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Notificaÿao de suspeita de reacoes adversas: A notificafao de suspeita de reacoes adversas apos a aprovacao do

medicamento e importante. Deve-se continuar o monitoramento do risco/beneficio do medicamento. Os profissionais

de saude devem reportar as suspeitas de reacoes adversas a vigilancia sanitaria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notiticaÿiio de Eventos Adversos a Medicamentos -
VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE

A estrategia para a conduta adequada em caso de superdose da droga evolui continuamente, e portanto, e fortemente

recomendado que o centro de controle de toxicologia (vide telefone abaixo) seja contatado para obter maiores

informacoes sobre a superdose com biperideno. O medico deve estar ciente que antidotos usados rotineiramente no

passado para o tratamento da sindrome anticolinergica podem nao ser mais considerados o tratamento ideal. E muito

importante que as medidas de suporte a superdose sejam direcionadas a manutenpao adequada das funcocs respiratorias

e cardiacas ate a obtencao de tratamento especifico.

A intoxicapao se parece, a principio, com a intoxicacao atropinica com sintomas anticolinergicos perifericos, tais

como: pupilas dilatadas e lentas; secura das mucosas; rubor facial; taquicardia; atonia vesical e intestinal; elevacao da

temperature, especialmente em cnancas e transtomos centrais, como excitacao. delirio, confiisao, obnubilacao ou

alucina9oes. Se a intoxicacao for maciqa ha risco de colapso cardiaco e parada respiratoria de

origem central.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de mais orientacoes
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Anexo B

Historico de alteraÿao da bula

Dados da submissao eletronica Dados da petiÿao/notificaÿao que altera a bula Dados das alteraÿoes de bulas

Numero
Expediente

Numero
Expediente

Data do
Expediente

Data do
Expediente

Data de
Aprovaÿao

Versoes
(VP/VPS)

Apresentaÿoes
relacionadas

Assunto Assunto Itens de bula

10457 -SIMILAR -
Inclusao Inicial de

Texto de Bula -
publicagao no Bulario

RDC 60/12

Bula Paciente e Profissional da Saude:
Inclusao Inicial de Texto

de Bula no Bulario
Eletronico da ANVISA

Embalagens
contendo 80 e

200 comprimidos
de 2 mg.

24/10/2024 VP/VPS
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