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MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 265, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2023

Altera a Instrugdo Normativa n° 106, de 11 de novembro de 2021, que estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo

Risco sujeitos a notificagao.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
187, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instru¢do Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 22
de novembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° O Anexo da Instrugdo Normativa - IN n® 106, de 11 de novembro de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 213, de 12 de novembro de 2021, Secgédo 1, pag. 129, passa a vigorar com as seguintes

alteragdes:
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PRODUTO

CONCENTRAGAO DO PRINCIPIO
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SINONIMOS

FORMA FARMACEUTICA
INDICACAO

MODO DE USAR

ADVERTENCIA

Alcool etilico

Alcool etilico 96° GL 75,73 g em &gua purificada gsp 100 g (70% - p/p) ou 81,3 mL
em agua purificada gsp 100 mL (77% - v/v)

Alcool 70%
Solugao
Antisséptico

Uso externo.
Aplicar diretamente no local afetado, previamente limpo,
com o auxilio de algodao ou gaze.

Manter distante de fontes de calor.

OBS: Embalagem maxima de 50 mL para venda ao publico.

Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/1997 e RDC n° 691/2022, ou
suas atualizagoes.

Liquido

Alcool etilico 70%
Alcool etilico 96° GL 75,73 g/100 g (70% p/p)

Alcool em gel

Gel

Antisséptico de méos

Uso externo. Aplicar diretamente nas maos previamente limpas.

Manter distante de fontes de calor.
OBS: Adicionar as adverténcias contidas na NBR 5991/1997 e RDC n°
691/2022, ou suas atualizagdes.
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Semissolido

Paracetamol

500 mg
750 mg

Comprimido
Comprimido revestido

Indicado para reducao da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais
como dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de
garganta e célica menstrual

Os comprimidos devem ser administrados por via oral, com liquido.

Uso adulto (acima de 12 anos).

ATENCAO: A dose diaria total recomendada de paracetamol é de 4000 mg administrados
em doses racionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em intervalos de 4 a 6 horas, em um
periodo de 24horas.

A duracgao do tratamento depende da remissao dos sintomas.

A dose recomendada de paracetamol nao deve ser ultrapassada. Nao use com outro
produto que contenha

paracetamol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver
insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestdo de mais de 4g de paracetamol em 24
horas, uso concomitante de outros medicamentos

contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante
o tratamento. Consulte seu médico antes

de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina
ou outros derivados

cumarinicos.

Sélido

Paracetamol

200 mg/mL

Solugéo

Uso adulto e pediatrico.

Indicado para reducao da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais
como dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de
garganta e célica menstrual.

Uso pediatrico.

Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos: consultar o médico antes de usar. A dose
recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas
entre cada administragdo. Nao exceda 5 administragdes (aproximadamente 50 - 75
mg/kg), em um periodo de 24 horas.

Uso adulto (acima de 12 anos).

A dose diaria maxima de paracetamol é de 4000 mg administrados em doses fracionadas,
ndo excedendo a dose de 1000 mg/dose no intervalo de 4 a 6 horas, no periodo de 24
horas.

Duragao do tratamento: depende da remissao dos sintomas.

Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as
caracteristicas do produto.

A dose recomendada de paracetamol ndo deve ser ultrapassada.
NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
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ou do cirurgiao-dentista.

Nao use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver
insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestédo de

mais de 4g de paracetamol em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos
contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante
o tratamento.

Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui problemas no figado.
Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina
ou outros derivados

cumarinicos.

Liquido

Paracetamol

32 mg/mL
100 mg/mL
140 mg/mL

Suspensao
Solugéao

Uso adulto e pediatrico.

Indicado para redugao da febre e o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais
como dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites, dor de
garganta e célica menstrual.

Uso adulto.

O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeicdes. A dose diaria
total de paracetamol néo deve exceder tanto a dose de 75mg/kg quanto 4000 mg no
periodo de 24 horas.

Uso pediétrico (abaixo de 12 anos).

A dose recomendada de paracetamol varia de 10 a 15mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6
horas entre cada

administragdo. Nao exceda 5 administragées (aproximadamente 50 - 75mg/kg), em um
periodo de 24

horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consulte o médico antes do uso.
Obs.: Quando aplicavel, informar a equivaléncia da dose em gotas considerando as
caracteristicas do produto.

A dose recomendada de paracetamol nao deve ser ultrapassada.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

N&o use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver
insuficiéncia hepatica aguda no caso de ingestado de

mais de 4g de paracetamol em 24 horas, uso concomitante de outros medicamentos
contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais doses de bebida alcodlica por dia durante
o tratamento. Consulte seu médico antes de usar o medicamento se vocé ja possui
problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina
ou outros derivados

cumarinicos.

Liquido

Paracetamol + Cafeina

Paracetamol 500 mg + Cafeina 65 mg
Comprimido

Comprimido revestido

Indicado para o alivio sintomatico de dores de cabeca, sendo também util para a reducao
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da febre e para o alivio temporario de dores leves a moderadas, tais como: dores
associadas a gripes e resfriados comuns, dor de dente, dor nas costas, dores musculares,
dores associadas a artrites e célica menstrual.

Adultos e criangas acima de 12 anos.

Ingerir 1 ou 2 comprimidos a cada 4 ou 6 horas. Nao exceder o total de 8 comprimidos, em
doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Duragao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

ATENCAO: A dose diaria total recomendada de paracetamol € de 4000 mg administrados
em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose em intervalos de 4 a 6 horas, em um
periodo de 24 horas

A dose recomendada de paracetamol nao deve ser ultrapassada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcédo médica ou
do cirurgidao-dentista.

Nao use com outro produto que contenha paracetamol.

Este medicamento contém paracetamol. Pacientes adultos podem desenvolver insuficiéncia
hepética aguda no caso de ingestao de mais de 4g de paracetamol em 24 horas, uso
concomitante de outros medicamentos contendo paracetamol ou ingestdo de 3 ou mais
doses de bebida alcodlica por dia durante o tratamento. Consulte seu médico antes de usar
0 medicamento se vocé ja possui problemas no figado.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina ou
outros derivados cumarinicos.

Sélido

Simeticona
75 mg/mL

Emulsao oral
Suspensao

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram
flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume abdominal, dor ou célicas no
abdémen.

Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.

Uso pediatrico.

Criangas com até 2 anos: tomar até 15 mg por dose. Se necessario, repetir essa dose
com intervalo de 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 180 mg por dia.

Criangas de 2 a 12 anos: tomar no minimo 15 mg € no maximo 30 mg. Se necessario,
repetir essa dose com

intervalo de 6 horas. Nao ultrapassar a dose de 180 mg por dia.

Uso adulto.

Adultos: tomar no minimo 40 mg e no maximo 125 mg por dose. (Obs.: A dose maxima
pode ser diminuida a critério da empresa). Se necessario, repetir essa dose com
intervalo de 6 horas. N&o ultrapassar a dose de 500 mg por dia.

Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou
colonoscopia: modo de uso conforme indicagdo médica.

Obs.: Quando se tratar de produto em gotas deve ser informada a quantidade de gotas
que equivale a dose,

considerando as caracteristicas do produto.

Nao ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.
Contraindicagdes: Distensdo abdominal grave; Célica grave; Dor persistente (mais que
36 horas); Massa palpavel na regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus
derivados; perfuragéo ou obstrugao intestinal suspeita ou conhecida.

Efeitos adversos: diarreia, nausea, regurgitagcao e vomito.

Liquido

Simeticona
125 mg
Comprimido mastigavel
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FARMACEUTICA Capsula gelatinosa mole
Capsula dura
Granulado orodispersivel

Alivio dos sintomas relacionados ao excesso de gases no aparelho digestivo, que geram
flatuléncia, desconforto abdominal, aumento de volume abdominal, dor ou célicas no

INDICACAO n
abdémen.
Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia.
Uso adulto.
Tomar uma unidade do medicamento. Se necessario, repetir essa dose com intervalo de 6
POSOLOGIA horas. Nao ultrapassar a dose de 4 unidades ao dia.

Uso para Preparo do paciente a ser submetido a endoscopia digestiva e/ou colonoscopia:
modo de uso conforme indicagdo médica.

N&o engolir o comprimido inteiro. Mastigar completamente o comprimido antes de engolir.
(Para comprimidos mastigaveis).
. Nao ultrapassar a dose maxima indicada, a menos que sob orientagdo médica.

ADVERTENCIA Contraindicacdes: Distensdo abdominal grave; cdlica grave; dor persistente (mais que 36
horas); massa palpavel na regido do abdémen; alergia a simeticona e a seus derivados;
perfuracdo ou obstrugdo intestinal suspeita ou conhecida. Efeitos adversos: diarreia,
nausea, regurgitacao e vémito.

LINHA DE PRODUCAO |S¢lido

Art. 2° Fica revogado o item 25 do Anexo da Instrugdo Normativa n® 106, de 2021.

Art. 3° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor:
| - em relagao ao art. 1°, na data de sua publicagao; e
Il - em relagéo ao art. 2°, no dia 1° de junho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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