DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Se¢ao 1 ISSN 1677-7042

N2 234, quarta-feira, 14 de dezembro de 2022

101 Atencdo: Contém (manitol, maltitol ou sorbitol) em guantidade gue pode causar efeito laxativo (que "solta" o intestino).

102 Atencdo: Contém (manitol, maltitol ou sorbitol) em quantidade que pode causar efeito laxativo.

103 Atencdo: este medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar.

104 Atencdo: pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

105 O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

106 Este medicamento é somente seu. N3o passe para ninguém.

107 O uso desse medicamento ndo interfere no aleitamento do bebé.

108 Este medicamento inibe a produgdo de leite humano. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

109 Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doagdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico
ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

110 O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliagio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

111 Atencdo: risco para mulheres gravidas.

112 Atengdo - Ndo use este medicamento sem consultar o seu médico, caso esteja grdvida. Ele pode causar problemas ao feto.

113 Atencdo: risco para mulheres gravidas, causa graves defeitos na face, nas orelhas, no coracdo e no sistema nervoso do feto.

114 Este medicamento causa malformacdo ao bebé durante a gravidez.

115 Proibido para mulheres grdvidas ou em idade fértil sem a utilizagdo de métodos contraceptivos.

116 Proibido para mulheres gravidas.

117 Este medicamento pode causar o nascimento de criancas sem bracos e sem pernas.

118 Este medicamento ndo provoca aborto e ndo evita filhos.

119 Proibida para mulheres gravidas ou com chance de engravidar (Lei n? 10.651 de 16/04/03 e RDC n? 11, de 22 de mar¢o de 2011)
Observagdo: manter as citacbes das legislacdes atualizadas

120 Talidomida causa o nascimento de criangas sem bragos e sem pernas.

121 Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares graves do tipo "torsades de pointes",
que é potencialmente fatal (morte subita).

122 Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser potencialmente fatal (morte subita).

123 Ndo tome este medicamento se vocé tiver uma alteragdo no coragdo chamada sindrome congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou
se vocé ja teve algum episédio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar altera¢cdes do ritmo do coragdo, inclusive com risco de morte.

124 Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou outras doengas do coragdo, ou se vocé souber que tem baixo

nivel de potdssio ou de magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam prolongamento

do intervalo QT (alteragdo do ritmo do coragdo no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coragdo) ou medicamentos diuréticos
(remédios para eliminar agua do corpo).

125 Medicamento a base de tecido nervoso que pode desencadear a Sindrome de Guillan Barre (SGB).
126 Medicamento a base de tecido nervoso bovino. Os tecidos bovinos estdo associados a aparicdo da Encefalite Espongiforme Bovina, varidvel humana.

127 Vocé deve evitar o contato entre o preservativo (camisinha) ou o diafragma de borracha (dispositivo de barreira inserido na vagina) e este medicamento, pois os

componentes deste medicamento podem danificar a borracha (latex) e, neste caso, gravidez e doengas sexualmente transmissiveis, inclusive a AIDS, podem ndo ser

evitadas. Este efeito é tempordrio e ocorre (somente durante o tratamento/ durante o tratamento e X dias apds o fim do tratamento). Fale com o seu médico, se
necessitar de mais informacdes.

128 Este medicamento contém (citar a origem do risco, se conhecida, por exemplo: petrolato, 6leo mineral, 6leo vegetal, estearatos, nitrato de miconazol; se desconhecida,

citar de forma geral: componentes) que pode(m) reduzir a eficicia de métodos contraceptivos de barreira a base de latex (por exemplo, preservativos ou camisinhas

e diafragmas). Informe ao paciente sobre o risco de infec¢do por doengas sexualmente transmissiveis e sobre a necessidade de uso de outros métodos contraceptivos
(durante o tratamento ou durante X dias apds o término do tratamento)

* NOTA: Em relagdo as frases de alertas referentes a aleitamento ou na doagdo de leite humano (107 até 110) devera ser observado o disposto no art. 11 da Resolugdo

de Diretoria Colegiada - RDC n? 770, de 12, de dezembro de 2022.

§ 1° No caso de medicamentos para uso agudo que sdo dispensados para o
paciente na embalagem primaria, o nimero de bulas para o paciente na embalagem multipla
deve ser equivalente, no minimo, a 10% (dez porcento) do numero de embalagens primarias.

§ 2° No caso de medicamentos de uso continuo que sdo dispensados para o
paciente na embalagem primaria, deve-se utilizar como referéncia o periodo de 90 (noventa)
dias de tratamento para se calcular o nimero de bulas para o paciente a serem disponibilizadas
na embalagem secundaria.

3°

RESOLUGAO - RDC N2 769, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 47,
de 8 de setembro de 2009, que estabelece regras para
elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdao, publicagdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que Ihe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento
Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 7 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 47, de 8 de setembro de 2009,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 172, de 9 de setembro de 2009, Segdo 1, pag. 31, passa

ANEXO |

INFORMACOES AO PACIENTE:
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Conforme caracteristica da forma farmacéutica, incluir a seguinte frase, em
negrito:

a vigorar com as seguintes alteragdes:
"Art.
§19.,
§ 22 E permitida a inclusdo de um mecanismo digital nas embalagens primarias e
secundarias dos medicamentos para a disponibilizacdo de informagdes autorizadas pela Anvisa
com acesso para as bulas do paciente e do profissional de saude mais atualizadas de acordo
com o Bulario Eletronico da Anvisa." (NR)

"O comprimido de xx mg pode ser partido. A parte ndo utilizada do comprimido
?ev)e ser guardada na embalagem original e administrada no prazo maximo de xx dia(s)"."
NR

Art. 22 Alinclusdo de um mecanismo digital nas embalagens primarias e secundarias
dos medicamentos para a disponibilizacdo de informacdes autorizadas pela Anvisa deve seguir
a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022, e suas
atualizagOes.

----- Art. 32 Esta Resolugdo entrard em vigor em 2 de janeiro de 2023.

"Art. 29. As embalagens mudltiplas, embalagens com destinacdo hospitalar e
embalagens com destinagdo institucional devem conter um ndmero minimo de bulas,
conforme definido nos paragrafos subsequentes:

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGCAO - RDC N2 770, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022

Estabelece frases de alerta para substancias, classes terapéuticas e listas de controle em bulas
e embalagem de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 792, inciso Ill, e 15, inciso Ill, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e § 12, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece frases de alerta em bulas e em embalagens de medicamentos de acordo com as substancias, classes
terapéuticas e listas de controle dos medicamentos.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo e Abrangéncia

Art. 29 Este Regulamento estabelece frases de alerta em bulas e/ou embalagens de medicamentos comercializados no Brasil, visando garantir o acesso a informacgdo segura
e adequada em prol da seguranga do paciente.

Art. 32 Este Regulamento se aplica a todas as categorias de medicamentos regularizados perante a vigilancia sanitaria.

Secao |l

Definigoes

Art. 42 Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes defini¢Oes:

| - adverténcias e precaugdes: instrugGes sobre medidas antecipadas ou avisos que favorecem o uso correto, prudente e seguro do medicamento para prevenir agravos
a saude e que podem indicar a limitagdo do uso do medicamento, mas que ndao o contraindique;

Il - contraindicagdo: qualquer condigdo relativa a uma doenga, ao doente ou a uma interacdo medicamentosa, que implique a ndo utilizagdo do medicamento. Caso essa
condicdo ndo seja observada, podera acarretar efeitos nocivos graves a saude do usuario do medicamento ou mesmo leva-lo a 6bito;

Il - embalagem primdria: embalagem que mantém contato direto com o medicamento;

IV - embalagem secunddria: embalagem externa do produto, que esta em contato com a embalagem primdria ou envoltdrio intermedidrio, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias;

V - frases de alerta: frases que visam dar destaque a adverténcias, precau¢les e contraindicacdes para prevenir agravos a saude;
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