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ph code 720

TRACONAL

itraconazol

Capsulas em blister de 4, 10 e 15

USO ADULTO

USO ORAL

Composicao completa:

Cada capsula contém:

Itraconazol 100 mg
Excipientes: sacarose, manitol, fosfato de sodio dibasico, povidona, carbonato de calcio, croscarmelose sédica,
hipromelose, dlcool cetilico e triacetina

INFORMAGAO AO PACIENTE:

TRACONAL é um antimicético que estd indicado para o tratamento de diversas micoses superficiais e sistémicas. O con-
trole dos sintomas ¢ observado progressivamente, com o decorrer do tratamento.

O produto, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apre-
senta uma validade de 36 meses, a contar da data de sua fabricagdo. NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE
VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJUDICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o término. Tome medidas adequadas para
nao ficar gravida durante o tratamento com TRACONAL.

Informar ao médico se estd amamentando. Pequenas quantidades do medicamento podem estar presentes no leite humano.
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢ao do tratamento.

Para se obter um grau méaximo de absor¢do, TRACONAL deve ser tomado imediatamente apds a refei¢éo.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. N&o interromper o tratamento antes do completo desa-
parecimento das lesdes.

Informe seu médico o aparecimento de reagoes desagradaveis. Geralmente TRACONAL é bem tolerado. Entretanto,
podem ocorrer em alguns pacientes, enjoo, cdlicas, desconforto gastrintestinal, dor de cabega e tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Nao ha nenhum relato de interagéo entre bebidas alcodlicas e TRACONAL, porém o uso concomitante de outros antiftingi-
cos com alcool podem aumentar os efeitos colaterais dos antiflingicos, tais como: efeitos gastrintestinais (nduseas e vomi-
tos), efeitos hepaticos e dor de cabeca. Por isso, ndo estd indicado o uso concomitante de alcool e TRACONAL.
TRACONAL ¢ contra-indicado em pacientes que tenham apresentado hipersensibilidade a droga.

TRACONAL n&o deve ser usado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou com histéria de insuficiéncia
cardiaca congestiva a menos que os beneficios superem os riscos.

A administrag@o simultanea de itraconazol com terfenadina, astemizol, cisaprida, triazolam, midazolam, lovastatina e sin-
vastatina é contra-indicada. Caso o paciente esteja fazendo uso de algum antidcido, deve fazé-lo pelo menos duas horas
apos ter tomado TRACONAL para que este ja tenha sido absorvido. Caso o paciente esteja fazendo uso de bloqueadores
de canais de cdlcio, como diidropiridina e verapamil, o médico deve monitorar o paciente pelos efeitos colaterais.
Anticoagulantes orais, digoxina, ciclosporina A, metilprednisolona, rapamicina (também conhecida como sirolimus),
alcaldides da vinca e possivelmente tacrolimus: se co-administradas com itraconazol, a dose de tais drogas deve ser
reduzida, se necessario.

Néo se recomenda a administracdo de TRACONAL a pacientes com histdria de doenga hepatica ou a pacientes que ten-
ham apresentado toxicidade hepatica com outras drogas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

Atencao diabéticos: contém acuicar.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
INFORMACAO TECNICA

TRACONAL ¢ um derivado triazélico sintético, que apresenta um largo espectro de acéo antimicética. Mostrou-se ativo em
infeccbes causadas por dermatéfitos (Trichophyton sp, Microsporum sp, Epidermophyton floccosum), leveduras (Candida
sp, Pityrosporum sp), Aspergillus sp e uma variedade de outros fungos.

O mecanismo de agao do itraconazol baseia-se na sua capacidade de inibir a sintese de ergosterol, um componente vital
da membrana da célula dos fungos.

A consequéncia do bloqueio da sintese de ergosterol € um aumento da permeabilidade da membrana celular, desenca-
deando alteragdes morfoldgicas que resultam em necrose da célula.

Quando ingerido imediatamente apds uma refei¢ao, a biodisponibilidade de TRACONAL ¢ maxima.

Obtém-se picos plasmaticos de 150 ng/ml apés 3 a 4 horas da administragao de uma dose Unica de 100 mg.

A eliminagao do plasma € bifasica, com uma meia-vida terminal de um dia.

Durante a administragao prolongada de doses de 100 mg de TRACONAL, o estado de equilibrio é obtido apds 7 a 10 dias,
com niveis plasmaticos médios de aproximadamente 350 ng/ml.

Nos tecidos queratinosos, especialmente na pele, os niveis de itraconazol superam em cinco vezes os niveis plasmaticos.
Os niveis terapéuticos na pele persistem por 2 a 4 semanas apés o término de um tratamento de 4 semanas de duragao.
Isto ocorre porque a eliminagao de itraconazol esta relacionada com a regeneragéo da epiderme.

TRACONAL também esta presente na secrecdo sebacea e em menor propor¢ao no suor.

Na dose de 200 mg duas vezes por um s6 dia, o itraconazol produz niveis terapéuticos na mucosa vaginal por 4 dias.
TRACONAL é intensamente metabolizado no figado em grande nimero de metabdlitos.

A excrecéo fecal da droga intacta varia entre 3 e 18% da dose administrada. A excrecéo renal da droga ndo-metabolizada
é menor do que 0,03% da dose ingerida; cerca de 40% da dose é excretada na urina sob forma de metabdlitos inativos.
Indicagdes:

TRACONAL esta indicado para o tratamento de diversas micoses superficiais e sistémicas: dermatofitoses; candidiase
vaginal; pitiriase versicolor; candidiase oral; ceratite micética; onicomicoses causadas por dermatéfitos e/ou leveduras; mi-
coses sistémicas: paracoccidioidomicose, candidiase sistémica, aspergilose, histoplasmose, esporotricose, cromomicose,
criptococose (incluindo meningite criptocécica).

Contra-indicagdes:

TRACONAL ESTA CONTRA-INDICADO NA GRAVIDEZ, EXCETO PARA O TRATAMENTO DE MICOSES SISTEMICAS
QUE COLOQUEM A VIDA DA PACIENTE EM RISCO, QUANDO O POTENCIAL DOS BENEFICIOS DEVE SER PONDE-
RADO CONTRA OS RISCOS POTENCIALMENTE ENVOLVIDOS PARA O FETO.

MULHERES COM POSSIBILIDADE DE ENGRAVIDAR DEVEM ESTAR EM USO DE UM METODO ANTICONCEP-
CIONAL EFICAZ ANTES DO TRATAMENTO SER INICIADO. R
TRACONAL E CONTRA-INDICADO EM PACIENTES QUE TENHAM APRESENTADO HIPERSENSIBILIDADE A DROGA.
TERFENADINA, ASTEMIZOL, MIZOLASTINA, CISAPRIDA, DOFETILIDA, QUINIDINA, PIMOZIDA, INIBIDORES DA HM-
G-CoA REDUTASE METABOLIZADOS PELA CYP3A4, TAIS COMO: SINVASTATINA E LOVASTATINA, TRIAZOLAM E M-
DAZOLAM ORAL SAO CONTRA-INDICADOS COM TRACONAL.

Precaugoes e Adverténcias:

ACIDEZ GASTRICA DIMINUIDA:; AABSORCAO E AFETADA QUANDO A ACIDEZ GASTRICA ESTA DIMINUIDA. EM PA-
CIENTES RECEBENDO TAMBEM MEDICAMENTOS ANTIACIDOS (POR EX.: HIDROXIDO DE ALUMINIO), ESTES
DEVEM SER ADMINISTRADOS PELO MENOS 2 HORAS APOS A INGESTAO DE TRACONAL. EM PACIENTES COM
ACLORIDRIA, TAIS COMO CERTOS PACIENTES COM AIDS E PACIENTES RECEBENDQ SUPRESSORES DA SECRE-
CAO ACIDA (POR. EX. ANTAGONISTAS Hp, INIBIDORES DA BOMBA DE PROTON), E RECOMENDAVEL ADMINIS-
TRAR TRACONAL COM BEBIDA A BASE DE COLA.

TRACONAL E METABOLIZADO PREDOMINANTEMENTE PELO FiIGADO. EMBORA NOS ESTUDOS CLINICOS REALI-
ZADOS, ITRACONAZOL NAO TENHA INDUZIDO O APARECIMENTO DE DISFUN(;AO HEPATICA, RECOMENDA-SE
NAO ADMINISTRAR A DROGA A PACIENTES COM HISTORIA DE DOENGA HEPATICA OU A PACIENTES QUE TEN-
HAM APRESENTADO TOXICIDADE HEPATICA COM OUTRAS DROGAS. A BIODISPONIBILIDADE ORAL DE ITRA-
CONAZOL EM PACIENTES CIRROTICOS E RELATIVAMENTE DIMINUIDA. E ACONSELHAVEL MONITORAR AS CON-
CENTRAGCOES F'LASMATICAS DO ITRACONAZOL E ADAPTAR A DOSE QUANDO NECESSARIO. EM PACIENTES
COM ENZIMAS HEPATICAS AUMENTADAS, O TRATAMENTO COM TRACONAL NAO DEVE SER INICIADO, AMENOS
QUE OS BENEFICIOS ESPERADOS EXCEDAM 0OS RISCOS DE LESAO HEPATICA. NESSES CASOS, MONITOHIZA-
CAO DAS ENZIMAS HEPATICAS E NECESSARIA.

ABIODISPONIBILIDADE ORAL DE ITRACONAZOL PODERA ESTAR DIMINUIDA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
RENAL. PORTANTO, NESSES CASOS, A MONITORIZAGAO DAS CONCENTRAGOES PLASMATICAS DE ITRACONA-
ZOL E AADAPTACAO DAS DOSES SAO RECOMENDADAS.

SE DURANTE O TRATAMENTO OS PACIENTES DESENVOLVEREM SINTOMAS COMO ANOREXIA, NAUSEAS VOMI-
TO, FADIGA, DOR ABDOMINAL, URINA ESCURA OU ALTERAGCOES DAS ENZIMAS HEPATICAS, DEVERAO SER AVA-
LIADOS IMEDIATAMENTE, E SE ESSAS ALTERACOES FOREM ATRIBUIDAS AO TRACONAL, O TRATAMENTO DE-
VERA SER INTERROMPIDO.

EM TRATAMENTOS PROLONGADOS (MAIS DE UM MES), RECOMENDA-SE ACOMPANHAMENTO LABORATORIAL
DA CONTAGEM DE CELULAS SANGUINEAS TOTAIS, BEM COMO AVALIACAO DOS PARAMETROS BIOQUIMICOS.
RESULTADOS DE TESTES REALIZADOS MOSTRARAM LIGEIRO AUMENTO DA HEMOGLOBINA, HEMACIAS E HE-
MATOCRITO, E UMA LIGEIRA DIMINUICAO DO NUMERO DE LEUCOCITOS. ;

SE OCORRER NEUROPATIA QUE POSSA SER ATRIBUIDA AO TRACONAL, O TRATAMENTO DEVERA SER
INTERROMPIDO.

O ITRACONAZOL MOSTROU UM EFEITO INOTROPICO NEGATIVO E TRACONAL TEM SIDO ASSOCIADO A RELA-
TOS DE INSUFICIENCIACARDIACA CONGESTIVA. TRACONAL NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES COM IN-
SUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA OU COM HISTORIA DE INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA A MENOS
QUE OS BENEFICIOS SUPEREM OS RISCOS. A AVALIAQAO INDIVIDUAL DO RISCO/BENEFICIO DEVE CONSIDE-
RAR FATORES COMO A GRAVIDADE DA INDICACAO, O ESQUEMA POSOLOGICO E FATORES DE RISCO INDIVIDU-
AIS PARA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA. ESTES FATORES DE RISCO INCLUEM DOENCA CARDIACA,
COMO ISQUEMIA E DOENCA VALVULAR; DOENCA PULMONAR SIGNIFICANTE, COMO DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA; E INSUFICIENCIA RENAL E OUTRAS DESORDENS EDEMATOSAS. TAIS PACIENTES
DEVEM SER INFORMADOS DOS SINAIS E SINTOMAS DA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, SER TRATA-
DOS COM CAUTELA, E MONITORADOS QUANTO AOS SINAIS E SINTOMAS DE INSUFICIENCIA CAHDIACA CON-
GESTIVA DURANTE O TRATAMENTO, SE ESTES SINAIS OU SINTOMAS OCORREREM DURANTE O TRATAMENTO,
TRACONAL DEVE SER INTERROMPIDO. | v

OS BLOQUEADORES DOS CANAIS DE CALCIO PODEM TER EFEITOS INOTROPICOS NEGATIVOS QUE PODEM
SERADITIVOS AOS DO ITRACONAZOL; ITRACONAZOL PODE INIBIR O METABOLISMO DOS BLOQUEADORES DOS
CANAIS DE CALCIO. PORTANTO, DEVE-SE TER CAUTELA AO ADMINISTRAR CONCOMITANTEMENTE ITRACONA-
ZOL E BLOQUEADORES DOS CANAIS DE CALCIO.

TRACONAL APRESENTA UM POTENCIAL PARA INTERACOES MEDICAMENTOSAS CLINICAMENTE IMPORTANTES
(VIDE “INTERACOES MEDICAMENTOSAS").

GRAVIDEZ E LACTACAO: QUANDO ADMINISTRADO EM ALTAS DOSES A RATAS GRAVIDAS (40 MG/KG/DIA, OU
MAIS), E CAMUNDONGOS (80 MG/KG/DIA, OU MAIS), TRACONAL AUMENTOU A INCIDENCIA DE ANORMALIDADES
FETAIS E PRODUZIU ALTERACOES NO EMBRIAO. COMO NAO SE DISPOE DE ESTUDOS EM MULHERES GRAVI-
DAS, TRACONAL NAO DEVE SER DADO A ESSAS PACIENTES. APENAS EM CASOS MUITO ESPECIAIS DE MICOSES
SISTEMICAS QUE COLOCAM A VIDA EM RISCO E QUANDO OS BENEFICIOS SUPLANTAREM OS RISCOS, PODE-SE
COGITAR DO SEU USO NESSAS PACIENTES. SOMENTE UMA PEQUENA QUANTIDADE DE ITRACONAZOL E EXCRE-
TADA NO LEITE HUMANO. NAO SE RECOMENDAAADMINISTRAQAO DE TRACONAL DURANTE A LACTAGAO.

USO PEDIATRICO: NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS ESPECIFICOS E AMPLOS EM CRIANGAS, PORTANTO, O
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BENEFICIO DO EMPREGO DE TRACONAL EM PACIENTES PEDIATRICOS DEVE SER PONDERADO CONTRA OS
RISCOS POTENCIALMENTE ENVOLVIDOS.

ATENCAO DIABETICOS: CONTEM AGCUCAR.

Interagdes medicamentosas:

Drogas indutoras enzimaticas, tais como: rifampicina e fenitoina reduzem significativamente a biodisponibilidade oral de
itraconazol. Consequentemente, monitorizagao de concentragf)es plasmaticas de itraconazol é aconselhavel quando estes
agentes indutores enzimati s@o co-admini

Como o itraconazol é metabolizado principaimente pela CYP3A4, os inibidores potentes desta enzima podem aumentar a
biodisponibilidade do itraconazol. Exemplos s&o: ritonavir, indinavir, claritromicina e eritromicina.

O itraconazol pode inibir o metabolismo de drogas metabolizadas pela familia do citocromo 3A, resultando em um aumen-
to e/ou prolongagéo dos seus efeitos, inclusive seus efeitos colaterais. Apds o término do tratamento, os niveis plasmati-
cos do itraconazol declinam gradualmente, dependendo da dose e da duragdo do tratamento. Este fato deve ser levado
em conta quando o efeito inibitério do itraconazol sobre drogas administradas concomitantemente for considerado.
Exemplos s&o:

Farmacos que nao devem ser utilizados di otr com itr

Terfenadina, astemizol, mizolastina, cisaprida, triazolam, midazolam oral, dofetilida, quinidina, pimozida, inibidores da
HMG-CoA redutase metabolizados pela CYP3A4, tais como: sinvastatina e lovastatina.

Se midazolam for administrado por via intravenosa, precaugdes especiais s@o necessarias desde que o efeito sedativo
possa ser prolongado.

Anticoagulantes orais, digoxina, ciclosporina A, metilprednisolona administrada por via sistémica, rifampicina (também
conhecida como sirolimus), alcaldides da vinca e possivelmente tacrolimus; se co-administradas com itraconazol, a dose
de tais drogas deve ser reduzida, se necessério.

Os bloqueadores dos canais de célcio, como diidropiridina e verapamil, podem ter efeitos inotrépicos negativos que podem
ser aditivos aos do itraconazol; itraconazol pode inibir o metabolismo dos bloqueadores dos canais de céalcio. Portanto,
deve-se ter cautela ao administrar concomitantemente itraconazol e bloqueadores dos canais de cdlcio. Os pacientes
devem ser monitorados pelos seus efeitos colaterais, como edema e tremores/diminui¢éo da audigéo, respectivamente. Se
necessario, a dose destas drogas deve ser reduzida.

Nos estudos in vitro ndo foram demonstradas interagdes com relagéo a ligagéo as proteinas plasmaticas, entre itracona-
zol e imipramina, propranolol, diazepam, cimetidina, indometacina, tolbutamida, sulfametazina e varfarina.

Nao foi observada nenhuma interagdo com AZT (zidovudina), assim como nenhum efeito de indugéo de itraconazol no
metabolismo de etinilestradiol e noretisterona.

Reacodes adversas:

DURANTE OS ESTUDOS CLINICOS REALIZADOS COM TRACONAL, FORAM OBSERVADAS REACOES ADVERSAS
EM APENAS CERCA DE 7% DOS PACIENTES TRATADOS. AS REAQOES ADVERSAS MAIS ENCONTRADAS FORAM
DE NATUREZA GASTRINTESTINAL, TAIS COMO: NAUSEAS DOR ABDOMINAL, DISPEPSIA E CONSTIPAGAO.
RELATOS MENOS FREQUENTES INCLUEM: CEFALEIA TONTURA, AUMENTO REVERSIVEL DAS ENZIMAS
HEPATICAS, DESORDEM MENSTRUAL E REACOES ALERGICAS (COMO PRURIDO, ERUPGOES CUTANEAS,
UHTICARIA E ANGIOEDEMA). FORAM RELATADOS TAMBEM CASOS ISOLADOS DE NEUROPATIA PERIFERICA E
SINDROME DE STEVENS-JOHNSON, SENDO QUE PARA A ULTIMA NAO FOI ESTABELECIDA UMA RELACAO
CAUSAL. ESPECIALMENTE EM PACIENTES COM TRATAMENTOS PROLONGADOS (APROXIMADAMENTE UM
MES) COM DOENCAS DE BASE IMPORTANTES E SOB TRATAMENTOS MULTIPLOS CONCOMITANTES, A
INCIDENCIA DOS EFEITOS COLATERAIS E MAIS ALTA, SENDO AS REACOES GASTRINTESTINAIS AS MAIS FRE-
QUENTES. TEM SIDO OBSERVADOS ENTRE AS REACOES ADVERSAS ALGUNS CASOS ESPORADICOS DE
HIPOPOTASSEMIA, HEPATITE E PERDA DE CABELO. .

TEM SIDO REPORTADOS CASOS DE EDEMA, INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA E EDEMA PULMONAR.

Posologia:
Para se obter um grau maximo de absorcao, TRACONAL deve ser administrado apos a refeicao.
Indicagao Dose diaria Duracao
Candidiase vaginal 200 mg (2 capsulas) 1 dia
pela manha e a noite
Pitiriase versicolor 200 mg (2 capsulas), 5 dias
uma vez ao dia

Tinea corporis e Tinea cruris 100 mg (1 céapsula) 15 dias
Tinea pedis e Tinea manuum 100 mg (1 capsula) 15 dias

Nos casos com lesdes nas regides altamente queratinizadas, como palma das méos e planta dos pés, recomenda-se um
tratamento adicional por mais 2 semanas.

Candidiase oral 100 mg (1 capsula) 15 dias

Em alguns pacientes imunodeprimidos, por exemplo, com neutropenia, portadores do virus HIV ou transplantados, a
biodisponibilidade oral do itraconazol pode estar diminuida. Portanto, pode ser necessério dobrar as doses.

Ceratite micética 200 mg (2 capsulas), 15 dias
uma vez ao dia

Onicomicoses: 200 mg (2 capsulas), 3 meses
- Tratamento continuo uma vez ao dia
- Pulsoterapia * Ver o quadro a seguir -
*ApL ia consiste na admini: ¢ao de 200 mg (2 capsulas), duas vezes ao dia, durante 7 dias. Recomendam-se

dois pulsos para infecgdes das unhas das maos e trés pulsos para infecgdes das unhas dos pés. Os tratamentos em forma
de pulso s@o sempre separados por intervalo de trés semanas sem medicamento. A resposta clinica sera evidente a medi-
da que a unha crescer apés a descontinuagao do tratamento.

Pulsoterapia Semanas

Local atingido 1 2 [ 3 [ 4 5 6 | 7 [ s 9
Unhas dos pés com ou sem | Pulso 1 Semanas livres Pulso 2 Semanas livres Pulso 3
envolvimento das unhas de itraconazol de itraconazol

das méaos

Unhas das méos Pulso 1 Semanas livres Pulso 2

apenas de itraconazol

A eliminag&o do itraconazol do tecido cutaneo e ungueal é mais lenta que a do plasma. Assim, a resposta clinica e micoldgi-
ca ideal é alcancada 2 a 4 semanas apds a descontinuagéo do tratamento nas infecgdes cutaneas e 6 a 9 meses apés a
descontinuagao do tratamento nas infecgdes das unhas.

é (as des p 16gi variam de acordo com a infecgéo tratada)
Indicacao Dose Duracao média Observagoes
Aspergilose 200 mg (2 capsulas), 2-5 meses Aumentar a dose para
uma vez ao dia 200 mg (2 capsulas),
Candidiase 100-200 mg (1-2 3 semanas- duas vezes ao dia, em
capsulas), uma vez 7 meses caso de doenca
ao dia invasiva ou disseminada
Criptococose 200 mg (2 capsulas), 2 meses- Terapia de manutengao
nao-meningeana uma vez ao dia 1 ano (casos meningeos)
Meningite 200 mg (2 capsulas), 200 mg (2 capsulas),
criptocdcica duas vezes ao dia uma vez ao dia
Histoplasmose 200 mg (2 capsulas), 8 meses -

uma vez ao dia

200 mg (2 capsulas),
duas vezes ao dia

Esporotricose 100 mg (1 capsula) 3 meses -
Paracoccidioidomicose 100 mg (1 capsula) 6 meses -
Cromomicose 100-200 mg 6 meses -

(1-2 capsulas),
uma vez ao dia

Blastomicose 100 mg (1 capsula), 6 meses -
uma vez ao dia

200 mg (2 capsulas),
duas vezes ao dia

Conduta na superdosagem:

Nao ha dados disponiveis até o momento. O itraconazol nao é removido pela didlise. No caso de ingestao acidental exces-
siva, devem ser adotados os procedimentos gerais de rotina, incluindo lavagem gastrica. Se considerado apropriado, pode
ser dado carvao ativado. Nao se dispde de antidoto especifico.

Pacientes idosos:

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomen-
dagdes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaugdes e Adverténcias” e “Contra-Indicacdes”.

MS - 1.0573.0215

Farmacéutico Responséavel: Dr. Wilson R. Farias CRF-SP n® 9555 00 i e

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. N atendimento

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Indistria Brasileira 0800 701 6900

Numero de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide embalagem externa ;%‘6?;3;"157 %‘(’,Tl(b .
s 4 H H (seg.a qui.)

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA 8:00 h s 12:00 h jsex)

IMPRESSAO:
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