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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (*)
(Publicada em DOU n° 208, de 30 de outubro de 2006)
(Republicada em DOU n° 52, de 16 de marco de 2007)

(Republicada em DOU n° 63, de 2 de abril de 2007)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso 1V do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1°e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 23 de outubro de 2006, e considerando o disposto no Art. 41 §2°
da Lei n°® 9782 de 1999, alterada pela Medida Proviséria 2190-34 de 2001; considerando
a definicdo de medicamento presente no Art. 4° inciso Il da Lei 5991 de 1973; conside-
rando o art. 2 inciso Il da Lei n® 9279/96, que regula os direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicacéo:

Art. 1° Para efeito desta Resolucdo consideram-se as seguintes definicdes:

MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA - produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na
qual existe baixo risco de que seu USO Ou exposi¢do possa causar consequéncias e ou
agravos a saude quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descri-
tas no Anexo | desta Resolugéo.

NOTIFICACAO - comunicago a autoridade sanitaria federal (ANVISA) referen-
te & fabricacdo, importacdo e comercializacdo dos medicamentos de notificacdo simpli-
ficada relacionados no Anexo | deste regulamento.

AFE - AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA- Ato privativo
do 6rgdo ou da entidade competente do Ministério da Salde, incumbido da vigilancia
sanitaria dos produtos de que trata este Regulamento, contendo permisséo para que as
empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei
no 6.360, de 1976, mediante comprovacao de requisitos técnicos e administrativos es-
pecificos.

Art. 2° Fica instituida a notificagdo simplificada de medicamentos por meio ele-
tronico disponivel no site da ANVISA.

81° Para efeito deste regulamento sdo considerados medicamentos de notificagdo
simplificada aqueles constantes no Anexo I.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art 3° A notificacdo ndo exime as empresas das obrigacfes do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo e Controle e das demais regulamentacfes sanitarias.

81° os medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada devem adotar, integral-
mente, as informacdes padronizadas no Anexo | deste regulamento.

82° Os produtos no Anexo | séo de venda isenta de prescricdo médica.

§3° E vedada a comercializagio dos produtos do Anexo | na forma farmacéutica
injetavel.

84° Todos os produtos que contém canfora como principio ativo sdo passiveis de
registro devendo seguir os mesmos critérios adotados para registro de Medicamentos
Especificos. Excetuam-se 0s casos de associagdes com principios ativos enquadrados
em outras categorias existentes.

8 5% As inclusdes, alteracOes e exclusdes do Anexo | serdo publicadas periodica-
mente pela ANVISA, em resolucdo especifica, apds avaliacdo das informagfes apresen-
tadas pelas empresas atraves do requerimento presente no anexo Il deste regulamento.
A ANVISA podera solicitar bibliografia complementar, a seu critério, para auxiliar na
decisdo de inclusdo, alteracdo ou exclusao da formulacgéo solicitada.

Art. 4° Apenas as empresas fabricantes, que cumprem as Boas Praticas de Fabri-
cacdo e Controle, de acordo com a legislacédo vigente, e que estdo devidamente autori-
zadas/licenciadas pela Autoridade Sanitaria competente, podem notificar e fabricar os
produtos abrangidos por esta Resolugdo,mediante o Certificado de Boas Praticas de Fa-
bricacdo e Controle( CBPFC) ou protocolo de solicitacdo do pedido de CBPFC com
status satisfatorio no Banco de dados de Inspecdo da ANVISA.

Art. 5° Os estudos de estabilidade devem ser realizados conforme GUIA DE ES-
TABILIDADE. Quando houver inviabilidade técnica para realizacdo dos testes requeri-
dos a empresa devera apresentar justificativa arrazoando 0s motivos téecnicos.

Art. 6° A notificacdo dos produtos listados no Anexo | deve ser precedida pela
producio de lotes-piloto de acordo com o GUIA PARA PRODUCAO DE LOTES-
PILOTO DE MEDICAMENTOQOS, devendo a documentacdo ser arquivada na empresa
para fins de controle sanitario, exceto para produtos que possuem cadastro ou registro
vigente junto a Anvisa. (Redacdo dada pela Resolu¢do — RDC n° 4, de 28 de janeiro
de 2015)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8§ 1° Os lotes piloto poderdo ser comercializados, a critério do fabricante, apds a
realizacdo do estudo de estabilidade acelerado e a devida notificagdo do produto, con-
forme estabelecido neste regulamento.

Art. 7° A notificacdo deve seguir os seguintes critérios:

8 1° A notificacdo deve ser realizada, exclusivamente, pela empresa com autoriza-
¢ao de funcionamento para fabricar e/ou importar medicamentos.

§ 2°A empresa devera realizar uma notificacdo individual para cada produto, con-
forme este regulamento.

8§ 3° A empresa devera proceder com nova notificacdo sempre que houver inclu-
sbes ou alteracdes em quaisquer informacdes prestadas por meio da notificacao eletro-
nica. (Redacéo dada pela Resolu¢cédo — RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016)

—RDG—n—lOJ—de%ele—setembreﬁe—Z@%@)—(Revogado pe
de 22 de outubro de 2019)

8§ 5° Quando houver suspenséo da fabricagdo do produto, a empresa devera notifi-
car a exclusdo de comercializagédo deste produto, mediante peticionamento eletronico.

~
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8 6° Os medicamentos de baixo risco isentos de registros e regularizados mediante
notificagdo ficam sujeitos ao pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
instituida pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. (Redacado dada pela Resolucao —
RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016)

8§ 7° Sera disponibilizada, para consulta no site da ANVISA, a relagdo de empre-
sas e produtos notificados, imediatamente apds a realizacéo da notificagao.

Art. 8° Os medicamentos de notificagdo simplificada devem possuir , em sua rotu-
lagem, o enquadramento nesta Resolucao, adotando a frase: " MEDICAMENTO DE
NOTIFICAQAO SIMPLIFICADA RDC no - /2006. AFE n%.......cc.cccvevvveenen. .

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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8§ 1° A rotulagem dos produtos objeto deste regulamento deve seguir o estabeleci-
do no Anexo | e no Anexo Il, ficando dispensados de apresentacéo de bula.

8§ 2° Fica facultada a utilizacdo de embalagem secundéria, caso constem na emba-
lagem primaria todas as informac6es exigidas no Anexo | e Anexo Il deste regulamento.
As informacdes sobre especificagdes analiticas minimas e referéncia ndo devem constar
na rotulagem do produto.

8§ 3° Fica dispensada a utilizacdo de tinta reativa na rotulagem de produtos desta
categoria, porém as embalagens devem apresentar lacre ou selo de seguranca, para ga-
rantia da inviolabilidade do produto.

8§ 4° Estes produtos devem adotar para sua identificacdo, 0 nome do produto ou
sinbnimo presentes no Anexo | deste regulamento, sendo facultada a ado¢do de marca
ou nome comercial.

Art. 9° A adequacdo a este regulamento de medicamentos cadastrados ou registra-
dos na ANVISA deve ser realizada respeitando as seguintes disposigdes:

| - Todos os produtos cadastrados na ANVISA como isentos de registro devem se
adequar a este regulamento no momento de sua renovacdo. A critério da empresa, a
adequacdo a esta Resolugdo poderé ser realizada antes do periodo de renovacao.

Il - Os produtos listados no Anexo |, porém atualmente registrados em outras ca-
tegorias de medicamentos, devem se adequar a este regulamento no momento de sua
renovacdo. A critério da empresa, a adequacdo a esta Resolucdo podera ser realizada
antes do periodo de renovacao.

81° As peticdes referentes a cadastro de medicamentos isentos de registro em ané-
lise ou em arquivamento temporario serdo encerradas a partir da vigéncia deste regula-
mento. No caso de peti¢cGes de renovagédo de cadastro de medicamentos, protocoladas
antes da publicagéo deste regulamento, a adequacéo deve ocorrer em até 180 dias.

82° Caso haja produtos registrados ou cadastrados com indicacdes diferentes, a
empresa devera adequar-se as informagdes existentes no Anexo | e posteriormente, pro-
videnciar protocolo do requerimento de inclusdo, alteracdo ou exclusdo presente no
Anexo 11 deste regulamento e aguardar a publicacéo.

83° O cadastro de medicamentos, cujo principio ativo, concentra¢do e/ou forma
farmacéutica ndo estdo relacionados no Anexo | deste regulamento, sdo validos até o
término de sua vigéncia, devendo posteriormente enquadrar-se a essa Resolucdo ou aos
regulamentos para registro de medicamentos junto a Anvisa.

Art.10 As informacdes apresentadas na Notificacdo sdo de responsabilidade da
empresa e serdo objeto de controle sanitario pela ANVISA.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 11 Ficam revogados art. 3° e art. 8° da Resolucdo RDC n° 132, de 29 de maio
de 2003, e os itens 2.1.1.12.1 ; 3.7 e 7.1 do anexo da Resolu¢do RDC n° 333, de 19 de
novembro de 2003.

Art 12 Esta Resolucdo entrard em vigor 15 dias da publicacéo

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO |
LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

I - As especificagdes analiticas adotadas pelos fabricantes para os medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada devem seguir
monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou em compéndio oficialmente reconhecido pela Anvisa de acordo com norma especifica. (Reda-
cao dada pela Resolu¢éo-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016)

Il - Na auséncia de monografia oficial, deverdo ser realizados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopeia Brasileira, e demais testes
necessarios, desenvolvidos pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento. (Redacdo dada pela Resolucdo-RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016)

Il - Todo laudo de andlise de controle da qualidade do produto acabado, independente da forma farmacéutica, deve apresentar, no minimo, as
seguintes informac@es ou justificativa técnica de auséncia: (Redacéo dada pela Resolu¢do-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016)

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;
b) Identificacdo e teor do(s) principio(s) ativo(s);
c) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de patdgenos;

1 - Para as formas farmacéuticas solidas, a empresa deve acrescentar as seguintes informacdes ou justificativa técnica de auséncia: (Redacao
dada pela Resolugdo-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016)

a) desintegracao;
b) dissolucgéo;

c) dureza;

d) peso médio; e
e) umidade;
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2 - Para as formas farmacéuticas liquidas e semissolidas, a empresa deve acrescentar as seguintes informagdes ou justificativa técnica de ausén-
cia: (Redacgédo dada pela Resolugdo-RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016)

a) pH;
b) densidade;

C) viscosidade; e
d) volume ou peso médio.

LINHA
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xilio de compressas de
gaze ou algodao.

em grandes areas do
corpo, quando existi-
rem lesdes de qualquer
tipo, feridas ou quei-
maduras. Produto de
uso exclusivo em adul-
tos. O uso em criancas
representa risco a sau-
de. N&o ingerir.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Acido félico

0,2 mg/mL

Vitamina B9

Solucdo Oral

Prevencéo e tra-
tamento da
caréncia de fola-
tos e reducéo da
ocorréncia de
malformacdes
fetais (Redacéo
dada pela Reso-
lucdo -RDC n°
242, de 26 de
julho de 2016)

Uso adulto:

Prevencdo de ocorrén-
cia de malformagoes
fetais:

Tomar 2 mL ao dia.
Prevencao de deficién-
cia de acido fdlico:
Tomar 2 mL ao dia.
Para gestantes e lac-
tantes tomar 4 mL ao
dia.

Tratamento de defici-
éncia de acido folico:
Tomar até 5 mL ao
dia.

Uso pediatrico:
Prevencao de deficién-
cia de acido félico:
LACTENTES (0-11
MESES):

Tomar 0,5 mL ao dia.
CRIANCAS (1-10
ANOS): Tomar 1,5
mL ao dia.

Este medicamento é
contraindicado para
pacientes que apresen-
tam hipersensibilidade
ao acido folico.

A presenca de acido
félico nas preparacdes
liquidas, pode aumen-
tar a absorcéo do ferro
alimentar, o que pode
ser prejudicial aos pa-
cientes talassémicos
que apresentam acu-
mulo deste elemento
nos tecidos. Logo, o
medicamento ndo deve
ser administrado antes
ou logo apos as refei-
coes.

Doses muito altas de
acido folico podem
ocasionar convulsbes
em pacientes epilépti-
cos tratados com feni-
toina.

Doses de acido folico
acima de 0,1mg/dia

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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podem mascarar casos
de anemia perniciosa,
pois as caracteristicas
hematoldgicas sao
normalizadas, enquan-
to, os danos neuroldgi-
cos progridem.

Pomada de . .
w c + oos A Ani L . Aplicar nas areas afe- [Pode ocorrer a absor- C A
Acido salici- |2% de acido sali- |acido salicilico [ L ) ~ L Semissoli-
A - 0 : Pomada Queratoplastica |tadas, & noite, e retirar |¢&o e salicilismo em
lico cilico 2%. Vaselina ela manha uso prolonaado do
salicilada 2%. P ' P gado.
< . - L [ Uso externo. Aplicar |Contraindicacao: paci- .
- 109 . X X . -
Acido salici- 110% de acido Pomadade  |Pomada Queratolitica nas areas afetadas,  |entes com hipersensi- Semissoli
lico salicilico acido salicilico do

10%. Vaselina
salicilada 10%.

noite, e retirar pela
manha.

Apresenta propriedade
queratolitica forte e
sua aplicacéo deve ser
efetuada com muita
precaucao, sendo re-
comendavel a utiliza-
cao de espatulas ou

bilidade ao acido sali-
cilico, durante a gravi-
dez e lactacdo. Diabe-
ticos devem usar com
cautela. Evitar contato
com os olhos, a face,
0s Orgdos genitais e as
mucosas. Lavar as
maos apos a aplicacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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luvas de protecéo.

Reac0es adversas: po-
de ocorrer absorcéo e
salicilismo em uso
prolongado.

Acido salici-
lico

20% de acido
salicilico

Pomada de

acido salicilico
20%. Vaselina
salicilada 20%.

Pomada

Queratolitica nas
hiperqueratoses,
COMO Cravos e
rachaduras nos
pés, calos secos e
verrugas.

Em aplicagdes locais.
No caso de rachaduras
de pés, duas vezes ao
dia; no caso de calos
secos e verrugas, apli-
car a noite e cobrir
com esparadrapo, reti-
rando-o no dia seguin-
te. Apresenta proprie-
dade queratolitica forte
e sua aplicacdo deve
ser efetuada com mui-
ta precaucdo, sendo
recomendavel a utili-
zacao de espatulas ou
luvas de protecao.

Contraindicacdo: paci-
entes com hipersensi-
bilidade ao acido sali-
cilico, durante a gravi-
dez e lactacdo. Diabe-
ticos devem usar com
cautela. Evitar contato
com os olhos, a face,
0s Orgdos genitais e as
mucosas. Lavar as
méos apds a aplicacao.
Interacfes com medi-
camentos: usado com
sab0es abrasivos, pre-
paracOes para acne,
preparacdes contendo
alcool, cosméticos ou
sabGes com forte efeito
secante podem causar
efeito irritante ou se-

Semissoéli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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cante cumulativo, re-
sultando em irritacao
excessiva da pele. Re-
acOes adversas: pode
ocorrer absorcao e
salicilismo em uso
prolongado.

Agua purifi-
cada

Agua destila-
da, Agua deio-
nizada, Agua
por osmose
reversa, Agua
por ultrafiltra-
cdo. (OBS: 0
sindnimo para
agua purifica-
da deve ser
utilizado con-
forme o pro-
cesso de ob-
tencéo)

Liquido

Lavagem de fe-
rimentos

Uso externo. Aplicar
diretamente no local
afetado.

N&o deve ser usado
para injetaveis. A in-
gestdo pode causar
diarréia, devido a au-
séncia de ions na agua.

Liquido ou
solugdes
estéreis

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Alcool can-
forado

Canfora 10%
(p/v) Alcool Eti-
lico Q.S.

Solucéo alcod-
lica de canfora

Solucéo

Tratamento sin-
tomatico de
mialgias e artral-
gias. Também
pode ser utilizado
para aliviar pru-
ridos.

Uso externo. Aplicar
diretamente no local

afetado, previamente
limpo, com o auxilio
de gaze ou algodao,

trés a quatro vezes ao
dia, mediante friccéo.

Manter fora do alcance
de criancas.

Nao deve ser utilizado
em criangas menores
de dois anos.

Manter distante de
fontes de calor. Con-
servar em temperatura
inferior a 25°C.

OBS: Embalagem ma-

xima de 50mL p/ ven-

da ao publico. Devem-
se adicionar as adver-

téncias contidas na
NBR 5991/97 e RDC
46 de 20/02/02.
OBS: Produto exige
embalagem primaria
de vidro ambar (For-
mulario Nacional, 12
Ed.).

Liquido

Alcool etilico

Alcool etilico
70% (p/p). Alco-
ol etilico 77° GL

Alcool 70

Solucéo

Antisséptico

Uso externo. Aplicar
diretamente no local
afetado, previamente
limpo, com o auxilio,
se desejar, de algodéo

Manter distante de
fontes de calor.

OBS: Embalagem mé-
xima de 50mL p/ ven-
da ao publico.
Devem-se adicionar as

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ou gaze.

adverténcias contidas
na NBR 5991/97 e
RDC 46 de 20/02/02.

Alcool etilico

Antisséptico de

Uso externo. Aplicar
diretamente no local
afetado, previamente

(OBS: Devem-se adi-
cionar as adverténcias

Semissoéli-

Alcool etilico 70% (p/p) Alcool gel Gel oS limoo. com o auxilio. |cOntidas na NBR &
TR | se dpes1e'ar de al odé;) 5991/97 & RDC 46 de
jar, de alg 20/02/02).
ou gaze.
Amonia 10% de hidroxido|Aménia dilui- |Solucdo Neutralizar pica- |Uso topico. Aplicar no Evitar C0~nt6_lt0 com 05 Liquido
o ! ) olhos. Né&o inalar. Em
de amonio da das de inseto. local da picada.

contato com pele e
olhos produz bolhas e
vesiculas. Queimadura
de amonia provoca
sensacao na pele como
ensaboada.

Ap6s a utilizacdo ndo
cobrir a picada com
compressas. Manusear
em local arejado e ndo
agitar. Se ingerido,
procurar auxilio médi-
co. Qualquer acidente
lavar com bastante

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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agua.

Na&o usar na pele sem
antes fazer o teste de
sensibilidade. Nao
reaproveitar a embala-
gem.

Aplicar sobre o local,

O produto pode man-
char a pele. Nesse ca-

Azul de meti-|1% de azul de Solugdo de . « L com o auxilio de gaze, |so, pode ser utilizada |, . .
. azul de metile- [Solugéo Antisseptico « . ~ . Liquido
leno metileno no algoddo ou espatula.  {uma solucéo de hipo-
' Uso topico. clorito de sddio para
clarear.
Uso externo. Proteger
. da luz. InformacGes de
- . Aplicar sobre o local, )
- 20% benjoim, Tintura de « s . seguranga: podem -
Benjoin . . Solucdo Antisseéptico com o auxilio de gaze, N . |Liquido
Sumatra, Benzoin [benjoin « . ocorrer reacoes de hi-
algoddo ou espatula. [
persensibilidade e
dermatite de contato.
Bicarbonato [Minimo 99% de |Sal de vick Pé Antiacido Dissolver 2,5 g (1 co- |N&o usar juntamente |Sélido

de sbdio

bicarbonato de
sodio

Iher de café) em um
copo de agua filtrada e
tomar 30 minutos an-
tes das refeicdes para

com dieta Lactea (a
base de leite) devido a
possibilidade de ocor-
réncia de sindrome

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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neutralizar o excesso
de secrec¢do gastrica no
estdmago.

alcalinolactea. ReacOes
adversas: pode ocorrer
efeito rebote &cido,
devido a estimulacao
da gastrina. No uso
prolongado exige
acompanhamento mé-
dico.

Minimo de 98%

Reacdes adversas: po-

Carbong- . |de carbonato de C,art?onato de Pé Antiacido 1a2gaodia. Qe_ocorrer_efel\t 0 re_bote Sélido
to decalcio |/, . calcio acido, devido a estimu-
calcio < .
lacdo da gastrina.
Reac0es adversas: po-
Carbonatode |500 mg de carbo- |Carbonato de |, o . . |de ocorrer efeito rebote|.. .,.
1 O 1 Capsula Antiécido 2 a4 capsulas ao dia. |, .. o Solido
calcio nato de calcio calcio acido, devido a estimu-
lagcdo da gastrina.
Reac0es adversas: po-
Carbonato de |500 mg de carbo- [Carbonato de - o 2 a4 comprimidos ao |de ocorrer efeito rebote|.. ,,.
1 O r Comprimido Antiécido . . o Solido
célcio nato de calcio calcio dia. acido, devido a estimu-
lacdo da gastrina.
Carbonato de |500 mg de carbo- |Carbonato de |Comprimido Antiacido Adulto: 2 a 4 compri- |Reagdes adversas: po- |S0lido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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calcio

nato de calcio

calcio

mastigavel

midos ao dia.

de ocorrer efeito rebote
acido, devido a estimu-
lagcdo da gastrina.

Carbonato de
célcio + co-
lecalciferol

1250 mg de car-
bonato de célcio
(equivalente a
500 mg de célcio
elementar) + 200
Ul de colecalcife-
rol

Carbonato de
calcio + vita-
mina D3

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Suplemento vi-
taminico e mine-
ral para preven-
¢ao do raquitismo
e para a preven-
¢ao/ tratamento
auxiliar na des-
mineralizacéo
Ossea pré e pos-
menopausal

Adulto: tomar1a3

comprimidos via oral
ao dia. Ingerir apods as

refeicdes.

Criancas: tomar 1
comprimido ao dia
durante as refeicdes

Contraindicacdes: hi-
percalcemia, hipervi-
taminose D, hipersen-
sibilidade ao colecalci-
ferol,ergocalciferol ou
metabolitos da vitami-
na D.

Reacdes adversas: alte-
racdes lipidicas, hiper-
vitaminose D, distar-
bios gastrointestinais,
bradicardia e arritmias.
Superdosagem: anore-
Xia, cansago, ndusea e
vomito, diarreia, perda
de peso, polidria,
transpiracdo, cefaleia,
sede, vertigem e au-
mento da concentragdo
de célcio e fosfato no
plasma e urina, hiper-
calcemia, insuficiéncia
renal,calcificacdo de

Sélidos
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tecidos moles, hiper-
calcilria, e calculo
renal.

Carbonato de
calcio + co-
lecalciferol

1250 mg de car-
bonato de célcio
(equivalente a
500 mg de calcio
elementar) + 400
Ul de colecalcife-
rol

Carbonato de
calcio + vita-
mina D3

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Prevencéo do
raquitismo e
prevencgdo ou
tratamento
auxiliar na des-
mineralizacéo
Ossea preé e pos-
menopausal (Re-

Adulto: tomar 1 a2
comprimidos via oral
ao dia. Ingerir ap0ds as
refeicdes.

Criancas: tomar 1
comprimido ao dia
durante as refeicdes

Contraindicagdes: hi-
percalcemia, hipervi-
taminose D, hipersen-
sibilidade ao colecalci-
ferol, ergocalciferol ou
metabdlitos da vitami-
na D.

Reac0es adversas: alte-
racOes lipidicas, hiper-
vitaminose D, distur-
bios gastrointestinais,
bradicardia e arritmias.
Superdosagem: anore-
xia, cansaco, nausea e
vomito, diarreia, perda
de peso, poliria,
transpiragéo, cefaleia,
sede, vertigem e au-
mento da concentragao

Sélidos
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dacéo dada pela
Resolucdo -RDC
n° 242, de 26 de
julho de 2018)

de calcio e fosfato no
plasma e urina, hiper-
calcemia, insuficiéncia
renal, calcificacdo de
tecidos moles, hiper-
calcidria, e célculo
renal.

Carvéo vege-
tal ativado

250 mg de carvéo
vegetal ativado

Carvéo ativado

Cépsula

Reducéo do acu-
mulo excessivo
de gases intesti-
nais

Ingerir 4 capsulas ao
menos 30 minutos
antes das refeicdes e 4
capsulas apos as refei-
coes

Contraindicado duran-
te a gravidez, e para 0s
casos de obstrucéo
intestinal e alteracGes
anatdmicas do trato
gastrointestinal. Deve
ser utilizado com pre-
caucdo em criancas,
uma vez que o carvao
ativado pode interferir
na absorc¢do de nutrien-
tes. N&o é recomenda-
vel 0 uso por criancgas
menores de 12 anos de
idade. Pode haver ad-
sor¢édo de outros medi-
camentos utilizados
concomitantemente ao

Sélido
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carvao ativado. Portan-
to, este deve ser admi-
nistrado duas horas
antes ou uma hora
apos outras medica-
coes. Nao é recomen-
dado utilizar o carvéo
ativado por longo peri-
odo.

Cloreto de
magnésio

33 g de cloreto de
magnésio

Laxante suave

Uso Interno. Dissolver
0 conteudo da embala-
gem em 1 litro de agua
filtrada; armazenar em
recipiente de vidro na
geladeira e tomar 60
mL/dia desta solucéo
(um célice ou uma
xicara de cha), prefe-
rencialmente pela ma-
nha em jejum. Pode
ser misturado a sucos
citricos para mascarar
0 sabor amargo da
solucdo. Apos dilui-
¢ao, o medicamento
devera ser consumido

Ap0és aberto, guardar o
produto bem fechado
em geladeira.

Quando ocorrer maior
frequéncia de evacua-
c¢oes, diminuir a dose.
Em caso de diarreia,
suspender 0 uso. Pre-
caucdes: Quando a
funcéo renal estiver
deficiente, a reposicéao
do magnésio deve ser
acompanhada de cui-
dados especiais e

de monitorizacdo dos
niveis séricos. Deve
ser evitado 0 uso em

Sélido
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em até X dias.

Obs.: substituir o X
pelo nimero de dias
comprovados no estu-
do de estabilidade
apos diluicéo.

mulheres grévidas,
uma vez que 0 magne-
sio ultrapassa a placen-
ta podendo interferir
nos niveis séricos do
feto.

Contraindicagdo: O
uso do cloreto de mag-
nésio é contraindicado
em pacientes com in-
suficiéncia renal seve-
ra

Colddio lacto
salicilado

20,0% (g/mL) de
acido salicilico
equivalente a
16,5% (p/p) +
15,0

% acido lactico

Calicida

Solucdo

Verrugas co-
muns, plantar e
calosidades.

Uso externo. Proteger
as areas ao redor da
lesdo com vaselina
solida. Aplicar, uma
vez ao dia, até elimi-
nacdo da verruga ou
calosidade, quatro ca-
madas de colddio, es-
perando cada camada
secar antes da reapli-
cacao.

N&o usar proximo aos
olhos. Evitar o contato
COm as mucosas e a
pele integra. O uso é
contraindicado em
diabéticos e em paci-
entes com déficits cir-
culatérios em mem-
bros.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Colodio sali- {12,0% (g/mL) de |Calicida Solucéo Verrugas co- Uso externo. Proteger |N&o usar préximo aos |Liquido
cilado acido salicilico muns, plantar e |as &reas ao redor da  |olhos. Evitar o contato
calosidades. Que- [lesdo com vaselina com as mucosas € a
ratoplastico. solida. Aplicar, uma |pele integra. O uso é
vez ao dia, até elimi- |contraindicado em
nacdo da verruga ou |diabéticos e em paci-
calosidade, quatro ca- |entes com déficits cir-
madas de colddio, es- |culatdrios em mem-
perando cada camada |bros.
secar antes da reapli-
cacao.
. - . A aplicacdo de enxofre
Enxofre 10% de enxofre |Enxofre Creme Escabiose e acne. |Uso topico. Aplicar no

local afetado.

em uso topico pode
causar irritacao na pe-
le. N&o ingerir. Manter
fora do alcance das
criangas. Contato com
olhos, boca e outras
membranas mucosas
deve ser evitado.
Contraindicagdes: hi-
persensibilidade ao
enxofre. ReacOes ad-
versas: irritagdo na
pele, vermelhid&o ou

Semissoli-
do
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escamacao da pele.
Eter alcooli- |35% de eter etili- |Licor de Ho-  (Solugéo Utilizado para  |Uso externo. Aplicar [Pode ocorrer irritacdo |Liquido
zado co (v/v) + Alcool |ffman desengordurar a |nas areas afetadas, local e fotossensibili-
etilico 96% (v/v). pele e como vei- |[com auxilio de algo- |dade.
culo em formula- |d&o.
¢Oes para acne,
alopecia e anti-
micoticos topi-
cos, bem como,
para remocao de
fitas adesivas.
Extrato flui- {10% de extrato  [Mel rosado Solucéo . Aplicar puro ou dilui- |Contraindicagfes: po- |Liquido
Adstringente nas . . X
do de rosas |de rosas rubras ; .~ |do em agua, na boca |de ocorrer hipersensi-
estomatites, prin- o .
rubras em mel. ) . ou garganta, com haste [bilidade. Precaucdes e
cipalmente infan- . « NSRS
. ) flexivel de algoddo, |adverténcias: ndo inge-
til (sapinho). ! .
chupeta ou gargarejo. |rir.
Glicerina Minimo 95% de |Glicerina Solucéo Demulcente, A glicerina farmacéu- |Contraindica¢des: po- |Liquido
glicerina emoliente, umec- [tica é um produto com |de ocorrer hipersensi-
tante e hidratante. |excelente atividade bilidade. Precaucdes e
sobre a pele, exercen- |adverténcias: ndo inge-
do o efeito demulcen- |rir.
te, isto é, quando apli-
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cada sobre locais irri-
tados ou lesados, tende
a formar uma pelicula
protetora contra esti-
mulos resultantes do
contato com o ar ou
irritantes ambientais.
Espalhar o produto
friccionando sobre
toda a area de uso.

Evitar contato com

Gliconato de |0,5% de glicona- |Gliconato de |Solucdo aquosa [Antisséptico t6- |Uso externo. Aplicar o . Liquido
o . . : ) olhos, ouvidos e boca.
clorexidina |[to de clorexidina |clorexidina e pico. produto em quantidade Para os casos de cor-
s et Umen i g
’ > |tes, lavar abundante-
gando com gaze esté- mente com agua
rlllétg;':r?tgsicasgcr?er?' Contraindicado para
gessério re’ e’tir 0 pro- |PEo008s com historia
cedimen’to FI)Dode sgr de hipersensibilidade a
. ’ clorexidina.
utilizado em mucosas.
Gliconato de |0,5% de glicona- |Gliconato de |Solucdo alcooli- |Antisséptico to- Uso extemo. Evitar contato com Liquido
clorexidina t(; de clorgexidina clorexidinae |ca v ico Papra antis- Aplicar o produto em - jolhos, ouvidos e boca. |
dialiconato de ge sia de pele quantidade suficiente |Para os casos de con-
glicone P P para umedecer todaa |taminacédo destas par-
clorexidina antes de proce-

area a ser tratada, es-

tes, lavar abundante-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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dimentos invasi-
vos (como inser-
cao de cateteres)
e antissepsia do
campo operatério
apos degermacao;
para realizagao
de curativo de
local de insercéo
de cateteres vas-
culares.

fregando com gaze
estéril. Deixar secar
completamente e, se
necessario, repetir o
procedimento.
Aguarde o produto
secar completamente
antes de qualquer pun-
¢ao ou insercéo na
pele. Para antissepsia
da pele em procedi-
mentos cirurgicos,
realizar antes a deger-
macdo da pele com
solucéo de clorexidina
com tensoativo.

mente com agua. Nao
deve ser utilizada para
irrigacéo de cavidade
corporea, curativo da
ferida cirargica ou de
lesGes de pele e muco-
sa. Ndo utilizar em
mucosas.
Contraindicado para
pessoas com historia
de hipersensibilidade a
clorexidina.

Gliconato de
clorexidina

1,0% de glicona-
to de clorexidina

Gliconato de
clorexidina e
digliconato de
clorexidina

Solucdo aquosa

Antisséptico to-
pico

Uso externo. Aplicar o
produto em quantidade
suficiente para umede-
cer toda a &rea a ser
tratada, esfregando
com gaze estéril. Dei-
xar secar completa-
mente, e Se necessario,
repetir o procedimen-
to. Pode ser utilizado

Evitar contato com
olhos, ouvidos e boca.
Para 0s casos de con-
taminacao destas par-
tes, lavar abundante-
mente com &gua. Con-
traindicado para pes-
soas com historia de
hipersensibilidade a

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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€m mucaosas.

clorexidina.

Gliconato de
clorexidina

1,0% de glicona-
to de clorexidina

Gliconato de
clorexidina e
digliconato de
clorexidina

Solucéo alcodli-
ca

Antisseptico to-
pico para desin-
feccdo das méos
antes de contato
com pacientes e
preparo cirurgico
das mé&os.

Uso externo. Para a
antissepsia das maos,
seguir a técnica de
higienizagdo das méaos
com preparacdes al-
coolicas (friccdo antis-
séptica) preconizada
pela Anvisa e disponi-
vel para consultaem
seu endereco eletroni-
co.

Evitar contato com
olhos, ouvidos e boca.
Para os casos de con-
taminacao destas par-
tes, lavar abundante-
mente com &gua. Con-
traindicado para pes-
soas com histdria de
hipersensibilidade a
clorexidina. N&o utili-
zar em mucosas. Nao
usar em combinagéo
com sabdo degerman-
te.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Gliconato de
clorexidina

2,0% de glicona-
to de clorexidina

Gliconato de
clorexidina e
digliconato de
clorexidina

Solugdo com
tensoativos

Antisseptico to-
pico; degermacao
da pele do paci-
ente, antes de
procedimentos
invasivos (p.ex,
cirurgia, cateter
venoso central,
entre outros);
banho pré-
operatorio de
pacientes; prepa-
ro das méos do
profissional de
salde, antes da
realizacédo de
procedimentos
invasivos e apos
cuidado do paci-
ente colonizado
ou infectado por
patdgenos multi-
resistentes.

Uso externo. Para a
antissepsia das maos,
seguir a técnica de
preparo pré-operatorio
preconizada pela An-
visa e disponivel para
consulta em seu ende-
reco eletrénico .
Antissepsia do campo
operatorio:umedecer a
pele e aplicar o produ-
to friccionando sua-
vemente. Enxaguar e
secar a area com com-
pressas estéreis. Banho
pré-operatdrio: ume-
decer o corpo e aplicar
0 produto. Com 0 au-
xilio das méos ou es-
ponjas, friccionar sua-
vemente até obtencdo
de espuma. Enxaguar e
secar.

Evitar contato com
olhos, ouvidos e boca.
Para os casos de con-
taminacao destas par-
tes, lavar abundante-
mente com agua. Nao
usar para curativos.
N&o usar em mucosas.
Contraindicado para
pessoas com historia
de hipersensibilidade a
clorexidina.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Gliconato de
clorexidina

2,0 % de glicona-
to de clorexidina

Gliconato de
clorexidina e
digliconato de
clorexidina

Solucdo aquosa

Antisseptico to-
pico. Preparo de
mucosas para a
realizacéo de
procedimentos
cirargicos, prepa-
re da regido geni-
tal pré-sondagem
vesical, antissep-
sia extrabucal em
procedimentos
odontoldégicos.

Uso externo. Aplicar o
produto em quantidade
suficiente para umede-
cer toda a area a ser
tratada, esfregando
com gaze estéril.
Deixar secar comple-
tamente e, se necessa-
rio, repetir o procedi-
mento. Pode ser utili-
zado em mucosas.

Evitar contato com
olhos, ouvidos e boca.
Para os casos de con-
taminacao destas par-
tes, lavar abundante-
mente com agua.

N&o deve ser utilizada
para irrigacdo de cavi-
dade corpdrea. Nao
usar para preparo de
pele do paciente cirdr-
gico. N&o usar para
degerma-
cao/antissepsia das
méos de profissionais
de satde. N&o usar
para curativo da ferida
cirurgica ou de lesdes
de pele e mucosa. Con-
traindicado para pes-
soas com historia de
hipersensibilidade a
clorexidina.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Gliconato de
clorexidina

2,0 % de glicona-
to de clorexidina

Gliconato de
clorexidina e
digliconato de
clorexidina

Solucéo alcodli-
ca

Antisseptico to-
pico. Antissepsia
do campo opera-
torio; antissepsia
da pele antes de
procedimentos
invasivos. Antis-
sepsia no sitio de
insercao de caté-
teres vasculares
centrais e perifé-
ricos.

Uso externo. Aplicar o
produto em quantidade
suficiente para umede-
cer toda a &rea a ser
tratada,esfregando
com gaze estéril. Dei-
Xar secar e, se necessa-
rio, repetir o procedi-
mento. Aguarde o pro-
duto secar completa-
mente antes de qual-
quer puncgéo ou inser-
cao na pele.

Evitar contato com
olhos, ouvidos e boca.
Para os casos de con-
taminacao destas par-
tes, lavar abundante-
mente com agua.

Né&o deve ser utilizada
para irrigacdo de cavi-
dade corpdrea. Nao
usar para curativo da
ferida cirargica ou de
lesGes de pele e muco-
sa.

Contraindicado para
pessoas com histdria
de hipersensibilidade a
clorexidina.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Gliconato de
clorexidina

4,0 % de glicona-
to de clorexidina

Gliconato de
clorexidina e
digliconato de
clorexidina

Solugdo com
tensoativos

Antisseptico to-
pico; degermacao
da pele do paci-
ente, antes de
procedimentos
invasivos (p.ex,
cirurgia, cateter
venoso central);
banho pré-
operatdrio de
pacientes; prepa-
ro das méos do
profissional de
salde, antes da
realizacdo de
procedimentos
invasivos e ap0s
cuidado do paci-
ente colonizado
ou infectado por
patégenos multir-
resistentes e em
situacOes de sur-
to.

Uso externo. Para a
antissepsia das maos,
seguir a técnica de
preparo pré-operatorio
preconizada pela An-
visa e disponivel para
consulta em seu ende-
reco eletrénico .
Antissepsia do campo
operatorio:umedecer a
pele e aplicar o produ-
to friccionando sua-
vemente. Enxaguar e
secar a area com com-
pressas estéreis. Banho
pré-operatdrio: ume-
decer o corpo e aplicar
0 produto. Com 0 au-
xilio das méos ou es-
ponjas, friccionar sua-
vemente até obtencdo
de espuma. Enxaguar e
secar.

Evitar contato com
olhos, ouvidos e boca.
Para os casos de con-
taminacao destas par-
tes, lavar abundante-
mente com agua. Nao
usar para curativos.
N&o usar em mucosas.
Contraindicado para
pessoas com historia
de hipersensibilidade a
clorexidina.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Hidroxido de [Hidrdxido de Suspensdo de |Suspensdo Antiécido, coad- [Uso interno. Tomar de |Agitar antes de usar.  |Liquido
aluminio aluminio 6% hidréxido de juvante no trata- |5 a 10 mL, quatro ve- |Obstipante (causa
aluminio mento de Ulceras |zes ao dia, 15 minutos [constipacdo, prisdo de
gastricas e duo- |antes das refeicdes, e |ventre)
denais e esofagite |antes de deitar, ou a
de refluxo. critério médico.
. 0 . . i « o _|Uso interno. Antiaci- |Agitar antes de usar. Lo
e e . o e [P0 {12l 52 15 m (Lo preauges o ge- 114
nésio de mégnésiO' ’ Iher dechaal colper rir na gravidez ou se
magnésia hi-’ de sopa), d_uas atrés estlver_amam~entaqd9
dratada: 6xido vezes ao dia. sem orientacdo médi-
de magﬁésio Laxante: 30 mL a 60 |ca. No caso de super-
) mL (2 a 4 colheres de |dosagem, procure ori-
hidratado

sopa).

Criangas: de um quar-
to a metade da dose
para adultos, de acordo
com a idade.

entacdo médica. Pre-
caucdes como laxati-
VO: Ndo usar em pre-
senca de dor abdomi-
nal, nauseas, vomitos,
alteracdo nos habitos
intestinais por mais de
2 semanas, sangramen-
to retal e doenca renal.
Precaucgdes como anti-
acido: pode haver efei-
to laxativo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidréxido de
magnésio 4% e
de aluminio 6%.

Suspensao de
hidréxido de
aluminio e
magnésio

Suspenséo

Antiécido, coad-
juvante no trata-
mento de Ulceras
gastricas e duo-
denais e esofagite
de refluxo.

Uso interno. Tomar de
5 a 10 mL, quatro ve-
zes ao dia, 15 minutos
antes das refeigdes e
antes de deitar, ou a
critério médico.

Agitar antes de usar.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidroxido de
magnésio 200mg
+ Hidroxido de
aluminio 200mg

Comprimido

Tratamento dos
sintomas da aci-
dez estomacal,
azia, desconforto
estomacal, dor de
estdmago, dis-
pepsia (indiges-
tdo), queimacéo,
esofagite péptica
(inflamagéo do
esodfago, causada
pelo refluxo gas-
trico) e hérnia de
hiato.

Uso oral. Criangas
acima de 6 anos de
idade: 1 a 2 comprimi-
dos, de acordo com a
idade, 2 vezes ao dia.

Adultos: 2 a 3 com-
primidos, 4 vezes ao
dia.

Limite maximo de
administracao: para
criangas, 2 vezes ao
dia; para adultos, 4
vezes ao dia.
Cuidados de adminis-
tracdo: os comprimi-
dos devem ser masti-
gados, ndo deglutilos
por inteiro. Deve ser
administrado meia
hora ap0s as refeicdes
e ao deitar.

Né&o deve ser utilizado
em pacientes com hi-
persensibilidade aos
componentes da for-
mula, insuficiéncia
renal severa, com hi-
pofosfatemia ou obs-
trucdo intestinal. Nao
deve ser utilizado na
gravidez e na amamen-
tacéo.
Contraindicagdes: con-
traindicado para paci-
entes com insuficién-
cia renal severa.
Precaucdes: adminis-
trar com cautela:

-em pacientes com
porfiria que estejam
fazendo hemodialise;
-na vigéncia de dietas
pobres em fosforo;
Nao se deve ultrapas-
sar a dose diaria ou
prolongar o tratamento
por mais de 14 dias
(com dose méaxima).

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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O uso prolongado de
antiacidos contendo
aluminio por pacientes
normofosfatémicos
pode resultar em hipo-
fosfatemia se a quanti-
dade de fosfato ingeri-
da nédo for adequada.
Em pacientes com in-
suficiéncia renal, a
administracdo desse
medicamento deve ser
realizada sob supervi-
sdo médica, pois o
hidroxido de magnésio
pode causar depressdo
do sistema nervoso
central na presenga
desse disturbio.

Em pacientes com in-
suficiéncia renal, os
niveis plasmaticos de
aluminio e magnésio
aumentam e, por isso,
a exposicao prolonga-
da a altas doses de sais
de aluminio e de mag-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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nésio pode causar en-
cefalopatia, deméncia,
anemia microcitica ou
piora da osteomalacia
induzida por didlise.
Interacfes medicamen-
tosas: O uso concomi-
tante com quinidinas
pode levar ao aumento
do nivel plasmatico de
quinidina, levando a
sua superdose. Antia-
cidos contendo alumi-
nio podem impedir a
adequada absorc¢éo de:
antagonistas H2, ate-
nolol, metoprolol, pro-
pranolol, cloroquina,
ciclinas, diflunisal,
etambutol, cetocona-
zol, fluorquinolonas,
digoxina, indometaci-
na, glicocorticoides,
isoniazida, levodopa,
difosfonatos, fluoreto
de sodio, poliestirenos-
sulfonato de sadio,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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lincosamidas, neu-
rolépticos, fenotiazini-
cos, penicilamina, te-
traciclina, nitrofuratoi-
na e sais de ferro. De-
vido a possibilidade de
diminuig&o da absor-
cao gastrintestinal des-
sas substancias, sao
associagles que mere-
cem precaucdes. Deve
ser administrado 2
horas antes ou depois
da ingestdo desses me-
dicamentos. Para fluo-
rquinolonas, deve-se
respeitar um intervalo
de 4 horas.

Reacdes adversas: re-
gurgitacao, nausea,
vOmito ou diarreia
leve. Pode ocorrer di-
arreia ocasional ou
constipacéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Hidréxido de
magnésio e
aluminio

Hidroxido de
magnésio 400mg
+ Hidroxido de
aluminio 400mg

Comprimido

Tratamento dos
sintomas da aci-
dez estomacal,
azia, desconforto
estomacal, dor de
estdmago, dys-
pepsia (indiges-
tdo), queimacéo,
esofagite péptica
(inflamagéo do
esodfago, causada
pelo refluxo gas-
trico) e hérnia de
hiato (quando a
porc¢do do estd-
mago desliza
para dentro do
torax, através de
uma passagem
naturalmente
fechada do dia-
fragma, masculo
responsavel pela
respiracao).

Uso oral. Uso adulto.
Tratamento Sintomati-
co: 1 a 2 comprimidos
mastigaveis por dia.

Limite maximo de
administragdo: 6 com-
primidos.

Cuidados de adminis-
tracdo: os comprimi-

dos devem ser masti-
gados, ndo deglutilos
por inteiro.

Deve ser administrado
meia hora apoés as re-
feicOes e ao deitar.

Né&o deve ser utilizado
em pacientes com hi-
persensibilidade aos
componentes da for-
mula, insuficiéncia
renal severa, com hi-
pofosfatemia ou obs-
trucdo intestinal. Nao
deve ser utilizado na
gravidez e na amamen-
tacéo.
Contraindicagdes: con-
traindicado para paci-
entes com insuficién-
cia renal severa.
Precaucdes: adminis-
trar com cautela:

-em pacientes com
porfiria que estejam
fazendo hemodialise;
-na vigéncia de dietas
pobres em fosforo;
Nao se deve ultrapas-
sar a dose diaria ou
prolongar o tratamento
por mais de 14 dias
(com dose méaxima).

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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O uso prolongado de
antiacidos contendo
aluminio por pacientes
normofosfatémicos
pode resultar em hipo-
fosfatemia se a quanti-
dade de fosfato ingeri-
da nédo for adequada.
Em pacientes com in-
suficiéncia renal, a
administracdo desse
medicamento deve ser
realizada sob supervi-
sdo médica, pois o
hidroxido de magnésio
pode causar depressdo
do sistema nervoso
central na presenga
desse disturbio. Em
pacientes com insufi-
ciéncia renal, os niveis
plasmaticos de alumi-
nio e magnésio aumen-
tam e, por isso, a expo-
sicdo prolongada a
altas doses de sais de
aluminio e de magné-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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sio pode causar encefa-
lopatia, deméncia,
anemia microcitica ou
piora da osteomalacia
induzida por didlise.
Interacfes medicamen-
tosas: O uso concomi-
tante com quinidinas
pode levar ao aumento
do nivel plasmatico de
quinidina, levando a
sua superdose. Antia-
cidos contendo alumi-
nio podem impedir a
adequada absorc¢éo de:
antagonistas H2, ate-
nolol, metoprolol, pro-
pranolol, cloroquina,
ciclinas, diflunisal,
etambutol, cetocona-
zol, fluorquinolonas,
digoxina, indometaci-
na, glicocorticoides,
isoniazida, levodopa,
difosfonaos, fluoreto
de sodio, poliestirenos-
sulfonato de sadio,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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lincosamidas, neu-
rolépticos, fenotiazini-
cos, penicilamina, te-
traciclina, nitrofuratoi-
na e sais de ferro. De-
vido a possibilidade de
diminuig&o da absor-
cao gastrintestinal des-
sas substancias, sao
associagles que mere-
cem precaucdes. Deve
ser administrado 2
horas antes ou depois
da ingestdo desses me-
dicamentos. Para fluo-
rquinolonas, deve-se
respeitar um intervalo
de 4 horas.

Reacdes adversas: re-
gurgitacao, nausea,
vOmito ou diarreia
leve. Pode ocorrer di-
arreia ocasional ou
constipacéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Hidréxido de
aluminio,
Hidroxido de
magnésio e
Simeticona

Hidroxido de
aluminio (37
mg/mL) + Hidroé-
xido de magnésio
(40mg/mL) +
Simeticona
(5mg/mL)

Suspenséo

Tratamento dos
sintomas da aci-
dez estomacal,
azia, desconforto
estomacal, dor de
estdmago, dis-
pepsia (indiges-
tdo), queimacéo,
esofagite péptica
(inflamagéo do
esodfago, causada
pelo refluxo gas-
trico) e hérnia de
hiato (quando a
porc¢do do estd-
mago desliza
para dentro do
torax, através de
uma passagem
naturalmente
fechada do dia-
fragma, masculo
responsavel pela
respiracao).
Tambem e utili-
zado como anti-

Uso oral.

Criangas: tomar 1 co-
Iher decha (5mL), 1 a
2 vezes ao dia.
Adultos: tomar 1 a2
colheres de sobremesa
(10mLa20mL), 4
vezes ao dia.

Esse medicamento nédo
deve ser utilizado nos
casos de hipersensibi-
lidade aos components
da férmula, insuficién-
cia renal severa, hipo-
fosfatemia, gravidez,
amamentacao e obs-
trucdo intestinal.

Esse medicamento é
contraindicado para
uso por pacientes com
insuficiéncia renal
severa.

Esse medicamento
pode reduzir a absor-
cdo de certos medica-
mentos como: fenitoi-
na, digoxina e agentes
hipoglicemiantes. Por
esse motivo, deve ser
administrado 2 horas
antes ou depois do uso
desses medicamentos.
Precaucdes

A administracao deve
ser realizada com cau-

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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flatulento (anti-
gases) para alivio
dos sintomas do
excesso de gases,
inclusive nos
quadros pés-
operatorios.

tela: em pacientes com
porfiria que estejam
fazendo hemodialise;
na vigéncia de dietas
pobres em fosforo,
pois o hidréxido de
aluminio pode provo-
car deficiéncia de fos-
foro no organismo
(hipofosfatemia).

N&o ¢ aconselhavel
ultrapassar as doses
recomendadas ou pro-
longar o tratamento
por mais de 14 dias
(com a dose maxima).
O uso prolongado de
antiacidos contendo
aluminio por pacientes
normofosfatémicos
pode resultar em hipo-
fosfatemia se a quanti-
dade de fosfato ingeri-
da ndo for adequada.
Gravidez e lactacéo

A paciente deve in-
formar a seu medico a

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




S

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ocorréncia de gravidez
na vigéncia do trata-
mento ou apds o seu
término. Informar ao
medico se esta ama-
mentando.

Este medicamento néo
deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem
orientacdo medica.
Em pacientes com in-
suficiéncia renal, a
administracdo desse
medicamento deve ser
realizada sob supervi-
sdo médica, uma vez
que o hidréxido de
magnésio pode causar
depresséo do sistema
nervoso central na pre-
senca desse distdrbio.
Em pacientes com in-
suficiéncia renal, os
niveis plasmaticos de
aluminio e magnésio
aumentam e, por isso,
a exposicao prolonga-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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da a altas doses de sais
de aluminio e de mag-
nésio pode causar en-
cefalopatia, deméncia,
anemia microcitica ou
piora da osteomalacia
induzida por didlise.
Interacfes medicamen-
tosas:

Uso concomitante com
quinidinas pode levar
ao aumento do nivel
plasmatico de quinidi-
na, contraindicando a
associagéo;

Antiécidos contendo
aluminio podem impe-
dir a adequada absor-
¢ao de antagonistas
H2, atenolol, metopro-
lol, propranolol, cloro-
quina, ciclinas, difluni-
sal, etambutol, cetoco-
nazol, fluorquinolonas,
digoxina, indometaci-
na, glicocorticoides,
isoniazida, levodopa,

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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difosfonatos, fluoreto
de sodio, poliestirenos-
sulfonato de sddio,
lincosamidas, neu-
rolépticos fenotiazini-
cos, penicilamina, te-
traciclina, nitrofuranto-
ina e sais de ferro.
Recomenda-se que
esse produto seja ad-
ministrado 2 horas
antes ou depois da
ingestdo desses medi-
camentos. Para fluor-
quinolonas, deve-se
respeitar um intervalo
de 4 horas;

Uso concomitante com
citratos provoca au-
mento dos niveis de
aluminio, especialmen-
te em pacientes com
insuficiéncia renal;
Salicilatos: ocorre au-
mento da excre¢édo
renal dos salicilatos
por alcalinizacdo da

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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urina. J& o lactitol, por
reduzir a acidificagédo
das fezes, ndo deve ser
associado com esse
produto em virtude do
risco de encefalopatias
hepaticas.

Reacdes Adversas:
regurgitacdo, nausea,
vomito ou diarreia
leve. ReacOes adversas
sdo incomuns nas do-
ses recomendadas.
Pode ocorrer diarreia
ocasional ou constipa-
¢ao, caso sejam admi-
nistradas doses exces-
sivas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Uso externo.

Hlpqcl_orlto H,Ip_OC|OI’ItO de o Solucao Antisséptico I(_J- Aplicar nas areas afe- N&o ingerir, ndo inalar. |Liquido
de sodio sodio, volume  |Liquido de Da- cal, para curativo . |Produto fortemente
AL . . tadas, puro ou diluido X .
correspondente a |kin. Liquido de feridas e Ulce- em 4gua oxidante. Evitar conta-
0,5 g de cloro Antisséptico de ras. Utilizado em ' to com os olhos e mu-
ativo. Dakin. Solucéo odontologia na cosas.
diluida de hipo- irrigacdo de ca-
clorito de sadio nais desvitaliza-
dos.
. . . . Solugéo de hi- Tratamento da  |Uso externo. Aplicar
Hipossulfito [Hipossulfito de |possulfito de 5 o : . A P
Ly L P Solucgéo ptiriase versico- |na area afetada. Uso  |N&o ingerir. Liquido
de sodio sodio a 40% sodio. Tiossul- o
o lor. adulto e pediétrico.
fato de sodio.
lodeto de lodeto de potas- |Xarope de iode- | Xarope Mucolitico e ex- [Uso interno. 15 mL (1 zﬁiggiﬂéﬁzgsegnp%? Liquido
potéssio sio a 2% to de potassio pectorante. colher de sopa), duas tadorés de distarbios

vezes ao dia, ou a cri-
tério médico.

da tireoide. Nao admi-
nistrar em portadores
de diabetes mellitus.
Se houver descolora-
¢ao do produto, este
devera ser descartado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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lodo

lodo 0,1% + al-
cool etilico 50%
(VIv)

Alcool iodado

Solucao

Antisséptico

Uso externo. Aplicar
topicamente em cura-
tivos no tratamento de
feridas, principalmente
para irrigacOes de feri-
das.

Contraindicacdes: con-
traindicado para pes-
soas com histdrico de
hipersensibilidade a
compostos de iodo.
Precaucdes e advertén-
cias: aoaplicar o pro-
duto na pele ndo cobrir
o local com tecido
oclusivo.

Reac0es adversas: a
hipersensibilidade,
geralmente, manifesta-
se por erupcdes papu-
lares e vesiculares eri-
tematosas na area apli-
cada. Se ingerido aci-
dentalmente pode afe-
tar a mucosa gastrin-
testinal.

Liquido

lodo

lodo 2%

Tintura de iodo
fraca

Solucao

Antisséptico

Uso externo. Aplicar
topicamente em cura-
tivos no tratamento de
feridas.

Contraindicacdes: con-
traindicado para pes-
soas com histdrico de
hipersensibilidade a
compostos de iodo.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Precaucdes e advertén-
cias: ao aplicar a tintu-
ra de iodo na pele néo
cobrir o local com te-
cido oclusivo. O pro-
duto ndo deve ser usa-
do em casos de feridas
abertas (pode resultar
em absorc¢éo do iodo) e
em curativos oclusi-
VOS.

Restricdo de uso: neo-
natos e gestantes, pois
pode causar intoxica-
cdo pelo iodo. Evitar
uso prolongado.

lodo

lodo 5%

Tintura de iodo
forte

Solucéo

Antisséptico

Uso externo. Aplicar
topicamente em cura-
tivos no tratamento de
feridas.

Contraindicacdes: con-
traindicado para pes-
soas com histdrico de
hipersensibilidade a
compostos de iodo.
Precauc0es e advertén-
cias: ao aplicar a tintu-
ra de iodo na pele néo
cobrir o local com te-

Liquido
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cido oclusivo. O pro-
duto ndo deve ser usa-
do em casos de feridas
abertas (pode resultar
em absorc¢éo do iodo) e
em curativos oclusi-
VOS.

Restricdo de uso: neo-
natos e gestantes, pois
pode causar intoxica-
c¢ao pelo iodo. Evitar
uso prolongado.

lodopolivi-
dona

10% iodopolivi-

dona que equiva-
le a 1% iodo ati-

VO

lodopolividona

Solucéao aquosa

Antisséptico para
uso tépico

Uso externo. Aplicar
topicamente nas areas
afetadas ou a critério
médico. Acdo: é um
produto a base de po-
livinil pirrolidona iodo
em solucgéo aquosa,
um complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. E
ativo contra todas as
formas de bactérias
nédo esporuladas, fun-
gos e virus, sem irritar

O produto nédo deve ser
usado em casos de
alergia ao iodo, feridas
abertas (pode resultar
em absorc¢éo do iodo) e
em curativos oclusi-
VOS.

Restricdo de uso: neo-
natos e gestantes, pois
pode causar intoxica-
c¢do pelo iodo. Evitar
uso prolongado. Em
caso de ingestéo aci-
dental, tomar bastante
leite ou clara de ovos

Liquido
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nem sensibilizar a pe-
le, sendo facilmente
removivel em &gua.

batidas em &gua.

lodopolivi-
dona

10% iodopolivi-

dona que equiva-
le a 1% iodo ati-

VO

lodopolividona

Solucao hidro-
alcodlica

Demarcacao do
campo operatorio
e preparacao pré-
operatoria (antis-
sepsia da pele).
Antisséptico para
uso topico.

Uso externo. E indica-
do na demarcacgdo do
campo operatorio e na
preparacdo pré-
operatdria da pele do
paciente e da equipe
cirargica. Aconselha-
se espalhar na pele e
massagear por 2 minu-
tos. Deixar evaporar 0
alcool normalmente.
Se necessario, repetir a
operacéo.

Acdo: é um produto a
base de polivinilpirro-
lidona iodo em solu-
c¢ao alcoolica, um
complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. E
ativo contra todas as

O produto nédo deve ser
usado em casos de
alergia ao iodo, feridas
abertas (pode resultar
em absorc¢éo do iodo) e
em curativos oclusi-
VOS.

Restri¢do de uso: neo-
natos e gestantes, pois
pode causar intoxica-
c¢ao pelo iodo. Evitar
uso prolongado. Se
ingerido, beber grande
quantidade de leite ou
claras de ovos batidas
em agua. Em contato
com os olhos, lava-los
com &gua corrente. Em
qualquer um dos casos
procure orientacao
médica.

Liquido
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formas de bactérias
nédo esporuladas, fun-
gos e virus. O empre-
go do produto para
prevencao e tratamen-
to de infeccgdes cuta-
neas nao apresenta o
inconveniente de irri-
tacOes da pele e por
ser hidrossoluvel ndo
mancha acentuada-
mente a pele, sendo
facilmente removivel
em agua.

lodopolivi-
dona

10% iodopolivi-

dona que equiva-
le a 1% iodo ati-

VO

lodopolividona

Solucdo com
tensoativos

Antissepsia da
pele, mdos e an-
te-bracos.

Uso externo. E indica-
do na degermacéo das
maos e bracos da
equipe cirurgica e na
preparacado pré-
operatdria da pele de
pacien-tes. Aconselha-
se espalhar na pele e
massagear por 2 minu-
tos. Enxaguar com
agua corrente e repetir
a aplicacéo, se neces-
sario, secando a pele

O produto ndo deve ser
usado em casos de
alergia ao iodo, feridas
abertas (pode resultar
em absorc¢édo do iodo) e
em curativos oclusi-
VOS.

Restricdo de uso: neo-
natos e gestantes, pois
pode causar intoxica-
c¢do pelo iodo. Evitar
uso prolongado. Se
ingerido, beber grande

Liquido
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com gaze ou toalha
esterilizada.

Acéo: é um produto a
base de polivinil pirro-
lidona iodo em solu-
cao degermante, um
complexo estavel e
ativo que libera o iodo
progressivamente. E
ativo contra todas as
formas de bactérias
ndo esporuladas, fun-
gos e virus. O empre-
go do produto para
prevencao e tratamen-
to de infeccdes cuta-
neas nao apresenta o
inconveniente de irri-
tacOes da pele e por
ser hidrossoluvel ndo
mancha acentuada-
mente a pele, sendo
facilmente removivel
em agua.

quantidade de leite ou
claras de ovos batidas
em &gua. Em contato
com os olhos, lava-los
com agua corrente. Em
qualquer um dos casos
procure orientagao
médica.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Locéo de
dimeticona

4%

Emulséo de
dimeticona

Emulséo capilar|Tratamento de

infestacéo por
piolhos e Iéndeas.

Aplicar o produto no
couro cabeludo, dei-
xando agir por pelo
menos 8 horas ou du-
rante a noite. Ap0os
este periodo, lavar 0s
cabelos e remover 0
produto. Reaplicar o
produto novamente
apos sete dias.

MEDICAMENTO DE
USO EXCLUSIVO
POR VIA TOPICA.
USO ADULTO E PE-
DIATRICO ACIMA
DE SEIS MESES.
Este produto pode cau-
sar irritacdo no couro
cabeludo e nos olhos.
Caso haja irritacéo,
coceiras, vermelhidédo
ou desconforto, sus-
pender o uso do medi-
camento, lavar o local
com agua abundante e
procurar orientacdo
médica.

Ap6bs a aplicacéo,
manter-se afastado de
qualquer chama, fogo,
objeto que emita fa-
cilmente chama, como
cigarro aceso ou cha-
ma de fogdo, pois o
produto aplicado pode
incendiar facilmente o
cabelo e o couro cabe-

Liquido
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ludo.

Contraindicado para
criangas menores de
seis meses.

OBS: As adverténcias
devem, obrigatoria-
mente, estar contidas
na rotulagem do medi-
camento.

Minimo de 70%

Emoliente para

Manteiga de . Manteiga de « Aplicar sobre os labios|, ~ , . -
g de manteiga de g Bastao rachaduras nos P . Né&o ha. Sélido
cacau cacau g varias vezes ao dia.
cacau labios.
Nitrato de  |[Minimo 89,5% [Nitrato de prata |Bastdo Ceratoliticose  |Uso externo. Aplicar |N&o usar nos olhos.  |Sélido
prata nitrato de prata  |lapis ceratoplasticos. |uma vez ao dia. Evitar atingir pele sa-
Caustico para dia. Uso ndo aconse-
verrugas ou ou- Ihavel em pacientes
tros pequenos diabéticos ou com pro-
crescimentos da blemas circulatorios.
pele.
Contraindicacdes: pes-
Oleo de 100% 6leo de  |Oleo de amén- | - . : . soas alérgicas ao pro- |, . .
and and d Oleo Emoliente Aplicar o Oleo sobre a dut g Pro- ) iquido

Precaucdes e advertén-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ou apos o banho.

cias: ndo ha.

Oleo de rici-
no

100% 6leo de
ricino

Oleo de mamo-
na

Oleo

Laxante

Doses de 15 ml (1
colher de sopa) pro-
move a evacuagao
aquosa entre 1 e 3 ho-
ras, acdo rapida.

Precaucdes e advertén-
cias: em grandes doses
pode causar nausea,
vomito, cdlica e severo
efeito purgativo.
Contraindicacdes: con-
traindicado nos casos
de obstrucdo intestinal
cronica, doenca de
Crohn, colite ulcerati-
va e qualquer outro
episadio de inflamacao
no intestino.

Liquido
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Oleo mineral

100% 6leo mine-
ral

Petrolato liqui-
do

Oleo

Laxante e terapia
em uso topico
para pele resse-
cada e aspera.

No tratamento da pri-
séo de ventre, 15 ml (1
colher de sopa) a noite
e outra dosagem no dia
seguinte ao despertar.
Caso néo obtenha éxi-
to, aumente a dosagem
para 30 ml (2 colheres
de sopa) a noite e 15
ml pela manha. Crian-
cas maiores de 6 anos:
(1-2ml) por kg de peso
a noite ou pela ma-
nh&). Administragdo a
criangcas menores de 6
anos, consulte o seu
médico.

Contraindicacdes: de-
ve-se evitar 0 Uso na
presenca de nduseas,
vomitos, dor abdomi-
nal, gravidez, dificul-
dade de degluticao,
refluxo gastroesofagi-
CO e em pacientes
acamados. Esse medi-
camento € contraindi-
cado para criancgas
menores de 6 anos.

Precaucdes e advertén-
cias: laxantes néo de-
vem ser utilizados por
mais de 1 semana a
menos que indicado
por um médico. Nao
administrar junto com
alimentos ou quando
houver presenca de
hemorragia retal. Se
notar alteracdo repen-
tina dos habitos intes-
tinais durante duas
semanas, consulte um

Liquido
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médico antes de fazer
uso de laxantes.

Desaconselhavel apés
cirurgia anorretal, pois
podera causar prurido
anal. A exposicéao ao
sol apds aplicacdo do
produto na pele pode
provocar queimaduras.
O produto ndo contém
protetor solar e ndo
protege contra 0s raios
solares. Ha risco de
toxicidade por aspira-
cao.

Uso durante a gravidez
e lactacdo: o uso cré-
nico durante a gravidez
pode causar hipopro-
trombinemia e doengas
hemorrégicas do re-
cem-nascido. N&o deve
ser utilizado durante a
gravidez e amamenta-
¢do exceto sob a orien-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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tacdo médica.

InteracOes medicamen-
tosas: o usoprolongado
pode reduzir a absor-
cao das vitaminas li-
possoluveis (a, d, e, k),
calcio, fosfatos e al-
guns medicamentos
administrador por via
oral, como anticoagu-
lantes, cumarinicos, ou
indandidnicos, anti-
concepcionais e glico-
sideos cardiacos.

Reac0Oes adversas:
efeitos metabolicos,
reducdo do nivel sérico
de beta-caroteno, efei-
to gastrintestinais. Do-
sagem oral excessiva
pode resultar em in-
continéncia e prurido
anal. Efeitos respirato-
rios: "Atencgédo: O uso
oral de 6leo mineral
aumenta o risco de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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desenvolvimento de
pneumonia lipoidica.
Pacientes com disfa-
gia, desordens neuro-
musculares que afetam
a degluticdo e o refle-
X0 do vémito, além de
alteracdes estruturais
da faringe e esofago
apresentam risco au-
mentado de desenvol-
vimento de pneumonia
lipoidica. Esta predis-
posicdo é potencializa-
da em neonatos e ido-
sos."

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Uso externo. Aplicar

Oxido de 10% oxido de Pomada de Oxi- Secativo e anti- ) X s Semissoli-
. . . Pomada no local duas ou mais |N&o ha.
zinco zinco do de zinco eczematoso . do
vezes ao dia.
Uso externo. Aplicar
Oxidode  [25% xido de . Antisséptico, |nas dreas afetadas, . Semissoli-
. ; Pasta d'agua Pasta secativo e cicatri- [duas a trés vezes a0 |Agitar antes de usar.
zinco zinco . do
zante. dia, exceto em zonas
pilosas.
Oxido de 25% Oxido de Pasta d'agua Pasta Antissépticoe  |Uso externo. Aplicar |Agitar antes de usar  [Semissoli-
zinco + ca- |zinco e 10% de  {com calamina secativo. Ads-  |nas &reas afetadas, do
lamina calamina. Cala- tringente e anti- |duas a trés vezes ao
mina (EUA) = pruriginoso leve. |dia, exceto nas zonas
oxido de zinco pilosas.
com peque-
na quantidade de
oxido de ferro.
BF 2001 - carbo-
nato basico de
zinco + oxido de
ferro.
Oxidode  |25% oxidode  |Pastadagua |5 .. Escabiose, prin-  |Uso externo. Aplicar |Agitar antes de usar Semissoli-
zinco + enxo-|zinco e 10% de  |cOm enxofre cipalmente, nas areas afetadas, do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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fre enxofre. quando houver |duas a trés vezes ao

infeccdo secundéa-|dia, exceto nas zonas

ria. pilosas.

L Uso externo. Aplicar
A 0 A Antisséptico, .
Oxido de 25% Oxido de ., . .’ . |nas areas afetadas, L
: . 0 Pasta d'agua secativo e cicatri- A . Semissoli-
zinco + men- |zinco e 0,5% Pasta « duas atrés vezes a0  [Agitar antes de usar
mentolada zante. Ac¢do re- . do

tol mentol. dia, exceto em zonas

frescante. .

pilosas.

Parafina s6- [100% parafina  |Parafina solida [Barra Uso em fisiotera- {Uso externo. Uso em |Contraindicagdes e Sélido
lida solida pia em forma de |fisioterapia em forma |precau¢des: ndo ha

banho de cera de banho de cera para- |relatos de efeitos ad-

para aliviar a dor |finica paraaliviara  |versos ou contraindi-

de articulacbes |dor de articulagdes cacoes.

inflamadas. inflamadas.
Pedra hume [Minimo 99,5% |Alimen de po- [P6 Adstringente e . . |Solucgbes acima da Sélido

L > .. |Aplicar sobre os feri- .
de pedra hume  |tassio hemostético topi- concentracgéo indicada

CO.

mentos ou fissuras.
Uso limitado a peque-
nos cortes na pele.
Utilizar na forma soli-
da ou em solucéo a 1%
de pedra hume em 100
mL de agua filtrada ou

podem causar efeito
irritante ou corrosivo.
A ingestdo acidental
pode causar hemorra-
gia gastrintestinal.
Neste caso, procurar
imediatamente auxilio

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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fervida.

médico.

Permangana-
to de potassio

100 mg de per-
manganato de
potassio

Permanganato
de potéssio

Comprimido

Dermatites exsu-
dativas, como
adstringente bac-
tericida.

Diluir o comprimido
no momento do uso,
em um a quatro litros
de agua e usar na for-
ma de compressas ou
no banho, ou a critério
médico.

O permanganato de
potéssio € um potente
oxidante que se de-
compde em contato
com a matéria organi-
ca, pela liberagao do
oxigénio. Exerce fun-
cao antisséptica. "Nao
deve ser ingerido"-o0
uso de pds-
concentrados e solu-
¢des concentradas po-
de ser caustico e em
algumas vezes 0 uso
de solucdes frequen-
temente podem ser
irritantes ao tecido
cutaneo, além de tingir
a pele de marrom. No
caso de ingestéo aci-
dental, procurar auxilio
médico. O produto €
destinado somente

Sélido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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para uso externo (uso
topico). O uso excessi-
VO na mucosa vaginal
pode alterar o ph: va-
ginal (4,5 a 5), acele-
rando a descamacéo do
epitélio e eliminando
0s bacilos de Doeder-
lein. As duchas vagi-
nais devem ser usadas,
exclusivamente, em
casos de infeccdes
purulentas.

Permangana-
to de potassio

Minimo de 97%
de permanganato
de potassio.

OBS: envelope
contendo 100mg
de permanganato
de potéssio em
po.

Permanganato
de potéssio

PO

Dermatites exsu-
dativas, como
adstringente e
bactericida.

Diluir o p6 no momen-
to do uso, em um a
quatro litros de agua e
usar na forma de com-
pressas ou no banho,
ou a critério médico.

O permanganato de
potéssio € um potente
oxidante que se de-
compde em contato
com a matéria organi-
ca, pela liberagao do
oxigénio. Exerce fun-
cao antisseptica. "Néo
deve ser ingerido" -0
uso de pos-
concentrados e solu-
¢des concentradas po-

Sélido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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de ser caustico e em
algumas vezes 0 uso
de solugdes frequen-
temente podem ser
irritantes ao tecido
cutaneo, além de tingir
a pele de marrom. No
caso de ingestdo aci-
dental procurar auxilio
médico. O produto é
destinado somente
para uso externo (uso
topico). O uso excessi-
VO na mucosa vaginal
pode alterar o pH: va-
ginal (4,5 a 5), acele-
rando a descamagéo do
epitélio e eliminando
0s bacilos de Doeder-
lein. As duchas vagi-
nais devem ser usadas,
exclusivamente, em
casos de infeccdes
purulentas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Peroxido de
benzoila

2,5% de peroxido
de benzoila

Gel de perdxido
de benzoila

Gel

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Aplicar
fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a
duas vezes ao dia. Re-
comendavel uso de
blogueador solar n&o
alcodlico durante o
dia.

Evitar exposigéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizagdo de contato
em alguns pacientes,
além de vermelhidao e
descamacdo. Em uso
prolongado ocasiona
dermatite.
Medicamento contra-
indicado a individuos
com hipersensibilidade
ao peroxido de benzoi-
la.

Reacdes Adversas:
Dermatoldgicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
déo e descamacéo.
Imunologicas: hiper-

Semisséli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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sensibilidade.

Peroxido de
benzoila

2,5% de peroxido
de benzoila

Sabonete de
perdxido de
benzoila

Sabonete liqui-
do

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Umedeca
a pele, passe o sabone-
te cobrindo com es-
puma toda a area afe-
tada. Deixe alguns
minutos e enxague
com agua. Use 2 a 3
vezes ao dia, ou con-
forme indicado.

No caso de desenvol-
vimento de irritacOes,
suspender 0 Uso e pro-
curar um médico. Cui-
dado ao aplicar o pro-
duto proximo aos
olhos, a boca e as mu-
cosas. Caso entre em
contato com os olhos
ou mucosas, lavar
abundantemente com
agua. Evitar exposi¢do
desnecessaria da area
tratada ao sol. Contra-
indicado para menores
de 12 anos.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Mantenha longe do
alcance das criangas.
Armazene em tempe-
ratura ambiente.

Peréxido de
benzoila

3% de peroxido
de benzoila

Gel de peroxido
de benzoila

Gel

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Aplicar
fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a
duas vezes ao dia. Re-
comendavel uso de
bloqueador solar ndo
alcoolico durante o
dia.

Evitar exposicéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peroxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizacdo de contato
em alguns pacientes,
além de vermelhidéo e
descamacéo.

Em uso prolongado
ocasiona dermatite.
Medicamento contra-
indicado a individuos
com hipersensibilidade

ao peroxido de benzoi-

Semissoli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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la.

Reacdes Adversas:
Dermatoldgicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dao e descamacéo.
Imunoldgicas: hiper-
sensibilidade.

Peroxido de
benzoila

4% de perdxido
de benzoila

Gel de perdxido
de benzoila

Gel

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Aplicar
fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a
duas vezes ao dia. Re-
comendavel uso de
bloqueador solar ndo
alcodlico durante o
dia.

Evitar exposigéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizagdo de contato
em alguns pacientes,
alem de vermelhidao e
descamacéo.

Em uso prolongado
ocasiona dermatite.

Semissoli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Medicamento contra-
indicado a individuos
com hipersensibilidade
ao peroxido de benzoi-
la.

Reacdes Adversas:
Dermatoldgicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dao e descamacéo.
Imunoldgicas: hiper-
sensibilidade.

Peréxido de
benzoila

5% de peroxido
de benzoila

Gel de peroxido
de benzoila

Gel

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Aplicar
fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a
duas vezes ao dia. Re-
comendavel uso de
bloqueador solar ndo
alcodlico durante o
dia.

Evitar exposicéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peroxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizacdo de contato
em alguns pacientes,
além de vermelhidéo e
descamacéo.

Em uso prolongado

Semissoli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Nt 2
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ocasiona dermatite.
Medicamento contra-
indicado a individuos
com hipersensibilidade
ao peroxido de benzoi-
la.

ReacOes Adversas:
Dermatoldgicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
déao e descamacéo.
Imunoldgicas: hiper-
sensibilidade.

Peroxido de
benzoila

5% de peroxido
de benzoila

Locdo de pero-
xido de benzoila

Emulséo

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Aplicar
fina camada da logéo
nas areas afetadas,
uma a duas vezes ao
dia. Recomendavel
uso de bloqueador
solar ndo alcodlico
durante o dia.

Evitar exposigéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizagdo de contato
em alguns pacientes,
alem de vermelhidao e

descamacéo.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Em uso prolongado
ocasiona dermatite.
Medicamento contra-
indicado a individuos
com hipersensibilidade
ao peroxido de benzoi-
la.

Reacdes Adversas:
Dermatoldgicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
dao e descamacéo.
Imunoldgicas: hiper-
sensibilidade.

Peréxido de
benzoila

5% de peroxido
de benzoila

Sabonete de
perdéxido de
benzoila

Sabonete

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Umedeca
a pele, passe o sabone-
te cobrindo com es-
puma toda a area afe-
tada. Deixe alguns
minutos e enxague
com agua. Use 2 a 3
vezes ao dia, ou con-
forme indicado.

No caso de desenvol-
vimento de irritacOes,
suspender 0 uso € pro-
curar um médico. Cui-
dado ao aplicar o pro-
duto préximo aos
olhos, a boca e as mu-
cosas. Caso entre em
contato com os olhos
ou mucosas, lavar
abundantemente com
agua. Evitar exposicao
desnecessaria da area

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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tratada ao sol. Contra-
indicado para menores
de 12 anos.

Mantenha longe do
alcance das criancas.
Armazene em tempe-
ratura ambiente.

Peroxido de
benzoila

8% de perdxido
de benzoila

Gel de perdxido
de benzoila

Gel

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. Aplicar
fina camada de gel nas
areas afetadas, uma a
duas vezes ao dia. Re-
comendavel uso de
blogueador solar n&o
alcoolico durante o
dia.

Evitar exposigéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peréxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizagdo de contato
em alguns pacientes,
além de vermelhidao e
descamacao.

Em uso prolongado
ocasiona dermatite.
Medicamento contra-
indicado: Individuos
com hipersensibilida-
de ao perdxido de ben-

Semissoli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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zoila. Reacbes Adver-
sas: Dermatologicas:
dermatite de contato,
eritema, ardor, verme-
Ihid&o e descamagéo.
Imunoldgicas: hiper-
sensibilidade.

Peréxido de
benzoila

10% de peroxido
de benzoila

Gel de peroxido
de benzoila

Gel

Tratamento topi-
co da acne.

Uso externo. A noite
antes de deitar aplique
0 gel sobre as areas
afetadas. Durante 1
semana mantenha o
produto na superficie
afetada por apenas 1
hora e enxague. Apods
esse periodo se nao
ocorrer irritacdo apli-
que na superficie afe-
tada e mantenha a noi-
te toda, lavando na
manha seguinte. Re-
comendavel uso de
bloqueador solar ndo

Evitar exposicéo ao sol
durante o tratamento
devido a possibilidade
de manchas na pele.
Contraindicado para
menores de 12 anos.

O peroxido de benzoila
pode descolorir os ca-
belos e manchar rou-
pas. Pode ocorrer sen-
sibilizacdo de contato
em alguns pacientes,
além de vermelhidéo e
descamacédo. Em uso
prolongado ocasiona
dermatite.
Medicamento contra-

Semissoli-
do

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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alcoodlico durante o
dia.

indicado a individuos
com hipersensibilidade
ao peroxido de benzoi-
la.

ReacOes Adversas:
Dermatoldgicas: der-
matite de contato, eri-
tema, ardor, vermelhi-
déo e descamacéo.
Imunoldgicas: hiper-
sensibilidade.

Perdxido de
hidrogénio

3% de perdxido
de hidrogénio

Agua oxigenada
10 volumes

Solucéao

Antisséptico

Uso topico: aplicar
sobre o local, previa-
mente limpo para a
assepsia de ferimentos.
Gargarejos ou boche-
chos: diluir 1 colher de
sopa do produto em
1/2 copo de agua fil-
trada ou fervida.

Cuidado com os olhos
e mucosas, produto
fortemente oxidante.
Em regides pilosas do
Corpo ou couro cabe-
ludo pode clarear os
pelos ou cabelos. O
uso prolongado deve
ser evitado. O uso des-
ta solugdo como enxa-
guante bucal pode cau-
sar ulceracdes ou in-
chaco na boca.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Polietileno-
glicol 3350

179

Macrogol 3350
PEG 3350

P6 para solugédo
oral

Constipacéo oca-
sional

Dissolver 17g em um
copo com agua (200
mL) e tomar uma vez
ao dia.

Esse medicamento
pode causar diarreias,
flatuléncias, nduseas,
colicas abdominais ou
inchagos. Nao deve ser
utilizado por mais de 2
semanas, a ndo ser que
0 paciente seja acom-
panhado por um pro-
fissional de saude.
Né&o deve ser utilizado
por mulheres gravidas
Ou que estejam ama-
mentando sem orienta-
¢ao médica ou do ci-
rurgido-dentista.

Esse medicamento é
contraindicado para
pacientes com quadro
conhecido ou suspeito
de obstrucdo (ndusea,
vomito, dor abdomi-
nal), perfuracéo intes-
tinal, apendicite e san-
gramento retal.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Pomada para |Vitamina A Pomada para  |Pomada Pomada secativa, |Uso externo. Aplicar [N&o ha. Semissoli-
assadura 100.000 U1/100g; |assadura cicatrizante utili- [nas areas afetadas, do

vitamina D zada na preven- [apds limpeza, quando

40.000 UI1/100g; cdo e tratamento |necessario.

oxido de zinco de assaduras e

10% brotoejas.
Pomada para Pomada para  |Pomada Dor e sangramen-|Uso externo. Aplicar |N&o utilizar no caso de |Semissoli-
fissuras de fissuras de peri- to de hemorroi- |na &rea afetada, duas a |hipersensibilidade aos |do
perineo Acetato de hidro- |neo das internas ou  |trés vezes ao dia. Com |componentes da for-

cortisona 0,5%;
lidocaina base
2,0%; subgalato
de bismuto 2,0%;
oxido de zinco
10,0%

externas, pruridos
anais, eczema
perianal, proctite
branda, fissuras,
pré e pos-
operatorio em
cirurgias anorre-
tais.

a diminuicéo dos sin-
tomas, uma aplicacéo
ao dia por dois a trés
dias ou a critério mé-
dico.

mula. Nao foram esta-
belecidas a seguranca e
eficacia deste produto
em criangas, gestantes
e mulheres no periodo
da amamentacao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Salis para
reidratacao
oral

Cloreto sddio
3,5¢; cloreto de
potassio 1,50;
citrato de sédio
di-hidratado 2,9g;
glicose 20g.
OBS: formula
por envelope,
conforme Porta-
ria 108/91: sodio
90 mEq/L + po-
tassio 20 a 25
mEq/L + cloreto
80 mEq/L + citra-
to 30 a 35 mEg/L
+ glicose 111
mmol/L

Sais para reidra-
tacdo oral

PO

Indicado para
reposicéo das
perdas acumula-
das de agua e
eletrolitos (rei-
dratacdo), ou para
manutencdoda
hidratacdo (ap6s
a fase de reidra-
tacdo), em caso
de diarreia aguda.

Uso interno. Dissolver
o0 envelope em um litro
de agua filtrada ou
fervida. Administrar
100 a 150 mL/kg de
peso corporal em peri-
odo de 4 a 6 horas. Se
nas primeiras duas
horas de tratamento os
vOmitos continuarem
impedindo que o paci-
ente administre a solu-
cao,procurar imedia-
tamente o médico.

Contraindicado para
pacientes com ileo
paralitico, obstrucéo
ou perfuracdo intesti-
nal e nos vomitos in-
coerciveis (ndo conti-
dos). N&o interagem
com alimentos e nem
com outros farmacos.
N&o seobserva reacédo
adversa com a posolo-
gia recomendada.
Precaucdes: usar com
cautela em pacientes
com funcao renal
comprometida. Adver-
téncia: deve-se seguir
atencdo no preparo,
usando a quantidade de
agua recomendada e,
previamente fervida.
Ap0s o preparo da
solucéo o que néo for
consumido em 24 ho-
ras deve ser despreza-
do.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Salis para
reidratacao
oral

Cloreto de sédio
2,69 - 75 mEq/L,
cloreto de potés-
sio 1,59 - 20
mEQ/L; citrato de
sodio diidratado
2,99 - 10 mEqg/L,;
glicose 13,59 - 75
mEqg/L (Retifi-
cado no DOU n°
207, de 27 de
outubro de
2016)

Sais para reidra-
tacdo oral

PO

Indicado para
reposicdo das
perdas acumula-
das de 4gua e
(reidratacéo) ou
para manutencao
da hidratagéo
(apés a fase de
reidratacdo), em
caso de diarreia
aguda.

Uso interno. Dissolver
o envelope em um litro
de agua filtrada ou
fervida. Administrar
100 a 150 mL/kg de
peso corporal em peri-
odo de 4 a 6 horas. Se
nas primeiras duas
horas de tratamento 0s
vOmitos continuarem,
impedindo que o paci-
ente administre a solu-
¢ao, procurar imedia-
tamente o médico.

Contraindicado para
pacientes com ileo
paralitico, obstrucéo
ou perfuracdo intesti-
nal e nos vomitos in-
coerciveis (ndo conti-
dos). N&o interagem
com alimentos e nem
com outros farmacos.
Né&o se observa reagédo
adversa com a posolo-
gia recomendada.
Precaucdes: usar com
cautela em pacientes
com funcao renal
comprometida. Adver-
téncia: deve-se seguir
atencdo no preparo,
usando a quantidade de
agua recomendada e,
previamente fervida.
Ap0s o preparo da
solucéo o que néo for
consumido em 24 ho-
ras deve ser despreza-
do.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Simeticona

75 mg/mL

Simeticona

Emulséo oral

Alivio dos sinto-
mas relacionados
ao excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia, desconforto
abdominal, au-
mento de volu-
meabdominal,
dor ou c6licas no
abdoémen.
Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

CRIANCAS COM
ATE 2 ANOS:

tomar 5 gotas de 6 em
6 horas. Ndo ultrapas-
sar a dose de 60 go-
tas/dia.
CRIANCASDE 2 A
12 ANOS: tomar 10
gotas de 6 em 6 horas.
Né&o ultrapassar a dose
de 60gotas/dia.
ADULTOS: tomar 10-
30 gotas de 6 em 6
horas. Nao ultrapassar
a dose de 120 go-
tas/dia.

MEDICAMENTO DE
USO EXCLUSIVO
POR VIA ORAL.
NAO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA.
CONTRAINDICA-
COES: Distens&o ab-
dominal grave; Célica
grave; Dor persistente
(mais que 36 horas);
Massa palpavel na
regido do abdémen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, nausea,
regurgitacdo e vomito.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Simeticona

150 mg/mL

Simeticona

Emulséo oral

Alivio dos sinto-
mas relacionados
ao excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia,

desconforto ab-
dominal, aumen-
to de volume
abdominal, dor
ou colicas no
abdémen.
Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

CRIANCAS COM
ATE 2 ANOS:

tomar 2 gotas de 6 em
6 horas. Ndo ultrapas-
sar a dose de 30 go-
tas/dia.
CRIANCASDE 2 A
12 ANOS: tomar 5
gotas de 6 em 6 horas.
Né&o ultrapassar a dose
de 30 gotas/dia.
ADULTOQOS: tomar 5-
15 gotas de 6 em 6
horas. Nao ultrapassar
a dose de 120 go-
tas/dia.

MEDICAMENTO DE
USO EXCLUSIVO
POR VIA ORAL.
NAO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA.
CONTRAINDICA-
COES: Distens&o ab-
dominal grave; Célica
grave; Dor persistente
(mais que 36 horas);
Massa palpavel na
regido doabdémen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, nausea,
regurgitacdo e vomito.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Simeticona

40 mg

Simeticona

Comprimido

Alivio dos sinto-
mas relacionados
ao excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia, desconforto
abdominal, au-
mento de volume
abdominal, dor
ou colicas no
abdoémen.
Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

CRIANCASDE 2 A
12 ANOS:

tomar 1 comprimido
de 6 em 6 horas. Néo
ultrapassar a dose de 6
comprimidos /dia.
ADULTOS: tomar 1-3
comprimidos de 6 em
6 horas. Nao ultrapas-
sar a dose de 12 com-
primidos/dia.

NAO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA.
CONTRAINDICA-
COES: Distens&o ab-
dominal grave; Colica
grave; Dor persistente
(mais que 36 horas);
Massa palpavel na
regido do abdémen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, ndusea,
regurgitacao e vomito.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Simeticona |80 mg Simeticona Comprimido  |Alivio dos sinto- |[ADULTOS: tomar 1-2 [NAO ULTRAPAS-  |Sélido

mas relacionados
a0 excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia, desconforto
abdominal, au-
mento de volume
abdominal, dor
ou colicas no
abdémen.

Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

comprimidos de 6 em
6 horas. Ndo ultrapas-
sar a dose de 6 com-
primidos/dia.

SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA. CONTRAIN-
DICACOES: Disten-
séo abdominal grave;
Colica grave; Dor per-
sistente (mais que 36
horas); Massa palpéavel
na regidao do abdomen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, nausea,
regurgitacao e vomito.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Simeticona {150 mg Simeticona Comprimido  |Alivio dos sinto- |[ADULTOS: tomar 1 [NAO ULTRAPAS-  |Sélido

mas relacionados
a0 excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia, desconforto
abdominal, au-
mento de volume
abdominal, dor
ou colicas no
abdémen.

Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

comprimidos 8 em 8
horas. Nao ultrapassar
a dose de 3 comprimi-
dos/dia.

SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA. CONTRAIN-
DICACOES: Disten-
séo abdominal grave;
Colica grave; Dor per-
sistente (mais que 36
horas); Massa palpéavel
na regidao do abdomen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, nausea,
regurgitacao e vomito.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Simeticona

125 mg

Simeticona

Comprimido
mastigavel

Alivio dos sinto-
mas relacionados
ao excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia, desconforto
abdominal, au-
mento de volume
abdominal, dor
ou colicas no
abdoémen.
Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

ADULTOS: ingerir 1
comprimido de 6 em 6
horas. Nao ultrapassar
a dose de 4 comprimi-
dos/dia.

NAO ENGOLIR O
COMPRIMIDO IN-
TEIRO. MASTIGAR
COMPLETAMENTE
O COMPRIMIDO
ANTES DE ENGO-
LIR.

NAO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA.
CONTRAINDICA-
COES: Distens&o ab-
dominal grave; Célica
grave; Dor persistente
(mais que 36 horas);
Massa palpavel na
regido do abdémen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, ndusea,

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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regurgitacdo e vomito.

Simeticona

125 mg

Simeticona

Cépsula gelati-
nosa mole

Alivio dos sinto-
mas relacionados
a0 excesso de
gases no aparelho
digestivo, que
geram flatulén-
cia, desconforto
abdominal, au-
mento de volume
abdominal, dor
ou colicas no
abdémen.
Preparo do paci-
ente a ser subme-
tido a endoscopia
digestiva e/ou
colonoscopia.

ADULTOS: ingerir 1
capsula de 6 em 6 ho-
ras. Nao ultrapassar a
dose de 4 comprimi-
dos/dia.

NAO ULTRAPAS-
SAR A DOSE MA-
XIMA INDICADA, A
MENOS QUE SOB
ORIENTACAO ME-
DICA.
CONTRAINDICA-
COES: Distens&o ab-
dominal grave; Célica
grave; Dor persistente
(mais que 36 horas);
Massa palpavel na
regido do abdémen;
alergia a simeticona e
a seus derivados; per-
furacdo ou obstrucéo
intestinal suspeita ou
conhecida.

Sélido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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EFEITOS ADVER-
SOS: diarreia, nausea,
regurgitacdo e vomito.

Solucéo an-
timicotica
com iodo

0,5 % de iodo;
1,0 % iodeto de
potéssio; 2,0 %
de acido salicili-
Co;

2,0 % acido ben-
zoico; 5,0 % tin-
tura de benjoim

Solucao antimi-
coOtica com iodo

Solucéo

Antimicotico

Uso externo. Aplicar
nas areas afetadas,
duas a trés vezes ao
dia.

O produto nédo deve ser
usado em casos de
alergia ao iodo, feridas
abertas (pode resultar
em absorc¢éo do iodo) e
em curativos oclusi-
vos. Restricao de uso:
neonatos e gestantes,
pois pode causar into-
xicacgéo pelo iodo. Evi-
tar uso prolongado.
Suspender 0 uso se
houver mudanca de
coloracéo ou odor da
solucdo.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Para nebulizacéo,

N&o utilizar se o liqui-

< 0 e « SV -
oreiode (desodio  |gicadecloreto | [lavagens de len- e . |do ndo estiver impido, | {ECEC 00
sodio de sodio 0,9% tes de contato, . |contato, lavagem de !ncolor, transparente e estéreis
' lavagem de feri- ferimen’tos e hidrata- inodoro. Uso externo.

mentos e hidrata- | N&o contém conser-

cao da pele. ¢40 da pele vante.
Solugéo de 0,90/9 d_e cloreto |[Solucdo nasal [Solucéo gég:g:;g;ggﬁ an- Apl_ique a solucdo nas gnciggglonrg';ﬂ%:gé d[;z;c_l- Sol,uc;f)es
cloretode |de sodio de cloreto de narinas, conforme ne- estéreis

sédio-estérill

sédio 0,9%

te nasal.

cessidade.

tes de hipersensibili-
dade aos componentes
da formula

OBS: A solucéo deve
ser estéril, envasada
em frasco spray com
dispensador que garan-
ta a esterilidade do
produto durante todo o
periodo de utilizagao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Solucdo de
cloreto de
sodio

0,9% de cloreto
de sddio + cloreto
de benzalconio
até a concentra-
¢cdo maxima de
0,01%, como
conservante

Solucéo nasal
de cloreto de
sédio 0,9% com
conservante

Solucao

Fluidificante e
descongestionan-
te nasal.

Aplique a solugéo nas
narinas, conforme ne-
cessidade.

Contraindicacdo: paci-
entes com anteceden-
tes de hipersensibili-
dade aos componentes
da formula. Néo deve
ser utilizado por paci-
entes com hipersensi-
bilidade ao cloreto de
benzalconio.

Liquido

Solucdo para
prevencédo da
desidratacédo
oral

Cloreto de sédio
2,05 mg/mL;
citrato de potas-
sio monoidratado
2,16 mg/mL;
citrato de sodio
diidratado 0,98
mg/mL; glicose
monoidradata
25,00 mg/mL
(equivalente a
22,5 mg/mL de
glicose anidra)

Solucgéo para
prevencéo da
desidratacédo
oral

Solucéo oral

Prevencéo da
desidratacdo e
manutencéo da
hidratacao apos a
fase de reidrata-
cao.

Uso interno.

Adultos: administrar
750 mL de solucdo por
hora até o limite de 4
L/dia.

Lactentes e Criangas:
administrar 20 mL de
solucédo/kg por hora
até o limite de 75
mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras
horas de tratamento 0s
vOmitos continuarem
impedindo que o paci-
ente administre a solu-
¢ao, procurar imedia-

Contraindicacdes: pa-
cientes com ileo parali-
tico, obstrugéo ou per-
furacdo do intestino e
nos vomitos persisten-
tes.

Precaucdes: usar com
cautela em pacientes
com funcao renal
comprometida.
Adverténcias e precau-
cOes: Podem ocorrer
vomitos, principalmen-
te se a solugéo for in-
gerida muito rapida-
mente.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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tamente o médico.

Solucéo para
reidratacao
oral

Cloreto de sédio
4,68 mg/mL;
citrato de potas-
sio monoidratado
2,16 mg/mL;
citrato de sodio
dii-dratado 0,98
mg/mL; glicose
anidra 20,00
mg/mL

OBS: A formula-
cdo deste produto
nao deve conter
nenhuma outra
substancia além
dos ativos cita-
dos,na concentra-

Solucéo para
reidratacdo oral

Solucéo oral

Reidratacdo oral.

Uso interno.

Adultos: administrar
750 mL de solugéo por
hora até o limite de 4
L/dia.

Lactentes e Criancas:
administrar 20 mL de
solucdo/kg por hora
até o limite de 75
mL/kg/dia.

Se nas duas primeiras
horas de tratamento os
vOmitos continuarem
impedindo que o paci-
ente administre a solu-
¢do, procurar imedia-
tamente o médico.

Contraindicacdes: pa-
cientes com ileo parali-
tico, obstrucdo ou per-
furagéo do intestino e
nos vomitos persisten-
tes.

Precaucges: usar com
cautela em pacientes
com funcao renal
comprometida.
Adverténcias e precau-
coes: Podem ocorrer
vomitos, principalmen-
te se a solugéo for in-
gerida muito rapida-
mente.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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cdo indicada, e
agua.

Solucao retal
de fosfatos
de sédio

Fosfato de sodio
dibasico
(0,06g/mL) +
fosfato de sédio
monobasico
(0,16g/mL)

OBS: O volume
da apresentacdo
devera estar entre
100-133mL. A
embalagem pri-
maria do medi-
camento deve ser,
obrigatoriamente,
em formato tubu-
lar, com um gar-
galo estreito, de
fundo plano e

Enema de fosfa-
to de sadio

Solucado retal

Laxante

Uso adulto. Uso retal.
Apresentacdo de dose
Unica.

Antes de usar, retire a
capa protetora da ca-
nula retal. Com o fras-
CO para cima, segure
com os dedos a tampa
sulcada. Com a outra
mao, segure a capa
protetora, retirando-a
suavemente. Escolher
a posicao mais conve-
niente, entre as descri-
tas abaixo:

LADO ESQUERDO
Deitar sobre o lado
esquerdo, com os joe-

Medicamento contra-
indicado para pacien-
tes com insuficiéncia
cardiaca congestiva,
insuficiéncia renal,
insuficiéncia hepatica,
hipertensdo arterial,
apendicite, obstrucéo
intestinal, colite ulce-
rativa e hipersensibili-
dade a qualquer com-
ponente da formula-
cdo. N&o deve ser usa-
do na presenca de nau-
sea, vOmito ou dor
abdominal.

Reacdes Adversas:
hiperfosfatemia, hiper-

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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com dispositivo
para administra-
cdo retal. Deve
ser controlado o
tamanho e a es-
pessura do dispo-
sitivo de aplica-
cdo a fim de ga-
rantir a via de
administracdo do
medicamento.

Ihos em flex&o e bra-
cos relaxados.
JOELHO-TORAX
Ajoelhar-se e, em se-
guida, baixar a cabega
e o térax para fren-
te,até que o lado es-
querdo da face repouse
na superficie, deixan-
do os bracos em posi-
cao confortavel.
AUTOADMINIS-
TRACAO

O processo mais sim-
ples é assumer a posi-
cao deitado sobre uma
toalha.

Com pressédo firme,
inserir suavemente a
canula no reto, com-
primindo o frasco até
ser expelido quase
todo o liquido. Retire a
canula do reto.

E necessario esvaziar
o frasco. Manter a po-
sicdo ate sentir forte

natremia, hipocalemia,
acidose metabolica e
tetania.

Em pacientes desidra-
tados ou debilitados, o
volume da solucao
administrada deve ser
cuidadosamente de-
terminado; por tratar-
se de uma solucéo hi-
pertdnica, 0 seu uso
pode levar ao agrava-
mento dessa condicao.
Deve-se assegurar que
o0 contetido do intestino
seja evacuado apoés a
administracdo desse
medicamento. Caso
ndo ocorra, procurar
assisténcia médica.
Seu uso repetido em
intervalos curtos deve
ser evitado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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vontade de evacuar
(geralmente 2 a 5 mi-
nutos).

OBS: E obrigatéria a
insergdo na rotulagem
ou na bula de figuras
que ilustrem cada uma
das posicdes para ad-
ministracdo do medi-
camento descritas
acima.

Soluto cu-
prozincico

Sulfato de cobre
1%:; sulfato de
zinco 3,5%

Agua d'alibour

Solucéo

Antisséptico no
tratamento de
feridas de pele.

Pura ou diluida em
agua, em aplicacoes
locais.

Precauc0es: conservar
o frasco bem fechado,
ao abrigo da luz. Cui-
dado com olhos e mu-
cosas; em caso de in-
gestéo acidental procu-
rar socorro medico.
N&o ingerir.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Sulfato de
magnésio

Minimo 99% de
sulfato de mag-
nésio

Sal amargo Po

Purgativo salino

De 5 a 30g (1 colher
de ché a 2 colheres de
sopa) para adultos,
criangas recomenda-se
0,1a0,25 g por kg de
peso corporal.

Preferencialmente,
ingerir a quantidade
recomendada com 250
mL de agua filtrada
antes do café da ma-
nhd em jejum.

Contraindicacdes: em
pacientes com disfun-
c¢ao renal e criancas
com doencas parasita-
rias no intestino. Con-
traindicado nos casos
de obstrug&o intestinal
cronica, doenca de
Crohn, colite ulcerati-
va e qualquer outro
episodio de inflamacéo
no intestino. O uso
continuo pode causar
diarreia crbnica e con-
sequente desequilibrio
eletrolitico. Néo utili-
zar em criangas meno-
res de 2 anos. Néao
passar da dose reco-
mendada por dia e ndo
utilizar por mais de 2

Semanas.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Sulfato de
sédio

17,5% de sulfato
de sédio

Limonada pur-
gativa de sulfato
de sodio

Solucao

Purgativo salino

Uso interno. Ingerir,
em jejum, pura ou
diluida em &gua fervi-
da ou filtrada em doses
individuais de 100 mL
ou a critério médico.
Caso ndo utilizar a
dose Unica, apds aber-
to, conservar o frasco
bem fechado em gela-
deira.

Contraindicacdes:
Contraindicado nos
casos de obstrucéo
intestinal crénica, do-
enca de Crohn, colite
ulcerativa e qualquer
outro episddio de in-
flamacdao no intestino.
Precaucdes e advertén-
cias: ap0s uma evacua-
cao completa do cdlon
(parte do intestino),
pelo uso de um catarti-
co, pode haver um
intervalo de alguns
dias até a recuperacao
do movimento normal
do intestino, 0 que ndo
deve ser confundido
com constipacao intes-
tinal. O uso excessivo
de catarticos e laxantes
pode trazer efeitos
indesejaveis como
desidratacéo, perda de
eletrolitos e ulceracdes
no intestino.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Sulfato de
sédio

Minimo 98% de
sulfato de sédio

Sal de Glauber

PO

Laxante salino

Doses usuais de 15
g/dia (1 colher de so-
pa) em agua fervida ou
filtrada.

Contraindicacdes: em
pacientes com disfun-
c¢ao renal e criancas
com doencas parasita-
rias no intestino. Con-
traindicado nos casos
de obstrug&o intestinal
cronica, doenca de
Crohn, colite ulcerati-
va e qualquer outro
episodio de inflamacéo
no intestino. O uso
continuo pode causar
diarreia crbnica e con-
sequente desequilibrio
eletrolitico. Néo utili-
zar em criangas meno-
res de 2 anos. Néao
passar da dose reco-
mendada por dia e ndo
utilizar por mais de 2

Semanas.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Sulfato ferro-
SO

40 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido ou
Comprimido
revestido

neral-como-atxd-
i .

Auxiliar nas
anemias carenci-
ais.(Redacao da-
da pela Resolu-
¢do -RDC n° 242,
de 26 de julho de
2018)

USO ADULTO

jum.

1 comprimido ao dia
por via oral e em je-

Adverténcias e precau-
cOes: pacientes porta-
dores de doencas hepéa-
ticas, Ulcera péptica,
gastrica ou duodenal,
alcoolismo, insuficién-
cia renal, individuos
com hipersensibilida-
de.

Administracdo de ferro
por periodos maiores
que 6 meses deve ser
evitada.

A suplementacdo de
ferro ndo deve ser uti-
lizada para o tratamen-
to de anemia hemoliti-
ca em pacientes rece-
bendo transfuséo san-
guinea, em uso de fer-
ro por via parenteral.
Reacdes adversas:
constipacéo, diarreia,
fezes escuras, nduseas,
dor epigéstrica, vOmi-
to, pirose, sangramento
nas fezes, escureci-

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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mento dos dentes, irri-
tacdo na garganta, uri-
na escura, hemosside-
rose.

Sulfato ferro-
)

60 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Suplemento mi-
neral-como-auxd-
I .

Auxiliar nas
anemias carenci-
ais.(Redacao da-
da pela Resolu-
¢do -RDC n° 242,
de 26 de julho de
2018)

USO ADULTO

jum.

1 comprimido ao dia
por via oral e em je-

Adverténcias e precau-
cOes: pacientes porta-
dores de doencas hepa-
ticas, Ulcera péptica,
gastrica ou duodenal,
alcoolismo, insuficién-
cia renal, individuos
com hipersensibilida-
de.

Administracéo de ferro
por periodos maiores
que 6 meses deve ser
evitada.

A suplementagdo de
ferro ndo deve ser uti-
lizada para o tratamen-
to de anemia hemoliti-
ca em pacientes rece-

Sélido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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bendo transfuséo san-
guinea, em uso de fer-
ro por via parenteral.
Reac0es adversas:
constipacéo, diarreia,
fezes escuras, nauseas,
dor epigéstrica, vomi-
to, pirose, sangramento
nas fezes, escureci-
mento dos dentes, irri-
tacdo na garganta, uri-
na escura, hemosside-
rose.

Sulfato ferro-
o)

25mg/mL de fer-
ro elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Solucéo Oral

Suplemento mi-
neral como auxi-
liar nas anemias
carenciais.

USO EM CRIANCAS
DE 6 A 18 MESES

1 mL uma vez por
semana em jejum

Adverténcias e precau-
cOes: pacientes porta-
dores de doencas hepéa-
ticas, Ulcera péptica,
gastrica ou duodenal,
alcoolismo, insuficién-
cia renal, individuos
com hipersensibilida-
de.

Administragéo de ferro
por periodos maiores
que 6 meses deve ser
evitada.

A suplementacéo de

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ferro ndo deve ser uti-
lizada para o tratamen-
to de anemia hemoliti-
ca em pacientes rece-
bendo transfusdo san-
guinea, em uso de fer-
ro por via parenteral.
Reac0es adversas:
constipacgéo,diarreia,
fezes escuras, nauseas,
dor epigéstrica, vomi-
to, pirose, sangramento
nas fezes, escureci-
mento dos dentes, irri-
tacdo na garganta, uri-
na escura, hemosside-
rose.

Supositorio
de glicerina

OBS: quantidade
de glicerina é
dependente da
faixa etéria: Su-
positorio para
lactentes: molde
de 1 g; Suposito-
rio para criangas:
molde de 1,5a

Supositorio de
glicerina

Supositério

Laxante

Uso externo. Adultos e
criancgas: introduzir o
supositorio no reto, até
que advenha a vontade
de evacuar.

Bebés: introduzir o
supositorio por via
retal, pela parte mais
afilada. Pode-se deixar

O supositdrio pode ser
umedecido com agua
antes da insercéo, para
reduzir a tendéncia
inicial da base de reti-
rar agua das mucosas,
irritando os tecidos.

Solido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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2,0 g; Supositorio
para adultos:

0 supositorio de glice-
rina atuar de 15 a 30

molde de 2,5a 3 minutos. N&o é neces-
g. sario que o produto se
dissolva completamen-
te para que produza o
efeito desejado.
Talco 100% de talco Silicatlo_de Pé rsneacsig\g/gﬁg ch)i\e/:g Uso externo, sgbre a g\zltg??r?arl];gg}npu;ilo’ Sélido
Magnesio de irritacdo cuta- pele. Como a~djuvante pode desencadear des-
nea, prevengao de em f? rmulagoes far-, de quadros de irritacéo
assaduras; agente maceuticas ou cosme- até les6es pulmonares
esclerosante em  |"1C2> mais graves.
derrames malig-
nos e no pneumo-
torax recidivante.
Talco mento- |1% de mentol Talco mentola- |P6 [_)e_r matoses pru- Uso externo. Aplicar Cu_ldac_io rlo Manuiselo, Sélido
riginosas. . X evitar inalacdo, pode
lado do nas areas afetadas,

duas a trés vezes ao
dia.

desencadear desde
quadros de irritacdo até
lesdes pulmonares
mais graves.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Emoliente para a

Contraindicacdes e

\{asc_allna 1}00% de vaselina [Parafina IlquAlda Liquido pele, remocio de Uso externo: aplicar precaucdes: ndo ha Liquido
I|qU|daA(gr_au liquida (_graufarmaceu- crostas e de po- produto sobre a pele relatos de efeitos ad-
farmacéuti- tico). madas, pastas e seca ou molhada com Versos ou contraindi-
co) outros produtos a5 MAos ou com 0 au- cagdes. N&o ingerir.
previamente uti- XI~|IO de gaze ou algo-
lizados na pele ddo.
(limpeza da pele),
lubrificante, puro
ou como base
(veiculo) de pre-
paracdes farma-
céuticas e cosmé-
ticas.
Vaselina 100% de vaselina |Vaselina bran- |Pomada Uso como emoli- Uso topico. Aplicar O prlnglpgl ?felfo ad- Semissoli-
- -~ _ ente. - |verso é airritacdo.
solida (grau |solida ca; petrolato com gaze ou algodao Caso ocorra com peles do
farmacéuti- solido (grau sobre a pele ressecada. o P
N sensiveis, suspenda o
Co0) farmacéutico).

uso.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Violeta gen-
ciana

1% de violeta
genciana

Solucéo de vio-
leta genciana;
solucéo de clo-
reto de hexame-
til prosanilina

Solucao

Antisseptico to-
pico.

Aplicar sobre o local,
previamente limpo. A
violeta genciana é um
corante com atividade
antisséptica. E bacteri-
ostética (inibe o cres-
cimento) e bactericida
(destroi a bactéria)
contra muitos micro-
organismos, inclusive
alguns fungos, que
causam doencas na
pele e nas mucosas.
Seu uso € tradicional
nos casos de candidia-
se (sapinho), impetigo,
infecgdes superficiais,
lesGes cronicas e irrita-
tivas e nas dermatites.
Também empregada
em alguns tipos de
micoses, CoOmo Nos
casos de frieiras e pé
de atleta. O uso conti-
nuado pode levar a
irritacdo, devendo ser

Precaucdes e advertén-
cias: N&o usar em le-
sOes ulcerativas da
face,pode resultar em
pigmentacdo perma-
nente da pele. Nao
ingerir.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

empregada em perio-
dos curtos de 3-4 dias
e ndo deve ser empre-
gada em lesbes no
rosto, pois podem cau-
sar manchas perma-
nentes.

Violeta gen-
ciana

2% de violeta
genciana

Solucéo de vio-
leta genciana;
solugéo de clo-
reto de hexame-
til prosanilina

Solucéo

Antisséptico to-
pico.

Aplicar sobre o local,
previamente limpo. A
violeta genciana é um
corante com atividade
antisséptica. E bacteri-
ostatica (inibe o cres-
cimento) e bactericida
(destrdi a bactéria)
contra muitos micro-
organismos, inclusive
alguns fungos, que
causam doengas na
pele e mucosas. Seu
uso € tradicional nos
casos de candidiase
(sapinho), impetigo,
infecgOes superficiais,
lesBes cronicas e irrita-

Precaucdes e advertén-
cias: Nao usar em le-
sdes ulcerativas da
face, pode resultar em
pigmentacdo perma-
nente da pele. Nao
ingerir.

Liquido

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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tivas e nas dermatites.
Também empregada
em alguns tipos de
micoses, Como Nos
casos de frieiras e pé
de atleta. O uso conti-
nuado € irritante, de-
vendo ser empregado
em periodos curtos de
3-4 dias e ndo deve ser
empregada em lesoes
no rosto, pois podem
causar manchas per-
manentes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ANEXO II
MODELO DE ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
Nome comercial (FACULTATIVO)
Nome do produto ou sinébnimo (conforme Anexo I)
Concentracdo do principio ativo (conforme Anexo I)
Forma farmacéutica (conforme Anexo I)
Via de administracdo
Uso (adulto, pediatrico, adulto e pediatrico)
Contetido da embalagem
Composicéo:
Nome do principio ativo................... concentracdo
Excipientes (relacionar sem mencionar concentracdo na formula)

E facultado a inclus&o de informages adicionais voltadas para caracteristicas organolépticas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Indicacéo (conforme Anexo I)

Modo de Usar (conforme Anexo I)

Adverténcia (conforme Anexo 1)

Adverténcias especificas do produto conforme legislacédo vigente

Cuidados de Conservacao

Frase "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS"

Frase "Para correta utilizacdo deste medicamento, solicite orientacdo do farmacéutico."

Frase "MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC Ne....... de 2006. AFE N°.......cccooevvevneennen.

Frase "AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO"
Nome do Farmacéutico Responsavel e respectivo nimero de CRF

Nome da empresa notificadora

Numero de CNPJ da empresa notificadora

Endereco completo da empresa notificadora

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fabricado por: (quando for o caso)

Nome da empresa fabricante

Numero de CNPJ da empresa fabricante
Endereco completo da empresa fabricante
Numero do SAC da empresa notificadora
NUmero de Lote

Data de Fabricacédo

Prazo de Validade

Cadigo de barras

ANEXO I11

REQUERIMENTO PARA INCLUSAO, ALTERACAO OU EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS OU INFORMACOES PRESENTES
NO ANEXO |

Dados do solicitante:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Nome do solicitante (juridica ou fisica):
Endereco:

FAX:

e-mail:

Telefone

Dados do produto:
Principio Ativo:
Concentracéo:
Forma farmaceéutica:
()INCLUSAO

() produto

Preencher todos os campos:

Sinbnimo Referéncia bibliografica

Indicacédo Referéncia bibliogréfica

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Modo de Usar Referéncia bibliogréfica
Adverténcia Referéncia bibliografica
Especificagdes analiticas minimas Referéncia bibliografica

() informagdes sobre produto j& existente no Anexo |

Preencher somente o campo pertinente:

Sinbnimo Referéncia bibliogréfica
Indicacdo Referéncia bibliografica
Modo de Usar Referéncia bibliografica
Adverténcia Referéncia bibliogréfica
Especificacdes analiticas minimas Referéncia bibliografica

() EXCLUSAO

() produto

() infomacdes sobre produto ja existente no Anexo |

()sinbnimo

()Indicacéo

()modo de usar

()adverténcia

()especificacdes analiticas minimas
Justificativa

Referéncia Bibliografica

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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() ALTERACAO

() nome do produto

()principio ativo

()concentracao

()forma farmacéutica

()sindbnimo

()Indicacao

()modo de usar

()adverténcia

()especificacdes analiticas minimas

Justificativa

Referéncia Bibliogréfica

(*) Republicada por ter saido no DOU n°. 208, de 30-10-2006, Secédo 1, pag. 167, com incorre¢do no original.
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