em cansago, dores de cabega
falta de ar da pela pritica de ici
fisicos, vertigem, palidez ¢ amarelamento da pele
c/ou dos olhos.

- Sinais repentinos de alergia, tais como eupedes
da pele, prurido (coceir) ou urticéria, inchago da
{ace, dos [&bios, d2 lingua ou de outras partes do
corpo, falta de ar, resprragdo ofegante ou

problemas para respirar, se esses sintomas
ocorrerem, pare de usar o medicamento ¢
procure socomo médico o mais ripido possivel,
- ConvulsSes podem ocorrer e pacieates com
funglio renal prejudicada ou que estejam
recebendo doses altas do medicamento.

- Hipercinesia (presenca de movimentos
exncerbados ¢ incontroléveis), tontura.

- Candidiase mucocutdnes, infecgiio micttica
(causada por fungos) que normalmente afeta as
partes intimas ou a boca; na firea gemital, pode
provocer coceira e queimsglo (com a presenca
de uma fina camada de secregdo branca), ¢ na
boca o na lingua podem surgir pintas brancas
dolorosas.

- Colite associads a antibidticos (inflamagdio no
cblon (intestino grosso), causando diarreia
grave, que também pode conter sangue ¢ ser
acompanhada de célicas abdominais.
- Sua lingua pode mudar de cor, ficando
amarela, marrom ou preta, ¢ dar a impressio de
ter peios (lingua pilosa negra).
+ Houve relatos de descolomgdo superficial dos
dentes em criangas. Uma boa higieoe oral ajuda
a prevenir esse efeito porque o produto pode,
em geral, ser removido com a escovaglio
(apenas IQUEGO-AMOXICILINA e¢m

oral)

- Efeitos relacionados 2o figado; esses sintomas
podem manifestar-se como enjoo, vimito, perda
de apetite, scusagdo geral de mal-estar, febre,
coceira, amarelamento da pele e dos olhos &
escurecimento da urinn ¢ sumento de algumas
substiincins (enzimas) produzidas pele figado.

- Reagbes cutfineas gravea: erupglio cutiinea
(eritema multiforme), que pode formar bothas
(com pequenas manchas escuras ceatrais
rodeadas por uma &rea pélids, com um ancl
escuro 80 redor da borda); erupgdo cutines
genemlizada com bolhas e descumagiio da pele
na maior parte da superficic corporal (necrdlisc
epidérmica tdxica); erupgdes na pele com bolhas
¢ descamagiio, especialmente ao redor da boca,
naniz, olbos e genitais (sindrome de Stevens-
Johnson); erupgdes na pele com bolhas
cortendo pus (dermatite esfoliativa bolhosa),
erupydes cscamosas na pele, com bolhas e
inchagos sab & pele (exantema pustuloso).

- Doznga reaal (problemas para urinar,
possivelmente com dor e presenga de sangue ou
cristais na urina).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar
enduanto vocé estiver tomando o medicameato,
informe seu médico o mais breve possivel.
Informe seu médico, cirurgifo-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejdveis pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa stravés do sen
servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E pouco provivel que ocorram problemas
graves em caso de superdosagem de
amoxiciling. As reagbes mais comuns s$o enjoo,
vémito ¢ diarreia, Procure seu médico para que
0$ sintomas sejam tratados,

Em caso de nso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
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medicamento, se possivel. Ligue para 0800 “\:....'&... "::
722 6001, se vocd precisar de mais orlentagdes.

DIZERES LEGAIS

MS-1.0884.0370

Farmacfutico Responsdvel:

Dr. Daniel Jesus do Paula - CRF-GO N° 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE
HQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOUAS S.A.

Av. Achanguera, 9.827 - Bairro Ipirangs
CEP: 74.450-010 - Goidnia - Goids
CNPJ N° 01,541.283/0001-41

Indistria Brasileira

' . USOSOB PRESCRICAO MEDICA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENGCAO DARECEITA.

PSSR I0 Q

Esta bula fol atuslizeda cooforme Buls Padrdo
sprovada pela Anviss em 13092013,
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. IQUEGO-AMOXICILINA

amoxicilina

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE
INICIAR O TRATAMENTO.

IDENTIFICACAQ DO MEDICAMENTO
IQUEGO-AMOXICILINA
smoxleiling

APRESENTACOES
Suspensio oral {250mg/SmL) frasco com &0 mi, 120mi,

150 mi, acompanhiado de copo
ﬂpul-de”ﬂnqcnnhdwuoalwm

apresentavasn quadro de fanngo-amigdalite cwasds por
Heta-hamolitico, fol odtido curm clinica ems
84% dos pacienics raiados com amoxiciling,
Referdacia: Curtin-Wint C, Casey JR, «t al. Efficacy of
penicillin va, amoxicililla in childres with group A beta
hemolytic strepiococcal tonsillopharymgitis. Clin Pediatr
(Phila). 2003 Ape42(3)219-25,

Apndemmdu&mmwmmheo
como Ia‘lphucmphn m:ﬂmIMWwI

oral o por via
USO ORAL ot, i itam do
USO ADULTO E FEDIATRICO tospealinglo. O Centers for Disease Control Drugs
Resistart S, ¢ Therpeutic Workizg G
COMPOSICAO igenificou do cefl

PS pare suspensdo ocel de 250 mg/SmlL
MSdeempenﬁaoml ds 250 mg'Smd. coméay

cnls, :
mmhcmﬁlmlkldochwwmmﬁn
apropriadas para a terapia de primeen linda na preumania

amonicilina tr- 28655 mg Mwmﬂammmm
(qdnlensnzmme-mth | e criangas.
wlp(umqun 5 ml Referéncss: MeCrackes GH Je. Disgnosis sed
sddk-. dosddn ﬁaubd- of preumonia in children. Pediatr Infoct Dis 1. 2000

silicin, m«mjnmp&m&d&&n(mm
vermolhio 1”3 erilrosima), Gitrslo de $0di0 ¢ sacarose.

INFORMACOES TECNICAS AOS FROFISSIONAIS
DE SAUDE

1. INDICACOES

Seps 1 X9)524-8

nlanad(lWl)mm-Mm-!lpum
com .42 b © qual Quea
pombpah!tk-uxnd!wdmvwndnkleﬁaa

Clgrusta S00 mg
Cada cganta comizn em £6.66% dos pacientes que apresantarum falhs com o
o amoxioilin tri-hidratad: .5 mg Irataments om 1,58 duss vees a0 &,
(qnivﬂcuulsooudelmmkﬂtm Referéncia Jain NK, et 2l Clinical and spirometnio
dp improvement in bronchiocusis - effects of varying doses of
Excipi de 30 e diduido de sitkelo. amoxycillin. Lung India 1991 Aag: $(3) %04

wan(lwmmhmM&waou
2 p do sexo I eom
dase finica 3 |dcmmluucpobmamd|. Emoutro
uMo Kmuwnwmp&lm&m

oo uma doss

IQUBW-AMOXOCMNAenm -vh nnkndel;mqnm:m“:bquomdmm‘m
parm o do i bem sucedidos em 98.2% Jdos caicn.
Mw.«wmlw&—umlmm Refertncia: Baddour LM, Gibbs RS, Martz G, Coschetio

30 scnsivess
‘ oo uaerku- de IQUEGO-AMOXICILINA in vitro:

DM, Nodle RC, Clinlcal comparison of single-omal-dose
ceﬂuwuucﬂmdmxnilmvuhwobmcdﬂw

Refersocia: mmmmm“mmwz
. Pasigrad Med 2005 Dec; 118(6

ratados com amoxiciling pas doses de 40 2 45

in women. A S
Gr. MMIW.H(G)'!OI-IN Klima 1. Single
Am‘ heullt.' e P d cose male goaorrhoea with amanyeillin.
virsdms, Ceskaslo dcmmbgla 1978; S3(2y 118-23,
mmum-dwlnp_cmwa
Cory riam, Bacslls anthooci 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
monocylogenes. Propriedsdes farmacodindmicss
0 éoies de Ck IQUEGO-AMOXICILINA contém came peincipio stive 8
emonicilina - quimicamente, D-{-)2Ma-savico p-
Gn-uphw Mﬂpﬂilﬂ.nﬂnﬂﬂmtﬂbwm
whlmme &ehmdueuh.m do grupo betalactimico ds antibidticos. Tem amplo espectro
mirabilis, espéces de S 7 &e Shigedh, amumwmmmm
o Baordetella p is, espéies de Brucolls, Neisseri negatives, agindo stnnvés & inibigio
erly del ingitidis, Pa septica, nm«, ldndlpl'huﬂ.r
Vibrio cholerae, Hellcobacser pylor, HQUEGO-AMOXICY, age mpidameme comO
A emoxicilina & suscetivel 3 degradagdo por betalactamases, hﬁma&epmulonﬂildcmammdlm
portanto © cepectro de stividade de IQUEGO- Aumhl par b
AMOXICILINA nbo abmege 06 de wtividade do IQUEGO-
produzem eitis caximas, ou seja, 1bo iclul o AMXJCIUNA&WGWMW
S resistonte ¢ Wodax & cepes de F 25583 entre ales Staphy
Klehsicila @ Emterobacter. m»mstﬂ.nm&hdow%ﬁq
Emerobacter.
2. RESULTADOS DE EFICACIA
A-mielhmmdhmammmu A,_ ia do ressténeia adquinda ¢ d
E irs escolha 0o da anite médi hedmgenpiﬁa pen algumas qéuel
unbmdmml pode ser o alta. E desgjdval que 5o tenhess (aformesdes

lozais quante & resisténcia, particelarmssnte quando se tratar
de infecgles graves.

Propricdades farmacecinéticas
Absorgse
lQU_BQO-AMO)GdLINAG bem absorvido. Sua

Rederéncia: Gamison, GD, ot al. High-doso versus dawd 2 unm klvemwbm
doae amaxieiilin for acure othis medin. Arn Phamacother pmdulhnsdms A
N(I):ls-lv 2004, de alim 1QUEGO-
s rizosey o IQUEGD- AMOXICIUNA tpuan na boa pmanolo nas.
AMOxmuJNAdnonmuMdhmmnl“ﬂ %D TR
d0g casos. hanldemm

Referdncia: MI-MD Portugal LG. Treatment of
rhinosinesiis in the ompatient setting. Am J Med. 2005
Jul, 118 Suppl TA:455-508.

Em um estudo condezido com 389 criangas que

Déstribuiche
A smoxiciling nko € altsmenie ligada & proteioss
plassdticas; corca del 8% do 10tal da droga presente oo
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mﬁoWAMAmnMuam

ummmelwmm fews Aoy & Se for [}
excopio do e=eieo ¢ da meduls epichal A coms antibidticos durane a gravidez, IQUEGO-
penl ap bilidzde das reninges 4 AMOXICILINA pode ser coasiderado quando 08
vminlhnetmwdnmmtmwﬁun Seredicios Z 03 risoos
880:indes a0 modicamento.
Excreglio Categoria B de risco na gravidez,
Apbdplvhdcﬂnnmaﬁo&mﬂ:&ﬁudoam Este medicamentn ndo deve seramado por muliieres grividas
Cuzres de 6% 2 W% do IQUEGO-AMOXICILINA slo .mmmuaw
axcreados inalterados peln urina dursee e priesins seis
lpﬁudnmuﬁuﬁh&uduupth.kaﬂkvﬂ Aml:ﬂlmpuaua inistrada durame o hctagd
dsdinmvioédew Qumucngbdomo&num"dwiomdu
)QUEOO-AMOXICIUNAHMMmhhmedm-b Ao de e amonicilins pelo leite
peia urima, como ida P 00 inativo, em ¢ o existem efeitos ocives coaheckdon para 0
w:-:w-zmau«u lLebed actente.
Qe pr relieds 0 &.mmmcmcnmmdnm
ewc:bhlnmmlm sio ' Ap
(w-mwcm&u-;
4. CONTRAINDICACOES
Aamm‘imempmnn-.wbnmw.. 6. INTERACOES MEDI
i de bididade & Amm-wowma
Wﬂmkmmmmollmeoeﬁhqmms) Pectaato, 0 w0 ccacomssmae com KUEGO-
&voxncluNAwhtwalun-hum-ede
S ADVERTENCIAS E PRECAUCOES mais profcogada da smexicilina no sanges
mamowmmmmmMI\ Aszins coe 0UtI0s eatibittioos, OXICILINA
(-wxmu\mmmmw das pode afietar & Hor sstestingl, levando » uma menoe
reagdey prévaas de hip ibilidade do gazienie o Mum;m-d{m*

pealcilinzs cu wﬁbapot-ls Sensibilidade crurads entre
pemiciling ¢ cefalosporinas € bem documenmada. Hi relatos
amwguhmm(nﬂ:uwb)mme

A-&-b:wloewnommdemlhmo
tratamenio com amoxiciling pode wemmestar a probabilidsde
bm&ud&wdepde.

penicilizas, Eunnswuﬂumﬁ, h sdivid
eomm.»awm-m
betabactimicos [ver Contraindicagdes). S uma reeglo
n&pwmm lQUIﬁO-AMOX)C[UNAdn:u

© deve s5r da wma terapia shermativa.

da-se que, na reslizacho de testes parn verificaglo
amhwnmmemw
mmq—mmamm
enzimitica. Devido ds altss concetinles winieias da
uwmﬁ- mmmmﬂomm

Mﬂmﬂmmchnwdunui.h_ e

Pode ser sirio o
3 _.4‘..

i © mamejo des vias
mwm
Dwrncviwnmmhuhmm@dndc

quea de ravbes
WMM)Womdemsﬂhm
wdomuduemendqio
O uso po

oihdhery 2ol

yesulinr em
mwmmdm
Z y latnda 20 © w50 de
Mﬂalm\'ﬂcmﬂ:wamtwn(ﬁw
o

wuﬁsumwopminmmeﬁhu-wmlmi.n
dove s 146 $edi v

anhum)dmmdewmn&knh
Neormalizads

preserito amoxicibizn. Se » cosdminuanacio for peeessina, o
uuwdcp:mmhmud»mnmm
(M)memm”l

AMOXICILINA.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Culdsdos de armarenaments
C@u?-nmhsmwm&m&

digve ser avalindo.
Duve-se ajustar a dose em pacienies com insuficiéacia renal

(entrs 15°C & 30°C).
Mom-npimmlwwuﬂ
idade e em temp
|S‘Ce30€)
Apds o preparo da mantes am

M(mu'Cemwu‘lau

redegio do &b urindnio e que [ ! Ni de bote e validade: vide emb
ors par I Dwrsnte 2 administracho de ultas doses NbuanmumamMmuéo
do smexiciling, & T Nddca e Guarde-o em sua ambalagem ceiginal.

1 io wlegeados & fim de redwrit # possibilidade de

urizdric
cristaliina poc amoxiciliza (ver 8 sepdo Superdosa).
mmmwlmmh mrormal do
wempo de p b dz) em paci que
MWREOAMOXIC!LNAGW
ccems. Deove oz real v
d dantes $30 presced i Ajusies na
dm&ummmpdwuwuhmm
manter 0 nivel desefado de amicoagulagio,
mmmmmlmAqu&mmuL
contén bereoato de sddio que € Tigeiraments srmanmc da

Aspecto
umudammk&mwtwwmwu
_uuul transparents) cantendo um pd branco, iseato de

particulus estranis
Sumbullza)ndhtl.émpsm(m

), sador cereja, sento o estranhas,
quo w-muurimmuwaﬂo
bomoginea rosa.

mumohuwowhm
Todo

pele, ol ¢ o 1sto pode mcode'

o recém-nascidos.
Atengdo: IQUEGO-AMOXICILINA suspensio oral comém
agiicar; portanio, dove se7 Usado coss cautela em portadores
& dtubetes.

:‘rdmnhnowuu-a‘e&i'rwmom

quine
Nao foram cbscsvadas efeitos adversos sobre & capacidace do
ding veloalos ¢ operar mdquiray.

Gravidez e lactaglo

Gravidez

A segurans da alizagho deste prodato na gravides nio fol

Mpwnmmmnhamm-&aumm

O s5tudos de rep Il o wo da

mmhmunawmemn-mmﬁdnm
que as paa sk h enlo

ido fora do ak: du
eriangas.

& POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de wsar
As cipsulas devem ser ingeridas imeirss com dgua. Nio
devesm sor mastigadas.
A clipsula nio deve ser partida, aberta ou mastigads,

onal - propeo:
1. verifigee s2 o Jacre do frasco et intactor
lpnbcvogomnm;:mmuuomuho-o
anies de sbei-do. isto fecllitard 2
3, poriba A filirada »0 fmsco até a marca indicada © agite-
© bemn para que © pé i msre owlmento com 2 Ages;
4,55 % ISt 550 alinglr a marca indicads, espere a espuma
taixar « complete (leetamenie) com dgua fikrads, agite
otrn vez o frasco ¢ espere 3 espuma twixar ald que o

@
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U produto atinjt exatameres & marcs indicada, exchusiva do wso de IQUEGO-AMOXICILINA ¢ pode horchapsr coabine o
Utilize 0 copo dosador para tomar o medicamvenio, mmmmﬂm [

A suspensiio onal, spds & rectmstinuiciio, fieark estivel poc 7 A mencs que extej indicado o contrknio, & frogudacia dos
dias se for conservada em temperatura ambionte (eaere 15°C mmam«mummam
e 30°C), comercializacso,

Agite a suapenado aral untes de usi-ta,
Reagdes commansd (> 1/100 ¢ <1/10): disereia, nduscs o rsh
Ateagiio: IQUEGO-AMOXICTLINA suspenths oral cutneo,
mdhuiwmtmm-ﬂnu-cnuh-
portadores ds diabetes. Reagdes incomuns? (>1/1.000 e <1/100): wWimito, urvicdsia ¢
prurido.
Pesslogla
Atongio, pera doses menores que 500 mg & seceseirio o Rmmum(«lmoom
uso da suspensio oral. p ,_..mou
Dose para adultos (Inclusive paclentes idoves) wmwbmamom
A Soge padrio pars adulics (Inchaxive pacienies idosas) € de t20mpo de profrombing;
250 g trés vezes a0 dis, sumcatada pars 500 mg trés vezes - com0 Com OUlros mtibidtics, reagies alégices praves,
a0 dia nas infacobes maks graves. uwmwmnﬂm[m
Mmem)wamnmlnm
Tra com dosagem alta (o mkxd dével & ibéiidade. Em caso do resgdio de hipersensibdidade,
de 6 g a0 d5a em doses divididas) kNWom
chdm&h&nmnm (pedem cooerer
pan P grave ou mnummhﬂamﬂuﬁ%m
mmhmnmmhw: qulunllh- doses);
« camdidinse mucocutines;
Tratamento de curtn duraghs - comcm * m ('ululivcl
Na gonorreix: dose inica de 3 . P eab dgica), lisgua plosa negra;
- byt eri i derado de AST
lr‘;lﬂagbbﬂcunhrmrnimm-(w oh;\utomﬁedodmaumnnmmql
c géstrica) claro)
Recomendase 0 w0 de IQUEGO-AMOXICILINA Sy - reaglles cutineas com eritema amaliiforme, sindrome &
vezes 20 dis em as80cinsdo com um inibidor ds bomba de Sm-lnhnou.mr&um&maﬁxndnmu
. pedtons © agecees mtimicrobiancs, bolhosa & esfoli [ 8
mwu&m-mulhlgdmm»du agudo;
o clartromicing $00 mg duas vezes oo din, por sete dias; ou ~ nafrite i icial @ cristabici
- omeprazol 40 mg didrios, amaxkeiliog 750 mg 2 1 g duss lAMnmdmmmmmM-
vezss 30 dia ¢ metroniderol 400 myg tés vezes 2o dis, por partir de extudos clinicos que 1
sete dias, hooommbmepeddnmquadee
mmmwmmwﬂoﬂmh«
Dose pars criangas (até 10 anox de idade) chados de igitings ple

A doso podrio pars criangas 6 ds 125 mg trés vezes 2o din,
sumenteda para 290 mg trds vezes 20 dia nas infecpdes mats Em casos de eventos adversos, noafique © Sisema de

graves. Notifizagdes om Vigatineia Sanithrn - NOTIVISA,
disponivel em

Paclentes com mufickncta renal www.anvea. gov. bnhotsite/notivisyisdex ktm, oua

Na insuficifac a 80 do axtit " 1o Vigiincia Sanitinia Estadual ou Menicipal

depeadendo do gras
reduzir 3 dase difrin tofal, de 2cardo com © esquama a seguir, 10, SUPERDOSE

+ Adulnos e criangas actea d2 40 ky Efeiios gastromtestingis taly coomo niuses, Wienitos ¢
Insuficidncias leve (clewrance de creatinim maior do qus 30 disereia podes ser evidenties © sintomas de dasequilibrio de
mUIl-): ﬂmq‘on fguatelerdlitos dovem ser oemados simomaticaments,
Lk 4s Inins de 10 % 30 Obeervoa-se 3 possitilidade de 8 amoxiciling chusar

wwdxmw“mmmdn cristalinia, que em alguns casos pode levar insuficidacis
ITnsuficifuciz grave (clearance de crestinina menor do que 10 reral (ver Advertdncias e Precangbes),
i) no sdximo SO0 myg e vez 8o da, A smoxiciling pode ser removida da circulagio por
- Crisngas absixo do 40 kg hemodidhiss.
Insuficifnois leve (cleanace de oreatining maior do ges 30

. n.lM)'amh—dwUéOm Em caso de intoxicagho, ligue para 0800 722 6001 se vocd

tindna de 102 30 precisar de mals orientagdes.
[ mijntin): Is%“vaundh(ﬂdmdc”wg
| duas vezes wo dia). DIZERES

Inseficiéncia grave (clesranoe do oreatinina menor do gee 10 MS 1.0884.0370°
mi/min) 15 mg/kg wea vez 0 Sa (miciewn de 500 mg) Farmaclatico Responsbvel:
hmmm&u:ﬂl-pu:‘:ud Dr. Mtééu-&l’ml- CR:I-AGON'S&;:
A pasologia indicada ¢ 2 mesma dos poclentes com ESTADO DE GOUWS - ARIA DA SA
insuficiécis renal grave (ck S¢ crestinina menor &0 IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOEAS SA.
que 10 ml/min). Av. Anhangueee, 9.827 - Baimo Ipimnga
Asmoxicitin nlo & removida por dilise p " CEP: 74450010 - Goldnla - Gojés
Pacicmles gee roccben Yemadilise CNPJN*01.541. 283000141 - Indéntria Brasileira

frveficd®neia resal (clenrance de creatdna menar do vnm.« notmuocoutucto
quz 10 miL/min). A smoxicains 6 removida da circulecdopor  USO SOB FRESCRICAO
hemodidlise. Portamso,

adalicn ¢ 15 mky pacs crisagas shaivo de 40 kg) pods s RECEITA.
administrada durante © o firal de cada didlise.

bikbus ieevls pesient smeme i oni€ . INEEND ©

wpenie ¢ infecdes gravex

Na instdicitneia resal, .wmmtm Esta bals fof atuslizada conforme Bula Padrio
¢, dzpendendo do grau de pods ser ap da pela Anvisa esn 137092013,

¥ L An o PoosrtMaesl

“
mmmbm(ﬂlw}m

{>17100 & <1/10), incomuns (> 1/1.000 a <1/100), nras

/10,000 n <1/1.000) = muito raras {<1/10,000),

A madoriz dos efeitos colaterais listados a segelr nlo &
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amoxiciling

ﬂ IQUEGO-AMOXICILINA

IQUEGO-AMOXICILINA

amoxicilina

APRESENTACAO

Cépsulas de 500 Embalagem com

USO ORAL-USO ADULTO E rmulmco

Composigio

Cada cépsula contém:

amoxicilina tri-hidratada ..o, 5739 mg

(equivalentes a 500 mg de amoxicilina)

eXCIPICOTE® Q8D ..ooermurrrurerresenrmararsrrnsn 1 cipsula

* Excipicate: estearato de magnésio ¢ diéxido de
ilici

INFORMACOES AO PACIENTE

L. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

IQUEGO-AMOXICILINA antibidtico eficaz
contra grande variedade de bactérias, ¢ mdicado
para tratamento de infecgdes bacterianas
causadas por germes sensfveis 4 a¢do da
amaxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitar este medicamento pata cutro uso. Se

Me,armmmtormapw pergunte a0 seu

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
IQUEGO-AMOXICILINA contém uma
penicilina chamada amoxiciling como
ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao
grupo dos antibidticos penicilinicos. IQUEGO-
AMOXICILINA ¢ usado no tratamento de uma
gama de infecgdes causadas por bactérias, que
podem manifestar-se 208 pulmdes (pocumonia e
bronguite), nas amigdalas (amigdalite), nos seios
da face (sinusite), no trato urinénio ¢ genital, na
pele e pas mucesas. IQUEGO-AMOXICILINA
atua destruindo as bactérias que causam essas
infecgdes.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Este medicamento n#o pode ser administrado
pem ingerido por pessoas alérgicas 3 amoxicilina
8 outros antibiGticos penicilinicos ou antibidticos
similsres, chamados cefalosporinas, Se vocd ja
teve uma reagdo alérgica (como crupgdes da
pele) 20 tomar um antibidtico, deve conversar
com scu médico antes de LSAT IGUIRGO- AMOXICILINA.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Antes de indciar o tratamento com IQUEGO-
AMOXICILINA, informe seu médico:
- g vocd j4 apresentou reagdo alérgics & algum
antibidtico. Isso pode incluir reagles na pele on
hago na face ou pescog
- s¢ vocé apresenta Tebre glmduhf
- 88 vocd toma medicamentos ussdos para
prevenir codgulos sanguineos (anticoagulantes),
tais como varfarina,o sea médico fard um
monitoramentoe, se necessirio, poders sugeris
ajustes na dose dos anticoagulantes.
- 88 vocé apresenta problema nos rins
- s¢ vocd ndo estiver uninando regularmente
- 52 vocé ji teve diarreia durnte ou apds o uso
de antibidticos
O uso proloagado também pode resultar,
ocasionalmente, em supercrescimento de
MiCrorganismos resisteates a MUEGH-AMOXICILINA.

Efeltos sobre a capacidade de dirigir veiculos
¢ de operar méquinas

Niio se observaram efeitos adversos sobre a
capacidade de dirigir veiculos e de operr
miquinas.

Gravidez ¢ amamentagio
IQUEGO-AMOXICILINA pode ser usado na
gravidez desde que os beneficios potencisis
Sejam maiores que 03 riscos potenciais
associados a0 tratamento. Informe seu médico
se vood estiver grivida ou suspeitar que esteja
grivida, Vocé nilo deve tomar este medicamento
se estiver grévida, exceto se seu médico
recomeadar,

Vet pode emamentar seu bebé enquanto estiver
tomando [QUEGO-AMOXICILINA mas hi
excrogio de quantidades minimas de
amoxiciling no leite matemo. Se vocd estiver
amamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA,
Este medicnmento nio deve ser usado por
mulheres grividas sem orientacdo médica on
do cirurgifo-dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO

As recomendagdes espociais se referem s doges
(ver, na segdo Como Devo Usar Este
Medicameato? o item Posologia).

Interagdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos
indescjévels se vocé os ingerir durante o
tratamento com IQUEGO-AMOXICILINA.
NEo deixe de avisar seu médico caso vood estja
tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota
(probenecida cu alopurinol);

— outros antibidticos;

— pllulss anticoncepcionais (como acontece com
outros antibiGticos, talvez sejam necessérias
precaugdes adicionais pars evitar a gmvidez);

- anticoagulantes.

A alimentag8o nio interfere na agdo de
IQUEGO-AMOXICTLINA que pode ser
ingerido nas refeigbes.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista
se voci estd fazendo uso de algum outro
medicamento. No use medicamento sem o
conhecimento do seu médico. Pode ser
perigose para o sus saide.

Nio hé contraindicagiio relativa a faixas
etdirias,

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

Cuidados de armazenamento

Conservar as cipsulas na embalagem original,
protegido da wnidade e em temperaturn
ambients (eatre 15°C e 30°C),

Nimero de ldte ¢ validade: vide embalagem.
Nfo use medicamento com o prazo de
validade vencldo. Guarde-o em sus
embalagem eriginal.

Aspecto flsico/carncteristicas organolépticas
Chpsulas de 500 mg de duas cores (corpo rosa
transparente ¢ azul transparente) contendo um
pd branco, isento de particulas estranhas.
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Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento, Caso elc esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudangs no
aspecto, consulte o farmacéutico pars saber se
poderd uthlizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Modo de usar
Siga as onentages de seu médico sobre a
mancira ¢ a hora correta da tomar o
medicamento. Ele vai decidir 8 quantidade difria
que vocé preciss e o tempo durants o qual vocé
deve usar este medicamento. Ledn esta bula com
cautela. Se vook tiver alguma divida, fale com
seu médico. Recomenda-se ingerir o
medicamento nns refesgdes, emboes ele continue
eficaz mesmo que voce o tome em outros
hordrios. Continue tomando este medicamento
até o fim do tratamento prescrito pelo médico.
Nio pare somente porque s¢ sente melhor
Az cépsulas devem ser ingeridas inteiras com
fgua, N3o as mastigue.
Posologin
AtengSo! Pars algumas doses indicadas abaixo é
necessinio o uso da suspens¥o oral, converse
com seu médico ou farmacéutico em caso de
diivida.
Dose para adultos (inclust i idosos)
Dmpn&iopmmmmzwmg(emdousd
pode ser obtida com a suspensao oral) trés vezes
ao dia (de § em 8 horas) com aumento para 500
mg(wmapwh)h&maodh(daSems
bms) nas mfw;ks mais graves.

pctr, alta (méxi
mmdvddoé g.odhqaduudtvﬂﬂu)
Recomends-se uma dose de 3 g (seis capsulas)
duas veres a0 dia (de 12 em 12 boras) em casos
que requersm tratamento de infecsdo respiratéria
purelents (com & presenga de pus) grave ou
recorrente,
Tratamento de curta duragio
Gonorresa: dose inica de 3 g
Erradicagiio de Helicobacter em ficera
péptica (no duodeno ou no estdmago)
Para combater o Helicobacter (bactéria que ataca
o estdmago ¢ o duodeno), recomenda-se o uso de
IQUEGO-AMOXICILINA no esquema de duas
vezes a0 dia (de 12 em 12 horas), em associngdo
com um medicamento conhecide como inibidor
da bomba de prétoas (exemplo: omeprazol) e
agentes antimicrobiancs, conforme se detalha a
seguir
- omeprazol 40 mg didrios, amoxiciting 1 g (duss
cépsulas) deas vezes a0 dia (de 12 em 12 horas)
e claritromicine 500 mg duas vezes ao dia (de 12
em 12 horas) durante sete diss; cu
- omeprazol 40 mg didrios, amoxiciling 750 my &
1 g duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) ¢
metronidazol 400 mg trés vezes ao dia (de 8 em
8§ horas) durante sete dins.
Dose para criangas (até 10 anos de idade)
Dose padrio para criangas: 125 mg trés vezes ao
dia (de & cm § horas) com aumento para 250 mg
rés vezes no dia (de 8 em 8 horas) nas infecgdes
mais graves, Estas doses s6 podem ser obtidas
com a suspensdo oral.
Pacientes com insuficiéncia renal (des rins)
Na insuficiéncia rensl, 2 eliminagio do
antibiftico é mais leats, Conforme o grau dessa

cond:igo, seu médico pode indicar & redugdo da
dose diiria total de acordo com 0 esquema
descrito a scguir.

Adultos e crinngas acima de 40 kg
-msuficifncia leve: nenhums alteragdo de dose;
-insuficiéncia moderada: miximo de 500 mg
(uma cdpsula) duas vezes o dia (de 12 em 12
horas); (0o miximo de S00mg duas vezes 20
dia);

-insuficiéncia grave: maximeo de 500 mg (uma
cipsula) ao dis; (no miximo de 500mg)-
Crinngas abeixo de 40 kg

-insuficiéncia leve: nenhuma alteragdo de dose;
-insuficiéncia moderada: 15 mp'kg duas vezes
o dia (de 12712 horas);

-insuficiéncia grave: 15 mg/kg uma vez ao dia.
Pacientes que recebem didlise peritoneal
Usa-sc a mesma posologia indicada para
pacicates com insuficidncin renal grave, A
didlise peritoneal (processo de limpeza das
substincias téxicns do organismo através do
penitdnio, membrana que cavolve o abddmen)
nllo remove 8 amoxiciling do corpo.

Pacientes que recebem hemodidlise

Usa-se a mesma posologia indicada para
pacientes com insuficiéncin renal grave.

A amoxiciling € removida do sangue por
hemodidlise (processo que substitui os nins na
filtragem senguinea). Portanto, uma dose
adicional (300 mg para adultos ou 15 mg'kg
par= criangas abaixo de 40 kg) pode ser
sdministrada durante ¢ no final de cada didlise.
Seu médico podert indicar tratamento por via
parenteral (feito com aplicag3o de injeghes
intravenosas, intramusculares ou subcutineas)
DOS casos e que a via oral for considerada
inadequada (particularmeate nos tratamentes
urgeates de infecgdes graves). Conforme o gmu
de insuficiéncia rennl, talvez seu médico ache
necessdrio reduzir 8 dose didna total,

Este medicamento nio deve ser partido, sberto
ou mastigado.

Siga a orientaclio de seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses ¢ a duragiio do
tratamento, Niio interrompa o tratamento
sem o conhecimento de sen médico, Este
medicamento nio pode ser partido, aberto ou

mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocE esquecer uma dose, tome-a assim que
<& lembras, mas continue com o hordrio normal
das demais. S6 ndo tome duas doses com
watervalo igual ou menorc que 1 hora,

Em caso de dividas, procure orientagiio do
farmacéutico ou de seu médico,

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Avise seu médico o mais cedo possivel se vocl
ndo s¢ sentir bem durante o tratamento com
IQUEGO-AMOXICILINA. Assim como todo
medicamento, IQUEGO-AMOXICILINA pode
provocar reagdes adversss, pordm igso nlo
ocomre com todas as pessoas, Os efeitos
colaterais deste medicamento geralmente silo
leves.

Reagiies comuns (ocorrem entre 1% ¢ 10%
dos paclentes que utilizam este
medicamento):

- Diarreia (varias evacuagdes amolecidas por
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. dia) ¢ enjoo; quando isso acontece, 0§ sintomas

O normalmente sio leves ¢ com frequéncia podem
ser evitados tomando-se 0 medicamento no
inicio das refei¢des. Se contimuarem ou se
tornarem graves, consulte o médico.
- Erupgdes da pele.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
does pacientes que utilizam este medicamento):
- Vlmito, urticéria ¢ coceira,
Reagdes muito raras (ocomrem ém menos de
0,01% dos pacieates que utilizam este
medicamento):
- Dimimuigio de glébules brances (leucopenta
reversivel), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagiio da
garganta ou loeras na boca.
- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia
reversivel), que pode resultar em sangramento ou
hesnatomas () has roxas) que surgem com
mais facilidade que o normal.
- Destruicdio de glébulos vermelhos ¢
consequentemente ancmia (enemia hemolitica),
Gue pode resultar em cansago, dores de cabeca ¢
falta de ar causada pela pritics de exercicios
fisicos, vertigem, palidez ¢ amarelamento da pele
</ou dos olhos.
- Sinais repentinos de alergia, como erupedes da

. pele, prurido (coceira) ou urticdnia, inchago da
face, dos Mibios, da lingua ou de outras partes do
corpo, falta de ar, respiragiio ofegante ou
problemas para respirar; se csses sintomas
ocorrerem, pare de usar IQUEGO-AMOXICILINA
e procure secorro médico o mais rdpido possivel.
- Convulsdes (ataques) podem ocorrer em
pecientes com fungio renal prejudicada ou que
estejum recebeado doses altas do medicamento.
- Hipercinesia (presenga de movimentos
exacerbados ¢ incontrolades), tontura,
- Candidiase mucccutines, nfecgio micdtica
(causada por fungos) que normalmente afeta as
partes intimas ou a boon; na firca genital, pode
provocar coceira ¢ queimagdo (com a prescaga
de uma fina camada de secrecdo branca), € na
boca ou na lingua podem surgir pintas brancas
dolorosas.

- Colite associada a antibidticos (inflamegio no

cblon (intestino grosso), causando diarreia
D grave, que também pode conter sangue e ser

de cblicas abdominais.

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela,

marrom ou preta, ¢ dar a impressdio de ter pelos

(linsuapﬂoumm)

m:zhcmdouoﬂgado es5es simtomas

coceira, mmlamantodlpolcedoeo!lmc
escurccisento da urina. e aumento de algumas
substincias (enzimas) produzidas pelo figado. -
Reagdes cutiineas graves: erupgiio cutinea
(eritema multiforme), que pode formar bolhas
(com pequenas manchas esouras centrais
rodeadss por uma drea pélids, com um anel
escuro 30 redor da borda); erupgdo cutfinca
generalizada com bolhas e descamagio da pele
na maior parte da superficie corporal (necrdlise
cpldkmwt wmm).mmmpe.lecom bolhas
a0 redor da boca,
nnu.olhosencmm(untbwnedeSm
Johnson); erupgdes na pele com bolhas contendo
pus (denmatite esfoliativa bolhosa); erupgies
cscamosas na pele, com bolhas ¢ inchagos sob a
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pele (exantema pustuloso). e Bt 38
- Doerga renal (problemas para urinar,
possivelmente com dor ¢ presenga de sangue ou
cristais na urina).

Se qualquer desconforw incomuum se manifestar
enquanto vocd estiver tomando o medicamento,
informe scu médico o mais breve possivel.
Informe seu médico, cirurgiio-dentista on
farmad@utico o aparecimento de reagbes
indesejdveis pelo uso do medicamento,
Informe também & empresa através do seu
servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

£ pouco provivel que ocarram problemas
graves em caso de superdosagem de
amoxiciling, As reagdes mais comuns s3o e0joo,
vémito e disrveia, Procure sen mélico para que
08 sintomas sejam tratados.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico ¢ leve a embalagem ou bula do
medicamento se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de munis
orientagles.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0370

Farmaddutico Responsivel:

Dr. Daniel Jesus ée Paula - CRF-GO N° 3319
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VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAO DA RECEITA.
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Estz bela fol atvalizada conforme Bula Padrio
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d IQUEGO - LA UDINA WSz
laml na Figha a3l dede
(PORTARIA 344/98 LISTACS) deve continuar o tomar as devidas precaugSes
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO para prevenir & transmissio do virus,
IQUEGO-LAMIVUDINA Vocé precisa tomar IQUEGO-LAMIVUDINA
lamivadina 2 todos os dias, Este medicamento ajuda a controlar
APRESENTACAO sua condi¢do ¢ retarda o avango da doenga, mas
Frasco com 60 comprimid: idos de 150 mg. nio curs a infecgiio por HIV. Vocg pode continuar
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO a desenvolver infecgles e outros males
(criancas a partir de 14 kg). associados & doenga pelo HIV. Ndo deixe de
COMPOSICAO visitar seu médico regulanneate,
Cada comprimido revestido contém: Discuta o uso de IQUEGO-LAMIVUDINA com
Lamivodi 150mg seumédico, caso vood tcaha problemas nos rins. A
Excipicate q.5.p.............. ] comprimido revestido dose-padrio de IQUEGO-LAMIVUDINA

(Excipientes: lactose monoidratada, amido,
cclulose microcristaling, povidona,
amidoglicolato de sédio, didxido de silicio,
cstearato de magnésio, opadry white, alcool
etilico, etilcelulose, agua purificada),

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
IQUEGO-LAMIVUDINA, em nssociagio com
outros agentes antirretrovirais, ¢ indicado para o
tratamento da infecgio pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV) em adultes e
criangas,
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
IQUEGO-LAMIVUDINA pertence a um grupo de
medicamentos antivirais, também conhecidos
como anturetrovirais, chamado de inibidores da
transcriptase reversa andlogos de nucleosideos
(ITRNs). Eles sio usados para tratar a infecgio
pelo HIV,
IQUEGO-LAMIVUDINA reduz 2 quantidade do
virus HIV no seu corpo, mantendo-o em niveis
baixes. IQUEGO-LAMIVUDINA também
aumenta a contagem de células CD,. Essas células
s¥%o um dos tipos de glébulos brances do sangue e
ham importante papel na defesa ¢ na
manutengio do sistema imune (de defesa), bem
como ne combate ds infecpdes, IQUEGO-
LAMIVUDINA demcnstrou reduzir bastante o
risco de progressio da docaga provocada pelo
HIV. A resposta 20 tratamento, pordm, varia de
rdo COm 0 pacs Sen médico iné monitorar a
eficiéncia do seu tratamento.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Nilo use este medicamento caso vocé seja alérgico
4 lamivudina ou a qualquer um dos componentes
de IQUEGO-LAMIVUDINA (ver Composicdo)
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos &
contraindicado pam criangas que pesam menos de
14 kg. Para esse grupo de pacicnotes é recomendado
ousoda sologio oral,
Este medicamento é contraindicado para uso
por criangas com menos de 14 kg.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DX USAR
ESTE MEDICAMENTO?
IQUEGO-LAMIVUDINA nfo ¢ recomeadado
parn ser usado como mico medicamento no
tratamento contra o HIV.
O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA nio
demonstrou reduzir o risco de transmiss3o do HIV
por contato sexual ou transfusdo de sangue. Vocé

poderd serreduzida,

Inflamagho do pincress (pancreatite) tem sido
observada em alguns pacientes que tomam
[QUEGO-LAMIVUDINA., Entretanto, ainda ndo
esté claro se isso se deve ao tratamento com o
medicamento ou & doenga provecada pelo HIV.
Os sintomas sdo dores abdominnis, niusess ¢
vimitos. Se vocd desenvolver esses sintomas,
avise sea médico,

A classe de medicamentos & qual pertence
IQUEGO-LAMIVUDINA, os ITRNs, pode
causar uma condigio chamada acidosc lictica
(excesso de dcido [dctico no sangue), junto com o
sumento do figado, Esse efeito colateral raro,
porém sério, ocasionalments tem ym\ocado
morte. A acidese léctica ocare com mais
frequéncis em mulheres. Scu médico ird
monitorar regularmente essa efeito enquanto vocé
estiverusando IQUEGO-LAMIVUDINA.
Redistribuiglo, ganho ou perda de gordura do
corpo podem ocorres em pacientes recebendo
combinagdo de medicamentos antieretrovirais.
Coasulte seu médico caso perceba mudangas nn
sta gordura corporal.

Dentro dss primeiras semanas de tratamento com
medicamentos antirretrovirais, alguns portadores
de HIV desenvolvem reagles inflamaténias que
podem assemelhar-se o infecgdes ¢ cavsar
pmblemu graves. Acredita-se que essas reagdes
sejem causadas pela recuperacdo parcial da
capacidade de o organismo combater infecges,
antericrmente reprimida pelo HIV. Essa condigiio
¢ conhecida como Sindrome de Reconstituigio
Imune. Se vocd ficar preocupado com gualquer
novo sintoma ou alteragdo na sua sadde apés o
micio do tratamento contra o HIV, por faver,
converse com seu médico.

Se vocé tem hepatite B crinica, nfio interrompa o
tratamento sém orientagio do seu médico, pois
poderd haver recorréncia (retomo) de sua
hepatite. Essa recorréncia poderd ser mads grave
se vocd tiver uma doenga sénano figado,
Criangas com menos de 3 meses deidade

Nio hil doses especificas recomendadas,

Idosos

E aconsclhdvel que se tcaha cuidado especial
devido a virips alteragbes associadas a cssa faixa
etiria, como diminuigio da fungdo dos rins ¢
alteragiio dos pardmetros do sangue.

Efeltos sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢
operar maquinas

Nilo foi realizado nenhum estudo para investigar o
efeito da lamivuding sobre essss atividades.
Devem ser lovados em conta as condigdes clinicas
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6o paciente ¢ o perfil de efeitos adversos deste
medzcmmto. quando se pretende estabelecer &

idade de o do com IQUEGO-
LAMIVUDINA dirigir veiculos ou operar

miqumas
Gn\rldaolu'udo
Dadcs de estudos em humanos nlo mostraram wm
sumento do risco das principais deficiéncias
congénitas para o feto durante o uso de
lamivuding, substincie atva de IQUEGO-
LAMIVUDINA. No eatanto, ndo existem estudos
adequados ¢ bem controlados em mubheres
grividas ¢ a seguranga do uso do IQUEGO-
LAMIVUDINA durante a gravidez nio foi
estabelecida,
Se vocd estd grévida, planejando ficar grdvida logo
ou estdé amamentando, por favor, informe scu
médico antes de usar este medicamento,
De formn geral, em criancas cujas mies usaram
ITRNs durante a grovidez, é provével que o
beneficio da redugiio das chances de transmitir o
HIV se3a maior do que 0 nsco de o feto sofrer
efouos colaterais. E importante pesar
o beneficio de se usar IQUEGO-
LAMIVUDINI\ durante a gravidez, contra a
possibilidade de efeitos adversos na crianga antes
ou depois do nascimento. Sew médico ird discutir
£5585 MSC08 COm Voo,
E recomendado que, quando possivel, mulheres
infectadas com HIV nilo amamentem seus filhos,
para evitar a transmissio do HIV. Em situagSes em
que 0 uso de thrmulas infantis ndo & viavel ¢ o
aleitamentoc materno durante o tratameato
antirretroviral for considerado, seu médico deverd
segur os guias locais para amamentagic ©
tratamento.
Asg substincias ativas de IQUEGO-
LAMIVUDINA sdo encontradas no leite matemo,
Portanto, mulheres que estejam usando IQUEGO-
LAMIVUDINA nio devern amamentar.
Este medicamento nilo deve ser utilizado por
mulheres grividas sem orientagdo médica ou
do cirurglio-dentista.
InterngBes medicameniosas
E importante avisar ssu médico sobre gualquer
outro medicamento que voct usa. Por 1sso, se vocd
toms ou tomou receatemente slgum outro
medicamento, informe isso a seu médico, Fale
inclusive sobre 0s que vood usa sem prescricdo
médica, Outros medicamentos podem afetar a
agho de IQUEGO-LAMIVUDINA, assim como
IQUEGO-LAMIVUDINA pode afetar a agdo de
outros medicamentos. IQUEGO-LAMIVUDINA
nilo deve ser admimistrado junto com zalcitabina e
cotricitabina. Alguns medicamentos podemn afetar
a agdo de IQUEGO-LAMIVUDINA ou tornar
mais provivel a occoeréncia de efeitos secundirios,
como  sulfametoxazol-trimetoprima  (também
conhecido como cotrimoxazol, wm antibidtico
utilizado no tratsmento de alguns tipos de
pneumonia ou toxoplasmose).
Informe seu médico ou cirurglio-dentists se
vocé estd fazendo uso de algum outre
medicamento,
Nilo use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua spdide.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Os comprimidos de IQUEGO-LAMIVUDINA
ser dos em sun embalagem

original ¢ em temperatura entre 15°C e 30°C.
Numero delote e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o na embalagem original,
Aspectos fisicos

IQUEGO-LAMIVUDINA - ¢ um comprimido
revestido, circular, branco.

Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ecle estejs no prazo de
validade e vocl observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico
parn saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantide forn do
aleance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral. Use sempre IQUEGO-LAMIVUDINA
exstameate como seu médico he receitou. Engula
o comprimido com fgua ou cutro liquido. Os
compnmidos podem ser ingeridos com on sem
comida.

Se vocé é incapaz de engolir comprimidos, pode
amagsar o misturar o comprimdo de IQUEGO-
LAMIVUDINA & uma pequenn quantidade do
bebida ow comida semissélide (pastosa),
ingerindo a mistura imedintamente.

Pasologia

Adultos e adolescentes com peso de pelo menos
Aokg

A dose recomendads de IQUEGO-
LAMIVUDINA & de 300 mg ao dia,
administrando-se 150 mg (! comprimido) duas
vezes ao din, a cada 12 horas, ou dots
comprimidos uma vezao dia,

Criangas com mals de 3 meses e peso [nferior &
30kg

Criangas com pesoentre 21 ¢ 0 kg

A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA é metade de um comprimido pela
manhil ¢ um comprimido inteiro & poite.
Criangas com peso entre 14 e 21 kg

A dose oral recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA ¢ metade de um comprimido
duas vezes ao dia,

Criangas com menos de 14 kg
IQUEGO-LAMIVUDINA comprimidos nido é
indicado para uso em criangas com menos de 14
kg. Nesses casos, € indicado o uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA soiugdio oral, ¢ a dose
recomendada é de 4 mp/kg, duas vezes ao dis, até
um maximo de 300 mg/dia.

Criancas com menos de 3 meses deidade

Os dados sdo insuficieates para se recomendar
doses especificas.
IQUEGO-LAMIVUDINA solugfio oral também é
md:mdowapmwlesqumcowmmmohr
comprimidos

hcknmm insuficiéncia renal

Se vocd tem problemas nos rins, sus dose pode ser
reduzids. Por favor, siga as instrugdes fomecidas
pelo seu médico,
Pacientes com insuficiéncla hepética

Niio é necessdrio ajustar & dose em pacientes
portadores de disfungiio do figado moderada ou
grave, cxccto se for scompanhada de
msuficiéncia repal.

Tdosos

E aconselidvel que se teoha cuidado especial
devido a vinas alteragdes associadas a essa faixa
ctiriz, como diminuigio da fungio dos rins ¢

Cé4. Decarerio EME 2

Varsko 22
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O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA
nilo previne o risco de transmissdo do virus HIV
pelo contato sexual ou por contaminagho
sanguinea. As precangdes apropriadas devem
continuar sendo tomadas,

Siga a orlentag¢io do seu médico, respeitando
sempre 03 hordrios, as doses ¢ a duragfio do
tratamento, Nio interrompa o tratamento scm
o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser mastigado.

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

Caso vock se esqueca de tornar uma doss, tome-a
assim que sc lembrar. E eatfo, continue com os
horirios prescritos por seu médico, Nio tome
doses dobradas para repor doses perdidas,

Em caso de ditvidas, procure orientagio do
farmacéutico ou do seu médico ou cirurgifio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, IQUEGO-
LAMIVUDINA pode causar efsitos colaternis.
Durante o tratamento da infecgo por HIV, nem
sempre é possivel determinar se algumas reagdes
indescjiveis sdo causadas por IQUEGO-
LAMIVUDINA, por outros medicamentos que
vocé usa a0 mesmo tempo ou pela doenga
provocada pelo HIV. Por isso, é muito importante
que vocé mantenba seu médico informado scbre
qualquer mudanga na sua sadde, Nio se alarme
com esta lista de efeitos colaterais; vocd pode nito
deseavolvé-los.

As reagdes adversas est¥o listadas abaixo de
acordo com a frequéncia,

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
Hiperlactemia (aciimuio lactato no sangue),

Dor de cabegs; Néuscas, vimitos, dor estomacal,
diarreia (s inflamagio do pincreas pode ser a causa
desses sintornas);

Erupgdes na pele (manchas vermelhas ¢ placas
pelo corpo, coceira); queda de cabelo; dores nas
yuntas; distirbios muscilares; cansngo, febre,
sensagilo generalizada de mal-estar,

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento):
Anemia (redug#o do ntmero de glébulos
vermelhos no sangue), neutropenia (redugio do
nimero de gidbulos brancos no sangue) e redugdio

GOVERNO DE
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Domméncia, sensagio de formigamento ou
30 de fraquezs nas
Podem ocomer mudangas na distribuigdo da
gordura corporel, bem como elevagio na
concentragio de gorduras e de aglicar no sangue.
As mudangas na gordura corporal podem incluir
perde de gordura nas pemas, bragos e face,
sumento da gordura na cintura ¢ drgos intemos,
aumento das mamas e crescimento da camada de
gardura atrds do pescogo.
A incidéncia dessa reaclio adversa depende de
muitos fatores, entre eles a combinaglio especifica
das drogas antirretrovisais.
Informe scu médico, cirurgido-dentista on
farmaclutico o aparecimento de reaghes
indescjiveis pelo uso do medicamento.
Informe também o erapresa através do Sistema
de Atendimento a0 Consumidor (SAC) pelo
telefone 0800 062 28 29,
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADAD!‘STE MEDICAMENTO?

i ncidental de grande quantidade de

IQUEGO-LAMIVUDINA dificiimente lhe
causara problemas graves. Entretanto, vocé deve
consultar scu médico ou farmacéutico o mais
ripido possivel, ou procurar a emergéncia do
bospital mais préximo para aconselhamento.
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico
e Jeve & embalagem ou bula do medicamento, s¢
possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientagbes.

DIZERES LEGAIS
MS 1 0884 0357

Dr Dameldeerln-CRF-GON‘SSW
ESTADODE GOIAS - ARIADASA
IQUEG0- INDUSTRIA mnoss'rmom-.oouuu

Av. Anhanguerz, 9.827 - Bairro Ipiranga
CEP: 74 450-010 - Goidnda - Goiss
CNPIN®01.541.283/0001-41

Indiistria Brosileira

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
USOSOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAODARECEITA.

ATENCAO - O USO INCORRETO CAUSA
RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E

das plaquetas (componentes do sangue FALHANOTRATAMENTO,
responséveis pela coagulagio). Se a producdo de

seas gi6balos vermelhos diminuir voct podesearis  ASSRRIEY

sintomas como cansago ¢ dificuldade para respirar.

A redugio dos glébulos brancos no sangue pode  Esta bala fal atvalizeda conforme Bula Padrio
deixi-lo mais propenso a infecgbes. Se sug  *Provada pels Anvisa em 0603/2014.

contagem de plaquetas estiver baixa, vocé pode

apresentar hematomas (manchas foxas) mais

facilmente.

Aumento em certas enzimas do figado.

Reagles raras (ocorrem entre 0,01% ¢0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
Acidose Mctica (sangue &cido por acimulo de
dicido ltico); inflamagdo do pincreas;
ruptura/leshio do tecido muscular,

Reagbes muito raras (ocorrem em menos de

0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
Anemia acentuada (diminuic3o acentusda das
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MODELO PARA DOBRAS

« Sobre paletes medindo: 1.0m % 1,20 m ksrgn ahddos em films PVC 50 d rior s 500 kg,
uANauﬂsulduwmhrmmmopﬂbdommemolﬂoh%ﬂndowmmmmnmm
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IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA

@ lamivixlina + zidovudina

{(PORTARIA 34498 LISTACH)

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES
DEINICIAR O TRATAMENTO.
IDENTIFICACAQ DO MEDICAMENTO
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
lamivadina + zidovudina

APRESENTACAO
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢
apresentado em cmbalagem que contém 60
comprimidos revestidos,

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO
(ACIMADE 14KG)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

lamivudina

microcristaling, povidona (PVP-K30), estearato
de magnésio, didxido de silicio, opadry white,
etilcelulose, dlcool etilico ¢ dgua purificada.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
IQUEOO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA é
usado, em terapis combinada
mmmtodempréescmndupnrm_
pacicntes gue pesam pelo menos 14 kg,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
pertence n um grupo de medicamentos antivirais,
também conhecidos como antirretrovirais,
chamados de inibidores da transcriptase reversa
anélogos de nuclecsideos (ITRN). S&o usados
pmnwmfecqéamadupelowma da
munodeficifneia humana (HIV).
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
reduz a quantidade de HIV no seu corpo,
mantendo niveis baixos desse virus, ¢ também
sumenta a contagem de células CDy. Essas células
fazem parte de um dos tipos de gisbulos brancos
do sangue ¢ desempenham papel importante na
defesn ¢ nn manutengio do sistema imunoldgico,
bem como po combate ds infecgdes, IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA demonstron reduzir
bastante o risco de progressio da doenga
provocada pelo HIV. A resposta ao tratamento,
porém, varia conforme o pacicate. O médico vai
monitorar a eficicia do seu tratamento.

3. QUANDO NAC DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nilo faga uso deste medicamento caso vocé:

— seja alérgico 4 lamivuding, & zidovudina ou a
qualquer outro componente da formula (ver o item
Composigho),

— lesha contagem muito baixa de globulos
brancos (neutropenia) ou de glébulos vermelhos
{anemia).

Este medicamento é contraindicado para
criangas com peso inferiora 14 kg.

Este medicamento ¢ contraindicade para
pacientes com baixa contagem de neutrdfilos
(<750/mm”") ou baixos niveis de hemoglobina
(<7,5g/dLou 4,65 mmoVL).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTEMEDICAMENTO?

O tatamento com IQUEGO-LAMIVUDINA+
ZIDOVUDINA nio demonstrou reduzir o risco de
transmissio do HIV por contato sexual on
wansfusio gde sangue Vocé deve continuar a
tomar as devides precaucdes para prevenir
coatdgio.

Vocé precisa tomar IQUEGO-LAMIVUDINA+
ZIDOVUDINA todo dia. Este medicamento ajuda
a controlar sua condigio e retarda a progressio da
doenga, mas nfio cura a infecgdo por HIV. Nio
deixe de visitar seu médico regularmente.

A ancemia (baixa contagem de glébulos
vermelhos) e a pectropenia ou a leucopenia (baixa
contagem de giébulos brancos) podem ocorrer
durante o tratsmento com zidovudina, Esses
efcitos colaterais pn3o siic normalmente
percebidos antes de quatro a seis semanas de
tratamento ¢ t8m ocomrido mais comumente em
pacientes com infecglio por HIV svangada ¢
devido ao uso de doses de zidovuding mais altss
do gue as contidas em QUEGO-LAMIVUDINA+
ZIDOVUDINA. E necessdrio fazer exames de
sangue regulares parn acompanhar a contagem de
scus gldbulos brancos ou vermelhos. Caso a
contagem esteja baixa, seu médico talvez
interrompa o tratamento com IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA. Essa reagiio
adversn ndo é comum nos pacientes com infecglio
por HIV menos avangada e, nesse caso o8 exames
de sangue podem ser feitos com menos
frequéocis, mas sempre de acordo com s
recomendagdes de sew médico. Converss com seu
médico sobre o uso deste medicamento se vocd
tiver problemas nos nins ou no figado porque é
preciso assegurar que as doses das substincias
ativas de IQUEGO-LAMIVUDINA+ ZIDOVUDINA
slio adequadas para scu caso.

Houve cascs mros de inflamagio de péncreas
(pancreatite) em alguns pacientes Que tomaram
famivuding ¢ 2idovudina. Entretanto, nio existe
certeza de que essa inflamagdo seja provocada
pelos medicamentos ou pela propria infecgiio por
HIV. Os sintomas sio: dor abdominal, nduscas ¢
vOmitos. Se voct tiver esses sintomas, procure seu
médico.

O uso de medicamentos do tipo de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode causar
uma condiglo chamada acidoss lictica (sangue
mais dcido por excesso de &cido lfctico no
sangue), além de aumento do figado. Esse efeito
colateral raro, porém grave, &s vezes é faal A
acidose lictica ocorre com mais frequéacia em
mulheres e em pacientes com doengs do figado j&
existente. Seu médico vai monitorar regulannente
esss efeito enguanto vocd usar IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA.

A redistribuigiio, 0 acimuio ou a perda de gordura
corporzl podem ocomrer nos pacicntes que
recebem tratunento antirretroviral combinado,
Fale com seu médico caso vocd perceba
alteragies de peso ou de localizagio da gordura
£ seu compo.

Se vocd tem nfecglo crinica pelo virus da
hepatite B, ndo deve interromper o tratamento
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sem orientag3o do médico porque pode haver
retorno (piora) da hepatite, Essa recaida talvez seja
mais grave se vood sofrer de alguma doenga do

figado.

Se vooé & portedoe do vinis da bepatite C ¢ faz uso
de ribavirina, converse com sew médico.

O uso de rbavirina e zdovuding, uma das
substincias ativas de IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA nic & recomendado,
especialmente no caso de pacientes com histérico
de anemia indwuzida pela xidovuding,

Atengiio: 0 uso incorreto causs resisténela do
HIV e falha no tratamento,

Paclentes idosos

Niio hi neahum dado especifico disponivel sobre
esses pacientes. Entretanto, ¢ recomenddvel ter
cuidados especiais com os pacientes dessa faixa
ethirin, por causa dos problemas relacicondos &
idade, como diminuigio do funcionamento dos
rins ¢ alterngdio dos parkmetros sanguineos (como
colesterol ¢ triglicérides).

Efcitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢
de operar maquinas ¢ agora ndo hi estudos
sobre o efeito da lamiveding ou da zdovuding
sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢ de operar
miquinas. Alén disso, ndio € possivel prever
efeitos ncgativos sobre essas atividades
provocados pels aglo do medicamento. No
entanto, 0 médico vai analisar sua capacidade de
dirigir veiculos e de operar méquinas.
Gravidez ¢ lactagiio

Sc vocé esti grivida, planeja cagravidar ou estd
amamentando, avise seu médico antes de usar este
medicamento, A segurangs da lamivudma na
gravidez ndo foi comprovada. A zidovudins pode
ser usada por grividas soropositivas (que tém o
HIV) para reduzir o risco de transmiss3o desse
virus ao bebé em gestagEo.

Foram observados, em bebés ¢ cnangas cujas mies
tomaram medicamentos do tipo de 1QUEGO-
LAMIVUDINA4ZIDOVUDINA durante a
gravidez ou no parto, pequenos aumentos
temporfirios dos nfveis sanguineos de uma
substincin chamada lactato. Além disso, houve
relatos maros de doengas que afetam o sistema
nervoso, como atraso do deseavolvimento ¢
convulsies. De forma geral, entre as criangas cujas
mies usaram medicamentos do tipo de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA durante a
gravidez, é provivel que o beneficio da redugio do
risco de contigio pelo HIV seja maior que o risco
de sofrer efeitos colaterais. E importante comparar
cuidadosamente o beneficio do uso de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA durante o
gravidez ¢ o risco de aparecimento de cfeitos
indesejiveis na crianga antes ou depois do
nascimento. Seu médico vai conversar sobre 1850
com vock,

0O uso de IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA nio é recomenddvel nos
primeiros trés meses de gestagio,

Sempre que possivel, recomenda-se que as
mulberes infectadas pelo HIV evitem amamentar
seus filhos para prevenir a transmissao do virus.
Em situagdes em que © uso de fdrmulas infantis
nio ¢ vidvel ¢ o aleitamento materno durante o
watamento antiretroviral for considerado, seu
médico deverd scguir os guiss locais pare
amamentagio ¢ tratamento.

Uma pequena quantidade dos ingredienies de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA  sho

eacontradas no leite materno,

Este medicamento niio deve ser usado por e

mulheres grévidas ou que estejam
smamentando sem orientagio médica ou do
cirurgifo-dentista.

Interaches medicamentosas

E importante avisar sew médico sobre outros
medicamentos que vock usa e que talvez afete de
forma negativa a agio de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA (o contrario
também pode ocorrer). Vocé n3o deve tomar este
medicamento com ribavirina, estavudina,
entricitabinn nem zalcitabina,

Se vocé usar ribavirina ¢ IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ao mesmo
tempo, pode soffer de anemis, ¢aso jA tenha essa
condigiio, existe o tisco de agrava-la. Portanto,
procure seu médico se notar sintomas de anemia
(como canse¢o ou falta de ar). Ele vai avaliar a
necessidade ou nio de interromper o tratamento
com IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA,

Avise seu médico caso vood esteja usando
qualquer outra medicacdo assim como 08
medicamentos abaixo:

—~fenitoina; trimetoprima; atovaquona;
claritromiciaa;lamivudina; probeaicida;
rifampicina;aspirina, codeion, morfinag,
metadona, indometacina, cetoprofeno,
naproxeno, oxszepam, lorazepam, cimetids
clofibrato, ¢ isoprinosina; pontamidina
sistémica, dapsona, pirimetamina,
trimetoprima/sulfametoxazol, anfotericina,
flucitosing, ganciclovir, interferona, vincristina,
vimblastina & doxorrubicina.

Iuforme seu médico ou cirurgiio-dentista se
vocé estd fazendo use de algum outro
medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento de
seu médico, Pode ser perigoso para sua satide.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Mantenha este medicamento o2 embalagem
onginal ¢ em lemperatura ambiente (entre 15°Ce
30°C).

Ndmero delote e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade
vencido. Guarde-o em sun embalagem
originul.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
branca so marfim,

Antes de wusar, observe o aspecto do
medicamento, Caso ele esteja no prazo de
validade e vocd observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
poders utilizé-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Sempre use IQUEGO-LAMIVUDINA
+ZIDOVUDINA exatamente como seu médico
receiton. Engula o comprimido com dgua ou com
outra bebida. Os comprimidos podem ser
ingeridos com ov sem alimentos. Se vocé tem
dificuldade para cagolir comprmidos, pode
amassi-los ¢ misturd-dos com uma pequens
posghio de bebida ou comida pastosa ¢ ingeti-los
imediatamente.
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Adultes ¢ adolescentes com pelo menos 30 kg
A dose recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA é de um
imido duas vezes ao dia (de 12 cm 12 horas).
Criangas com 21 a30 kg
A dosec recomendada de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ de metade de
um comprimido pela manhi ¢ de um comprimido
inteiro no final ds tarde.

importantes para a coagulagho). Se diminuir a
produgio de seus glébulos vermelbos, vocf pode
ter sintomas como cansago ¢ dificuldade para
respirar, enquanto a redugdio dos ghébulos brancos
do sangue tomana vocé mais wulnerivel a
infecgbes; sc sua contagem de plaquetas estiver
baixa, vocd pode apresentar hematomas (manclay
mumpdc)mfnulmmm

= gumento de determinadas enzimas do figado no

sangue.
Reagdes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos

Criancascom 14021 kg

A dose recomendada de IQUEGO- padcnmqueuhlhmutemediumuﬂo)
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA é de de de idose lictica, que & acidez do sangue
um comprimido duss vezes 20 dia (de 12 em 12 provocedo pelo aumento do dcido [tico;

horas). = mudangas de distribuigio da gordum corporal

O intervalo entre as doses de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA deve ser de 12
horas.

Criangas com menos de 14 kg

As crinngas com peso inferior s 14 kg devem tomar
a lamivudina ¢ 2 zidovudina em formulagdes
separadas de acordo com as indicagdes do médico
relativas s esses medicamentos.

Se seu médico optar pela redugio da dose de
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
porque vocé tem, par exemplo, problemas nos rins,

sempre oy horfrios, as doses ¢ a duragiio do
tratamento. Nio interrompa o tratameato sem
o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nfo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, nfio sa preocupe,
Tome-a assim que sc lembrar, mas mantenha o
borario normal das demais. Nio tome dose dupla
em caso de esquecimento.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacdautico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUK ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode causar
efeitos colaterais, Durante o tratamento, nem
sempre é possivel determinar se alguns efeitos
indesejéveis slo provocados por IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA, por outros
medicamentos que vocd tembém usa ou pela
propnie infecgiio por HIV. Por essa razio, € muito
impaortante manter seu médico informado sobre
qualquer mudanca na sua sside. Nio se alarme
com a lista de efeitos colaterais apresentadas a
seguir, vood talvez nfio o8 tenha.

lamivadina

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)

(que podem incluir perda de gordurs nas pemas,
nos bragos ¢ na face, sumento de gordura na
cintura ¢ am alguns drgiios internos, aumento das
mamas ¢ crescimento da camada de gordura da
regido da nuca),

- inflamagfo do pincreas (pancreatite) e aumento
deume enzima chamads amilase no sangue,;

- rabdomidlise (raros relatos de ruptura do tecido
muscalar).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este

6 cle pode trocar o medicamento para que vocé use  medicamento)
2 lamivadina e a zidovudina. ~ anemia mais grave, parestesia (formigamento &
Siga a orientagiio de seu médico, respeitando  dorméncia nos membros);

— neuropatia periférica (houve relatos, entretanto
arclagio causal com o tratamento € incerta)
zidovuding
Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)
- dor de cabega; niusca
Reacles conuns (ocorrem entre 1% ¢ 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)
— snemia (que & vezes requer transfusio de
sangue), neutropenia ¢ leacopenia (que podem
ccomrer com mais frequéneia); hd relatos de
anemia (baixa contagem de glébules vermelhos
no sangue, que ds vezes roquer trunsfusio de
sangue), neutropenia (baixa contagem de
gidbulos brancos no sangue) o mdn;io de
plaguetas (componentes do sangue importantes
para a coagulagdc). Se diminuir a produgdo de
seus gldbulos vermelhos, vool pode ter sintomas
como cansago e dificuldade para respirar,
enquanto a redugio de glébulos brancos no
sangue pode tomar vocd mais vulnerdvel a
infecgdes; se sua contagem de plaquetas estiver
baixa, vocé pode apresentar bematomas (manchas
roxas na pele) mais faciimente; hiperiactatemia;
—tontura; vémito, dor abdominal e diarreda;

= numento de determinadas enzimas do figado no
sangue ¢ de uma substiincis chamada bilirubina,
~ dor muscular;

- indisposigdo

= hiperlactatemia (aumento do lactato sérico); Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
~dor de cabegn; niuscas, vimitos, dor sbdominal,  dos pacientes que utilizam este medicamento)
diarreia; erupgbes (manch ihas e places =~ dificuldnde para respirar;
pelo carpo), queda de ubdo. artralgia (dor nas  — flatul&ncia (gases);

Jjuntas), distirbios musculares; fadiga, mal-estar
febre,

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1%
dos paclentes que utilizam este medicamento)

-~ hié relatos de anemia (baixa contagem de
glébulos vermelhos no sangue, que its vezes requer
transfuslio de sangue), neutropenia (baixa
contagem de glébulos brancos ne sangue) ¢
reduglo de plaguetas (componentes do sangue

—erupeles (manchas vermelhas ¢ placss pelo
corpo) e cocaira;

~ dor muscular; febre, dor gencralizada e
fraqueza, falta de vigor.

Reagdes raras (ocorrem de 0,01% 2 0,1% dos
pacicates que ntilizam este medicamento)
—anemia mais grave,

~ acidose ldctica, que cansa aumenio do dcido
léctico nosangue (ver O Que Devd Saber Antes de

Gon. Dwoumanx DNE 13w
Vb s Ducamensx 31
Pk O e 83
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- mudnngas de distribuigio da gordura corporal
(que podem incluir perda de gordura nas pemas,
nos bragos © na face, sumento de gordura na
cintura ¢ em outros 6rgdos internos, aumento das
mamas, crescimento d2 camada de gordurn da
regifio danuca);
= depressio, sensagio de ansicdade; dificoldade
para dormir, parestesia (formigamento e
dorméncia nos membros), sonoléncia, dificuldade
de concentragiio, convulsbes,
- cardiomiopatia (doeaga no misculo do coragio);
—tosse;
~ mudangas da coloragdo do interior da boca,
alteragdo do paladar e dor de estdmago cu azis;
- inflamagiio do pdncreas (pancreatite);
- distiirbios no figado, como sumento de tamanho
e presenga de gordura;
~ mudanga de coloragho da pele ¢ das unhas,
e urticiria ¢ suores;
- vontade de urinar com mais frequéncia;
— ginecomastin (crescimento das mamas em
pacientes do sexo masculino);
- sensagdo de gripe, febre, cansaco, calafrios e dor
no peito.
Reagdes muito raras (ocorrem em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
- anemia aplistica (baixa contagem de glébulos
vermelhos no sangue),
- mudangas da concentragio de gorduras e aglcar
10 sangue.
Informe ao seu médico ou farmacéutico o
aparecimento de reacbes indesejivels pelo uso
do medicamento,
Informe também & empresa, através do Sistema
de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo
telefone 0800 62 2829,
9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA
DESTEMEDICAMENTO?
A experiéncia com superdosagem de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ¢ limitada. Nio
s¢ identificou nenhum sintoma nem sinal
especifico apés superdosagem aguda do
medicamento além dos j& descritos como efeitos
adversos, N3o houve mortes, e todos 05 pacientes
se rccuperaram. Entretanto, em caso de
superdosagem, vocé deve procurar socorre
médico o mais ripido possivel.
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento se possivel
Ligue para 0800 722 6001 se voed precisar de
muis orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0365

Farmacéutico Responsivel:

Dr. Daniel Jesus de Paula- CRF-GON"3319
ECRETARIA

ESTADO DEGOEAS - § DA

IQUBGO - INDUSTIIA DO ESTADO DEGOMS SA.
Av. Anhanguers, 9,827 - Buirro [piranga

CEP: 74.450-010 - Goiiniz - Gosds

CNPIN®01.541.283/0001-41 - Inddstria Brasileira

VENDA PROIBIDAAO COMERCIO
USOSOB PRESCRICAOMEDICA

. SO PODE SER DISPENSADO COM
RETENCAODARECEITA

FALHANO TRATAMENTO.

11 AW I3 a

Fsta bula foi stualizada conforme Bula Padrio
nprovada pels Anvisa em 27/0572014,
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IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
lemivodins+zidovudiza

Jo\

(PORTARIA 344/98 LISTA C4)

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR

O TRATAMENTO,

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TIQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA

lamivudiza + sdovuding

APRESENTACAO

IQU!GO-LAMVWINA'L(DOVUMNA & apresanindo
comprimidos revestidos.

67,70, 210,215 ¢ 219. Os virus adquirem resisiéacia
feootipica 003 anilogos da timidina através da combinacs
de mitapdes dos chdons 41 £ 215 ey peio azimulo de pelo
menos qeatro das sels mutagdes. Bssas mutaples de
andiogos da temiding por $i 86 ol cawsam alio nivel de
InAncla cruzoda a neshum dos raer)

0 us0 pesterior de qualquer dos demals
ihidores da transoriptase reversa aprovados.
mmhmﬁo«mamﬂlmm

da

USOOML
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 14KG) Wm‘oulv-mmﬂn 7. Ml6e
COMPOSI 15100 ]
comprismido revestido cossént TwSemhw;bdepstmbnuumm
lamivodn, 150 mg posiclo, ipica 90 AZT, bern
T T 300 mg emumwmdm da erenscriptase revessa andiogos
Excipi * 5P | comprimid: de i Ouhwndmndcuwrhﬂat
*E (ciph idoglicolmo de s4dio, pavidoaa crvr K30, de n limita
) li de ésio, dicxido de 5 "Wb“ﬂ
dlmo Mmmmwmam Em estdos chinicos, 3 combinagio da zidovudina com a
Tamivadisg teo d do redecio da carge virkd & HIV-
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS | ¢ ammenio da contagem de célatas CDv. Dadas clinioos
DE SAUDE di qnu iy da famivuding com a zid na,
1. INDICACOES isnlod binagio com regimes terap
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA & indicodo para mwwtﬂmnbvd‘—.mhnwoﬂﬂﬁmﬁ
trmamento da infeccdo por HIV. isco de progressio da doenga & de manalidade.
ZRBULTADOIDBIFICACM # (erapia com |snivading o 2idovuding tem

TQUEGO-LAMIVUDINA*ZIDOVUDINA reduzia em
50% a qantificagko sérica do RNA-HIV de W% dos
peciestes. Refadneis: ERON, 1, ot al. Treatment with
lamivodne, zidovadiae, or both in HIV-positive patients with

200 to 500 COY-+ cells per cubie millimeter North A
HIV Workiog Party. N Bagl 7 Mod, 33325): 1662-1649,

terapia anti iral prévi
O3 tesaes de susostibilidade in vitro nio foram padronizados,

1995,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 03 resslados podem variar de acarda corm femoees
Propriedudes fu At Aot wetododigicos. A relaglo catre a suscesibilidade in sioo do
Mecanismes de aglo HIV 3 lamivadiza o/ou 2 zidovudina e a resposta clindes a0
A lazivudina ¢ a zidovodina sko aadlopas do Me0s & - endo vestigad
Mum.ﬁmm&iﬂ%lcnwz Alamivedea o s “ dina t¥m sido ampl usadas

Al com s

Mmmmawaomv;m

cehulares.

O dais fi b pelas
mmmwmmmas'-

©ns inte: "bw;luda 30 viral. Qs trifosfatos de
significats et nas poll @0 DNA day
hosped In vitro, a | d i
Ande e findl facos perifizicos, cm Sinbes
idas de Sinfibeiscs ¢ de mozs

macrdfges ¢ em uma variedade de oflulss progenitoras da
medula dese de viro. Portanto, a lemévudin tem, & vitro,
sho indice teraputicn,
Efcitos farmacodinimlcos
Almbchauw-llmmo

3 & uma Mieracio ¢ aminodk
Mluvwﬂmndnodowbdanmmpunm
{TR) viral. Exsa varlante aparece 1 iy vibe quanto em
pacientes afectados por HIV-1 sob tratamenin antiretrovicel
Qque contém lamivuding. Os mtantes M1E4V exibems
suscetibilidade sraieo reduzics A lamivads
hmammawm..m

Estados in Wiern indicam gae isolados de vires ress i
mmm».m.mqm

il A
releviinetn clinica desses whdu&mmalnﬁnbd
been deflnida. A resi orezads conferids pela TR &=

muveu-—u.mam«umu
mlmthAmen

sua ativided L T
HIV-1 resistense & kamivoding, O stacavir mantém su2
atividade antirretroviral conera © HIV-1 resistents &
lamivuding qus consém apenas & mutagdo MI34V. O mutste
TlMI“Vmeb<4mmmbml

s e & zalcitabi fevinet clmaduau

hados & deacond LA Sheace ds
mh(mo(una&:wdml] hmwumm:dnee
mutagOes

conferida polo acdmulo grodual de ané sels
epecificss & transcriptass reverss do HIV nos cddoes 41,

momwnsmumvnhdaw-dtm
da rovers:

Clnibidores
1ase tovens uilo anfiogs de
'detm-uno

em p nio ados 3
antirretroviral anterior, bem como raqueles gue apreseatam
virus goe contém &y matapics MIG4V
Propriecisdes farmeacocinéticns
Absorghe
A lamividiog ¢ o zidoveda $30 bom steorvidas pelo trato
mmumwm.bmm
drmint 5o oral da laml
m-m:.ammeumawu-m
Um estudo sobre bioequivalénsia comparou IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA, hmtvudm e
comprimidas de 150 mg ¢ Hidovuding em comprimidos de

conjiem.

absorgio, IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
mostrou-se bioequivalente a imivoding 150 =g ea
2idovudina 300 eg em adminisnsio de cotmnimidos
separados 2 individuos om jgjum. Apds a administragdo ds
IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA, 08 vakores do
Cawtr da lamivoding ¢ da zidovuding (intervalo de confi
de 95%) 180 de 1.5 (1.3-1,8) pg/ml e de 1,£(1,5-2.2)
e/l respectivamente. O vakiey médios de Tem o do
013(0:0-200)!:2.:00:0”(02!2&0)“
gt
(AW)hdmm_nmum-mmm
pds 0 uso de UQUWO-IAMWUD!NAOZJDOVUNNA
. entre & ndonl i ¢ # faita em
mea-mmaam(c.-o'r—)m
reduzids quando as drogees sio ingenidas em jojum. Com
tase nesses dados, concluiu-se que IQUEGO-
LAMIVUDINA-ZIDOVUDINA gode ser administrado
eemoumnlm th-p«amndmmm
dos comp ou
mmmm@okwﬁhmmﬂnm
s carscteristica farmacdutica de IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA; ponanto, minpooco se
mwbsdodrmm&uulmbum
nas e fi indtican &
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diemie $VO € B0 TP da dissologio iy vive 65%) se rodheziu mow pacientes com meuss de 12 mecs. Alées &‘,w:::.'
MWGWW\CWDMWWINA d:a mvmﬁ@ndnhﬂmnwpdm Pighe: 03 de I7
em dgus, pocicnies pediderioos mats sovos ¢ diminuinam com 2
IMhmpﬂn(wnmawno wnmlmumdumwmm
dogluts imedistamento. lzm Mumwlmm
Distribaicéo (com idads ior # 3 mcses &
mmtuamwmewmn pulnﬁ:ua)ol;)édum’m;dmvmwdhw
que os volh mmmuuc.umuummusmo-sm
médies de d ""wannsuu ngml. Dados mndi igho em
mpwummnhmiwh- mmubmpﬂe:ﬁmnmalo%
I-urnmudedue.-v & Timitad; m comparacio ds outras faixas ethrias, Dudos adicionais
ligmsio & peincipal mwmn—(ma rehnvunmmmsbw:u A 0 moenenio os
nhmninamm)A da zidovadine & dispy nko sug que » amiveding weis pencs
mmmemm:nxw:ﬂdu eficaz para esea fixs etk
do Gravidez
ﬂdodenpalouonlouwo-uuNUDMAWWlM Ak indeiee da lami e da o dira cm
Os dados 4 que 3 lemivudina e a - foi 0 ndo- g Devidon
< mmummmmﬂ(%e sam o ¥ da Ena pela | &m a
I3 camamncsnnmmuam agio sérica de lamivuding om recém-eascidos fol
fpéncas 2 & 4 homss aple a semethante 3 comcentraghio sérica da refie ¢ do cordlio
drministragdn ornl da di haOII xda MMMhMAMﬂhMm
oduvodea, 6 0.5 A dei Jo da g So da phismm o gerou resultad b dos com 3
mhanNCeli:bmuﬁ:kndhnm lsmivoding,
desconhecidas. 4 CONTRAINDICACOES
Mmbolh-. IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVURINA comprimicos
0 lismo da sividing & uoa via de ¢ liminagdo de é indicado para pocl com hip ihilidade
Esze 13 ¢ provi . 3o § botivuding, A e
ﬁnnbnﬂawlnmlmdmy dn. A da (Grmuls.
do interagbes medichmentosas metabdiloas AM‘WM mmhm
com n limivudica ¢ pequena em razso de seu baizo grau de congem u\mﬁﬁb’(ﬂ”cﬂw
mhhmhhm(i%-lﬂ)eammnmb mvd(d:bmﬂnblnl(dsml.wﬁﬂmvu.
lssmiica. O 5'gli do idovodien constiiuls2 o0 porttn, IQUEGO-LAMIVUDINASZIDOVUDINA ¢ O
m:pimbbllmuhmemﬁmncudm.( para esses paci (ver o isem Ady
50% & 30% da dose © Precaugbed) mmumvmwuwwmu
sdminiondi, < sus eliminacdo so ds por via renal. A 3 rimidcs € també indicad
amino-¥' - deoxitimiding (AMT) tem sido ideetificada como Pmmwuﬂg.ﬁnegupodemdcnwu
enctabdlito da zidovuding apds sdministracdo | de
Ediminscho »«am-mam
A maiz-vida de eliminagdo odesrvedu @ lumivuding variz do Este madi do para uee por
S a 7 horas, O clearasce sistdmico médio € de erllnwnmpnmruuu
aproximadaments 032 Lk, com clearance
o renal (=70%) atrevis do sistoma de anmmwmamaﬁn
tmnspone catidnico orgeico. Eim witedos sobee a zidovodaa 10"71) cu balxes afvels de hemoglobins (<7,5 gldL.oe
em adiministracio intravencaa, & meiz-vida phsmétics Oﬂmw
serminal média foi de |.) hoess ¢ © clearance sisttmico S ADY NCIAS E PRECAUCOES
wb«lﬁmommﬂbwmé Mpmedmumumum«umme
estimsado om 0,34 LA%E 0 qo indiea filtraglo gk v o ap d nautqu me
secrepio tubular ative pelos rins. » Be 2 > nem & I relativa
Pacleater com insufickinein reoul 3 i em IQUEGO-
Esmodos com pecientes Guo ap ! LMVWM*LIDOVUDMWM
nmldanmmnnmqaueﬂmh-:bdn‘ pvudim & isoladas de
adetnda por esza disfungio divido so decréseimo do Mwmmq-dommede
mmmmdnmtm-ﬁ-m« dosss. Nessa cireunsiineias, onﬁmwdummrwm
que ap ina mvenor que feréncia & p individunl desses
SOQMIIA ] da di e parece Mmumw‘omb
nas 3 com (nsulicitncia renal & dicasdo (ver © iem Interwgles Medicamentosas),
Pulnhunml-'ﬁdbthbwm E também nacessirio avisar os pacientes 3¢ gec © 5o de
Ot dadkess Eemitados uhu p-:uauu O CUTOSS Migerem que IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA ado redi ¢ O
pade ocormer 2c( da zidovuding coen a d risco de tansmissio do HTV através da relaclo sexual ou do
Picwunidagdo. Em casos de insuficiosia hepitica grave, sangoe ¢ seus derivados. Fortanto, dove-sg continss 4 jomar
tulver e necessinio um ajuste de dosa da zidovedins a5 precaciey
1cas0s UEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA , assim como
Nio hi dedos & disponéveis sobee paci outnis (eapias aateTetrovisais, nlo represents i curs da
em-uudcbhmanﬁde. fecgdo pelo HIV; p o p ooy pinda
Criangmy - 8 si doss i 4 condicd mndu
Nas criangas com idode superiora 5 oa 6 meses, o pesfil t de infoogd
fremnacocinétoo da zidovadiza € semelbamis #0 obsarvado mmmm-mbdhmb
emth:A&wcmmwm:«nm pelo HIV.
dos, em adullos v rinngas, & udmmmlumm
W«M-m:ﬁam.mmmamm Podess esperar 3 ocormdngia de anemia, penla e
mivels 82 Cssan foram de 4,95 pM (1,19 p'mL) apds wms peni (genl iad pemy) 208
doee & 120 mg & 2idovudien (em solugdo) por =Y da frea de e QUE uAsen T dine. Tals elefios coormersm coin
superficic corporal ¢ de 7.7 UM {2,06 pg'ml) com 180 ia com dowes mals mas de ridovudina (do
Wmﬁhwdewwﬁmmwnlooudelwuw |m.amw)mmmmm
(qummupf&) causada por HIV ¢ em individess com baixa reserva
ih \Amaumam)h mdﬂxbﬂmbmmﬂw
1M o 10,7 h pgimlL) & observads com cdoses de 200 mg (seis i adad o8 pard Logh
vezes pic dis) administrodas om odultos (407 h 5M ou 109 pacicutes sob ratmento com IQUEGO-
b pg'ml). Anlloo«.enmscnuwdeh I)lmuh LAMIVUDINAW.IWVVDINA(v-ohn
idade portadoras do HIV. 8 fi i ). Esses efeitos hemstolégicos, de modo
sdovndia o = m)m.'mdeae Mdmmem-ummvho
lim:o(-svuupmdh).mmmumliaﬁaponm uﬂodomnem hnwm“m:mm
da dosagem para |80 mg/on (duas vezes por dia) A d; da por HIV.
cxposicho sEdmica (AUC didria ¢ Cok) Do plazma com 0 mmu&wkmnmm&m
regime de duas vezes por diz foi equivalesés & oblids com mubmnmmﬂmgnmﬂ
mesma Gxse ddria 1oml dividide em orés partes. 1o minime por
mmwarmmocun!mawmm Hl\'m!anmcnlouﬁmmw*
[t ¢ thante & dos adultos, No extanto, peral 4o pacicnte, o5
a biodisponibilidade sbeciuta (de ap d $5%a mmuwlupodnlwxulndamm
e -~
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frequincia, a cada trés meses, por excmplo, Alés disso,

- wlvez sejam nocessinos ajusies das doses de zidovuding caso
coorma mickoesupressiio ou Anceei grave dumante oMo
com IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA em
mmmmam

dssea (como bemoglobina <9 gL cw de
newtrééilos 1.0 x 10°L). Como 1o & possivel o sfusie das
matotmmum UDINA+ZIDOVUDINA
D8 isoladas de ridovodinn ¢ de
llmlml-(moluncowumqﬂal
Pancreatite

GOVERNO DE

GOIAS

Coe, Usowrmevs: BME 300
descompensads Se boaver intemupedo do uso de Vando 00 Doiarviras: Ot
[QUEGO-LAMIVUDINA +ZIDOVUDINA nas cascs de Pigive: 34 de 87
mmwmmmvmmlmu

peribdica dos 1eaes de facln
Repdti cdm dcres da repli do VHD,
mmmmu«-amagc
Reloton-se o exacerto; 50 dz anemia pelo wso da ribaviring
quando s zidovuding faz parte do reginee J¢ ttameno &
HIV. sebors 0 mecanismo exato ainda ndo tenba sido
wmmw»w-

d:ndowdnanmrcdnde

Fooum reros o casos do i
com lanivuding e zidovuding. Nbuﬂchmnmsn’ol

a sobstituicio
MoomTAlmomﬁmqtm o d
mﬂm-mmwmkmm

deico de anemia nd: pela

scbjacente poc agdo do RIV. B ¢ preciso i
-anﬂmqmnmmmm Atengho: o uso incorreto eausa resisténcia do MIV e falka
o Bp 0o tratamento,
bloqui e o 0 com IQUEGO- Careinoginese ¢ mutagénese
ulﬂVUDlM&ZDOVUDMMuqu &Mklwmmm&wmwm
nuohﬂndodnmdlm ndo
grave com estestose mumm«wexmpmm
mmamwﬂ.mmm mmmnﬂeml-memmdm
casas fatais) o ds obiservou-e 0 surgiments trdic de
mmmm»uu-mpe pitelizis vagirais, N3o se d outro
nucleosideos, isoladamente ou em combinaglo, entre cles & tumor relacionado po uso da zidovuding em neshum dos
WenMnnAmhmnemm 08 € M 0 hums das epéoies. Um estudo sy
Os simais cindeos i ivos de ds < e widade © _f" £ 2 hipd
I#otica slo fag li © perda rep de que 0g I 5o local
apw_mnmdhammmmns M&d&nvwﬂhﬂmmﬂmu
cm(dWQW)mkum wawummu
20 sdsmistrar IQUEGO- uriaa, O valoe pr moﬂau dos extudos
umvumuuoothm-quupem sobro do feitos com roedores 4 incero,
o iqueias Momrmcrhmmmemm
emamwo.:mmmloumo. Além disso, mhnnm-udosumlunht
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA deve ser sspets 16 0 inogendcidads
pociente spresentar sintoosas clindoos ou laboratoriais mmmmwmmmmm
mﬂmmm&uauaww(w Unidos, 2 zi dz, nas doses miock
P g e memo o de nMuMaMWMmmmm
elevogdes significativas das transaaninases). 12 ¢ 13 da gestagio. Um 200 spds 0 parto, houve sumerso
ReSistribubgdo de gordura ca incidénoia de tumores de pulmilo, figado & trawn
Observirm-se, Ou em conjunio, casos do repeodetivo ds prole cxposta 89 maior ivel de doss (420
redistribuicbo e de 2obmulo de gordura cosporad ~ que poral oo finad da g da). No e
3 1 slaps o Idcvedinn om doses d¢
(puawodcclbt).wm iférica, mwmwum © 2 exposigio teve inkio antes
aumwmau-mdmuw dnnmm.»dﬁemlhum Os schados
séricos ¢ de glicose { e 2igens p "
wﬁlwmhmmnmw:lltmcim" ,' mq-a inaidéscla e
A ), Exsdora o4 P & classe dos munﬁbﬁhammmmm
ibidores da o € i dos imsbidores da i de arml, Assim, 0 segendo estudo nlo
reversa ankiogos de nucheasidzos (ITHN) tenham sido ‘wnmmmdlwclndwnhwmmm
associades 8 um ou mais dessss oventos advenos. mhﬁommd:ueum
i estudo

1i; 1 dieam & Encia de diferengas de Mmmwmmmnmumu

risco celiati cada f§ individuat des duas trapyfecedo matema do HIV paes o feto nlio infectado

mwmm a sindome Ipodistdfics dmdomuoﬁudov-ﬁanpﬂuém

tom etiologia muktifiorial: o eetfigio da infecgdo por HIV. mprovad. A e vedd 3 e o

mm“mhm ral, poe & o testes bacter nas, cooto muitos

i andlogos de nucleoskd tividade ta vizro em

o —-ﬁw Wnommmh un:eumnnlluu mnodemeu

descondecidas. Oy exames clizicos devem insluir & nio d b

de shaais fisioos de redistriteiclo de gordura. £ peeciso

Ak
wm#mmahﬁwhgdwmmqw

Wﬂmmmumﬂum(w

m.wmawm:am p 24 40 ou 50 vezes
@ lipldizos de forma clinica eriores is 3 dtices clinicns, Como o
speopnisds, mwnanmnmmmnu
Sindrome de recomstituigio bmune meunmmm@eamn&
Podes surgle, nos paclentes infectados por HIV com o Tiz00 de 2 pan p
deficidosin & rave n 0casiso &0 imdcio do 5505 2 Azl r efehos
antieretrovical (TAR| inflamandeizss o infecgdes T mm cpetidas, om um teste ol feito
P i inasmitices o reiideai i (ks d Observou-se que 0%
édiocs sérios ou o ags dos Essas reagties Mchlﬂmpewlmammuqu

M&MWUmuﬂop‘m

nk-loahe,' pu.'” i
* 0“ .t 2 ,'.‘ v oS
ur
s L Trarebk oo
w«mmmemawam)

foram na recoostituigdo
|nm&nnhomdednmdmhd.cpodem

o v ulneofw-»DNA-:lw
dot keuchc ‘, dul 1 p
qus receb da o pelo
mlmmmamwﬂamm

mmmowmbwo.w”m Efcitos sobrea dade de dirigir veleelos ¢ de operar
podam ter ums spresenty;io ati] m-Auommummomu
Mtdnodnk«'dupdoﬁnluhml laomiviading on da ridovading na idade de dingir
Esnados clinecos € 0 0so comercial da lamivuding mostram vedoulos ¢ do operar miquinas. Além disso, ndo ¢ possével
qnnhwpdm\amhqnhnuﬂdmpebvh-b Mddm Lativos sobro cssas atividades com base na
(VHE) podem vidincda ciinies ou | il dars b fas stives. No entanto, o sstado
de hepatite gquando da pedo do wo desse Mbwiﬂ:cowﬂhd‘mdwdn
firmaco. Isso pode wazes consoquécles ninda mais graves

para agueles que apresentzm doenga hepética m«wum«wwmm
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—t ok )
operas mbg e hpdoimtd-phsmuneomm”u :....,.,,,_‘::
Gravidez e lactagio cmtinada prinsipelments pelos rigs de forma imalterada g 08 0 O
Asep do o ds & 30 do seres A lamivuding & prodominamtements climinada por secragdo
h ainda nio foi estabelecid liudmm;bd: mmmdmmm.mn’mm
afyvoadin a mulberes grividas, além do tratamento det das com cutrod roed
subsequenic do rocém-rascido, tem damonstiado cadugho da itdncia, p L qumndo o pri ’r'-ebdn
taxa de tramsmiss30 do HIV da mis pars ¢ fea. Fi fuminsgdo for 2. o renal ativa vis sistewa de
o existe nechum dado sotvo n & o j00 OrpANico, COMO OO SO &
Tanto ota Quano s zid m a capacidade de u ima. Oretries subsstinedas ativas (como a raniliding ¢
2 barreira pl dria. Embora extudos sobre a idi lo iminads is apenits e por ose
reprodeio sisal 550 sejem preditives do roposts bamama, N\ agir com & lar=i
2 sdministracio de IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA Elmwmﬁdwu“wm&um
ndo 4 ncomendivel nos primeincs tefs meses de grvidez, a o ntll Auica aliva ou por
menas que © beneficio para a mie supere o possivel risco fileracdo g d
para o feto. Com base nos schades de carcinogenicidade ¢ -u:fmvumahmlvm
msagenicidade da vidovudina em estudos com animais, ndo istragHo de rima /
*Mmonmkmmmmeam Mm&(lbﬂWn@mmﬂe%&
desses pars bebls expasigio & lsmiveding por causz do componente
fectad enb Fectad 1 Sfovuds @ mmmo.:wquopulmnm
mm&c«doummnﬂmwhmw reaal, niio & hum ajuste de
de IQUEGO-LAMIYUDINAYZIDOVUDINA dovem ser dose da lmivudins (ver 0 flen P ia € Modo de Usar).
Eacs informadas a repeno deles. Obsenvarame-se, an bebés o &mmmcﬁwm-mmh
mmlmW.Mmmm trimekgrima nem do sulfametoxazol. Nio s estudou ©
dos niveis efeiio da 42 lemdvuding com doses maiores
lmuos&iou.quopohnwmﬁupudlm de timetoprizza/sulfmmstotazl, ussdos 00 tammenio &
mitocoodrial, A releviincia clinica dosses smenton & mwwmn’w&w}eh
mmmmw:m:.:mma
retirdo do d crises lsivas ¢ outros s o ina pode imibir & Susforil
dhstirbes ¥ ndo se pode estudelecer Muhamqndoammmdn
Mﬂnumlmenmclapdﬂoamm usados concomitastemente. Pertanto, no é recomendivrel
gravidez ou 0o parto. Esses achados ni IM u mh usa nqumo-umvuommzmovvmxu em
recomondasiies de o da terapea O
phﬁnmnmwbd-mﬁshvum]dol{lv nm&nbhnlhwdmwdewﬁufufmhﬁo
Alguns queas exricaabin quando o8 J0is produtos sio
gbmvmmmee\rma mmmuﬁ::dho.o
500 &0 vires. Em em gee © use de femubs MMMvuﬂum-mmﬁ
mﬁauiotvi»deoﬂdmlnmmweo QuID pare diado stravés de =
d for derndo, devem sar mm&mxmmmlu\nq
seguides of guias locals para 30 e P
Em um estado, wmummlma pode ser ik Asln.nln‘ o “‘)ﬁt
lumivading 150 myg duss vezes 80 ds (em combinacio s 300 loumo-l.mrvunmamnovum em
g @ zidoviding dans verr #0 din) 0u 300 mg de tombinagho com entricitabins,
lmiveding duas vezes 2o dia, ests fod eliminada no leke Interagies refevantes com & tdovuding:
mhmno(n.hllmmmmﬂ.)m A midovuding € principal gy
d nom!nqumo. Thepéaica com wm metabdlito gicuronidato inativo. A
w“mk&uhkldcm;nd: adervadi llnu liminades prncipal per case
mmdmwﬂmumhm&:a b % g s (3
ol is s loleu e pmmlpam&honuhokm»hwwm
m&nmmﬂmlmo Inistragdo cral ik g dis domlfmu
lsomgd:uwudu(anmm-mﬂm.ae far 'inuda BGUO dados sotoe
dina ou & ums iagSo em dose fixa) & 300 mg de f inética Que & atovag parece reduzir
ﬂdonﬂnnmnmnwdn(mqm\hnowmm A e de b da zidovedine 40 stu L
ssocisglo em dose fina), a prop foe0: leite i iden (m jejum 2 AUC da zidovedSns smenion
vnmumo.lcauvlnwmco.tﬂ)m nm«c—.awmmnmxoumwm
média i mm&u&i@)w@maﬂdﬂmm
lnhmlmmlkc”qﬂ.enhfmdmﬁwlm serla improvivel wn carso de
mbcwm(embdewblb“'lnﬂnl.) Eem outre mmmmmomamu—mwaﬂ
estudo, 3 30 midia da fina oo soo infarkl  aguds resukasse oo sumenty da inckadacis de reades O
&nﬂcnlta'ml,\llnfmm Tind o4 nivels s ssandcicas maiores da
de trifostato de Lamivedi ifosfato de 2i Ji meuam«wmanh
(mmmammemm > do com 2 o
resy pos Pormamo, o L i 08 ¢ i &
Levin clfnba do sérica dos comp nmcmlmmnwm
dos nas 1odes ¢ d hecide com pelo menos 2 boras
Ferilidsde domu-valo.
Nio exiztem dados que indiquem gqoe a laanivudina ¢ 5 ietragio da dizn cda
MmdmummumlmMMa hwnnﬁnuuhmmdsllxaapmkhi
nlo d afetar o, & % 2 dirss € de 25% Ocs advels plasmiticos mévinok.
nem a mesilidade dos espermatozoldes. examo, a exposizio global (AUC) nlo se akera
Categerin C de risco na gravidez signileah Esse ndo § considernd
Este medicamento nio deve ser usado por mell ignificasivo para &0 paci 7 rdo ¢
grividas, ou gque este) em of i hum ajuste de doss, A zidevudina nlo tom
muc-nmmndmdm cleito sobre » farmacocindtica & I
Pacientes idasos fomitoina: o3 nivels plasmiticos & fandodns s
Nhumaumwmm baincs e algors pacicnlcs sob tratamenco com 3
dina. No caso de wm pasiente, poeén, esse nivel foi
mmmm-nwu«mmma elevido, Tas observagdes sugerom quo 45
|dd=.eowdluw~kbdllx-clnmnl=mdu femitoing devern ser culdad e
I [ " b :-—v:c [3
s.mchmMzmcanu\-rosns fi y
mw«mmmwmmm-wavuom probenecida: dades iimitadas segerem que  probeneeid
oentém ¥ tidovos=a, g wumenta 8 mela-vida e 5 AUC de coacentragho plasmdtics
Mmmmmwmmmm th rdovudiss pela diminuigho da glicuronidagdo. A
mn-muw«mummm-r wmum«mmam
tivas das classes de w)nc&uum pobmn&
&vwmxﬂl;ﬁohmm cirios alpans cuidad
coma W&uhvd—-hnﬁ-ﬁmdnhl
AM&MMWM!MIW AUC da 2idovudiss em 45% 2 3% Coatudo, o significado
& baixa nio spessy por seu limitado metzbolismo ¢ mua chinico desse achado é desconhecido,
= —
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* ? PRI Cee. Docamants: EME 218
. dins: & k& ina pade inibir & fosforild F éticas). Pormnio, da-o2 2 = Versda
o Mtwﬁmm&ndﬂm*-‘n dio prepamacien isoladas de | ¢ zidoveding pers Pigna: 08 ca 07

concomitastemnente. A estavuding, pormanio, nlo deve ser es5es packeres,
weilizads em combinaglo com IQUEGO- Disfangio hepitics
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA. Fodem ser necessénios justes de dose da 2ideuding paen
Diversas: cutras droges, que gem (mas nllo s llmj peaci mwnmmmm[m.m
aspiriea, codeing, morfing, esadoss, iadomescing, Ca oldgicss, o itesn P

[ 2 imotidi ¥ M)hm::: m-cudw

de lantad

wmm-mmdﬂnuﬂm&mmmao
oo Repdticn, Devemn-9¢ toamr
WWHMlmMMbM
imeracics moficsmentosas com IQUEGO-
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA cores de utilizar @ls
m&-

e
MMwMu;mm?c:m

2lguns dos pacientes wamdos
com IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA talvez
mm l m ﬁl&wﬂ. mm. m

it

com ica grave,
Ajnﬂndﬂdmp.npdﬂuu-mu-lm

Podes sor neteasfrion ajustes de dose da zidovuding se o

nivol do hemoglobinz cair o menos de 9 g/di. (5,59 nunolL)

wuamd.m«ilosﬁunbmodu 10x IO'IL

{ver os itens Contrai e Ady i

meemmmnm&

IQU‘DGO-IAMNUDINMZI‘DOVUD!NA ewem-oe
isoladas de zidovadi

lnistrar peep
Pacieates Idogos
Nio k4 neabum dado especifico disponlvel. Escresnio,

razio das sbieragles rek et i como d
& fangdio renal ¢ mud dos p h g
Profllaxis pés-exposighe

idental 2 Je gor HIV

(paﬂmﬁowngm-.puumlo).dm«m
mu(cm 1 03 2 horss) wna combinagdo de
fina o lamivadina. Em casos de maior risco de

de terapia
mﬂmmmamnnupuemlnbwl

acrolisada, p
o anMMHMMuM‘M
n¥o (ndicam aumento sigadficativo 80 risco de reagdes
dovido 20 uso desses medi

Infecplo, devese aesie wm incbidor

advirsas & sidoveding
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

Oddode:d-wmn-nm

balages criginal ¢ e
wm(«m lS'Ce WrC).
Némore de lote o valldnde: Mlembllue-.

wmwnwmhmmem
bt Nio esth claro se

wmm«m‘mm”

Mmh-mobwnowdom.
Todo deve ser fora do ale dus

Mdmnmmnmlmmll-mm‘mi

i cu & grande utiiizados

mcumohdnukeﬂnpwlﬂ\’ouﬂnﬂueﬁomlu
Camo 1

Patalbgacn s Camp IQUEGO-
umvunmmzmovmnmmwm e

IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA pode ser
Mwmnmdmm:luul
3 &‘,—\.

Ceglir o
wmmmm Se tiver
Q&Mhm&ummomm

-adnmmouu nmuamm
dicioral apés a don dois

mummm:w&m

oo & frequdneia, sepundo 1 qual ume reagdo pode ser

muito comum (>L/10), comum (>1/100 ¢ <1/10), incommam

{>1/1.000 & <1/100), rara (»1/10.000 ¢ <1/1 £00) @ muin

rara (<1/10,000),

maoerd-los e misturd-los com | ou wm
'0 muwmwmxmw«
feem Progeied (ver, em Ca o

W

O tratamento com IQUEGO-LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA
deve sor niclado & monitorado por ws méahics com
experiéacis na terapis da infecgio pos HIV.

demcmwduvnnnu
C:hmu.!ll»h

Reagbes comuns (S1100 £ <1/10)
= hiperlactaiesia, colidein

= nduseas, ¥Omitos, doc abdaminal, disrrela
= s Al atdardnis
- faiga, wal-estar geneeslizado, fedrs
Reaghes Incomans (>1/1.800 ¢ <1/100)

Lot oo hendti

{AST, ALT)

A dose da de MLeco-L INA &
2 metads do um compricnkdn pela manhl € um comprizudo
imneira wo final ds terde.

Criancas com 14 n 21 kg
A dose recomendada de

a metade de um comprimido duss veros a0 &,

Criamgas com menos de 14 kg

Muh\gumpuohlswo Iti;.-l.—imdﬁuu
devem see comro foemulag

separndas de acocds oom &S indicaphes 80 médica,

Se bouver indicaglo ¢lnica de redugiio da dose do
LAMIWDINA'ZDOVUDINAmunau

(x on
mmﬂwww z:mm
amhoh-ohu&omd

Disfangio romsl

$30 pocessinios ajusies de dose ds lamiveding pors paciostes
mnchwmﬁeuwmhﬂst)nnvmm(vw em
Casacteristicas F 0 ites= Proguiedad

L

Reagd m-pulom.<mm

=S
;rﬂeﬂu(anbanamhﬂoeﬁdmomp
Incera) ¢ sumento da amilase sérica

Reagdes muits rarm (<1/10,000)
= Wlh‘cﬂlﬂu vermelbas

nmwlﬁna(bmrdm;mudubmﬂ
com o Watamento & incerts)
zidovudine
Reagbes muito comzny (>1/10): uﬁhh niusea
Mn-n(ﬂllwnﬂllﬁ

~ ansmia (que pode resy peais o
keusopenis, que poders ocorrer mals frequentements quando
se usam altas dosagens (1.200-1 500 mp'dia) administrodas

—

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iquego.com.br



http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

UEGO GOIAS

ap Com efecio avaegats por HIV (especi ’5 vnhnoua;nz“u
uMMlm:hmﬁhmmmm)m T 0

partculurmente, 8 pacicesss com comagem de odiulas CD4
abixo Jo 100 célulss'mmd; talves, eejr drin & roduch
da dose 00 & inzenvopplo do tremmento (ver o item Esta bula ff atwalizada conforsse Bula Padrko sprovada
Mvenlmmc Pmaoclia) Amciuhdemp«:h peis Anviss em 270872014,
nmdmoa[mmnhmthmdobnodcmm\

eazmmmnmm.nmommmn-

oo & zidovedina \

-hpuhcmeml- -

Mlo.dnubdommludmm

- dos niveis de enzimas hepéticas e de bilirubing
~ mialgia

= idisposicho

Reagdes incomuns (> 171,000 « <1/109)

3 I r e i L i l" v
= dispnsia

- fletdéncia

- rash cutihneo ¢ prundo

- eapatia v

~ febee, dor peneralizads o astenia

Reaghes raras (>1/10.000 ¢ <U/1.000)

= aplasia isolads de oflulis vermedas
m&m(mommquuew).

m‘bum'wﬁwlodcmomml(mohn
Adveninzias ¢ Precaogdes); a incidéacis dess svanlo
dapende de miltipks fascees, comre cles a ooenbinagdo

drogas
~ ansiedade « depressio o
- insbmia, R i Iéncia, perda da aceidade mental,

convelsdes

em!mmmpnh

Wd:mml altcragio do palader &
mu.pmauuz ) -

{como heg: zaliz grave com

estease)
~ pigmentacio da pele ¢ das usha, urticAna ¢ sudorm
frequéngls urmirs

- ginscooastla

~ calefrics, dor Wricics e siadrome similar & gripe.
Reagiio muito rars (<1/10,000): anemis aplistics

Em a0 de eventos adversos, notifigee o Sistema de
Notificagbes em Vigilincis Sasitiria - NOTIVISA,

dispoaivel em
hutpewwwansisagovbrbotsite/motivise/indexbitm, ou »
Sanitiria Extadual ou Municipel.
10. SUPERDOSE
de IQUEGO-

A exprriénga com
LAMIVUDINA+ZIDOVUDINA & lesstada, Nao ¢
Mmm_mmulwwlﬁeomn
o aguda de zidovedien ou lamivading, além dos
;ibudo!wmcmadm%ocmm
Gl ‘emdma 50 recup Cuom 0

deve ser itorads
ved&wlodomdomxmw(wollmm
Advwersas), Quando pecessinio, deve se aplicar tratamento
padrio de suporte. Como 2 lemivudina ¢ dalisivel, pode-se
uriizar hemodidlise coatium no tratamenio &
superdesagem, embors easa forma de tergyia ik benha sido
eﬂdada.umdmncuulmpmmlmu
efeho lmiado na ol da dina, porém

Em caso de lntoxicagho ligue pars 0800 T22 6007 se voct
precisr de mais ocientagbes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.036%

Farmacutice Responsivel.

Dr, Deniel Jesus de Paula - CRF.GO N* 3319
ESTADO DE GOIAS - SECRETARIA DA SAUDE
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE
GOIAS S.A. Av. Anhmgwrl,9u7 - Bagvo Ipimaga
CEP: 74 450-010 - Godioda « Goids

CNPI N 015412800001 -41 - Indistria Brastieim.

VENDA mimm AQ COMERCIO - USO SOB
RECEITAATENCAO - O USO INCORRETO CAUSA

RESISTENCIA DO VIRUS DA AIDS E FALHA NO
TRATAMENTO,
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Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Vers3o do Dmumgnlu 00
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Condigdos para R
=0fo aoD h de Embalag mmmblmam.mwnaﬂmdo
oodeudonuoleearﬁemmnndapeddo ] b do material esls condi
o batado em grupo de 25 unidades, unvkomhdom hcludomfbodcsln(nlod-nnrmmmum
aMWWrmaMImmWMmMW puw.comdonommw grupos. Dentro de
calxas do papoléo ), posira e corpos estramhos;

» Sobee paletes medindo: 1.0meompvlnmbx1.20mm mm«wmm 0 pesondo deve sar supedor a 500 kg;
wANota Fiscal deve conter dados coerentes com o pedido de compra & com o Lawdo de Condrole de Qualidade do fabricants, tsis como: nome do

bmooeoolloeodomdoﬂd quantidade pedida e vaior da Nota Fiscal,

do Laudo de Controte da Qualidade do 5 do i contendo o5 seguintes dadoes: nome do fomecador, nome do fabricante, iote
do fabricanve, dota de fabricagho ¢ data 0o validade do material;
thdomwmwlmuﬂewommngmm noma do poc Vol nome do fo dor, nome co
lote do fabel st de fabricacBo, dats do vaidade, n* da Nota Fise, n° lauda do Babricanta,
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: IQUEGO-IBUPROFENO
—— ibuprofeno————

Leia sempre a bula, Els traz informagdes importantes ¢ atualizadss
sobre este medicamento.
IQUEGO-IBUPROFENO
baprofeno
APRESENTACAO
Comprimido Revestido 300 mg.
Embalagem com 10.
USO ORAL, USO ADULTO E PEDIATRICO
ANOS. _
COMPOSICAOQ
Cada comprimido contém:
Ibuprofenc....

Etclpmxmq 8.p. i primj

(Excipientes: Croccarmelose sédnca. Lactose monoidratada,
Diéxido de silicio, Talco, Celukse microcristalina, Estearato de
mngnésio, Opadry White e Agua purificada).

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IQUEGO-IBUPROFENO esti mdicado para alivio temporino da
febre ¢ de dores de leve a moderada intensidade, como. dor de
cabega; dor nas costas; dor muscular; colica menstrunl; de gripes ¢
resfriados comuns; dor de artrite; dor de dente,

QOMO ESTEMEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-IBUPROFENO  contém ibuprofeno, um derivado do
&cido fenilpropidnico que possui atividade onalgésica ¢
antitérmica. Suz a¢lo se inicia em cerca de 30 minutos spds 4
administragdo, com duragdo de 4 a 6 horas pam efeito analgésico; ¢
de 6a 8 horas, para cfcito antitérmico.

3.QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio usar este medicamento se houver historia anterior de alergia ao
ibuprofeno ou a qualquer componente da formula, ao dcido
acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatério ndo-
esteroidal, como diclofenaco ¢ cetoprofeno, por exemplo. Ndo deve
ser wsado por pessous com ulcera enal ativa ou
sangramento gastrintestinal (do estdmago e duodeno). N3o deve ser
usado durante os Gltimos 3 meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos,

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Ite um médico antes de usar este medicamento caso:

pressdo alta, doenga do coragho ou dos mins, ou esteja
toanando um diurético, cirroge hepdtica e asma,
- esteja sob cuidados médicos por qualquer condigdo grave;
- estoja em uso de qualquer outro antitdmmico’ analgésico,
anticoagulantes ou qualquer outro medicamento;
- esteja em uso de dcido acetilsalicilico por problema do coragdo ou
derrame, uma vez gue o ibuprofeno pode diminuir o efeito esperado
do dcido scetilsalicilico nestes casos;
- eslejz grivida ou amamentando,
- tenha mais de 70 anos de idade;
« tenha asma ou outra afecgiio alérgica.
- Esteja fazendo uso de outro anti-inflamaténio ndo esteroidal
(AINE)
Interrompa o uso deste medicamento e cansulte um médico caso:
« ocorma uma reagio alérgica ou qualquer outre reagio mdescjivel,
como vermelhidho, bolhas ou erupgdes na pele
- a febre ap piora, Ou persista por mars de 3 dias;
-adoupnacntcpm.oupumﬂpotmude 10 dias;
-~ ocorra dor de esthmago com o uso deste medicamento,;
- scjs observado vOmito com sangue, ou fezes encgrecidas ou
sanguinolentas,
O uso continuo deste medicamento pode sumentar o risco de ataque
do corngdo, infarto ou derrame cercbral,
Informe imediatamente seu médico em caso de saspelta de
gravidez.
Este medicamento nilo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica,

Atengiio: Este medicamento contém agicar, portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes.

[nteragdes medicamento ~ medicamento

O uso concomitante de qualquer AINE (anti-inflamatdrio nio-
esteroidal) com os scguintes firmacos deve ser evitado,
especialmente nos casos de administragdo crbnmica: dcido
acetilsalicilico, paracetsmol, colchicing, outros anti-inflamatérics
nio-esteroidais, corticosteroides, glicocorticoides, corticotrofing,
agentes anticoagulantes ou tromboliticos, inibidores de agregagdo
plaquetdria, hipoglicemiantes orais ou insalina, anti-hipertensivos &
diuréticos, #cido valproico, plicamicina, compostos de ouro,
ciclosporina metotrexato, lio, probenecida, imibidores da ECA
(enzima conversora de angiotensina) ¢ digoxina.

Recomenda-s¢ precaucdo quande do uso concomitante do
ibuprofenc com inibidores seletivos de recaptagdo G
(ISRS), pelo nisco do de sangram gastrintegfifn iy
Interagio medicamento - subszincia quimica
Desaconselha-se 0 uso concomitante com bebida alcodlrea
Interagio medicamento - alimentos:
Ataxa de absorgdo do ibuprofeno pode ser retardada e a Oyl
de pico sénco (no sangue) reduzada quando admini
alimentos, no entanto, sua biodisponibilidade (velocidade e oueasio
com que uma substincia ¢ absorvida ¢ se toma disponivel no local de
agio) ndo & sagnificativamente afetada,

Interagio medicamento - com exames de laboratério:

O tempo de sangramento pode ser sumentado pela maioria dos
AINEs (anti-inflamstdrios ndo-esteroidais),

Com o ibuprofeno este efeito pode persistir por menos de 24 horas;
pode haver diminuigo da glicemia (nivel de glicose no sangue).
Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esti fazendo
uso de algum outro medicamento.

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

O produto deve ser mantido em local protegido de umidade e da luz e
e temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).

Nimero de lote e validade: vide embalagem.

Nio use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos ¢ camacteristicas organolépticas: Comprimido
revestido circular, cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade ¢ vocs observe alguma mudanga no aspecto,
coasulte o farmacéutico para saber se poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantidoe fora do alcance das
criangas.

6,COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos e eriangas acimn de 12 anos:

Dose média em adultos: 1 comprimido de IQUEGO-IBUPROFENO
300 mg, 2 & 3 vezes ao dia ou a critério médico. Se necessinio 1
comprimido adicional poderd ser indicado 20 deitar. Para alivio da
rigidez matinal, apnmemdoscdccadadndmawwmm logo
apos as refeigdes ou com lefte. Alguns paci ser

com 600 a 1,200 mg/din. Adoutonldumnﬂopoduiultnpm
2400 mg. Em casos de dismenorreia, tomar 1 comprimido 2 vezes no
dia desde o inicio dos sintomas, até 0 seu desaparecimento.

Pode ser administrado junto com alimentos,

Use em criangas: IQUEGO-IBUPROFENO ndo deve ser
administrado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto sob
ofientagio e acompanbamento médico,

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este
medicamento, procure orientagio do farmacéutico. Nio
desaparecendo os sintomas, procure orienta¢io de seu médico ou
cirargido-dentistn,

Siga a orientagiio de seu médico, respeitando sempre os hordrios,
as doses e a duragdo do tratamento.

Nilo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico,

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado,

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTEMEDICAMENTO?

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.
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Caso voct se esquesa de tomar IQUEGO-IBUPROFENO  no
horénio estabelecido, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se j4
estiver perto do hordrio de tomar a prixima dose, puic o dose
esquecida e tome a préxmma, continuando normalmente o esquema
de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas,

Em caso de didvidas, procure orientagdio do farmacéutico ou de
sea médico, ou do cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacicates que
utilizam este medicamento):

Dor abdominal com cblicas, tonturs, azia, nduseas (eajoc),
exantema cutiineo (erupgiio na pele).

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Os efeitos colatersis podem ser minimizados se o medicamento for
administrado em sua dose correta e sew uso niio for continuo.
Informe a0 seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacbes indesejdiveis pelo uso do medicamento.
Informe também A empresa através do seu servigo de
atendimento a0 consumidor.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Os pacientes podem se manter assintomitices (sem aprescntur
sintomas) ou apresentar siatomas que incluem dor abdominal,
néusea (enjoo), vimitos, Jetargia (sono profundo) e toatura. No
entanto, efeitos mais graves ji foram descritos, tais como hemorragia
gastrintestinal (sangramento do ¢stdmago e/ou intesting),
insuficiéncia renal aguda (doenga aguda dos rins), convulsdes, coma,
fungiio hepdtica anormal, hipercalemin, acidose metabdlics, dor de
cabeu perda de consciéncia, dispneia, depressdo respiratéria ¢

constipagdo (prisio de wventre), disrrena, dispepsia (mdigestdo),
edema (inchago), flamléncia (gases), hiper secreglo gastrica
(aumento da quantidade de suco estomacal), dor de cabega,
umitsbilidade, nervosismo, prurido (coceirs) de pele, zumbido e
vimitos.

Reagdes rarus (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

Fungdo hepdtica anormal (avaliapdes laboratoriais realizadas para
fornecer informacdo sobee o estado do figado), agranulocitose
(alteragio em células do sangue), dermatite alérgica (alergin de
pele), reagdes alérgicas, anafilaxia (reaglo alérgica generalizada),
ancmia, angioedema (inchago nas partes mais profundas da pele),
estomatite aftosa (aftas), anemia aplistica (distlisbio s formacio
das células sanguiness), womito com sangue (hematémese), visio
twrvs, broncoespasmo (constrigio das vias abreas causando
dificuldade para respirar) pulmenar, decmatite bolhosa (doeaga da
pele que se manifesta arravés de bolhas), 2cidente vascular cerebral
(derrame), angina pectoris (dor ¢ aperto no peito), insuficidacia
cardiaca crdaca (dimmuigio da capacidade do coragio de bombear
o sangue), hepatite medicamentosa  (inflamagio do figado),
dispnein (falta de ar), eritema multiforme (distirbio da pele
resultsnte de uma reagiio alérgica), dleers ghstrica (ferida no
estdmago), gastrite (inflamagdo do estdémago), hemorragia
gastrintestinal (sangramento do estdmago c/ou intestino),
perfuracdo gastrintestinel (do estdmago e/ou intesting), dleera
gastnintestinal no estdmago ¢ infestino, hematlria (sangue na
urina), anermia bemolitica (quebra de células vermelhas o sangue),
hepatite (inflamagho do figado), hipertensio (pressho alta), insbnia
(perda de sono), ictericin (excesso de bilimubinag po sangue,
carscterizada pela cor amarelada na pele), levcopenia (diminuigdo
de gidbulos brancos do sangue), imitacdo da boca, infacto do
miochrdio (do coragdo), nefrotoxicidade (toxicidade no rim),
meningite nio-infecciosa, dlcern péptica (oo estdmago ou
duodeno), doeaga renal, Insuficiéncia renal, necrose papilsr renal
(doenga aguda dos rins caracterizada por necrose das papilas
rennis), necrose tubular renal (doenga aguda dos nns com Jesio dos
wibulos renais), rpite (inflamagiio das mucosas do nariz), escotoma
(ponto luminoso no campo visual), doenga sanguinea, sindrome de
Stevens-Johnson (erupglio ds pele), taquiarritmia (acelecaghio dos
batimentos do coragdo), desordem trombocitopénica (diminuigdo
do mzmero de plaquetas no sangue), ambliopia toxics (distiardio no
nervo éptico), necrdlise epidérmica téxica (desprendimento em
camadas da parte superior da pele), urticéria (alergia na pele),
vasculite (inflamagic nas paredes dos vasos sanguineos), alteragBes
viguais, chiado no peito.

Reagdes adversas com frequéncias desconhecidas: vertigem
(tontura), distensdo abdominal, doenga de Crohn (doenga
inflamatéria intestinal), colites (inflamagido intestinal), melena
(fezes escuras devido a sanpramento gastrointestinal), edema
penfénico (inchago em mios, p , pés), meningite, redugdo da
hemoglobina (célula vermelha do sangue) e do hematdenito
(concentragdo de glébulos vermelhos no sangue), nefrite intersticial
{inflamagdo nos rins), proteiniiria (presenga de profeinas na unna),
asma, cdema (inchago) na face, plrpura, distirbics visuais,
ulceragdo pa boca, dor sbdominal supenor, doenca do figado,
meningite asséptica ¢ sindrome nefrética.

do. Nio h& tratamento especifico, devendo-se adotar
mcd:dashabnmudccommlednﬁnwéesvmxs.ymmu
esvazamento gastrico por medo da indugho de vdmito ou lavagem
ghstrica, administrar carviio ativado ¢ manter a diurese.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800722 6001, se vocé precisar de mais orientagics.

DIZERES LEGAIS D

MS 1.0884.0373

Farmacéutico Responsivel:

Dr. Daniel Jesus de Paula - CRE-GON®3319

ESTADO DE GOTAS - SECRETARIA DA SAUDE X
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICADOESTADODE GOIAS S A,
Av. Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga

CEP: 74.450-010 - Gosiinia - Golds

CNPIN"01.541.283/0001-41 - Indistria Brasileira
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IQUEGO-CAPTOPRIL

Captopril .

APRESENTACAO

IQUEGO-CAPTOPRIL 25mg. Embalagem contendo
<

USO ORAL-USOADULTO
COMPOSICAO
Cadacompfimido coatém:

F iptente q.8.p. rersrssarrreens | COMprimido.
(Excipicotes: celulose m:aocnm] lacmoe monoidratada,
amidoglicolato de sédio d:ondodesi]icw. amido, fcido estedrico),
INFORMACOES AO PACTENTE
1.PARAQUEESTE MEDXCAMENTOEINDICADO‘!
IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ indicado para tratar paci com:
hipertensdo; msuficiéncia cnrdam coagestiva (usado com outros
med:cnmwme diuréticos ¢ digitilicos); infarto do miocrdio;
ia dizhética (d ansadapor betes).
2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-CAPTOPRIL dimingi & pressdo arterial. Normalmente,
ooommmdwﬁeambummdapmiomnl&n%mnumupa
n mgestio da dose. A diminuicho da pressiio arterial pode ser
pmgmnvn.mum.pnuacobumelhwumd , poxlem ser
A varias seenanas de tratamento.
3 VDO NAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraladicagdes - Vocé nlo deve utilizar IQUEGO-
CAPTOPRIL se j teve reages alérgicas antenores com o uso deste
medicamento ou gualquer outro medicamento que aja da mesma
maneira que o
Este medicamento nito deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientaglo médicn.
Informe imedintamente sen médico caso de suspeita de
gravidez.
4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Adverténcias - Vocé deve relatar zmoduumam a0 seu médzco
quaisquer sinais ou sintomas que
angioedema, como por exemplho: mchnpod Mbm.
lmgus.lnnngeecmwuxhdes assim como &ifi paraengolis
ou respirer, ou rouquidio. Nestes casos, vocé deve interromper o
uso deste medicamento.
Precaugdes - Vocé dove relatar imediatamente a0 scu médico
qualquer sintoma de infecgiio (p.ex., dor de gargants, febre), que
nloestejnmpoﬁmd.ooomumcnwmmnm ente usado.
A transpiragd idratagio podem levar a uma
quuhdaptudoaerLporcwudlmModovolmne
d

Savocéummﬁnhcxaw & recomendével que vood nio

aumente rapidaments a atividade fisica, enguanto estiver usando

este medicamento.

Gravidez ¢ lactagiio - O uso de captopri! durante & gravidez pode

causar danos ¢ até morte ao feto,

Quando a gravidez for detectada, IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser

descontinuado o quanto anses. Vocé deve parar de amamentar ou

interromper 0 uso do medicamento, pode hd riscos poteaciais 3

crianga, portanto toforme ao sew médico se estiver grivida,
amamentando ou iniciar amamentagio durante o uso deste

medicamento.

Este medicamento niio deve ser utllizado por mulheres grividas

sem orientagdio médica,

Informe imedistamente sen médico em caso de suspeita de

gravidez.

Uso em criangas - A seguranca e o eficdcia do IQUEGO-

CAPTOPRIL cm criangas ndo foram estabelecidas,

Uso em Idosos - Os inibidores da ECA (por exemplo, lQUEOO-

CAPTOPRIL) sao considerados mais efetivos na reducio da

presso arterial em pacientes com atividade de renina plasmitica

noral ou alta. Cmmwwdadepododmmrmomemg

da idade, 08 efeitos dos inibidores da ECA (diminuigio da press

arterinl) podem ser menores em pacieates 160508,

Porém, como 4 funglio renal também pode diminuir com a idade,

Em algurs pacicntes idosos, osefmoshlpmmm(dlmmcwdl

P)s riscas de toxicidade causados
By/scja usado juntamente com 1QUE
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ptusbommnl)dwumedmmcmo)podmsamme,mm

poderko noum

inibidor ds ECA.

Interagdes Medicamentosas

Vooé nio deve utilizar diuréticos poupadores de pouwssio,

mpkammdcpomouwbsmdemcunmmsw sem

consultar o seu médico. A indometacina ¢ outros agentes anti-

nflamatdrios nlo esterdides, como o #cido acetilsalicilico, padem

fiminuir o efeito do IQUEGO-CAPTOPRIL.

litio aumentar, <aso
podem

com outro medicamento, ou
Alteraglio de exames labontodah - Podem
SCEUINIES EXames:
- Acetona urindnia: pode resultar em falso-positivo.
- Eletrélitos do Soro: '
-!upcrulemu (lummdepoﬁwonoungue) princhpafs
vocé apresenta insuficiéncia renal.

- hiponatremia: principalmente se vocé csta de dieta com restrigio de
sal oa em tratamento juntamente com diuréticos.
- Nitrogéaio da ureia sanguinea/ Creatimma sénca: Aumento
passageiro dos nivess de nitrogénio da uress sanguinea ou creatinina
sérica, principalmente em pacientes volume ou sal-depletados ou
com hipertensdo renovascular,
;l;c{c;:mlégia: ocorréncia de titulos positivos de anticorpo anti-

- Testes de Fung#o Hepética (do ﬁpdo) ocoirer elevagbes de

;ér;uz:mn chamadas: transaminases, fos: alcalina ¢ bilimbina
=

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocl esté fazendo

uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conheclmento do seu médico. Pode

ser perigoso pars sua sadde,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser conservado em temperaturs

ambieate (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade,

Nimerodelote e validade: vide embalagem.

Niio nse medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-

0 em sua embalagem original.

IQUEGO-CAPTOPRIL 25 mg é um og?umdo circular, cor

branca. Os comprimidos de IQUEGO-CAPTOPRIL podem

apresegtarum leve odor de enxofre, ¢ que niio diminui sua eficacia,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja

no prazo de validade e vocé nlgums mudanga no

aspects, consulte o farmacéuntico para saber sc poderd utilizi-lo,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

criangas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé d;v:;omar IQUEGO-CAPTOPRIL ! hora antes das refeigbes
porvia

Saumémeomtbeaﬂudoeeidulpmwce,combmm

informagBes nbaixo:

Hipertensflo - A dosc inicial de IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ 20 mg

uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se niio houver uma

diminuigdo satisfatéria da pressho sangulnea apds duas ou quatro

semanas, o sea médico poderd aumentar 2 dose 100 mg uma vez
a0 dia ou 50 duuvmaodia Quando I PRIL
forusado isol diminugio douso de sal é bendfica

Se o pressiio sanguinea nioforconnolndnpésmouduassemmas
mﬁm%nvm&nhmmmm;emmmh:m
pequena dose co tipo
tiazidico (p.ex. 25 mg/dia de hidroclorotiazida).
Se for necessinia uma redugio imediata da pressdo sanguines, a dose
de IQUEGO-CAPTOPRIL poderd ser aumentada pouco @ pouco
(enquanto persistindo com o diurético) ¢ um esquema de dosagem de
trés vezes 2o dia poderd ser considerado. A dose de IQUEGO-
CAPTOPRIL no tratamento da hiperteasio normalmente nfio excede
150 mg/dia. A dose diria méxima é de 450 mg de IQUEGO-
CAPTOPRIL.

Se vocé md:cnu hipertensio. gnva‘ qumdowumél um:l
tempordria dn terapin com anti-hipertensivos possiv
dwe;ivel.ouqmndoo?umdcdonmed:mpmdmua
pr © seu médico ird indicar 8 permanéncia
do uso do d.nuéoco. mas outros medicamentos mn-hlpamvos
usados juntamente com ele deveriio ser interrompidos, O tmtamento
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com IQUEGO-CAPTOPRIL deveri serinxcado imedialamente em
25 myp, duas o trés vezes ao dia, sob rigoroso controle médico,
Quando necessirio, ndendo do seu estado climico, & dose didria
do IQUEGO-CAPTOPRIL poderd ser aumentada a cada 24 homas
ou mencs, sob moaitoramento médico contlnuo, até que se tenha
uma resposta de pressio san, utisfnﬁﬁamauqmu:%u
dose méxima de IQUEGO OPRIL. Neste caso, 0 seu médico
poderd adicionar um diurético mais potente, p. ex., & fux ida, a0
$6u tratamento,
Insuficiéncia Cardiaca - O inlclo da terapia exige ponderagio da
terapia divrética recente ¢ da passibilidade de uma diminuicio do
sal ¢ doyvolume de liguido corporal. Se vocé aj ta pressdo
arterial n%mul ou baixa, ¢ foi vigorosamente tratado com diuréticos
© que possa estar hipanstrémicos e/ou hi JEmicos, o seu médico
poderd indicar uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg, duas ou trés
vezes a0 dia, Assim, poderd diminuir & intensidade ou a duragdo do
efeito hj {efeito de diminuir a pressio artenial), Neste caso,
sgiustc dose didrin usun! pode entiio ocorrer dentro dos priximos
188
Para a maionia dos pacientes, & dose diéna inicial, normalmente
usady, & 25 mg, duasou trés vezes ao dia,
Apésumn dose de 50 mg, duas ou trés vezes ao dia, ter sido atingida,
deve-se adiar sumentos na posologia. Isto se for possivel, durante
pelo menos duas semanas, para determinar se 0COTTe Uma resposta
satisfatdria.
Uma dose mixims difsia de 450 mg de IQUEGO-CAFPTOPRIL ndc
deverd serexcedida.
Infarto do Miocdrdio - A terapia deve ser insciada trés dias o
episddio de infarto do miochrdio. Apds uma dose inicial de 6,25 mg,
a terapia com captopril deveri ser aumentada para 37,5 mg/dia em
doses divididas conforme tolerado. A dose deve ser numentada para
75 mg/dia administrados em doses divididas conforme tolerado,
durante 0§ diss seguintes até que se atina a dose-alvo fical de 130
mg/dia em doses dividadas administrados durante as virias semanas
seguintes,
Se ocoerer hipotensiio sintomética, o sew médico podera indicaruma
redugio dadose.
O captopril pade ser utilizado, mesmo s¢ vocé estiver usando outros
medscamentos para terapia pos- infarto do miocdrdio,
Nefropatin Diabética - Em pacientes com vefropatia diabética
(uma docnga renal por diabetes), o dose didna
recomendada de captopril é de 75 a 100 mg em doscs divididas.
Se uma outra redugdo da pressio arterial for necessiria, outros
medicamentos anti-hipertensivos, tais como diuréticos, agents
bloqueadores de receprores beta-adrenérgicos, agentes que atuam
no sistema nervosa central ou vasodilatadores podem ser usados
conjuntamente com o ¢aptopril.
Ajuste da dose para paclentes com Insuficiéncin Renal
O seu médico pode indicar doses divididas de captopril de 75 2 100
mg/dia, pois sio bem toleradas em ientes com nefropstia
diabética ¢ insuficiéncia renal leve & moderada.
Siga a orientagio de seu médico, respeitando sempre os
horirios, as doses ¢ a duragiio do tratamento. Nio interrompa 0
tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocs esquega-se de tomar IQUEGO-CAPTOPRIL no hordrio
estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que Jembrar.
Entretanto, se jé estiver perto do hordrio de tomar a proxima dose,
esquecida ¢ tome a proxima, continuando
normalmente 0 esquema de doses recomendado pelo seu médico.
Neste caso, nio tome duas doses 30 mesmo tempo ou uma dose
cxtra para compensar doses esquecidas.
Em caso de duvidas, procure orientagio do farmac@utico ou de
seu médico, ou cirurgifo-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, IQUEGO-CAPTOPRIL pode
causar algumas reagdes veis; Do entanto, cstas ndo
ocarrem em todas as pessoas, HA casos de tosse com o uso de
inibidores da ECA ¢ que normalments desaparece com a
interrupgio do tratamensto,
As reaghes adversss mais froquentes s30: l0sse seca e persistents ¢
dor de cabegn. Pode ocorrer também diarrein, perda do paladar,
fadiga (cansago) e niusen.
Outras reagdes que podem coorrer:
Dermutolégicas: erupedes na pele, frequentemente com coceira ¢
algumas vezes com febre, artralgia (dor articular) e eosinofilia
fonmenta dm ndlslae chamadae snantfilng an sanoue). germimente

durante as ptimciras 4 semanas de terapia. Hi casos de les3o
reversivel) do upo bolhosa ¢ reagdes de fotossensibilidade
causadas pela exposicio A luz solar ou ultravioleta), e também de
rubor ou palidez.

Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensiio, ¢ tambéum: taquicardia,

)10«5 o peito e palpitagdes; angina pectoris (dor intensa no peito),
nfarto do miocdrdio, sindrome de Raynaud e insuficiéncia cardiaca

congestiva,
Hematol6gicas: pode ccormer

peutropenta i menor e
anormal de neutrdfilos no c)agranulociiose , assim como
casos de anenua, i (quantidade menor & anormal de

&a:uem no c)e pancitopenia (quantidade menor ¢ anormal de

icias, hweci‘oseplaqueusnowuue).

Imunolégicas: hi casos de angioedema, Quando esta reagho

uunmmmlhonspirmﬂdosw.podehmobﬂmﬁo

fatal das vias ;

Renais: casos raros de insuficiéncia renal, dano remal, sindrome

nefrotica, polidria (eliminaglo excessiva de urina), oligisia

(climinagiio escassa de urina) & maior frequéncia urindria, pocém sus

relagio com o uso da droga é incerta, Relata-se proteimiria (sumento

de proteinas na urina),

Outras reagdes as quais nho foram possiveis determionr a relagio

com o tratamento e # frequéneia sbo:

Gerals: fraqueza, numento das mamas.

Cardiovasculares: cardiacn, acidente/insuficiéncia cérebro

vascular, distirbios de ritmo, hipotensfio ortostitica, sincope.

Dermatolégicos: pénfigo bolhoso, eritema multiforme {incluindo

sindrome de Stevens-Johason), desmatite esfoliativa.

Gastrintestinais: pancreatits, glossite, dispepsia.

Hematolégicos: anemia, incluindo as formas aplistica chemolitica,

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de nocrose

hepética e colestase.

Metabdlicos: hiponatremia sintomética,

Miisculo-esqueléticos: dor muscular, miastenia.

:lcmm.hlqulim ataxia, confusio, depress3o, nervosismo,
30,

Respiratrios: broncoespasmo, pacumonite cosinofilica, nnite.

Orgilos dos Sentidos: visio turva.

Urogenitais: impoténcas

Asgim como ocorme com outros inibidores da ECA, refatou-se uma

sindromie que inclui:

febre, mialgia, artralgia, nefritc mtersticial, vasculite, erupgio ou

outras manifi

dermatoldgicas, sosinofilia e hemossedimentagio elevada.

Mortalidade ¢ Morbidade Fetal/Neonatal: o uso de inibidores da

FCA durante a gravidez foi associndo com dano fetal ¢ neonatal e

morte.

Informe 20 seu médico, cirn ta ou farmacéutico o

aparecimento de reacies indesejd vels pelo uso do modlcama

Informe também 3 empress através do seu servig

atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE

MAIOR DO QUEAINDICADADESTE MEDICAMENTO?

A dose diana méxima é de 450 mg de captopril. Se voct tomar este

medicamento em uma quantidade maior do que o recomendada, vocd

deve procurar imediatamente um médico. A correglio da hipotemSo

(pressio nrterial diminuida) deve ser a principa! preocupag3o.

Em caso de uso de grande quantidade destc medicamento,

wnplﬂmlc socoryo médico ¢ leve 2 embal oubula
medicamento, s¢ possivel. Ligue para 0300 722 6001, se vocé

precisar de mals orlentagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0884.0294

Farmacgutico Responsivel:Dr. Daniel Jesus de Paala-CRF-GON"3319
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}
caixas de papeldo ondulado reforgado, em perfaliio estado, Isentas de rasg A ©COrpos astr
« Sobre paiotes medindo: 1,0 m comprimento x 1,20 miargura, envalidos em fitme PVC ©0 peso nio deve ser superior a 500 ka;
«ANuaFiscddcvecanlefoauoscoemhswmomdmdemnmemowommudedemummmukmo:nomodo
fornecedar, lota da material, quantidace pedida e valar da Nota Fiscal
tPremqadoI.eudooommd-mmmﬁmnhdomwmummm“dﬂunmdmmdobblcann\bln
do fabricants, data de fabricagio o data de validade do material;

«Caca volume do maleral deve ser idemificado com 08 seguintes dados: nome do mustenisl, gu por nome do foer dov, nome do
fabi , lote do faby , data de fabricag3o, data de " da Nota Fiscad, n°lsudo do fabricante.
Historico de Revisdes:

Varsio 00 2008/2014: Emissdo inicial ¢ adeguagio d RDC - 47/00. )
Vorsiio 081 0V2014: Amwmmmmmmmwu:wémgomm:wm
de Pesquisa 3 Desemolvimento, em atendimaento 20 oV ocganograma .
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BULA DOBRADA
Cabegatho para fora

i T L

sondigbes para Recebimento:

«ommmrmommmWMnmmmmmmammwowmmmw-m.moo
olote cada pedido. O recebimenio do material estd condicionado a esta prévia aprovagso.

2 rial deve ser embalado em de 50 unidades, envolio em tira de paped, fechado com fita adesiva { ndo dave ser utilizads cofs, ligs
mmmmaM)Mmmm pardo, contendo no maximo 05grupes. Dentro da

:aixas de papealio onduledo reforgado, em perfelto estado, isentas de rasgos, manchas, umidade, poelra @ corpos estranhos;

« Sobre paletes madindo: 1.0m comprimento x 1,20 mlargura, envolvidos em filme PVC oopmnbdmwwpuvuoootp.

«A Nota Fiscal dove conter dados coetentas com o pedido de compra @ com o Lawdo de C: de Quali do fabr ta8is como, nome do

amecador, lols do material, guantidade pedida e valor da Nota Ficat; >

mmaom«mmuowmmnmmrmsmmmmoo'mmdmmmao.,. nome do fa lote
10 fabricente, data e fabricacdo e data de validade o mataral; .
«Cada valume co matarial deve ser Kentificado com os seguintes dados: nome do matecial, quantidade por volume, nome do nome do
abricante, ote do fatiricante, data de fabricagio, data de valicade, n® da Nots Fiscal, n®lsudo da fabricents.
listérico de Revisdes:
fersdo 00 10/06/2014: Emissso inicial @ adequagio 8 RDC - 47!00
fersBo 01 2302014 Swwwlclodo revisor des “Gerdnci i " para: “Gard de Pesquisa SDesamvolvwmento® em
T vig: Acrdsceno do parcantual de 9 ira (£ 4%). Anmlizagio canforme buls

Plabncnﬂmou
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SIM30CS IOAXD, CONVESE COM SCU MEJICO, POIS CSES FRUBCOCS ‘
qzumum risco especial pera passiveis reagies anafiliticss graves

Esta bula é continvamente stualizada. Favor proceder a sua |eitura antes
de utilizar o medicamento.
IQUIOO-DIPIROVA

omoidratada

WACKO behq_an
e
USO ORAL. ng 0OE PEDIATR]CO ACIMA DE 15
ANOS.
COMPOSI
Clﬂl idowuan:
Monoidratada 500 mg

P 1 comprimido
(amido, golmm talco, estearato de magnésio, dlcood etilico, &gua

ficada).
ﬁmquzmmxmmo EINDICADO?

Este medicamentn & indicado como analgésico (medicamento para dor)
e antrtérmico (medicamento fobre).
2.COMO MEDIC O FUNCIONA?
IQUEGO-DIPIRONA é um medicamento 4 base de dipirooa, utilizado no
tratamento da dor ¢ febre. Os efeitos analgésico ¢ mtitémico podem
mapendoc em )()n&)mmumnp&a-&nhMemu
gemuun Ng gm ximadamente 4 hors.

UA AO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
lQUEOO-D!P]RONAnIodevesuunlradlasowoelmh
Muguumhﬁdntdmkwnwamwmdmmma

Jacho ou a outras ¥ I (ex. fi mm)oua

das 4 dipirona (wde "Qunnd.o nio devo wsar este

nedmemo‘r') asma brdnquica, par aqucles com
site pol infk Orio 50 nariz ¢ svivs da face com
‘ %0 de poipos) P R TR S o
dlcool, por plo, p que resgem até 8 peq
quantidades de bebidas akodlicas, ap Ao . ok

slergia, informe seu médico ¢ use IQUEGO-DIPIRONA somente
ona\hﬁa.
%o baixa) bolad

Reagties b,
A ndminmclo dcdlpﬁwn pode causar rucﬂe hipotensivas

reaghies sho possivelmente doses dependentes ¢ ccorrem com maior.
probabilidade apdés administragho injetdvel. Para evitar as reagdes
hipotensives scveras desse tipo: reverter a hemodindmica (problemas o !

sistema circulatdao) em com hip pbumte. em H
pacieates com rodug docﬂmdu pérens ou d = =
insishibidade circulatdria cu com iesuficiénela cireulstdria incip

deve-se ter cautela em pacientes com febre alta Nestes pacienft

dipirona deve ser ublizada com cauteln e a admini 6o
IQUEGO-DIPIRONA em tais circunstinciss deve ser realizady s
cuidedosa supervislo médica. Podem ser necessirias N
preveativas (como estabilizagdo da circuloglio) para redazir o risco ¥

pitcolidings (ex, femilbatazana, oxifembutaznea)

exeoplo, cxperigncia prévia de kgramulocitose (diminuicio d
comtagem de ghibulos brances do amegue) com uma dessas
%a.mmmnmmmua spotwmnwno
poiético (resp | pela

PR

ico) ou cas da

pmduclo m céhua unpaheu).
do a chiado 00 peito) ou outras raqdeu
nn-ﬁhr.mdu, coma urticéria (erup¢io na pele que causa cooen),
rinite (imitagdo ¢ inflamacdo do mucosa do nariz), angivedema (inchago
em regido subcttingd 0U €M MUCOSES) Com us0 de medicamentos parn
dw tis camo salicilatos, umwmol. diclofenaco, Ibuproho

"oy ia hepdtica aguda intermitente (doenga
mﬂﬁdhcaqwocmikslalmadem&mumpdedmm
complicagdes neurobégicas) pelo risco de indughio de crises de porfiris;
deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desideogensse (GEPD), pedo
risco de heméblise (destruigdo dos gidbulos venmelhos, o que pode levar
hanemia),
gravnduammuclo(vidc“Oquedcvoubamdnmsm

530").
Emndtu-ubéeonﬂ-diudnpm-mdeh-ma
idade ou pesando monos de 5 kg. Este medicamento ndo deve ser
utllizado por mulheres grividas sem orientagdo médica ou do
cirurgifio-dentista. Informe imedintamente seu médico em caso de

suspeita de gravidez.
4. 0 QUg‘D!VO SABER ANTES DE USAR KESTE

\VERTENCIAS
o..nlodu-t (d-nnlﬁo do smimero de granuddcitos, que sho tipos
dncia de um dxuﬁhla na medul

reagdo doqueda da pressio sanguines. A dipirona 80 & utilizada sob l
Juinda, por adad P hemodmimico om pacientes nos guais o

diminuigdo da pressi 1 deve ser evitada, taxseomopmuis ]

com doenga cards iana grave (doenga grave oo 40) ou

obstruglio dos vasos sEaguineos gue imgam o céredrn,
Caso vood tenha insuficiéncia dommmo figsdo, recomenda-se que o
wso de altas doses de dipirona seja evitado, ums vez que 2 taxa de
climinegio é redunida nestes casas.
Gravider ¢ smamentagdo Recomenda-se nlio utilizar IQUEGO-
mmONAmmmpﬂmwmsdawlm O uso de
IQUEOO-DIPIRONAdumo gend :runm da gravid nSdm
ocorrer apds do peio
médico. IQUEGO-DIPIRONA nio deve ser utilizada cumm o8 wés
Mimos meses da gravidez. Os bdlios da dipd s¥o excretados mo
leite materno. A amamentacho deve ser evitada durante ¢ por sié 48 haras
apis a sdministracio de IQUEGO-DIPIRONA.

Popalagdes especiais

id o posshilidade das fungdes do .
nmemm

Criangas: menores mmuMoummmsdesum
devem ser tratadas com dipirona. IQUEGO-DIPIRONA comprimidos
niio & recomendado para menores de | 5 anos. Emomud-duupervisb
médicaquando se adminkstes dipirona a criangas pequ

Restri lmm.dtrhmvldtnens'()umdomdemmrm

medicamento? e "0 que devo saber antes de usar este medicamento 7"
Aummmiddcdedlﬂﬂrwiwmcmu-iqlluu
dadas, eftito na habilidade de s¢
ruclr é pelo menos com doses
elevadu.dcmelcmemmdmc&queuh&tbdldumse
concentras © reagir podem estar prejadicadns, constituindo risco em
o0 onummlmmaw

‘And h

a3

6nu) induzida pela dxwou ¢ uma ¢ de

imunoalérgica, qucpcdoduupdonmumm&uxmgﬂa
580 rarns, mas podem set graves, com risco 3 vida ¢ podem, em alguns
casos, ser fatais, In 1p2 0 uso da medicagho ¢ coasulte ses médico

c especial (por
exemplo, openar carros ou mig: te guando dloool foi
consumido,

Sensibilidade cruzada Pacicales que spresentam reaghes anafilactoides
ldlmulpodunapcmnmnmoupqnlpuumnmﬂxmma

pulmqummu:}pluop‘aoumu(ﬁde“()m&m

Reagles cutdneas graves; reagles cutdness com risco # vida, como
Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de resgdo alérgica
camacterizada por bolhas em mucosas e grandes &ress do corpo) e
Necrélise Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro grave, onde
uma grande %o de pele e 2 ap bothas e evolui com
fress mclhﬁsmc&nmcamnmndeqmndm)t&ns:do
relatadas com 0 uso de dipirona. Se desenvalver sinais 0o sntomas lais
como: uw«c-hummuvmwmbolhnwmnhmm
o ummmo deve ser © nio deve ser

nu:cchxs
Reagdes anafildticas/anaffnctoldes (reacho alérgica grave e
imediata que pode levar & morte). Coso vocd estejz em 2iguma das

nmdsmegnnlkunsdoo eguintes sineis ou si outros analgésicos nGo nared Paci que apreseatam reaghes
febre, calafrios, dor de g lesdo na boca, anafiliticss ou outres F logi dindas, ou Odl- reagles
Pancitopenia [dimi globel das cfhulas do sangue (ghdbulos alérgicas (ex: agranuboc .‘... podem riato
leos e pb )): interromnpa © LrARMENLs € Procire o atacialEl . b p
e méelco se ocorterem alguss dos seguimtes sinais ou intommas: mal mcoasummmms/us
m& geral, infecgEo, febre p e, hem ar Medi _nu-w--dlpmnnpadeuummd-uodmnlwh
ik decu:loqumnnounmu da ciclosporina devem,
aoqumamm(mdodégn'_amu) ocorre princip em quand P dipirona ¢ :dmmmda,
Portan p deve ser usada com cautela em :omllmlumﬂe A sdminisaacho oy

melotrexato pode aumentar & toxicidade sanguines do me(olnnw
particalarmente em paci dascs. P . st inagEo deve ser
evitade. A dipirosa pode reduzir o efcito do dcido scetilgalicitico na

phquoum (wnida du plaguetas quo Atuam na congulu;lo),

dmsaundammpmcbm qunomblindmdu
icido acetilsalicibico parn cndiaymteqh A dipirona pode causar a
redugiio na conceatragio na. Portasio, recomenda-

se cauteld quando a dipirosa ¢ 8 bopeoplona o administradas
concomitantemente.
Medicamento-alimentss: nio ht dados di iveis atd o

sobrea i 30 entre allm

Medicamento-cxames Ilbarlmhh nio hi d:doa dtsponeas ado

MOMENTD S0brEa i
Informe uo sey médico ou cirurgido-dentista se voct esed h:uldo uso
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d:al m eutro medicamen
DE, COMO E POR QUANTOTEMPO POSSO GUARDAR

ESTI.MI:D CAMENTO?
IQUEGO-DIPIRONA deve ser ida em temp b
gm 15°Ce30°C), daluze umidade.

dmero de lote e val : vide embalagem.
N#o ase medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem o al.
Caracteristicas do m

nto
Compeimido circular cor branca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e voc observe alguma medsnga po spesto,
comsubte o farmactutico para saber se poderd utiltzi-lo,

analgésica, reagles de intoleriincia zparecan tipicamente ne forma de
utagues asmateos (falia dear),
Dktﬁrhiu‘lpdeeteddunm Al%!lldumnumda
pele ¢ de o o
mmspoﬁme:muommknwm medicamentosas fixas,
raramerac exantema [rash (crupgdes ma pele)] e, em casos isoladas,
sindroeme de Stevens-Jobmson (forma grave de reaglio alérgica
canclerizada por bolkas em mucosss ¢ em grandes dreas do corpo) ou
mmdelydl(daqmbolhanmqnmmtm
! dapele e asp de queimaduras de
w&mﬁo)(vduﬂmmmermdeum
medicamento?’). Deve-se interomper imediatamente o uso de
medi iros> Distérbios do ssngue € sistema Hofitico:

Tedo medicamento deve ser mantido forn do alcance das criang
6.COMO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?
Voot deve torar 05 comprimidos com Hquido (aproximadamente 52 |

R

Amnnp&m(dmpm&auﬂula&apo&umm&“
mtufu:mne os gldhukn elhos, gk b e plaguetas),

i luindo casus fatals, leucopenia
(mdndoém vbtmlosbm»m)e whocitapenia. (dimiouicio no

0 .. 0 pode ser id )
s B0 immimm&dumd\awln
IQ(.E DIPIRONA comp 500 mg: © adol

acims de 1S anog | a 2 comprinsidos acé 4 vezes 20 dia. Se o efesto de
umn dnica dose for insuficieme ou apds ¢ cfelio amalgésico ter

som po

Eum-;&podnmmmupésIQUBGO-DIPlRONAuudo

previamente: ocasides,
Os sinais tipicos aefnmmhsm o m orias na
{ex. arofaringes mmn Inﬂunglon- gergantn,

d‘mmudo adnsupoduumpeu&mpam:upmobghendon
Niommdméudamdc&plrmmmndm drministrada por

fetre (; i d
mmmmﬂomm mhénoo.usimislipeonde

viss nio pan gamntic a
ﬁhmmn:mmmummm
oml

Populacies cspeciais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, recomends-se

quouodcnlndossbdipimnucjaevihdo.mawzqmlmt
5 da nestes

loct wdmumlnkmAmdesedimmummmﬂm
3 que o

-4

extensy i

linfiticos éri
mnimhtlmdembwwpmu-dmmmmm
Womhmmvmﬂmmp&eem

Dlm!rhloovau-um e o

pa
cmomniotmdd-rﬂnﬂodam N-ﬂoexlscum&ncm
) com |

Podem ocorrer ocasionalmente apds 2 sdministragho, reagdes
hip dvas transitbeias isoladas; em casos rarus, csies reagles

momdedwmmcmlmmprmm
nas rins oano fi

-wnbafmdemwnadapmm

wmm‘dml ¢ pacicntes debﬂind- d 3¢ n
,d'd'mﬂ “paawn A, A L 4.
corretamente o modo de wsar. Em caso de diividas sobre este

renais e urindrios

Bmwumumrnw. pecial com histdmco de
dmpnocmspodamphnwbmwmdnfmwhdum
(insuficiénein remal aguds), an aslgues casos com diminuicdo da

lndlu-mm), procure orlnmglo do farmacéutico. Nio
go édico ou do

L3

cirurgifio-dentista.

Este medicamento ndo deve sermastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE

USAR ESTEMEDICAMENTO?

Cmmnuden&nummdmgmmmnmquo

[ 1. No se estiver préximo do horirio da dose segui

porﬁaeborho mpduwomeolmmubddmnmdo

Wm&vunnﬁnmm&sdmdmmmm

anpo.

Em caso de diavidas, pmcun orfentaciio do farmaclaticn, de seu
médico ou cira

3. QUAIS 0§ :tum QLE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

As fraquénci des od: estiio Hstadss a seguir de scordo
comnsepnmceomawlo Reagdo muito comum {occere em mais de
1074 dos pacientes que utilizam este medicamento). Reaglio comam

disgo de urice, redugho muito acentuada da produgio de urine ou

pcrdumudcdeweﬁumaunu Em casos isolades, pode
ocorrer nefrite intersticial aguds {um tipo de inflamaclo nos rins).
Uma coloraghio avermelhadn pode ser observada slgumas vezes na
uriua. Informe ao sou médico, clrurgifio-dentists ou farmuciutico o
sparecimento de reagdes indesefdveis pelo uso do ma‘kum
lmmem-%mmmdomumu
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT!DADE
MAIOR DOQUEAINDICADA DESTEMEDICAMENTO?

Sintoenas: niasces, vimito, dor sbdeminal, deficiéneia da fungdo dos
rins‘inguficiéncin aguda dos rins (ex, devido & nefrite intersticial), maks
rarmmente, sintomas do sisiema nervaso central (vertigem, scroléncla,
cama, convulsies) e queda da pressio anmdna (algamas vezes

choque) bem como arritmine cardiacas (taquicardia).

progredindo par
Apécammwwhdcdommmm-mdnuo
metabélito ncfensivo (dcido rubazinico) pode !

w

na unine.

(veorre entre %6 ¢ 1096 dos pacientes que wtilizam este medi

Reagfio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes quo wlilizam

enemedmemn) Mnn(mmo,()l%eol%h
queutilizam

ﬁnclo muito rara {ocorre em meros de 0,01% das pacicntes que

utilizem este medicamento).

Distiirblos cardiaces: Sindrome de Kounis (sparecimento simultiineo

avermelhads

Tratar dio exi tideto especifico canhecido para dipérons, Em
casa de administrogio recente, deve-se limitar o absorgio sistémica
adicional do peincipio acivo por medo de procedimentos primdrios de
dunnmmmohvagmwneawnqudsqumnu
w CL w
o : bolito da dipi {dﬂmhmm)podew
a.mmilo por hemodidlise, hemofiltmedo, hemaperfusio ou fillgio

cemmmm ¢ reagdes alérgicas co anefilacicad
Englobs cmeema Soeno mrmo slérgicoe angm alérgics) Distitrbios
do sk A diptrons pode csusar choque anafiltco,

rescdes anafilfitkasfanafilactoices que podem se tomar graves com
risco b vide e, em slguea casos, serem fatnis. Estas reagdes podan
otarmer (Mesmo W IQUEGO-DIPIRONA ter sido nt-l-ndn
previamente @m MUitss OCasoes sem i Estas

mudicamentosas  podem  desenvolver-se imnedistamente qaln a
adn:m@deﬁimwhuxmude:m = tend@nvis

nommal ¢ que ostes na apis 8
adminkstragio. N i s afiliticas/anafilactold Jeves
manifestam-se nx Farms de i 5 O nas (1ais
como: urdor, "jio icin ‘,Ll‘ahndnuc.
. :nbestinais, E.
bupmmmmmmmngmm

g grave (inchago em regiso oy &m
geralmence de origem aldgs lvenda a L )
bmnmpusmo Brove, amitmias wvdlm (deocompuso ‘dos
), queds da p ssaguines (algumas veaes
precedida poe mmento da pressho sanguinea) e chogue circalsténio
{colapeo circulalécio em que existe um fhuxo ssoguineo inadequado
resrn ne berideve o ek de nermn) B nedentos covn dadroee ds seasns

hmamaemmundmemmpmn
rapidamente socorro médico ¢ leve a embalagem oa bula do
medicamento, se possivel. Em caso de intoxicagio lgee para 0800
7226001, se vocd precisar de mais orfentagbes.

sitvel: Dr. Daniel Jesus &6 Paula - CRF-GON® 3319
FSTADO DE - ARIADASAUDE

IQUEGO - INDUSTRIAQU MICADOESTADODEOOLASS.A.

Av. Anhan, .82 Bmo

CEP: 74.430.010 - Goidni

CNPIN®01.541 283'000l-4! lndmn&uﬂeut
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nOdemhlwum 20 De: b de Emb ¥, poea andiise quanio 8 cualidade do matertal e dmensdes, anles de
i 8 cads pedido. O todo @383 cond) 2 esta prévia aprovagdo.

e} d-n—- badad mgmpodowm envolto em tira de papel, fechado com fite adesiva { no deve ser utilizads cols, lige

de b outro Qu mwm«-mm mmMmmu grupos. Dentro de

eain.dopopul‘ pdulado reforgado, am per v derasgos, otmcde :

« 500ra paketes indo: 1,0m comp %1.20mlargum, envoividos e filme PVC eopewdomwmwamw

=A Nota Flscal dove conter dados coerenies com o pedido de compra @ com o Laudo de C do Quak dofa tals como: nome do

fomnecador, lote do matedal, quantidade padida & valor da Nots Fiscal;

=Presenga do Laudo de Conlrale de Qualidade do Fabed ¢o | do 08 seguintes dados: nome do forneceder, nome o fatricants, lote

dofabricants, dats de fabrfcacio o data de valicade o material;

mm-mmm;«Mmo‘mmmm dade por volume, pome do fo dor, nome do

faby Wilado e, data de fabricaclio, data de validade, n°da Nota Fsca), ° ksutio do fabeicante,
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decwrio ligwloh coleinas ok & O S pues MAA, $E% puru
AN, § - 14 AA. Apie adminisaacho intravenoms, » mea-vida
w M l‘mm-umuiamm Apecaimadamenic %5 ¢

4

por via ™ uraa ¢
feres, _..."' l'nn ificad ms & 0
m'nl. uando da admini: oral de o mlhtlxmm“-

Mzmnmmwnm-mmfmmwm orsl de dose
Muael|kdlptmodumurulhdv5mLh?mMnlnplrlMM}SmLAll
mb\nanﬁlnl.tlnlmynnAMeé;mLz}d/nhmFMAnm

MAA, 372 55 vt pare
M9Ml,§huumMA.nll.hthunml-M
a auments 2 a 3 vezss. Bm pacieatos com
ol de dose dnlea, cmmaeMAAeFMmmmJ

COMPOS A0 m()OanmrAAeMAmcmmnmm&mmoo

C‘“""—"M“"m 500 o -; ctabiilios (AAAE FAA)E resusida.

__ipmm.._. ETRRO— lg o dos de mlwiﬁﬂtﬂ

4m&-ﬂhnemmmamumm1pm o m?m m ‘meu.x:
piTSan por | pue myo:sl per vie

cummm by P“‘ hlunachlwm U'F‘ﬂl ; ,”

F”"M“"‘" e Py ,. b Wosol el Wp'd'-)edﬂ(Mammlwdﬁ)MBMmkdmmn

tamido, pisio, Sy purificads, ool etllicn). flarees Jolersdas. Forsm realizadcs. estudos ccal srbnica w0 kago de wen

L INDIC 4 Todal . ;:i:?oddm-:mnmukdmdi;bdcﬂ t‘:lcnthlmwz

v e om m

1. RESULTADOS DE EFICACIA gy u:”‘“'..}‘“" aneo e aeclotlc s

Dutuntes pudtitrioen T o-cope; e -mu—mwm.uuamvmma

eficheia de dipirosa, ! ¢ uprof °3': ey com febe, Extho e o )

com e fntre 6 meses 4 6 s, Oamnnmm!oru em bemar & (HTT l{nmmﬁtbnmehﬂpmpmmquén b

" nﬁs .:._ o it °MM“ ‘f:n:: th«nmood!:iuld'ﬂmmmmwc i

h—wamtunoa rn:umol(ﬂﬁ,r-om Depoisdod s
‘ﬂuumn-&n?ma mmwmmm os

eul.zoon&o-omdo d'uemwﬂu

repeods
Entundos e s ¢ coelhass nds indicem potencial lertinginics,
4, CONTRAINDICACOES
lWEOO-D‘PIRONA |lo M ez ad 4o 12 ocm

dose de Io-lswgwhubmm:whwlm m
g e L R

om .

adultos:Em catudo clinico, rasdomigado, de.:t;pen parcielos,

comrlido por placebo, foi » efickeim solugho ocal
mf;mmm;blg.a Srag ¢ S0, ephcbnlot
pacientes com idade ecima do 18 enos (268 For lamano) com dor pis

i Todes
epmae-m. umm m placcho

foram
de atal Incluisdo &
R?NAR. Araludo knmmo'hm ou m‘e,?m’pam&

P wl, (u.lmnt
Frprorers, eedvia d

paiey o0 gy i el "

sistoma ben o w"mmmnmmm

eafil S ot
e com poefizia

m&& emd:ﬂctn:uen-:::.&.

wcm&mum =
(06'02 0
ﬂrﬁdﬂ-k-&h(ﬂd‘ dveritnc

Late med ¢ un

leJmnaaMupeurh

dipin aum-mm«-.gudeummm

vider= 1.

C-.pohs:n‘rlmn
Fste medk deve ver wtilizado per b g e
dentista. Informe Imeds sex médico em case de

o T aadd: Is dipk 15 f drok

€ um

respectrameie, Foram
puw-mmodﬁmﬂwt}
mnmcm(lﬂhkod]h&ameummmm;‘
e pars de astipirese
alculado uﬁ. woones 048 $omte 06 ae Iertpesaturs 41 6 hoeas nph
uMWodlewMM para os pacienies recebendo diprons
« menor gue 300 pam o6 pacientes que receberam IMOS)WQMVS
:mxAmmwsmmmm e estedo alleice
sulticetrico, enaandn, controlado por plecedo, eavalvenda
Coen ot S0 pure, selecionadon pars eeceher | gde
fp&mmuﬂmrm Amtensidade da dor foi medida siravés da cxcals vertal de

origes
durdvel mmlm‘hnbnm_ﬂo |Mm.po.urm
Mw’:n nohndl mwm-lmnddo.:mow&um:
X3 Todos o3 devem ser

i A umﬁimnai-m-s:uub‘mdw

il idsde cral. Em caso de coormtnc(n de
mwenuﬂwmde 1500 mudmod\mq dove yer
deve sar

uumwunlw-mhnshwmmamho»cmo

ouso-ﬁ e

du'uuel 2,4e2¢h {oi obser

anuduummuwuu.‘

gﬂ!‘

" wlivio da wm: ZeGMQhAMamI Ge dipin
m-ﬂmul?ﬂleophw 1 y o al, 2004).
da dipirons S00mg 6 1g verses dcido acetiealicllico (AAS) 1g forsm
em estudo cllndoo mo ° - de grupos
eulnhbwnpbeba:wﬁm.m on
s i o

cnfaleia rxdu-ad-
mdimalmahMMuMWUIle& 0.5?

e
Rui d:-ua fiada ait 'V“mv.lun.‘l’edenmpmdmw
nnﬂmot&mtn&(wmwﬂpu infecrda, fobes persisiente,

a(\ogum l-:sn-"-* shveis Poetano, 3
pm $ev wanla cozs el mmqmmhgual&p«umm
vide: Reaghies rwmm Tisco & vid
snmnmdoh klnm(ﬁl)c m:!uﬂmh'l‘dxhsmvem:-‘:

10 S0mge | dipbosa, | g de AAS o placeto,
- I’ﬂ p\n:lkmuepd). IMJmA..ASvm ebo). Ob

oo NET (teis
COMO eXRLMNL pnadvo-nhu vezes com bolhies o leshes da macoss), o watsecalo

uma
m-dh:umnﬂ:u-a de allvio da doe mals peofusda com e
uluc' Ig&AAS.I lw:o?mwﬂmmm bem WW
artinet
CAS ¥, AIMACOLOGICAS

Ao’puomdu-lm
aceol
Mm(&-

com » dipi * i © o deve g reiomado. Oy
& llr dos simise do perse pam reog bes

depele,
nmuobzs
-_m /anafile

mﬂllun-pm R

: mlfang?:mwm W 2 com
WWWWCA 4‘:" ,-;.:

mlnnwlo&nlaeede b
dos

00 siShoma nervosd
coniead, peril ividade vis &xido
nltrico-GMPs no nocioepicr, sma ﬂwhmx-lb“mw
wkoﬁmwmﬂwo.mdsm-l 0,8 proposts de qus & dipirom infbina wma
2 COX-3. Ouliuomuakiw anti; podem
apds a odministracio ¢ pereiments durem cerca do 4

dex com ri .
com urtchna crinics, pecientes com “'ool !

sor indicativa 8 pindn
ou":-nlm!-m.m eggnb " .nl dmm&aun;uk
08 quo umyom pm rheas.
JQUEGO-DIMIRONA 28 deve ser sdminismds sallagio posCven
esperados. S¢ BOO-MHIONAMMD&N

ds atn »

Py des fa 4 A fa inética da dipaona ¢ de sew metabilizoy
ser

riscos am relacdo aon beneficios
[ ¢ “_" W‘V wbmawmtmlmm
Resgles bipocensivas isoladas
A admisismacio de & pode causar mu;nu Nooluulm Imlmu (vide Reaches
A #) Easas e com maior

Bt an 2
p Socd * diprces ¢ wdmion ] » ok
Imeoss 8 MAA, mas tembém i
ulmmwomaAUCwnMcmdmnmlm&m.BKdon\wdoM
para MAA. Oj {AAA) & &N
ISF nin efeito elinien SH0 observade
fammucccinésicns mo-lincares pare todos (o wesbslitys, 30 meccssirics esmdds
adicicnals wntes que st cleague 3 uma conclesio sobre o significado clisico destes

hi .' 1 "

mmu eagdes hip
i - préexisiense, em com
MMMMM“”IM o com lnstadilidade circuladiela ow com

mmmﬁnnmmf&emm icnies, 8 dipirons deve
m«-mm:-m mmmmmuu
ser 900 cuidadosa supervialio reddica. Podem ser necessirias

3
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medidas mhn (como estabilizegdo <a circulagdo) pcrl reduzir o rn»dtmdo
'npou-u ﬁlm ) deve sor wnilizads o

hwhﬁuwuhh

nos quais 3 diminuch aptuinmulmm.u
evitads, s como pacienles com severn oo dos

mnudwhﬂhmﬂawou»kw
maumwmnao,mmq--memmamm

doarce
vesas sangulnscs que smgam o clechro, Emgaenu«.- iasulchdecia recal o
hqllmmnm&nqaommamm rond seja evitado, uma vez que s

Gravidezehactagio
Adnmmuxw-hmhpmmmcmawo
dicial o felo: 3 dipi

m:memmkmh&nmmmmmmm’n
Iheicak siem dados ol lei wobire 0 uw de

IGUEGO-DIFIRONA dursstc » pﬂdﬁ. Recomenda-se s8o wilizar

Dmm‘mmmuumm!mbmmowﬂmﬂﬁo morm

osurrer

umwmmemmadﬂg
mmuwﬁnmomuhm-wmwmﬂam
ceasl ou hep Emp et ¢ debilizados Jevese
» idade s fimodes hepdth ciudicad
um&gmnm % 7
As frequéneiss daq reagdes estBo listadus a seguir de acordo com a segumis
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IQUEGO-PARACETAMOL

& :

QUEGO-PARACETAMOL

saracetamol

APRESENTACAO

QUEGO-PARACETAMOL 500 mg: comprimidos contendo 500
ngge aracetamol embalagem com 10 compeimidos.

J (E.)RAL - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12
ANOS

ZOMPOSICAO
QUEGO-PARACETAMOL 500 mg:

Zada comprimido contém:

Harucetamol compactad S00mg
EETETC TS0 K A ——— 1 comprimido

P
Excipientes: Amido, Povidona e Acido Estedrico),
NFORMAGOESAO PACIENTE

|.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zste medicamento ¢ indicado em aduitos para aredugiio da febre e para
» allvio tempordrio de dores leves @ moderadas, tals como: dores
ssociadas a resfriados comuns, dar de cabega, dor no corpo, dor de
lente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a
wtrites e colicas meastruais.

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUEGO-PARACETAMOL reduz o febre atuando no centro
egul da temperatura no Sistema Nervoso Central (SNC) ¢
limi sensibilidade para a dor: Seu efeito tem inicio 15 2 30
ni apde a administrago oral e permanece por um periododed4a 6

10ras,

I.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

focé n¥o deve usar IQUEGO-PARACETAMOL se tiver alergia a0
saracetamol ou a qualquer componente de sua fdomula.

Lste medicamento é contraindicado para menoresde 12 anos.

I, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

focé nllo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose)
)ara provocar maior alivio, pois pode causar sérios problemas de

GOVERNO DE

GOIAS

satide. Vocd deve consultar seu médico se ador ou febre continuarem ou

plorarem, ou se surgircm novos sintomas, pois estes sintomas podem

sersinais de doengas graves.

Uso com dleool: consumidores de doses abusivas de dlcool devem

consultar seu médico saber se podem tomar IQUEGO-

PARACETAMOL cu outro gnalgésico,

Gravidez e Amamentagio

Se vood estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médice antes

de usar este medicamento, .

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacdo médica on do cirurgiflo-dentista.

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico

antes de usar o medicamento.

Uso em id Até o nio sio conhecidas restrighes

especificas ao uso de IQUEGO-PARACETAMOL por pacientes

idosos. Nifo existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etdrio.

Muito raramente, foram relatadas reagdes cutineas graves em pacientes

que administraram paracetamol. Os sintomas podem incluir:

vermehhidio na pele, bolhas e eru cutiineas. Se ocorrerem reagdes

cutineas ou piors dé problemas le j4 existentes, interrompa o uso

domedicamento e procure ajuda médica imediatamente.

Nito use outro produto (Sl.ccontenh paracetamol

A absorglio de IQUEGO-PARACETAMOL é mais répida se vocd

estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade da absorgdio,

mas nilo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do
na metabolizagiio de outros medicamentos ¢ a influéncin

destes medicamentos na aglo e na toxicidade do paracetamol, em geral,

nfo é relevante, )

Informe 80 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo

vsodealgum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR

ESTEMEDICAMENTO?

IQUEGO-PARACETAMOL deve ser conscrvado em temperatura

ambicnte (entre [ 5°C ¢ 30°C), protegido da luze umidade.

Namerode lote e validade: vide embalagem.

Nilo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o

em sua embalagem original,

IQI{’EGO-PARACETAMOL 500 mg s&o comprimidos circalares de

corbranca.

@
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Antes de usar, observe o utecto do medicamento. Caso ele esteja

no prazo de validade ¢ vocé observe alguma mudanca no aspecto,

consulte 0 farmacéutico para saber se poders utilizd-lo. Todo

medicamento deve ser mantido forn do alcance dus crinngas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso orul. Yocg deve tomar os comprimidas com liguido.

Or paracetamol pode ser administrado independentemente das

refeigles.

Adultos ¢ criangas acima de 12 anos: IQUEGO-PARACETAMOL

500 mg: | 42 comprimidos, 3 ad vezes aodia.

A dose difirin maxima r dada de p I ¢ de 4000 mg (8

comprimides de IQUEGO-PARACETAMOL 500 mg) em intervalos

3:: 16 horss, em umn periodo de 24 horas, nflo excedendo 1000mg por

c.

Duragdo do tratamento: depende do desaparccimento dos sintomas.

Este medicamento nfio pode ser partido ou mastigado,

Siga corretamente ¢ modo de usar. Em caso de dividas sobre este

medicamento, procure orientagio do farmaclatico. Nio

desaparecendo os sintomas, procure orientagio médica ou de seu

eirurgifio-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE

USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vock se esquecer de tomar uma dose do medicamento, fiuga-o assim

guc se lembrar, case aindn haja necessidade, e entZo ajuste o hordrio
as peoximas tomadas. NSo tome a dose dobrada para compensar a

dose esquecida.

Em caso de dévidas, procure orientagiio do farmaclati

médico ou cirurgilo-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes desagradiveis

inesperadas. Caso vocé tenhn uma rengdo abérgica, deve parar de tomar

omedicamento.

Reagllo muito rar {ocorre em menos de 0,01% dos roclentes que

utilizam este medicamento): urticdria, coceira e vermelhidio no cocpo,

reagdes alérgicss a este medicamento ¢ aumnento das transaminases,

Informe 30 seu médico, cirurgilo-dentists ou farmactutico o

aparecimento de reagles indesejivels pelo vso do medicamento,

Informe também & empresn através do seu servigo de

, de seu

-

atendimento,

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUEA INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doscs excessivas, acima das doses recomeadadas (superdose)
pode causar danos 2o figado. Em caso de superdose, procure ajuda
médica ou um centro de intoxicado imediatamente, O spoio médico
imediato ¢ fundamental para adoltos & criangas, mesmo se 0s sinais ¢
sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes, X

Os sinals e sintomas iniciais que se saguem a uma dose potencialmente
hepatotdxica de paracetamol s3o: .
anorexia, ndusea, vimito, sudorese intensa, palidez e mil-estar geral.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, gmcun
rapidamente socorro médico ¢ leve a embalagem ou bula do
medicamento, se vel. Ligue para 0800 722 6001, se vocd
precisarde mais tagdes.

DIZERESLEGAIS
MS 1,0884.0327
Farmacgutico R vel:

Dr. Daviel Jesus de Paula - CRF-GON®3319
ESTADODE GO!AS - 8! ‘ARIADA SAUDE
IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DEGOIAS S.A. \
Av. Anhanguers, 9.827 - Bairro Ipiranga

CEP: 74 450010 - Goidnia - Gotds
CNPJN®01.541.283/0001-41 - Inddstria Brasileira

VENDA PROIBIDAAO COMERCIO

USOSOB PRESCRICAO ICA

Siga cometamente 0 modo de usar, n3o desaparecendo as sinfomas
peceure orientagdo médica.

1 D004 | 2004 ﬁ
Esta buln fol atuslizada conforme Bula Padrlo aprovada pels Anvisa em
05/082014.
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J 3 Wr Ita00.
lQUE(’O'PARA(-'LlAMOL Elimioagio; em adultos a meda vide de climinagdo do paracatamcl € cerca de 23 3
& pETRCEmol m«mmtmaun}m&emmm:mu
longa em recém-nascidos @ 1 el do do
IQUEGO-PARACETAMOL 30 & frms do con deo (45% 2 609%) ¢ conjugado ssiio
paracetemol ;;gﬂ 5 35%), tiéas (5% & 10%), como metabdlicos de cistelna ¢ mercaplope s ¢
ol (3% 2 6%), qo= sBo 3 urina, A & renal do
APRESENTACAOQ inalterado € oerca e 3,5% da dose
Comprimid NGo SO0 mg de p | em 2t 10
USO ORAL-USOADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 12ANOS |Qusoo.pwcsr,\mo;_ o deve ser administrado 3 m;;nm
P sua [Demifan
W di & contraiedicado para menores de 12 anas.
lmm
.‘00"'84‘ 7 s.mvnrrtncusunwuom:s - R , e S0
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INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DESAUDE que recek oo p L. Os pacioetes devem ser
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IQUEGO-RANITIDINA
& ——— Cloriorato de ranitding

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O
TRATAMENTO.

IDENTIFICACAO DOMEDICAMENTO
IQUEGO-RANITIDINA

cloridrato de ranitidina

APRESENTACAO

comgrimidorevestido 150 mg embalagem com 10 comprimidos.
USOORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido 150 mg contém:

cloridrato de Ranitidinm. ......ccormsismresens .. 168mg*
Excipiente ¢.s.p lomnpmmdomemdo

(Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina,
didxido de silicio, estearato de magnésio, metzbissulfito sddico,
opodry etilcelulose e dlcool etilico).

dentea 150 mgde Ranitidinabase.
INFORMACOES AOSPACIENTES
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
IQUEGO-RANITIDINA ¢ indicado para:

- tratamento de Glocras de estdmago ou de duodeno, incluidas as
associadas a0 uso de mdlcammwwg—omﬂm&m nio-
esmovdm (em casos  sew crever

lgm;AwnannbMocos), v
- dcdloemquesurgemoomoefdtoooluualdeagzm
antiinflamatirios ndo-esterosdais, como alguns medicamentos
para tratamento de artrite;
- prevengfio de sangramentos decorrentes de Glcera péptica;
- tratamento de Gloers duodenal associada 2 infecgZo pela bactéria
Helicobacter pylori,
- tratamento de probiemas causados pelo refluxo (retomo) de dcido
do estdmigo para o esdfago (esofagite), e outras coadigSes que,
como essa, causam dor ou desconforto, algumas vezes conhecidos
como indigestio, dispepsia (dificuldade na digestio dos alimentos)
ouazia;
- tratamento de Glceras pds-operatirias;
- tratamento de uma doenga conhecida como Sindrome de
Zollinger-Ellison, W&m Giceras graves, extrema acidez
ica ¢ tumores das células do pincreas secretoras de gastrina
dnio presente na secregio géstrica),

- tratamento de dispepsia episddica crinica, doenca caracterizada
por dor epigastrica (na parte alta do abddmen) ou retrocsternal
{utrds do oss0 estemo, fica no meio do peito) associada s
refeigies ou a distirbios do sono;

- prevengdo de dlcera causada por estresse em pacientes em estado

engS0 de uma doenga conhecida como Sindrome de
lson, caractenizada por distirbjos pulmonares produzidos
pels aspiragio de secregdo gistrica pelo trato respiratdrio.
2, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
IQUEGO-RANITIDINA contém ranitidina, substincia que redoz
a quantidade de dcido produzide no estdmago. [sso favorece a
cicatrizaglio da gastrite ¢ das diceras pépticas do estbmago ¢ do
ducdeno, além de prevenir complicagbes,
Apbs al dias de tratamento, voc jd deverd se seotir bem
melhor, de usar IQUEGO-RANITIDINA antes do
fim do periodo determinado pelo scu médico, pois a dor ¢ o
desconforto poderdo voltar,
3. QUANDONAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes
abaixo,

Se vocd responder “sim" a qualquer uma das
avise seu médico a respgmo disso AN dc usar este

medicamento:
- J4 Ibe disseram que vocs é alérgico a ranitiding ou qualquer outro
ingrediente de IQUEGO-RANITIDINA {ver ComposigBo)?
- Vocé estil gravida ou pretende engravidar logo?
- Vocé esté amameatando?
Este medicamento nlo deve ser utilizado por mulheres grévidas
sem orienta¢do médica ou do cirurgifio-dentista.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Precaugles e adverténcias
O tratamento com ranitidina pode mascarar sintomas relacionados

a0 carcinoma ﬁ:r.ico (tipo de tumor no estdmago) e, assim, retardar
odm@osuco
Em caso de suspeita de QOlcera gastrica deve ser excluida a
ibilidade de doenga maligna antes de se instituir 2 terapia com
YSTJSEGO-RAMTIDINA
Caso voct tenha insuficiéncia renal (mal funcionamento dos rins),
converse com o seumédico, Ele pode alterar a sua dosagem.
Deve-se evitar 0 uso de ranitidina em pacientes com historia, de
porfiria aguda, visto que hé relatos, em raros, de crises dests
doenga ctuudas peln ranitidina. £ recomendada o
acom| regular dos pacientcs quc estdo em terapia
concomitunte com anti-inflamatdrios nSo-esteroidais e ranitiding,
especialmente dos idosos ¢ dagueles com histérico de ilcera péptica.
Em idosos, ¢ em pacientes com doenga pulmonar crdnica, com

diabetes ou im midos, pode haver aumento do risco de
desenvolver pnesmonis comunitiria.

Interagbes medicamentosas

A ranitidina pode interagir com outros medicamentos, P

médico pode recomendar ajuste na m do medica

ou a interrupgdo do tratarnento com 1Q vO RANITIR

Converse com o seu médico caso vocd estefa fazendo pep 8
mais dos seguintes medicamentos: -
di triazolam ¢ midazolam (utilizados tratar
dm de dormir), lidecaina, um amsﬁ&m ico; Teal
utilizado para controlar alguns tipos de convulsio (epilepsin);
propanolol, utilizado para tratar hipertensfio (presséo alta); teofiling,
utilizado no tratamento da asma; rocainamida ¢ N-
aceti ida, utilizados no tratamento da arsitmin cardlaca;
glipizida, atilizado no tratamento do diabetes; cuoconazol utilizado
no tratamento de infecgdes cansadas por
mmavuedehvirdann,uulmdosnommmamohul)s.
gefitinibe, utilizado no tratamento de clincer; sucralfato, utilizado no
tratamento de dlceras no estdmago.

Nip existem contraindicagdes relativas a faixas etdrias,

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se voct estd fazendo
uso de algum outro medicamento,

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode
ser perigoso para sua sadde.

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

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15°C & 30°C).

Namero dc lote ¢ validade: vide embalagem.

Ni¥o use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-
oe¢m sua embalagem original,

Aspectos .
IQUEGO-RANITIDINA 150 mg: comprimido revestido circular,
car

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento, Caso ainda
esteja no prazo de validade e vocd observe alguma mudanga no
aspecto, consulte o farmacautico para saber se poderd utilizé-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance dus
criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo deuso

O comprimido de IQUEGO-RANITIDINA deve ser
imteiro,com um pouco ée dgua.

Posologka

Adultos

Ulcera duodenal e dlcera ghstrica benigna

rameono Ao d fcea yAshn benigon s Aoum dioime! & g
triamento cera ca ¢ dleera du

150 mg, duas vezes ao dia, ou Sngan;P.Nammomdoscamde
dlcera duodenal e dlcera gdstrica benigna, a cicatrizagio ocore
dentro de quatro semanas. Em alguns pacientes, esse periodo pode se
estender até oito semanas,

Nadkmduodeml,eommqu. duss wmaodv.a,auum:qu.nm
semanas obtém-se taxas de cicatnizacio maiores do que com 150 m
duas vezes ao dia (ou 300 mg 4 noite), durante guatro semanas.
aumento da dose nilo tem sido associado a maior incidéncia de efeitos

colaterais.

Tratamento de longo prazo: No tratamento de prazo, i dose

g:'::meme utilizads ¢ de 150 mg & noite. O tabagismo (hibito de
r) estd relacionado a major frequéncia de reincidéncia de ilcera

duodenal. Em pacientes mmanm-gew ndo conseguem evitar famar

durante o tratamento, uma dose 300 mg a noite proporciona
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Ulcera péptica associada ao uso de anti-inflamatérios nfio-
esteroidais-No caso de (lceras que se desenvolvem durante a
terapia com anti-inflamatérios néo idais ou indas 80 uso
cortinuado dessas drogas, podem ser necessirias de oito a doze
semanas de tratamento com ranitiding, Para a o de dlceras
duodenais associadas ao uso de anti-inflamatorios nio-esteroidais,
podem ser administrad i ente 150 mg de ranitidina,
dusas vezes ao dia. Para o tratamento agudo dessa condigiio, devem
serusiddos 150 mg, duss vezes 20 dia, ou 300 mg A noite,

Ulcera duodenal associada & infecgio por Helicobacter pylori

A dose de 300 mg & noite (ou 150 mg, duas vezes ao din) de
ranitidina pode ser administrads em asseciacio com 750 mg de
amoxiciling oral, trés vezes ao dia, e 500 mg de metronidazol, trés
vezes ao dia, por duas semanas, Terminado esse periodo, a terapia
deve ser continuada por mais duas scmanas apenas com IQUEGO-
RANITIDINA. Esse regime reduz significativamente a recidiva de
abcera duodeaal,

Ultera pés-operntérin-A dose-padeZo € de 150 mg, duas vezes #o0
dia, Na maioria dos casos, a cicatrizagdo ocarre deatro de quatro
semanas, mas em alguns pacientes esse periodo pode seestender até
010 SpEnanas.

Refloxo gastroesofigico-Tratamente agudo: Na ite G
refluxo recomenda-sc a dose de 150 mg, duas vezes ao dia {ou 300
mg & noite) durante oito semanas. Esse perfodo pode se estender atd
12 semanas, se necessario. Em pacientes com esofagite de
moderada a grave, a dose pode ser aumentade para 150 mg,
administrados quatro vezes ao dia, por até 12 semanas,

Tratamento de longo prazo: A dose oral recomendada € de 150 mg,
duas vezes2odia

Alivio dos si Rec da-s¢ o regime de 150 mg, duas
veres 30 dis, durante doas semanas, O Uatamento pode ser
continuado mais duas semanas nos pacientes que ndo
respondem adequadamente @ terapis micial.

Sindrome de Zollinger-Ellison

A dose inicial recomendada & de 150 mg, trés vezes no dia, ¢, se
necessario, pode ser aul Doses didrias de até 6 g tém sido
bem toleradas.

Dispepsia cpistdica erdnica

A dose-padrio recomendida é de 150 mg, duas vezes ao din, por até
SCiS Semans.

Qualquer paciente que nifo responda 4 terapia cu que tenba recidiva
logo apds o tratamento deve ser investigedo.

Prevengio da sindrome de Mendelson (pneumonite por
brancoaspiragiio): Deve-se utilizar 150 mg duas horas antes da
ancstesia e, preferivelmente, 150 mg na noite anterior.
Alteenativamente, o uso de ranitiding injetavel pode ser
considerndo, Em pacientes em trabalhe de parto, a dose
recomendada é de 150 mg & cada seis horas. Porém, se for
necesséria anestesia geral, recomenda-se que adicionalmente seja
administrado um antidcido (por exemplo, citrato de s6dio)-
Prevengiio da hemorragia decorrente de Gleera de estresse em
pacientes gravemente doeates ou na prevengho da hemorragia
recorrente (que reaparcee) em pacientes com sangramento
devido 4 ulceragdo péptica: O uso da dose de | 50 mg por via oral,
s vezes 20 dia, pode substituir o de ranitidina injetivel logo que
apaclente possa ingerir alimentes normaimente.

Crian¢as-A dose oral recomendada para o tratamento de dkcera
péptica em criangas é de 2 & 4 me/kg, duas vezes ao die. Pode-se
chegar so miximo de 300 mg de ranitwdina por dia.

Insuficiéncla renal-Pode ocorrer actmulo de ranitidina,
resultando em elevadas concentragdes no organismo, nos pacientes
com imsuficiincia renal. Nestes casos, a dose difiria de ranitidina
deve ser de 150 mg. Paclentes sob didlise peritoneal crdnica
ambulatorial ou hemodidlise crdnica devem ingerir uma dose de
150 mg de ranitiding imediatumente apds adidlise,

Siga a orientaglio de seu médico, respeitando sempre os
hordrios, as doses e a duragfo do tratamento, Ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento de sew médico,

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vock se esquega de uma dose, [ome-a 0 quanto antes & prossiga
com o haririo normal das demais doses.,

Em caso de davidas, procure arientagio do farmacutico ou de
seu médico, ou cirergiiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

A maioria dos pacientes que usa este medicamento n¥o encoutrs

problemas. Mas,como ocorrem com todos s medicamentos,

algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais,

Se vocd tiver algum dos sintomas abaixo logo apds fuzer uso de

IQUEGO-RANITIDINA, PARE o tratamento ¢ procure seu médico

imediatamente:

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que

utilizam estc medicamento):-respiragdo o dor ou aperto, de

infcio n?en:ino, no peito; inchago de pilpebras, face, ldbios, boca ou

lingus; febre; erupedes cutiness ou fissuras o pele, em qualguer

lugar do corpo; sensago de fraqueza, especialmente o ficar em pé.

Reagho muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que

utilizam este medicamento): choque anafildtico (reagdes alérgicas
ves), Conforme relatos, 05 eventos acima ocorrem apds uma
ica dosc,

Comunique seu médico o quanto antes caso sinta qualquer dos

sintomas abaixo:

Reaclio rara (ocorre eatre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que

utilizam este medicamento): reduco dos batimentos cardiacos ou

batirnento irregular; tontura; sensaglo decansago; fraqueza;

reagho oa pele, ocasionulmente grave (placas roxas/vermelbas ou

erupgdes), faltadeare fadiga.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes

que utilizam este medicamento): visito turve;

nduseas, vimitos, perda de apetite (mais severa que a usual), ictericia

(pele ¢ olhos amarclados) ¢ urina de coloragdo escura, Esses sintomas

podem indicar que vocl estd com hepatite (inflamagio do fi s

confusio m ; impoténcia sexual reversivel; diarrein;

cabelo; dor de forte intensidade no estomago ou mudanga no tipo de

dor que vocé costuma seatir;

infecgdes recorrentes; hematomas (manchas roxas aa pele); - dor de

cabega; dores musculares ow nas juntas; probiemas nos rins (os

sintomas que indicam isso sio: mudanga na guantidade ¢ na cor da

urina, nduseas, vamitos, confusiio, febre ¢ erupeles); sensaglio de

depressdo; alucinagdes; movimentos musculares anormais ou

tremor; crescimento ou alargamento das mamas; secregdo de leite

pelas marnss.

Avise seu médico que voed toma IQUEGO-RANITIDINA caso v

fazer um exame de sangue, urina ou outro, IQUEGO-RANITIDINA

pode alterar o resultado de alguns exames.

Se em algum momento vocl exruhncnm sintomas que nfio

consegue entender, consulte seu médico.

Informe seu médico ou cirurgiio-dentista ow farmacdutico o

nparecimento de indesejdveis peio uso do medicamento.

Informe também empresa através do seu servigo de

atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE

MAIOR DO QUEA INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Devido & elevada especificidade de aglio da ranitidinz, ol

prevista & ocorréneia de problemas de maior gravidade no

eventual superdosagem de IQUEGO-RANITIDINA. Se houver

superdosagem, procure socorro médico o mais répide possivel,

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,

procure rapidamente socorro médico ¢ leve a embalagem ou bula

do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocd

precisar de mais orientagles.
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MS 1.0884.0309
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& Cloridrao de renitiding

LEIAESTABULAATENTAMENTEANTES DEINICIAR O TRATAMENTO,
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

1IQUEGO-RANITIDINA

choridraio de eanitiding

APRESENTACAQ

comprimido revestido 1 S0mg esdaligem com 10 comprimidos.

USO ORAL. USOADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada comprimado revestido § 50 g coném:

Cloridesto de Raninding. 168mg*
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(hcmu di icrocristabing, didado de silicio, estcarato do
mpdm.mnﬂmsnl sidico, opadry , elilcelulose o Hooa etfixo)

* Comrespondenie a 150 mg de Renitiding hase,
mmwmmmcwnmmmmmuﬂnn

GOVERNO DE

GOIAS

T TR ——
B de risso oa tmmeﬂumm-hkwmuﬂmtb

O > -

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES |

A o, reterd Jummm o, Dl 5 seate 0 B :
uu.mnn, et cera y

gisrica, deve ses exakuidad de patologia maligns antes de s¢ instioei & l87

fecapis com | Ocmummlm(mﬂupocmnml ¢

espersdo que 05 nivels M ou s prolong) diges o2

Insuficitnca mi Na vlgbch de insufs iz renal, d ajuse

Detmmomamdimm lmmhhﬂmd:pmﬂrhw visto
cmbora rares, de o pela

MOWFMMW estio luwh
mmmmm s o

1. INDICACOES b
;‘wmmhoummmnw Lioad &m 4 Mcu- duanteral ¢ aﬂ::n NI:M“ :hbﬂMdldll‘Uerﬂlln—
§ agenies
esteenidais, Fertilidade
HumewmmmﬁgzmManmm %l)lmmnzkmhrlun&ummddehmnnhm
amatdeins nBo-esteroidais, soc scido acetilselxcilico, especislmonte e idnic “
pocitates de doenga wicerose péptica, A G a
n_‘mcbwﬂ»loﬂ.ﬂoulmﬁmbghdem.ﬂhmh A ranitiding
sintomes de refluxo figico, Sindrome é&e Zolkager-El%i g J a
prstdica crduics, izada por dor (epighstrica cu rovoesternal) qoe estd  casos i
wssociada 85 refoigdes ou Gatirbios do sona, L ¢ C is B de risco mn
IQUEGO-RANITIDINA ¢ indicedo, minda, eas situsches em que ¢ descjivel & mﬁg;ﬂm ENTOSAS
reduglio da ww:ﬁmlm“mﬁhh da ll de estresso om paciomts A mnkidica tem o
jeevens o da indsrume de piregan ta (Sindrome & Mendelson). e b i
IQUI: ‘(%mnumcu i mecanismes, coma.
DENA own da @lcera duodenal em 83% 405 1) Inibico dosistema oxigenase de fungho mista ssociada ao citocromo P430
mwwe-o?,m  grupe nahoiwosqagmm?w: AM@MMMMWMW & a5Bo dos f
em $9% 0oz casol, mawmmnhm? wvwmhleleo:l:l »
w::'mmp:' *mmm“m“m' ‘ Houwuhmdtdlﬂwbmleqodl bina coos 0 ewo de anticoagadanis o
OUNSON, IA; 1l R 300 m b s for g ot o ‘ R d.u'*'“..;',":k.f.%‘ p sl
mdumbﬂuhle-bl wecho-conrolled compartson. Th binu dera ranitiding
H'ﬁﬁ?m?wm Stpdy Growp. Am J Gastroentzeol, [S.1.], v. 88, mm‘”"““mmw S —
PMLW ﬁik*ﬁl“WWﬂM’m::"muw afetie @ elimmacds de cutros medicamentos por esse rotn. Doses altas de ravaidins
Glaxo Erogive Esophsgitis Or‘wp Aliment “’"“""m& 10 tratamento dx S r 2
lmmuansnmmlm < o © oo resilin em whea

LEE, FL Cnmpmn ofma-dn!y nmﬁdlnc ho i O tresament of

m —a multicenare study in the United [SALv.29,m3,p 127-

3. ISTICAS FARMACOLOGICAS

Propricfades Grmacedinhmicss

« Mezcanismo dz ngo

o mmﬁo ivo dc lQUE(’OR.ANlTlD!NA. a rmitiding, ¢ it 00

receplor ﬂu seletividade ¢ ripido alclo de Inibe
30 de #eido glstrico, reduzindo anto o volume

qmomawehmum
Farmacodmdmicos

Ar dura;3o. Portanio, £ dose dnsca de 150
me dehﬂnuﬂuumxb:'&nw I!m Evidéncias o imicas

plasmaboos

3)Alteragdo do pH ghstrico

Ahmﬂlu&&mlﬁmmmmnmen;-mwﬁm
caso d gipride) ou reduzida [

ml.mir Mivinﬁu. Mnnibﬁ

Nio ha evidtncias de imeragho id

Quando aitas doses (2 de socralfato sdo com
itidma, & absorgin w«m%ﬁd&omemmwo

sesdeys na reduclo da ahsorgio do
ml&yuhamm lmbh-dunmwkouwdn
cetoconazol.

7, CUIDADOS ntmmmmonommcm:m
!QUE(JO-RANIT!DNA P deve s
hie (enlrs lS'Cc)O’C).

n:mlnlll..“

gined, em tomp

8 weoxiciling € o
fos - Gugg ‘.' DHL combinada mo:trw s«rv de aem
mmmamwdaaﬂmdml A ll.mlarlocnm
,moetnamcuwdenuo:- %ﬁ
wmmw&m

m".ml%noda 150 mg de ranitiding, 35 concentragdes
(300 2 5 apds 13 horas, Dods proos
\mmlnsouumphbuhode mm reatsorgo da excretads
momm:ﬂmdw mwammue em
plasadticas de prop dadose
¢ 300 mg.
Renitding el
Paricion, Rl o 22 gt o T
Metsholismo ~A ranitidi

asdmiaistracio similar a0 cbservado ouniwmtaua
ma:am.humwmw-”mm lex’z%mnmmm
el%l%mnﬂmdolddo:'m S
- mamuw
Jdina, 96%% da dose foi
% comsbstiom ™ droga

imi A CONCEMMGES
mmumm&&nlmm
adminisiragdo orsd & mmnkm

mmhde”umdelmh.

-nm;dmamumdem Ernr-‘m‘ iy “n

osa Vi 8 po!mrdl() % mp&:’n‘:’mm  idads. No » exposigln

cmmcnwmmmw menwhoetlmdnmmb
em declinlo o inds prope de pacie
NTIAIND!CACOIS i s - "

EGO-RANITIDINA &

Nt del, Ao vid:

lotee

w—mhmnbmnmdzm“nd‘acmm
mbthgu-ong(-l. .

IQUEGO-RANITIDINA 150 mg - comprmid
A-ludu-r.m“ aspe di
‘odo medicamento deve ser mantide fora do alcance day crinngas.
&?OSOI.DGIASMODOMM
Modode
mwmlmtloumoml%xAkmwwmmm wm-npaum
Caso uma
e ot s
Pomlogia
Adultos
- Ulcers duodenal e dlcers géstrica beaigna ﬁ
Tratmmento guda; A dose-padrds ususd para w:m
mm d\-svmnodn.ou Gnica ds 3 ﬁa
bmlpuemwnﬂuodcul me, bt g
0e0ere dentro &¢ QUAYO SCOUBRAS. Eim 2lguns pacicmes, esse porio se
wé 0ilo seranis.
doas veres 30 Sia Suranie GUASO SEMRNA, ObAM
"m'“‘Z'M o d%@ewm l”mwunwnﬁ(wm
m).dunmeqmoummo dose 70 tem 5ido assocmdo 4 -ﬁu
Weeﬁm

to d¢ fongo praze: No @ longo prezo, o
uﬂlmd-ea I”mlndmommmmmimh ﬁwmca

“ que nio
- Jomm-W&mN‘”m‘"m

adiciaal sobrc o regme de doges de 150108, S

<Ulcera péptica & 2t oros

\do cirzular, cor brancs.

IQUEGO -

Inddstria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.

Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iquego.com.br



http://www.iquego.com.br/

UeEGO

Indistria Quimica do Estado de Goas S'A

GOVERNO DE

GOIAS

IQUEGO -

Tratamento agudo: Nomhdumwukmﬂmm-wm
wi-inflamatdnes is 0u sssockdas 0 uso continuado desszs
podem ser necessérins de oilo 2 dm do com
wéministeando) 50 mg, duas vezes 1o dia, o2 300 mg & poito.
Prevengho: Mumbaﬂmmm&mwamﬂ
infamMirios nho- 150mg
demnmouwmndu
« (lceta duod clada & Infecqllo por Meficobacter pylori
A&uet}ﬂ)qlm(ml”mduumm&u)hmiﬁimz&
oéministrada em associagdo com 750 myg de amaoxicilien oral s vezes a0 500
m«mldwduummdgwmumh-nb

Iﬂ%l'):A“ pw mais duss m mpenss oces I

+ Ulcera pls-operat
Omwbedelsomommumdmmmmdmmam
ocome dentro de quatro semanas, mas ¢ Nigus paciemes esse periodo pode so
“::;bmtwmmu:‘
- Refluxo gastroessf|

i Na de rofluxe, nmndrnl”mduvaun
ot o v © s e e

mdnupo«mmnmhm Iwummn&.wu 12
:Ihumnndnlom'm.o. A dose oral recomendads € de 150 my, duss vezes a0
a

Alivio dos siatomas: Recomendn-se 150 mg, duss vezes 20 dis, durie Guas
o pods o p dv 00§ phcientes que
serapis oacisd

- Sindrome de ZolSnger-Eitlson

A doms indcial rocomendada & de isOa‘uuvmm&.uo&w-mh.n

necessinv, Doses digrizs de aié 6 g 5m 3100 bem 0l eradas.

« Dispepsia episodics erdales

Adm wmmmwteulsumamwmudlnwmmm
qunlo ponda 4 erapis ou gee tenda seckdiva kogo apds o

A e0
de Mesdel

e

o )

-Profidasia da stad he piragao)
Muwln:ﬁatl”mmmm mstsh pnfum
ssnmsnanoaemhuummomamuﬁdlm’

considerndo. Em paciznies em trabalho de paro, & dose édde Is(lmsn
cade seis hores, Poedm, se for gnl. S8 que,
adicionalmente, sgia administrado idcido {p o, < de sddio).

« Profiaxia da hessorragin de
enferm. de hemerragis recorrente e p-mlueomsn;nm-m
devido b uiceragio
Omhm&lwmgwmm&mmwmnmmwmmw
) o¥qusop possa ingers ol imenios naemsimens,

Crisngay
A duse ol recomendada para o tratmmento de Gloen pégtica e crinngas d de Zad

np%g, Jus vezes podi.

Pode.se chegar uo miximo de 300 mg de asitidma par dia.
anmh&nm«“

{ver Far gtica, Popul: Esposints Je Paci Paci acima de 50
2n0s 82 [dude)

N s idude de ajusto d doss emp s,

Insuficincia renal

Pod& oeonu If & =

FnJ ia renal AL e

mmasommmmnmm«-mamwamg
Pacientes sob didise créaica ambalaarial cu hemodidlise codinica devem
ingers | 50 mg e ranatiding imedatemente npos adislise.

Este medicamento nbo deve ser partido cu mastigado.

9. REACOESADVERSAS

Asm»mmm Ficadis segundo o sistemna ocgdnico ¢ & fraquéncia «

o comem (> 1/10), comges (>mno,<uw;. w»uun(ﬂll m <i/100), rara
{(>110,000, <1/, oomsm-um(q 100000

Os :nanu sdversos forwm estimados com base em relatos ssponiinens phes-

i izag o,
Ruwuum(ﬂflﬂ.ﬂﬂtm
indidade ¢ fobr,

“""“‘ WWWM“ RS Mt -0 peion). Cdm :im esses evenlus

M is 0 exames d¢ fungdo hepitica. Esses siasomas
dowmnlm-mmremeh. o
« Erupsdes conineus.
ml-dnuu!unm(dnmr.
- penin o boci

iedrl A

Hend

oA, ahgamas veaes AL Pt it
;&wmmmmmmmmmmm
+ Confusfic mental, & forem

v &

" , s si

-Cefalein(ds vezes, grave), ey aow.

= Visto turva reversivel, Emummmtmmg m*m“‘_’
do H2, b

Lemoomm

' quando s axa

- Veecudite, o
- Pancrestioe nguda, darrein.
: Hegatite (hepasocelulw, hepatozasalicular o mists), com ou s icterica. Esses

- Eritema rialtforme, sfopecin
~Annlgize misiga,
S Ntfhmoummmui

E.(mdemummﬁqwum- de Nnﬂl\uo‘uat; Vlgﬂluh

S--ltlrln -

‘Jhll ou Nul&
surumon

10,

NOTIVISA

5'..

mpam.mtmmu da
umumm-pmmvnw.umm«u

m

DIZERESLEGAIS

MS 1.0884,0309

Farmastutico Respursavel: Dr, mwmem CRF-OON'3319
ESTADODE GOIAS - SECRETARIADA SAU

IQUEGO- wUmuqulmcameDooaooMsu

CNPJN'NJ“ mvooul Indistrin Brasileira

VENDA PROIBIDAAO COMERCIO
USOSOB PRESCRICAO MEDICA

A 10e4sTIRA I ﬁ

Ests buls foi staslizads conforme Bula Padre aprovads pela Aovisa em
19122913,

Q

@

Inddstria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.

Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910

www.iquego.com.br



http://www.iquego.com.br/

GOVERNO DE

I@UEGO GOIAS

IQUEGO

ndlare Ova to b wads do Db 8 A @
C6d. Documento: EME 222

Tipo de Documento: ESPECIFICAGAO DE MATERIAL DE EMBALAGEM - EME Vers5o do Documento: 01
Codigo Material: 110145674 Pégina: 01 de 05

Titulo do Documento: BULA IQUEGO - LAMIVUDINA - PROFISSIONAL DE SAUDE

Elaborado por: Revisado por: Revisado por: & Aprovado por; l

Oesemohdment de Emiaiagess Desessudvinmio do Exbabgens Superintndinga de PAD o N g

10/12/2013 o%34 0% /14 M o

8 - Impresséo ]
oo ™ OF Set | [ - Coracteristicas dimensionais
o0: %

_'npo; Apergaminhéved (AF) Lo C T4

= Cor: Preto - Pantona Process Black| | Comprmento | 495 mm £ 1 mm

: BrEnco Letras Utilizadas:| Times New Roman | Altura ng mm+tmm

Gramatura: | £6 gim* .

e e ——— —J | At® Anexa

MODELO PARA DOBRAS

3y

H X

s %ﬁ*

qere . lcool

Condigées para Ri

#0 fomacedon d inhar uma i nmmumm«wmamqwuamammw:mm antes de
Molmm-nﬁpeddo o} ests condidonado a osta prévia aprovacdo.
uOmwmmemdunm anvolto am tira de papel, fechado com fite adesiva ( nio deve cer utilizada cola,

i x 1,20 mlargura, envolvidas em filme PVC o0 peso no dave ser supenor a S00 kg,
«ANeummwmmmomamnomom@mmwn«menmu tais como: nome da
Mmm&mﬂnmwﬂaom&mumd
aPfresenga do Laudo de C de Qualideda do Fabrk do material contendo 08 seguintes dados: numne do fomecedor, nome do fabricante, iote
mmm&u*ﬁm-mamwm
=#Caga woluma do matensl dove sar identificado com o8 seguintes dados: nome 6o materisd, tdsde por volume, nome do %o dor, noma do
fatiricano, lote do fabrdcante, dats de fabricacho, data de valdade, n® da Nota Fiscal, n°laudo do fabricante.
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IQUEGO - LAMIVUDINA
lamivudina

(PORTARIA LISTACY)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
QUEGO-LAMIVUDINA

Jamivudina

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTP. ANTES DE
INICIAR O TRATAMENTO.

APRESENTA

Comprimido revestido 150 mg, frasco com 60
ORAL. USO ADULTO E PEDJIATRICO (soluclo

E;y;r:%;m a p:ﬁ‘r‘dl&)uh meses, Comprimides

sensibilidade in vitro ainda nko foram izados, &
s wm podem varia de acardo com fatoees
O so nos estudos clinicos

que & Iamlvm!ma em combinagdo com a zidovudina
reduz a carga viral do HIV-] e msnenta a contagem de
células CD4. Os desfechos clinicos indicam que 2
lnmrudm em comb-mclo com @ zulovudnnn. ou
Zdovodina, mhanveduclonmxﬁmva doruco(k
progressio da doemga ¢ da martalidade.Relatou-se
reduglo da sensibilidade in viro & llmivudlmm vires
ﬁue terapis com
IQUEOO-LAMIVUDI . Além disso, estudos

Cadaoomptmidommﬁdnemm nicos revelaram evidéncias de que XQU
Lamiv 150mg LAMIVUDINA mais Zidovudina retardam o
; q-5.9. Ioompduu‘dumadﬂo npwwmmdcvlminohdmmmlndmdmn
(lactose dratad

A
povtduu..madcglxulmden&d: didxido de silicio,
estearnio de magnésio, np.drywhu:. etilcelulose, ﬂ;g!
etilico e digua purificada).

%ACOEST‘JCMCASAOS PROFISSIONAIS
DESA
1.INDICACOES

eﬁpﬂoﬁuhmoﬁméﬂmm(lﬂn
o Mewmmwmwmw

2. R!SU LTADOS DE EFICACIA
IQUEGO-LAMIVUDINA reduzis em 50% & dossgem
sérics do RNA-HIV 1 em 75% dos pacientes, quando

uudo ml-dnmeme. e un 94% dos pu:emu, quando

I !.-‘.RON M. etal 'freatmenl with lummdme. zdovudine,
or bosh in HIV-positive putients with 200 to 500 CDA+ cells
vcub}c millimeter. Narth American HIV Working Party,
I Med, BJEZS) 1662-1669, 1995,
ARACTEI CASF;

macowclc.«s
I’nprh‘n‘nhrn
Grupo furmacoterapéutico: u denucleosideos.
Almmmdmaéummnc seletivo da repiicagio

de HIV-1 e HIV-2 in vitro, E também ativa contra ssalados
climices de HW mmm 0. Rwonr (ndovudina). A
lamiveding & oS-
trifosfato, 8 mobéculautiva, cuja meia-vida muuehllréde
16-19 homs. O S-trifosfato de lamivodine & um inibidor
fraco das stividsdes dependentos do RNA & do DNA ds

reversa do HIV. Sew principal mecanismo de
i mdemdoadnwou

l UEGO-LAMIVUDINA éindicado pam o trutamento da  lami

transcriptase
ldoéot&mnodlndma transcriplase reversa do HIV.  farm

terapin
pném Alamhm&na tem sido smplamente usada como
dos componentes da terapia antirretroviral
'y h. a ‘ A
andlogos de nucleasidecs) cude
classaadiﬁmuf' ibideres s processe ¢ inibidores da
Terapiss anfirrctrovirais maltiplas que contdm
8\:&. dmnn:-do Pv:dnl ano em
que spresentam o virus com mutagdes
doum AMomam@ﬂMdoHle
vitro & lzmivisding e a resposta clinica @ terapin ninda
esti e fase de investigagio.
quando Propriedades farmacocinéticas

Absor¢io

A lamivading & bem absorvida no nivel gastrintestinal, ¢
a bicdisponibilidade da droga por vin oml em adultos
situa-se normalmente ontre 30% e 85%. Apds
edministragio oral, 0 médio (Tmix) pam atingir &
mﬁ:ﬂon‘ﬂum (thé)ﬂdcmzuim
doses terapéuticas, isto m| em

duas doses, com intervalo de 12 horas), £ Condx ¢ da
ordem de 1-1,9 meg'mL. Nic é necessirio peahum
a]md&dmequundonlunimdmtsdmmm junto
com alimentos, visto no haver alteragko dn sua
béodi idsde (baseadn na AUC), mesmo tendo
(udo > w:;odo'!&mlxemdwlod.&n&x
reducio de até 47% 0 esperado que @
administracio dos } ‘
com liquidos ou oom uma pargio de comida

e

pocientes que munca

nn&poo com ouzros agentes anti-HIV,
o licagko do HIV em culm
celulsr. A lamivudina nio ‘mterfere no metsbolismo dos
desoxinucieotfdeos celelares ¢ exerce powco efeito sobre 0
conteddo de DNA de mitocdndrias ¢ células de mamiferos.
In vitro, a Ilmmndm demounstra baixa citotaxicidade em

qubs fi iné d uivoeno

ento da dissolu mmmdaswmpnmﬂos
de |l LAMIVUDINA em m mummdw
?uo te macere & transfira [

mea)ﬂedownm»do,wﬁomendw

Jimi e periférico, linhagens
dolmféamomubammﬁfnwon
umuvlnethdedecbl las-mi ‘W
mwuo.d»hdhcimt\mht&mh 1K)
lamivading envolve o desenvolvimento de uma alteragio
no amincdeido MI84V proximo ao. sitho ativo da

Distribuicdo

i, Com base &m d oam o cds vis
ey l o de
dsmbmvloéde i3 ng,c nmu-wdn:ammnl média
de eliminagdo, de cinco a sete horas. A lamivuding exibe
farmacocinética lincar na faixa de doses terapluticas ¢

umsafpm:m(’l‘ll)v{nl Eanwmwmemm
in vitro quanto em HIV-1 J
canmpuwmwwwﬂrpewnﬁnhuwdmo
rnda & lomivods cnpaadade replicagko viml
4 ina e viml
diminuida in vitro. Estudos in vitro mdicam que us isolados m
wmmln&owd:upod:wm-acmhmn

este ﬁmaeo
i lamivuding. A relevingi elfm.d%enh

descobertas
cruzeds coaferida llmﬁpmmdoMlMVé

araceri ..eoraubamhpﬁolrmmplptmelm

qusalmuw penetze no smmmunutl
atinge o Nquido cefalorraquidiano (LCR). A relagh
mammuwiodebn-vwmmLCRena
mmd:dmnmohommsmmm
fuchm(hOIZ.Overdad:nod ndc
oarelagd qualg
resistéacia  desconhecidos.
Meuhlhmoodknhwlo
istéml médlo da lamiveding & de

limitada & classe de agentes antirretrovirais inibid
nucleasideos. A ddovudlu ¢ & estavuding mamdm sua
arividade antiretroviml conma o HIV-] i '

apruxmadamuw 032 ? mdolmnce
mv& e secregdio

lamivudina. O sbacavir mantém sua atividade
antisretroviral

abrigando somente & mutsiio do M184V. O Ml“VTR

contra © HIV-] resistente & dsmivudine, porém

tubular stiva (alslam de lnmpcnn W).

com metubolismo bepitico (< |

A molécols ativa, 5-trifosfato de lamivudina
chular, passui meia-vida prolongada na célula (16

mutante apresents suscenbilicads & dida
zalcitabing quatro wezes mendr. Asumﬂe&wlael!néa
dessas d tas p ida. Os testes de

a 19 horas), em comparagio 4 mela-vida da lamivuding
plasmdtica (cinco a sete haras). A peobabilidade de

IQUEGO - Industria Quimica do Estado de Goias S/A - Av. Anhanguera, n® 9827 — Bairro Ipiranga.
Cx. Postal 15.102 -- CEP 74.450-010 -- Goiania-GO -- Fone: (62) 3235-2900 | Fax: (62) 3297-1910
www.iquego.com.br



http://www.iquego.com.br/

UeEGO

Indizstria Quimica do Estado de Goids S/A

GOVERNO DE

GOIAS

renal ng sas forma inakierada.
Far I Ed:aem clente conlnnﬂclhehmsl

interszdo medicamentosa adversa eotre 8 lamivading e associadas o HIV.

oulres medicinis ¢ baixs, devido 20 seu Pacieates com [nsuficiéncia renal

metsbolismo, & lmimda ligagho com as paci com insuficiéncia renal de moderada a

plmhu:u o climinagio quave tolal ds droga | por via a wgdo pl {AUC) da din
sumentada devido & diminuigdo do

Partanto, ndoadcvcnmmm(vumaom:)

¢io P
ph:mknu da hnrvudlna (&w wb l cwvn AUC) é
devido & do ¢l Ad

Fox oburvm & ocoeréncia de reatite am
VUDINA.

da lainivisding deverd ser reduzida pars o6 pacientes c

P com 1QU LAMI

Cantud nlo:e-bemoulonodnmvohﬁnmg

P

, darmu(hmma':SO mL/min (ver Posologu)
Far em p ficién
hepitica
Dados cbtidos em pucleusomn mmﬁcnhmnh:pi:::

dessa doenga
cia infecgho por HIV subj E necessirio considerar a

dehl'bdurmnnl

pau%«huapwurodnmmomu
quelxar

da & tram que o farm
lamivuding nlo é afetads do mancira significativa pela
“insuficiéncia hepitica.
Famncochmamcriu
geral, & hmaeoclnwu da lamivedina em
cmm é No

tar niveis el bm%
suspender o uso doIQUEGO- UDINA
até ja excluddo o diagndstico de pi

léctica/he m:plhmweou

m
Foram re!llndo: um de acidose licha e
(com a

sbilidade al ‘ (npmamud-nau 55% a
65%) & reduzida em cri de 12 ancs, Além
dmodmmuénmu&omm-nwmmnmu
dimioai com = idade, imando-s¢ dos valores de

a hep
dsasostnh)dnmmouodnmmml
andloges ée anem
incluindo s lamivudina, A masorin ocorren em mulheres.
Sintomat clinicos que ser indicativos do
desenvolvimento de  nci lctica sfo; fraqueza
p«ahudl.mhepad-mudepuo sinmlnu

| . com 2 a <6 mnos de idade pode sev reduzida em
apraximadamente 30% qmndocompnldumfnxu
mmdmwwmbu-nssnmlwhumdaﬂu

E&‘ﬂ. tes cuidodo 00 administrar Iqm-
LAMIVUDINA = qual

aguardadas. Atualmente, os dados di
que a lamiveding scja menos cficaz nesse zrupo

de pacienzes. Existem dados farmacocinéticos limitados
solre com menas de 3 meses. Em neonatos com
uma semana dev:dn.oclmdl lamivudina oral &
a0 de pednkriooc.

queles que ap facores de risco conbecidos al)_‘
mu ] O tratamento com FQUES
IVUDINA deve ser suspomso om qualguer
paciente com sintomas climicos ou achedos labaratoriais
w@umvoa de ociame ucou ou hepatotoxicidade (quc

..4_.'; ";; ' Y

em
pcmvdmtep[cmnﬂomal bsorgs

wiridvel, Pmmulmwnmmh
i de ndultas € criangas, 8 dose recomendada pam neonatos
& de 2 mpkg, duas vezes oo din. Nio existem dados
dispaniveis em neonatas acima de uma semana de idade.
Farmacocinéticn em idesos

Nio b dudos fanmacocinéticos em pacientes com mais de
65 anos de idade.

Farmacocinética durante 2 gravidez

A farmacocinética da lamivoding em & similar &

cunammmiopomvndllmwudnnmvﬁa
no recén-pascido &
mnhridumicudomcaowﬂomhnlmlnopm
Profilaxia igfia

Diretrizes reconbecidas intemacionalmente (Ccm de
Cantrole e Prevengio de Doengss dos Estados Umdm,

de mulheres adultas ndo grividas. Em ummos.demdo das

Redistribuicio de gordurs
Redhmbutclohcﬁmulo de gordurs, lnclumdo
da comada de

dorso-carvical (buffslo ). perda de ?‘,;,a...
ical o

ped“ﬁueﬁdd,nmw elevagdo dos
nhusdelxpi&mmcglmnmwinu tém sido

laatas 80 med)
imbuio:u da trumcriyme reversa mm‘da

ideos dos a um oo mais desses
eventos adversos especificos, relscionados a uma
sindrome normalmente conhecidos como lipodistrofia,
dados indicam que existem diferengas nos riscas cutre
cada um dos exemplares das ivas classes
Alén diggo, a sindrome | serofica tem

recomendam tne
Zidovedine ¢ IQUEGO- AMIVUDINA scja
sdministradas rapidamente (preferencialmente em a}é

i etiologia )nfuoml. exemplificada AU
&'S"m pdo'lTl.V pols idad pdm o

Mm)-pbsu‘:muﬁo' idental & sangu
por HIV (por plo, perfuragdo com agutha). Em casod
de maior risco de infecgio, s¢r Incluido nesse
| I um: I A i“ ma ﬁvdq“’
| uxia antirretroviral $¢j0 ma. POF QUAtro semanas.
mlmmdodnmmnnladoto-wlndomwm
mdepmfhmamﬁsmwlo.edaduquzm
esss indicacho sio dos. A sorocoavmio pode
ooonu’. do tr im com ag

" papel, s sb&peo i
mponune passi e
umqsbduanhnmwmdemcse\m
‘ sdo d idas. O uxame clinice deve
nwta:nvtlinindcrlmuﬂmmdemdimiwaodc
oonsmnda qumﬁupo

a&‘cosed; i Disvlrbi
l!n(dmollkvunm dos de modo clini

4, commmnc.«co
O uso do IQUEGO-LAMIVUDINA ¢ contraindicado a
com h .,. bikidade 3da & lamividina
qL componente da formula, IQUEGO-
LAM!V IDINA comgrimidas é contraindicxlo para
ahncac!‘ucpﬂmmmudc 14 kg. P Pulesngmpode

owusoda

indicad paumopota-wu

S.ADVBK%NC%\S EPRECAUCOES
IQUEOO- IVUDINA afo & recomendado pars uso

asar uu- paquue ninda
ndo foi vod'o que u atual,

S oo Racomstituighe lavans
Epm portadoces de HIV com deficiéncia imune grave no
lnlm do tratamento antirretroviral, umn reaglo

po:lc P assintomiticas ou
residuais Surgit ¢ médcos
graves ou o dos sintoenas. Tipicamente,
exsas observadas nas primeiras semanis

mclumdo-oe 0 uso de IQUhGO—LAMlVUDINA., tem a
propriedade de p ir o risco do HI
através de contato sexual oo eoduminuclo par nngu:.
Postanto, € necessdrio adotar as

s pacientes tratados com [QUEGO- AM INA, “ou
que recebam qulquuwmulpulnnmwml podem.

outras complhi deoonenmdn a infecgdo por < HIV. Por
iss0, devesn ser mantidos s0b rigorosa observagho clinica

( como_doena de
uodnamedcouﬂlunsm)

Craves, polimiosi
HIV wambém foram relatados por ocorrerem na

reconstituigio imune. Contudo, © tempo de infcio &
varidvel, epodunxmvhummapﬂoiniwodo
tratamento :'d algumas vezes, podem ter uma

pica,

'so em idosos, crinngas € outros sde risco
Crhncuoonmndﬂm idnde:
Os dndos sdo insuficientes para recomendar doses
especificas (ver Propriedndes fanmacocinéticas).

C4d Cocerank: ENE 222
VorsSo 3 Docursanes: 34
Paghx G2 da 28
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Puacientes idosos:
Nenbum dado cspecifico esth dispenivel. Entretamio, ¢
aconsethivel gue se tenha cuidado especial devido n virias
dﬂuﬁum-mfamaﬁmm&mmﬁo
da fungdorenal ¢

alteragio dos parimetros
Pacientes colnfectsdos com o virus da hepatite B:
Estudos clinicos ¢ o wo comercial de [QUEGO-
LAMIVUDINA 1ém demonstrado que alguns pacienies
de‘hepmt.e B ordni

GOVERNO DE

GOIAS

lNTSRACOI’.s MEDICAMENTOSAS
A probdnl de qualquer intoragdo € baixa, em
farmaco &p bolismo lmitado &
li reduzida com as proteinas plasméticas, com
mocemdquuc onnmfumainnluada
Al

pela

secreglo anama omlnia ativa. A possibilidade de
it s § Sl in o alsaartls

rticu a a i o

?' awﬁomﬂmumwlmomm

como € o caso da trimetopeima.

evidéncias de tncia dessa
dwnouwdcdemnm di Isso
pode ter s mm séring em pacientes

consequénci
portadores de doengas hepdti Seauso
de lou&oo-umvﬁ‘%‘r‘m for d'escoamudo en
mmmkamxmmve\'}m deve ser levada

Oumdrom uumc mmdlmen cimetidina, sio
és desso

mas
Eiodemonannm imterago com a lamivudina.
vel que ocorram interaghes clinicamente

em considerngio 2 ""“m'% da fungdo mﬁaﬁmmmalmmnequuuo

ibaachmplmﬁowaldo predominantements climinadas tanto pela vie de

eltos sobre & cidade de d iculos e operar 2 winica stiva quanto pela filtragdo
maiquinus glomaular.

Nio!blrﬂlizxdomhm mdommmhwoduw ridovudi

da lamivodina sobre a cap
operar mhquinas. Eeombuemm— logi do

discreto na Cmix da
xiﬂovudlm (28%) folobacvadoqmdoma at
o com a lamivu

med| é 1 efeito

Contud nhmmbawmﬁofmngmﬂmmm

wwm sobre essar ulndadea No entanto, deven-s¢
ar em conta a3 condigdes clinicas m{‘eeowﬁl

de efcitos sdversos de IQUEGO-LAM A q

eom IQUEGO-LAMWUDINA dinigir vei e

alterada. A zidovuding nlo exerce cfcito sobre &
hmmocmébu)mlmm&m(vcrwahﬁm

ferm:
matado  trimetops nlmewxml a administraglio de
I, nas doses de 160 mg/800

ou oporar

miguinas.

Gravidez e actagio

LAMIVUDINA foi avaliedo pelo Antiretroviral trim
Pregnancy Registry em mais de 11.000 muolheres durantca  al
moempbvp;lnw Dados de cstados em humanos

iveis a partir do Andi; al Pregnancy Regis!

nio mostraram um sumento &o riseo das pnndpz
em

Anfiri o i

mg. mmemou A concemtragdo da lamivudina em
madamente 40%, devido ao oomponcme

Nommo.ummoo woo:cumn
m resal, ncnhumnjuue d
lamivodina énmtrw(ver Ahmvuduu
niio exerce nenhum efeito sobre ltmwmébu da
frimejop!ilm e fametoxazol. O3 cieitos da

cemnnxl de base. r}re‘nmm.nﬂoalm estudos

¢ lamivieding com doses maiores de

lad ee P, is i (P carinit) ¢
ugumna do uuo do IQU!S(}()-I..AMlVU'l)M‘;\"‘ﬂml mophﬂnooemlctmm mdq:log
videz nilo em nmbln: a lansivoding pode Indbir a fosforilagdo
gommm que a lamivedina a ,‘ dnnlcmbmqumdoudmpmdam
Embarz as estados de reprodugiio em animai Assim, n:lo ¢
fomegam ums provisio da resp quoirboem«m w:urw-d.doomodeIQU’FGO-LAMWUD
em ! de com a zalcitshing.
do embriio, Tm s eatricitablog: IQUEGO-LAMIVUDINA pode inibir

etalidade precoce relatadas
dm modeudu ¢ M\u noxs nlveia de Inmro,
que ter devido &

&m neonatos ¢ criangas ex| i1 utero ou o8
inibidores da transcriptase reversa analogos de
nucleosideos (ITRNs). A relevincia clinica das clevaghes
transisdrias no lactato sérico € desconhecida, Também tem
haviéo relatos ruros de &

ot Ha i

lﬂod‘mhdomﬂndnnmnbumqundou
sio administrad

Alémdmo o mecanismo de resisténcia virml tanto para

2 KQUEOO-LAMIVUDINA qunnao para cotricitabina ¢

de da

transcriptase reversa vlnl (MIB4V) e,

, A cfichcin terspéuticn desta

nnqua {iépticos € outras doengas mrolégwu
in“:t causal entre esses

m pode ser limitada. Assim, niio €
o wso de [QUEGO-LAMIVUDINA em

de Conservacio
0& compmmdm de [QUEGO-LAMIVUDINA devem
em sua embalagem original & em

w:nmu armNunmoupOe-pmo.Tm
& tapis, SodirercuirL o Rty grividae pars
rretrovicl em m
r:mnmmmnsuo rtical do HIV. A
mivadina d a gr f" wdpvot:o ideracs se
olkndldotcTam orem que !
risco possivel. Alguns profissionais de sabde d

sem| mvetnwlmvlvmdommvniu
MﬁsmMsmmamm&ﬁm
Em situapdes em que 0 wso de fdrmulas infantis ndo &
vidvel ¢ 0 aleitamento maserno durante o tratamento

wmli‘Cc”’C

Niimero de lote ¢ validade: vide embalagem,

Nio use medicamento com o prazo de validade
vencddo, Guarde-o em sus embalagem original,

”ffm' s organolépticas
1Q EOO-LAMIVUWA comprdmldo - & um

mmmmnlfwecnndandn. msqm«bsos
guias locais pars
emtb.lpéclndmi' cralnb[amlwduulsomg

duas vezes 40 dia (em com

2300 mg de zidovadina T
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ANEXO 11

MINUTA DO CONTRATO

CONTRATO PARA AQUISICAO DE BULAS
PACIENTE E PROFISSIONAL DE SAUDE,
QUE ENTRE SI CELEBRAM A INDUSTRIA
QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS SA. -
IQUEGO E A EMPRESA XXXXX, EM
CONFORMIDADE COM A
ESPECIFICACAO DE MATERIAL DE
EMBALAGEM - EME, COM O TERMO DE
REFERENCIA E DEMAIS ANEXOS.

Pelo presente instrumento de Contrato, de um lado a INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO
DE GOIAS S/A — IQUEGO - Sociedade de Economia Mista, situada na Avenida Anhanguera,
9.827, Bairro Ipiranga, Goiania — Goids, inscrita no CNPJ sob o n° 01.541.283/0001-41,
Inscricdo Estadual n° 10.021.292-1, neste ato representada pelos seus Diretores que este
subscrevem, de ora em diante designada CONTRATANTE e, de outro lado, XXXXX, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob 0 n® XXXXXX, neste ato representada por seu
socio administrador XXXXX, RG n® XXXX, inscrito no CPF sob 0 n® XXXXX, doravante
designada CONTRATADA, tém justo e combinado o seguinte, mediante as clausulas e
condigdes abaixo.

CLAUSULA PRIMEIRA - FUNDAMENTO LEGAL

1.1 — — O presente Contrato vincula-se as determinacgdes da Lei n° 8.666/93 e suas alteracdes
posteriores, a Lei 10.520/2002, a Lei n® 17.928/2012, aos Decretos Estaduais n® 7.466/2011 e n°
7.468/2011, ao Edital de PREGAO ELETRONICO n° 70/2014, ao Processo n° 1213/2014 e a
proposta de precos apresentada em XX de XXXX de 2015, bem como ao Certificado de
Registro Cadastral, proveniente do Cadastro Unificado de Fornecedores — CADFOR sob o
cddigo de validagdo n® XXXXXXXXXXXXX.

CLAUSULA SEGUNDA - OBJETO
2.1 — Aquisicdo de material de embalagem - bulas, nos quantitativos previstos abaixo e

conforme o Termo de Referéncia e Especificacdo da Matéria-Prima — EMP anexa ao pedido de
compra:

Item Material Quantidade - Unid

01 | Bula IQ. Amoxicilina 500 mg - Paciente 200.000
02 | Bula IQ. Amoxicilina 500 mg e Amoxi. 50mg/ml — Profissional 10.000
03 | Bula IQ. Amoxicilina 50 mg/ml - Paciente 150.000
04 | Bula IQ. Captopril Paciente 120.000
05 | Bula IQ. Captopril Profissional 5.000

06 | Bula IQ. Dipirona 500 mg — Paciente 400.000
07 | Bula IQ. Dipirona 500 mg — Profissional 8.000

08 | Bula Paracetamol 500mg — Paciente 500.000
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09 | Bula Paracetamol 500mg — Profissional 100.000
10 | Bula Ranitidina 150mg — Paciente 800.000
11 | Bula Ranitidina 150mg — Profissional 16.000
12 | Bula Lamivudina 150mg — Paciente 120.000
13 | Bula Lamivudina 150mg — Profissional 7.500

14 | Bula Lami. + Zido — Paciente 300.000
15 | Bula Lami + Zido Profissional 11.000
16 | Bula Ibuprofeno 300mg — Paciente 150.000
17 | Bula Ibuprofeno 300mg — Profissional 7.000

CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1 — O valor global do presente contrato € R$ XXXX, sendo que os pre¢os por milheiro e total
de cada item séo os discriminados abaixo:

Item Material Quantidade - Preco Preco
Unid Milheiro Total
01 | Bula IQ. Amoxicilina 500 mg - Paciente 200.000 XX XX
02 | Bula 1Q. Amoxicilina 500 mg e Amoxi. 10.000 XX XX
50mg/ml — Profissional
03 | Bula 1Q. Amoxicilina 50 mg/ml - 150.000 XX XX
Paciente
04 | Bula IQ. Captopril Paciente 120.000 XX XX
05 | Bula IQ. Captopril Profissional 5.000 XX XX
06 | Bula IQ. Dipirona 500 mg — Paciente 400.000 XX XX
07 | Bula IQ. Dipirona 500 mg — Profissional 8.000 XX XX
08 | Bula Paracetamol 500mg — Paciente 500.000 XX XX
09 | Bula Paracetamol 500mg — Profissional 100.000 XX XX
10 | Bula Ranitidina 150mg — Paciente 800.000 XX XX
11 | Bula Ranitidina 150mg — Profissional 16.000 XX XX
12 | Bula Lamivudina 150mg — Paciente 120.000 XX XX
13 | Bula Lamivudina 150mg — Profissional 7.500 XX XX
14 | Bula Lami. + Zido — Paciente 300.000 XX XX
15 | Bula Lami + Zido Profissional 11.000 XX XX
16 | Bula Ibuprofeno 300mg — Paciente 150.000 XX XX
17 | Bula Ibuprofeno 300mg — Profissional 7.000 XX XX

CLAUSULA QUARTA - CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Item Material Quantidade - Entrega
Unid
01 | Bula 1Q. Amoxicilina 500 200.000
mg - Paciente

02 | Bula 1Q. Amoxicilina 500 10.000
mg e Amoxi. 50mg/ml —
Profissional

03 | Bula 1Q. Amoxicilina 50 150.000
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mg/ml - Paciente
04 | Bula 1Q. Captopril 120.000
Paciente
05 | Bula Q. Captopril 5.000
Profissional
06 | Bula IQ. Dipirona 500 mg 400.000
— Paciente
07 | Bula IQ. Dipirona 500 mg 8.000
— Profissional
08 | Bula Paracetamol 500mg 500.000
— Paciente
09 | Bula Paracetamol 500mg 100.000 5 dias apds a emissdo da ordem de compra
— Profissional e aprovagéo da arte pelo desenvolvimento
10 | Bula Ranitidina 150mg — |  800.000 de embalagem da IQUEGO
Paciente
11 | Bula Ranitidina 150mg — 16.000
Profissional
12 | Bula Lamivudina 150mg 120.000
— Paciente
13 | Bula Lamivudina 150mg 7.500
— Profissional
14 | Bula Lami. + Zido - 300.000
Paciente
15 |[Bula Lami + Zido 11.000
Profissional
16 | Bula Ibuprofeno 300mg — 150.000
Paciente
17 | Bula lbuprofeno 300mg — 7.000
Profissional

4.1 — O cronograma de entrega podera ser alterado de acordo com a Solicitacdo de Producao ou
cronograma do Ministério da Saude, com aviso prévio ao fornecedor.

4.2 — Para a entrega do objeto contratado, a CONTRATADA se obriga a solicitar junto ao
Desenvolvimento de Embalagem do Laboratério IQUEGO a confirmacdo da arte do produto,
antes de cada remessa.

CLAUSULA QUINTA - RECEBIMENTO DO OBJETO

5.1 — A entrega do objeto deverd ser feita no Almoxarifado de Material de Embalagem da
IQUEGO, no periodo entre 08:00 e 16:30 horas, de segunda a sexta, sendo o transporte de total
responsabilidade da CONTRATADA.

5.2 — O material de embalagem devera atender as especificacdes de embalagem para cada
produto em anexo ao pedido de compra, sendo que para cada item havera uma Unica entrega. O
material devera ser entregue acompanhado do laudo.

5.3 — Apo6s a emissdo da ordem de compra, a CONTRATADA deverd encaminhar uma amostra
ao Desenvolvimento de Embalagens da IQUEGO para a confirmacdo da arte do produto, antes
de confeccionar o lote referente a cada pedido. A CONTRATANTE terda 01 (um) dia Util para
analisar as amostras recebidas. O recebimento do referido material esta condicionado a esta
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prévia aprovacdo. Somente serd recebido produto com o numero de lote do fabricante,
acompanhado de laudo de qualidade, emitido pelo mesmo e em cuja nota fiscal conste o
respectivo nimero de lote.

5.4 — A CONTRATADA devera substituir imediatamente o produto, em caso de reprovacdo do
material que estiver em desacordo com o pedido.

5.5 — A data de validade do material de embalagem deve ser de, no minimo, 75% (setenta e
cinco por cento) do prazo de validade a transcorrer declarado para o produto.

5.6 — O recebimento do objeto em carater definitivo ndo retira da CONTRATADA a
responsabilidade sobre o produto entregue, que sera devolvido se apresentar qualquer
irregularidade dentro do seu prazo de validade, sujeitando a mesma as penalidades previstas na
Lei e no Contrato.

5.7 — As artes das bulas poderao ser alteradas de acordo com publicacdo da ANVISA no bulério
eletronico ou alteracdo do quantitativo do nimero de paginas pela CONTRATANTE, quando
for possivel, e enviadas novas artes ao fornecedor, desde que o mesmo ainda ndo tenha
imprimido o material. Se as bulas ja estiverem sido impressas, prevalecera a arte anterior.

CLAUSULA SEXTA — OBRIGACOES DA CONTRATADA

S&0 obrigacbes da CONTRATADA:

6.1 — entregar todos os itens do objeto contratado em perfeitas condi¢Ges de serem utilizados nas
dependéncias da Industria Quimica do Estado de Goias — IQUEGO, situada na Av. Anhanguera,

n° 9.827 — Bairro Ipiranga — Goiania — Goias;

6.2 — responsabilizar-se, exclusivamente, por todos os encargos decorrentes da execucdo do
objeto;

6.3 — fornecer, durante a vigéncia do contrato, 0s objetos contratados com as mesmas
caracteristicas das especifica¢fes exigidas no Termo de Referéncia e qualidade dentro dos
padrdes minimos exigidos pela legislagéo vigente;

6.4 — responder a todas as consultas feitas pela CONTRATANTE relativamente ao objeto;

6.5 — providenciar a imediata correcdo das deficiéncias, falhas ou irregularidades constatadas
pela CONTRATANTE, referentes a forma de fornecimento do objeto contratado e ao
cumprimento das demais obriga¢es assumidas;

6.6 — comunicar, por escrito e imediatamente, ao gestor do contrato, qualquer motivo que
impossibilite o fornecimento do objeto nas condi¢fes pactuadas;

6.7 — arcar com todos os custos de transportes;

6.8 — manter as obrigag®es e responsabilidades previstas pela Lei 8.666/93, pelo Codigo de
Defesa do Consumidor e demais legislacGes pertinentes.

CLAUSULA SETIMA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

S&o obrigacfes da CONTRATANTE:
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7.1 — notificar, formal e tempestivamente, a CONTRATADA sobre irregularidades observadas
no objeto, especificando as exigéncias;

7.2 — definir local de entrega do objeto, observado o item 6.1;
7.3 —acompanhar e fiscalizar a entrega do objeto;
7.4 — disponibilizar todas as informacdes necessérias para a correta execucdo do objeto;

7.5 — efetuar os pagamentos no prazo estabelecido, mediante 0 cumprimento de todas as
exigéncias, condicdes e precos pactuados;

7.6 — emitir Ordem de Compra e encaminha-la a CONTRATADA, devidamente assinada;
7.7 — dar conhecimento ao titular de qualquer fato que possa afetar a entrega do objeto.

CLAUSULA _OITAVA - CONDICOES DE PAGAMENTO E DOTACAO
ORCAMENTARIA

8.1 — Os recursos para o custeio das despesas oriundas deste CONTRATO estdo assegurados
pela venda de medicamentos para 0 Ministério da Salde e venda paralela de medicamentos.

8.2 — O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, ap6s o recebimento da respectiva
fatura com a aprovagdo do material pelo Laboratério de Controle de Qualidade da IQUEGO,
com o aceite definitivo da mesma.

8.3 — A CONTRATANTE somente efetuara o pagamento de notas fiscais ou duplicatas, contra
ela emitidas, a CONTRATADA, estando vedada a negociacdo de tais titulos com terceiros.

8.4 — A efetivagdo do pagamento ficard condicionada a comprovagdo, por parte da
CONTRATADA, da manutencao de todas as condi¢Bes habilitatorias exigidas em Edital.

8.5 — O pagamento sera creditado em favor da CONTRATADA, através de emissdo de Ordem
Bancaria e creditado no estabelecimento bancario indicado em sua proposta comercial.

CLAUSULA NONA - CESSAO E TRANSFERENCIA

9.1 — E vedada a cessdo total ou parcial do objeto contratado, ressalvado a hipétese de expresso
consentimento da CONTRATANTE, nos termos do art. 72 da Lei n° 8.666/93.

CLAUSULA DECIMA - VIGENCIA DO CONTRATO

10.1 — O Contrato sera firmado pelo periodo de 6 (seis) meses, podendo ser prorrogado,
mediante acordo entre as partes, caso ndo tenha sido entregue todo quantitativo licitado.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

11.1 — O presente contrato sera acompanhado pela Coordenadoria de Contratos e fiscalizado
pelo Desenvolvimento de Embalagens da IQUEGO.

11.2 — Cabem ao gestor e ao fiscal do contrato fiscalizar, acompanhar e verificar sua perfeita
execucdo, em todas as fases até o recebimento total do objeto, competindo, primordialmente,
sob pena de responsabilidade:
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11.2.1 — Ao Gestor:

11.2.1.1 — dar imediata ciéncia a seus superiores dos incidentes e ocorréncias da execucdo que
possam acarretar a imposigdo de sanc¢des ou rescisdo contratual,

11.2.1.2 — fiscalizar a obrigacdo da CONTRATADA de manter, durante toda a execu¢do do
contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, as condigdes de habilitacdo e as
qualificacBes exigidas na licitacdo, bem como o regular cumprimento das obrigacGes
trabalhistas e previdenciérias.

11.2.2 — Ao Fiscal:

11.2.2.1 - anotar, em registro proprio, as ocorréncias relativas a execucdo do contrato,
determinando as providéncias necessarias a corre¢do das falhas ou defeitos observados;

11.2.2.2 — transmitir & CONTRATADA instrugdes e comunicar alteracbes de prazos e
cronogramas de entrega;

11.2.2.3 — adotar, as providéncias necessarias para a regular execucao do contrato;

11.2.2.4 — promover a verificacdo do objeto, atestando as notas fiscais/faturas ou outros
documentos habeis e emitindo a competente habilitagdo para o recebimento de pagamentos;

11.2.25 — esclarecer prontamente as dlvidas da CONTRATADA, solicitando ao setor
competente da Administracdo, se necessario, parecer de especialistas;

11.2.2.6 — verificar a qualidade dos materiais e/ou dos servigos entregues, podendo exigir sua
substituicdo ou refazimento, quando ndo atenderem aos termos do que foi contratado;

11.2.2.7 — observar se as exigéncias do edital e do contrato foram atendidas em sua
integralidade.

11.3 — A fiscalizagdo por parte da IQUEGO néo exclui e nem restringe a responsabilidade da
CONTRATADA na execug&o dos servigos.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1 - A CONTRATADA, garantido o direito prévio a ampla defesa, ficara sujeita as sangdes
previstas na Lei n°® 8.666/1993, na Lei Estadual n°® 17.928/2012 e no Decreto Estadual n°
7.468/2011, se na contratacdo deixar de entregar ou apresentar documentacdo falsa exigida para
contratacao, ensejar o retardamento da execu¢do do seu objeto, falhar ou fraudar na execucéo do
contrato, comporta-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal, ficando impedida de licitar e
contratar com a Administracdo, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem 0s
motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria
autoridade que aplicou a sangdo, sem prejuizo das multas previstas no subitem 12.2 e seus
incisos, sem prejuizo das demais cominagoes legais.

12.2 — A inexecucdo contratual, inclusive por atraso injustificado na execucdo do contrato,
sujeitard a CONTRATADA, além das cominacdes legais cabiveis, & multa de mora graduada de
acordo com a gravidade da infracdo, obedecidos os seguintes limites maximos:
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| — 10% (dez por cento) sobre o valor do contrato, em caso de descumprimento total da
obrigacéo;

Il - 0,3% (trés décimos por cento) ao dia, até o trigésimo dia de atraso, sobre o valor da parte do
fornecimento néo realizado;

Il - 0,7% (sete décimos por cento) sobre o valor da parte do fornecimento ndo realizado, por
cada dia subsequente ao trigésimo;

12.3 — As multas serdo descontadas, ex-officio, de qualquer crédito da CONTRADA existente
na IQUEGO, em favor desta ultima. Na existéncia de créditos que respondam pelas multas, a
CONTRATADA devera recolhé-las no prazo de 10 (dez) dias sob pena de sujei¢do a cobranga
judicial;

12.4 — No caso de descumprimento ou negligéncia no cumprimento do contrato, a IQUEGO
poderda rescindir o contrato, ficando a licitante impedida de participar de licitacdes realizadas
pela mesma, por um periodo de até 5 (cinco) anos;

125 — As sangbes previstas nos itens 12.1, 12.3 e 12.4 poderdo ser aplicadas
concomitantemente com o item 12.2 e seus incisos.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - RESCISAO

13.1 — A CONTRATANTE podera rescindir o presente contrato por Ato Administrativo
unilateral, nas hipéteses previstas no art. 78, incisos | a XII, da Lei n® 8.666/1993, sem que
caiba 8 CONTRATADA qualquer indenizagdo, sem embargo da imposicdo das penalidades que
se demonstrarem cabiveis em processo administrativo regular.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — FORO

14.1 — As partes elegem o foro da Comarca de Goiania, capital do Estado de Goias, com
rentncia de qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

E por estarem justas e contratadas, assinam o presente instrumento em 03 (trés) vias de igual
teor e forma, na presenca de 02(duas) testemunhas.

Goiania XX de XXXX de 2015.

CONTRATANTE: INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S/A — IQUEGO

Andrea Aurora Guedes Vecci Fernando Fernandes Pinto
Diretora Presidente Diretor Administrativo e Financeiro

Fritz Eduardo Kasbaum
Diretor Industrial

CONTRATADA: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
(Carimbo e Assinatura)
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TESTEMUNHAS: TESTEMUNHAS:
Nome Nome

ASS. ASS.

RG n° RG n°

CPF: CPF:
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ANEXO |11 102

Modelo de Declaracédo de Atendimento ao disposto no art. 7°, inciso XXXI11
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988.

DECLARACAO

A Licitante (nome da empresa), inscrita no CNPJ/MF n.° (nimero do CNPJ),
com sede no(a) (endereco), (cidade), (CEP), por seu representante legal, e para
fins do Edital de Pregdo Eletronico n.° 70/2014,

DECLARA EXPRESSAMENTE, para os devidos fins e sob as penas da lei, que
ndo possui em seu quadro, profissionais menores de 18 (dezoito) anos
desempenhando trabalhos noturnos, perigosos ou insalubres ou menores de 16
(dezesseis) anos desempenhando quaisquer trabalhos, salvo se contratados sob
condicdo de aprendizes, a partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do inciso
XXXIII do art. 7° da Constituicdo da Republica de 1988.

(local de data)

ASSINATURA DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA
NOME DO REPRESENTANTE:
IDENTIDADE:

OBS.: A declaragdo devera ser entregue em papel timbrado da empresa licitante
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ANEXO IV
PREGAO N°. 70/2014

PLANILHA DE PRECO ESTIMADO

GOVERNO DE
IQUEGDO AS
- Petaris du Lo W2
TABELA 1
1TEM DESCRICAO QUANT. PRECO MILHEIRO PRECO TOTAL

01|Bula 1Q. Amoxicilina 500mg - Paclente 200 Mil.) RS 100,30 | RS 20.060,004/
02 Bula. 1Q. Amoxicilina 500mg e Amoxi. 50mg/ml - 10 mil| RS 245,00 | RS 2,450,004 |~

Profissional
03{8ulz 1Q. Amexicilina 50mg/m! - Paciente 150 Mil.| RS 134,10 | RS 20.115,00 /
04|Bula 1Q. Captopril Paciente 120 Mil.| RS 62,00 | RS 7.440,004/

Bula !Q. Captopril Profissional 5 MiL| RS 170,00 | RS | 850,00 [

Bula IQ. Dipirona 500mg - Paciente 400 Mil.| RS 86,20 | RS 34.480,00 /
07/8ula 1Q. Dipirona 500mg - Profissional 8 Mil.! RS 130,00 | RS 1.040,00./
08|Bula Paracetamol 500mg - Paciente 500 Mil.| RS 62,15 [ RS 31.075,00 b
09|HBula Paracetamol 500mg - Profissional 100 Mil.| RS 102,50 | RS 10.250,00 /
10|Bula Ranitidina 150mg - Paciente 800 Mil.| RS 56,30 | RS 45.040,00 4~
11|Buia Ranitidina 150mg - Profissional 16 Mil.| RS 85,00 | RS 1.360,00 /
12|Bula Lamivudina 150mg - Paciente 120 Mil.| RS 110,00 | RS ) 13.200,00./
13|Bula Lamivudina 150mg - Profissional 7,5 Mil.| RS 120,00 | RS 900,004/
14|Bula Lami. + Zido - Paciente 300 Mil.| RS 92,07 | RS 27.621,00 /
15|Bula Lami. + Zido - Profissional 11 MiL| RS 252,47 | RS 277737
16|Bula Ibuprofeno 300mg - Paciente 150 Mil.| RS 62,00 | RS 9.300,001L-"

Bula Ibuprofeno 300mg - Profissional 7 Mil.| RS 120,00 | RS 840,0()4/

t Total global :| RS 228.798,17 4

:_ o>
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ANEXO V

MODELO DE DECLARAQAO DE ENQUADRAMENTO NA
LEI COMPLEMENTAR N° 123/06
(deverd ser entregue, apdés a fase de lances, junto com a proposta comercial)

PREGAO ELETRONICO N° 70/2014
Processo n° 1213/2014

A (nome/razéo social) , Inscrita no CNPJ n° , por
intermédio de seu representante legal o(a) Sr.(a) , portador(a) da
Carteira de ldentidade n° e do CPF n° , DECLARA,

sob as penas da lei, que cumpre os requisitos legais para a qualificacdo como
microempresa ou empresa de pequeno porte, e atesta a aptiddo para usufruir do
tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar federal n.
123/06, ndo possuindo nenhum dos impedimentos previstos no 8 4° do artigo 3° da
referida Lei.
Local e data.

Representante legal

Nota: A falsidade desta DECLARAGCAO, objetivando os beneficios da Lei
Complementar n° 123/06, caracterizara crime de que trata o Art. 299 do Cdédigo
Penal, sem prejuizo do enquadramento em outras figuras penais e das penalidades
previstas neste Edital.
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