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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Resist
cloridrato de lisina

APRESENTACOES
Cépsulas de 500 mg: embalagens com 30 e 90 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de Resist contém:

cloridrato de lisina (equivalente a 400 mg de liSina) ...........cceecvereerieriecreeienieeeenieeee e 500 mg
Excipientes: talco, celulose microcristalina e estearato de magnésio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Resist ¢ indicado como auxiliar na prevencdo do aparecimento de lesdes cutaneas recorrentes causadas
pelo virus herpes simples recidivante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A lisina ¢ um aminoacido essencial, presente em alguns alimentos, mas que o corpo humano nao
consegue produzir. Os estudos tém demonstrado que o uso da lisina reduz as infec¢des de repetig@o
causadas pelo virus do herpes simples.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Resist ¢ contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) aos componentes da
formula. Néo utilizar o produto em caso de doenga nos rins ou no figado. Nao ha registro sobre o uso de
lisina em pacientes com doenga renal.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Resist € seguro quando utilizado via oral, nas doses recomendadas, por até um ano. Pode causar efeitos
adversos como dor gastrica, diarreia e¢ faléncia dos rins (se tomado em altas doses e por periodo
prolongado).

Se houver doenca renal, o uso de lisina deve ser feito apds avaliagdo médica.

Deve-se evitar a associagdo de lisina com aminoglicosideos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5.  ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: capsulas gelatinosas duras com tampa e corpo azul, contendo
p6 branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com Resist deve ser de uma capsula de 500 mg, 3 vezes ao dia, junto as refei¢des, durante 6
meses ou de acordo com a orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento de acordo com a dose recomendada.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de Resist pode causar efeitos adversos como dor gastrica e diarreia. O uso de lisina em altas doses e
por periodo prolongado pode causar faléncia dos rins.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0466
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Ou

Fabricado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho — PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A CAC

0800 701 6900 g
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de tens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10461 -
10461 - ESPECIFICO ESPECIFICO -
27/6/2016 1989076/16-1 - Inclusao Inicial de 27/6/2016 1989076/16-1 Incluséo Inicial 27/6/2016 Incluso inicial de texto de bula VP/VPS Capsulas duras
Texto de Bula — RDC de Texto de 500 mg
60/12 Bula - RDC
60/12
VP
ESPECIFICO - ESPECIFICO - 5. Onde, como e por quanto
Notificacao de Notificacao de tempo posso guardar este
01/02/2017 0173063/17-1 | Alteragéo de Texto de Alteragao de 01/02/2017 |medicamento? VP/VPS Capsulas duras
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula - DIZERES LEGAIS 500 mg
RDC 60/12
VPS
7. Cuidados de armazenamento
do medicamento.
DIZERES LEGAIS
10454 - ESPECIFICO 10141 - VP
- Notificagdo de 21/01/2021 0267343/21-6 ESPECIFICO - DIZERES LEGAIS
04/02/2021 0461109/21-8 | Alteragdo de Texto de Incluséo de local VPS VPIVPS Capsulas duras
Bula — RDC 60/12 de embalagem 9. REACOES ADVERSAS 500 mg
primaria DIZERES LEGAIS
11362 -
10454 - ESPECIFICO ESPECIFICO -
15/01/2024 0048450/24-3 - Notificacédo de 27/12/2022 5100101/22-2 | comprovagéo de VPS
Alteracdo de Texto de seguranga e 2.RESULTADOS DE Capsulas duras
Bula — RDC 60/12 eficacia - RDC | 25/07/2023 | EFICACIA VPS 500 mg
242/2018




10454 - ESPECIFICO

10248 -
ESPECIFICO -
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12/12/2024

- Notificagdo de
Alteracdo de Texto de

30/09/2024
Bula — RDC 60/12

1337067/24-7

Incluséo de local
de fabricagédo do
medicamento de
liberagao
convencional
com prazo de

analise

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Capsulas duras
500 mg
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