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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
carbamazepina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 30 e 500 comprimidos.
Comprimido 400mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 200mg contém:
CArDAMAZEPING ... bbb 200mg
o] o T[T a1 (=0 = o PP 1 comprimido

Excipientes: estearato de magnésio, croscarmeldsicas dioxido de silicio, celulose
microcristalina, crospovidona, povidona, laurilatidf de sodio e agua de osmose reversa.

Cada comprimido de 400mg contém:

(oF= 14 o =T 0 F= V4= o[ T S 400mg
o] o T[T o (=0 RS o SR 1 comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, croscarmeldsicas dioxido de silicio, celulose
microcristalina, crospovidona, povidona, laurilatidf de sodio e agua de osmose reversa.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A carbamazepiné usada no tratamento de determinados tipos desa@vulsivas (epilepsias).
E também usado no tratamento de algumas doencaslduicas (como por exemplo, uma
condicdo dolorosa da face chamada neuralgia dénteg), tdo bem quanto em determinadas
condi¢cbes psiquiatricas (tais como as conhecidasocepisddios de mania de disturbios do
humor bipolar e um certo tipo de depressao). N&e der usado em dores comuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A carbamazepinpertence ao grupo de medicamentos antiepiléptioesliCamentos para crises
convulsivas).

A epilepsia € um distarbio caracterizado por duas noais crises convulsivas (ataques
epilépticos). Estas crises ocorrem quando mensagenpartem do cérebro para os musculos



nao sao propriamente transmitidas pelo sistemaoserdo organismo. A carbamazepanilia
no controle destas transmissfes de mensagensa regdilingdes do sistema nervoso e também
controla as outras doengas mencionadas acima.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

N&o tome este medicamento:

-Se vocé é alérgico (hipersensivel) a carbamazepira qualquer outro componente listado no
inicio desta bula.

-Se vocé tem alguma doenca grave do coracao.

-Se vocé ja teve alguma doenca séria do sanguassagio.

-Se vocé tem um distarbio na producdo de porfirina) pigmento importante para o
funcionamento do figado e formacéo do sangue (tamdbdémada de porfiria hepética).

-Se vocé estiver também tomando medicamentos pertess a um grupo especial de
antidepressivos denominados inibidores da monoaddase (IMAOS).

Se algum destes itens acima se aplicar a vocémefao seu médico antes de comecar a tomar
carbamazepina. Se vocé nao tem certeza se é alérgitdo, certifigue-se com o seu médico.

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

ADVERTENCIAS

Vocé s6 pode tomar carbamazepina apés um exameoreainpleto.

O risco de reagfes cutaneas graves em pacientesekihan ou de origem tailandesa associado
com carbamazepina ou compostos quimicamente rakdis pode ser previsto pelo teste de
uma amostra de sangue desses pacientes. O sew médecinformar se um exame de sangue é
necessario antes de tomar carbamazepina.

Tenha cuidado especial com carbamazepina (adveEsémprecaucoes):

-Se algum destes itens se aplicar a vocé, convarseseu meédico ou farmacéutico antes de
tomar carbamazepina: Se vocé tem disturbios dousafigcluindo aqueles causados por outros
medicamentos).

-Se vocé ja teve alguma vez alergia (sensibilidanemum (erupgcbes cutédneas ou qualquer
outro sinal de alergia) & oxcarbazepina ou qualqua medicamento. E importante notar que
se vocé ¢ alérgico a carbamazepina, as chancesc@der reacdo alérgica com a oxcarbazepina
sdo aproximadamente de 1 em 4 (25%).

-Se vocé tem ou ja teve doenca do coragao, figadmmono passado.

-Se vocé tem pressao aumentada no olho (glaucams® wocé ndo pode reter sua urina.

-Se vocé foi diagnosticado pelo seu médico comtagor de distirbio mental chamado psicose
gue pode ser acompanhada de confusao ou agitacao.

-Se vocé € mulher em idade fértil, vocé deve usamétodo eficaz de contracepc¢éo ao longo de
seu tratamento e por 2 semanas apos sua ultima dose

-Se vocé estiver tomando hormdnio contraceptivod{caeento que evita gravidez). A
carbamazepingode tornar o contraceptivo ineficaz. Portanto, évaleve usar um método
diferente ou adicional de contracepcao nao hormoealjuanto estiver tomando este
medicamento, para ajudar a prevenir-se contra uanvadgz indesejada.

Informe ao seu médico, se ocorrer sangramento abigiegular enquanto vocé estiver tomando
carbamazepina. Se vocé tiver davidas, pergunteamgdico.



Informe o seu médico se esta gravida ou planejeaeitgr. O seu médico ira discutir com vocé
0 risco potencial de tomar carbamazepina duragr@wddez, uma vez que pode causar danos ou
anomalias ao feto.

Informe ao médico imediatamente nos seguintes casos

-Se ocorrerem algumas reacdes alérgicas tais ceime fcom inchaco do nddulo linfético,
erupcao cutanea ou com bolhas na pele, procure ésitanimediatamente ou va para o pronto-
socorro mais proximo (veja “Quais os males que restdicamento pode me causar?”).

-Se ocorrerem reagOes de pele graves, tais conpgdericutanea, vermelhiddo da pele, bolhas
nos labios, olhos ou boca, descamacéo da pele aotwaga por febre, informe imediatamente ao
seu medico ou va para 0 pronto-socorro mais prox{rea “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’). Estas reacfes psdenmais frequentes em pacientes
originarios de alguns paises asiaticos (por exwdmj Malasia e Filipinas) e em pacientes com
descendéncia chinesa.

-Se vocé sofrer um aumento na frequéncia de cobesisnforme imediatamente ao seu médico.
-Se vocé notar sintomas sugestivos de hepatiteptad ictericia (amarelamento da pele e olhos),
informe ao seu médico, imediatamente.

-Se, a qualquer momento, vocé tem pensamentos thadsucar ou de se matar. Um pequeno
nimero de pessoas em tratamento com antiepiléptiéos tido esses pensamentos ou
comportamentos.

-Se vocé tem problemas renais associados com bamebde sédio no sangue ou se vocé tem
problemas renais e estiver tomando medicamentodiguieuem o nivel de sodio no sangue
(diuréticos, como hidroclorotiazida, furosemida).

-Se vocé apresentar tonturas, sonoléncia, dimiaudgi pressao arterial, confusédo, devido ao
tratamento com carbamazepina, que podem levareakagu

N&o interrompa o tratamento com carbamazepina,as#ges verificar com o seu médico. Para
prevenir pioras repentinas de suas crises conaslsindo descontinue sua medicacao
abruptamente.

Administracdo de carbamazepinacom alimento ou bebida:N&o tome bebidas alcodlicas
enquanto estiver em tratamento com carbamazepina.

N&o beba suco de toranja (grapefruit) e nem cort@afega, uma vez que ela pode aumentar o
efeito da carbamazepina. Outros sucos, como axalgjd e maca, ndo tém este efeito.

Criancas e pacientes idosospodem usar de modo seguro carbamazegimkevem receber
informacdes especificas do médico, como, por exgntplidados na dosagem. Estes pacientes
devem ficar sob observacao rigorosa do médicocipaimente no inicio do tratamento (veja
“Como devo usar este medicamento?” e “Quais 0s anglee este medicamento pode me
causar?”).

Gravidez

Informe ao seu médico se vocé estiver gravida tiuptanejando engravidar.

O controle das crises epilépticas durante a gravddenportante. Porém, existe um possivel risco
para o seu bebé, se vocé toma a medicacao arpiggalémedicamento para crises convulsivas)
durante a gravidez. O seu médico ir4 avaliar amrsatencial de vocé tomar a carbamazepina
durante a gravidez.

N&o pare o tratamento com carbamazepéma antes conversar com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente ao seu médico em caso de sefip de gravidez.

Amamentacao



Informe ao seu médico se vocé estiver amamentahduoibstancia ativa carbamazeppessa
para o leite materno. O médico ira avaliar o sexo @ decidir se vocé deve ou ndo tomar a
carbamazepina. Se o médico decidir que sim, elecmépanhar os possiveis efeitos adversos no
seu (sua) filho (a). No entanto, se vocé notararexgmento de efeitos adversos nele (a), como
por exemplo, muita sonoléncia, interrompa a amaagéote informe ao médico.

Mulheres em idade fértil

Vocé deve usar um meétodo eficaz de contracepcddoago de seu tratamento com
carbamazepina e por 2 semanas apos a ultima dosguldridade no periodo de menstruagéo
pode ocorrer em mulheres que estejam tomando hasmoantraceptivos (anticoncepcionais) e
carbamazepina. O contraceptivo hormonal pode sartonenos efetivo e vocé deve considerar o
uso de diferentes ou adicionais métodos contraaeptido hormonais.

Precaucoes

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/owperar maquinas: carbamazepingode
fazer vocé sentir sonoléncia ou vertigem ou podesaraa sensacao de “visdo borrada”, visao
dupla ou vocé pode sentir falta de coordenacdo utarsespecialmente no inicio do tratamento
ou quando em ajuste de dose. Portanto, vocé deveuitado ao dirigir veiculos ou operar
maquinas ou ao fazer outras atividades que regqu@maita atencao.

Interagbes medicamentosas (incluindo vacinas ou prtatos biologicos)

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamerd@sieja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento, incluindo medicamentos obtidos sereitee médica, pois eles podem interagir com
carbamazepina. Isto € particularmente importanta garbamazepina, uma vez que muitos
outros medicamentos interagem com ele.

Vocé pode precisar de uma alteracdo na dose oualgums casos, interromper um dos
medicamentos.

O contraceptivo hormonal (medicamentos anticonos@is) pode tornar-se menos efetivo
durante o tratamento com carbamazepina e vocé daveiderar o uso de outros métodos
contraceptivos (n&o hormonais).

Vocé nado deve ingerir alcool durante o periodo m@eamento com carbamazepifzeja
“Administracdo de carbamazepicam alimento ou bebida”).

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use este medicamento sem o conhecimento do s&dico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

-carbamazepina200mg: comprimido circular plano com vinco de cor branamarelada.
-carbamazepina 400mgromprimido circular biconvexo sem vinco de como@a amarelada.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOeaele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como sHoonoEientou, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duragédo do tratamento.idq(eritom seu médico ou farmacéutico se ndo
tiver certeza. Nunca exceda a dose recomendadas®ssas recomendacdes o ajudardo a obter
melhores resultados no tratamento e reduzir a end@@feitos adversos sérios. Nao tome doses
extras de carbamazepipar sua conta, nem com mais frequéncia e nem pi ter@po que o
recomendado pelo seu médico.

N&o pare de tomar carbamazepina repentinamenteus&® consultar seu médico. Ele ira dizer
se vocé pode e quando deve parar de tomar esteamehto (veja “O que devo saber antes de
usar este medicamento”).

A duracdo do tratamento é conforme orientacdo raedic

Quanto tomar

O tratamento da epilepsia geralmente comeca cona ZIDmg, 1 a 2 vezes ao dia, em adultos.
A dose é, entdo, aumentada gradualmente, para 80P0Bmg ao dia (em alguns pacientes,
1.600mg ou até 2.000mg ao dia, pode ser necesshvigijda em 2 ou 3 tomadas.

O tratamento em criancas € geralmente iniciado tBtha 200mg ao dia (baseado em 10 a
20mg/kg de peso corpéreo por dia) e manter em 4600ang ao dia. Adolescentes podem
receber entre 600 a 1.000mg por dia.

Para a neuralgia trigeminal a dose inicial de 2@@@mg ao dia € aumentada gradualmente até
gue nao haja mais dor (geralmente 200mg, 3 a 4\ezelia). A dose maxima é de 1200mg ao
dia. Para pacientes idosos, uma dose inicial ne&§100mg, 2 vezes ao dia) é recomendada.
Para mania aguda e manutencéo do tratamento ddsbibs afetivos bipolares, a dose em geral
€ de 400 a 600mg ao dia (faixa de dosagem: cerd@@a 1.600mg ao dia).

Seu meédico ira indicar exatamente as doses dercadepinajue vocé precisa tomar.

Quando e como tomar carbamazepina

Quando e como tomar: carbamazepin& sempre (exceto no primeiro dia, possivelmente)
administrada em doses diarias divididas, ou sega4 ezes ao dia, dependendo da sua condi¢do
médica.

A dose prescrita pelo seu médico pode ser difer@atdose descrita nesta bula. Se este for o
caso, siga as orientacdes do seu médico.

Tome carbamazepirgurante ou apés as refeicdes. Engula os comprinddos um pouco de
liquido; se necessario, os comprimidos podem sebrados ao meio, na linha marcada no
comprimido, e engolidos sem mastigar.

N&o parta os comprimidos para tomar apenas a mdtadese. A linha marcada no comprimido
existe apenas para ajuda-lo a quebrar o comprirmédoocé tiver dificuldades em engoli-lo
inteiro.

O que mais vocé deve saber enquanto estiver tomandarbamazepina?

E muito importante que o seu médico acompanhe @mEmesso através de consultas regulares.
Ele pode solicita-lo testes periddicos de sangsige@almente quando vocé estiver iniciando o
tratamento com carbamazepina.



Antes de passar por qualquer tipo de cirurgia,uindb a de tratamento dentario ou de
emergéncia, informe ao médico ou dentista que faréirurgia, que vocé estd tomando
carbamazepina.

A retirada do produto deve ser gradual e de acowdoa orientagcdo médica.

Depois de aberto, manter o medicamento fechadolaganseguro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar carbamazepisa:vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-
a assim que se lembrar. No entanto, caso estefa pario da hora de tomar a préxima dose, nédo
tome a dose esquecida; apenas, continue o esquedasé habitual. Ndo tome o dobro da dose
para sobrepor a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagcdo do farmacéab ou de seu meédico, ou cirurgido-
dentista.

Reducéo da dose ou retirada

A interrupcdo abrupta do tratamento com carbamaappde provocar crises. Se o tratamento de
um paciente epiléptico tiver que ser interrompitbouptamente, a substituicdo por uma nova
substancia antiepiléptica devera ser feita sob agiaum medicamento adequado (por ex.:
diazepam i.v. ou retal ou fenitoina i.v.).

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como acontece com todos os medicamentos, paci¢natizslos com carbamazepipadem
apresentar efeitos indesejaveis, embora nem todospoesentem. A maioria dos efeitos
indesejaveis séo leves a moderados e geralmeragpatesem apos alguns dias de tratamento.
Alguns efeitos podem ser sérios

(Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emlcdd@ pacientes)

Informe ao seu médico imediatamente, se algum dgsirges efeitos adversos ocorrer. Estes
efeitos podem ser sinais precoces de reacdes gavesi sangue, figado, rins ou outros 6rgdos e
pode ser necessario tratamento médico com urgéncia.

-Se vocé tiver febre, garganta inflamada, erupcdiédnea, Ulcera na boca, glandulas inchadas ou
maior fragilidade as infec¢des (sinais de baixanicade, ou seja, falta de células brancas no
sangue).

-Se vocé sentir cansaco, dor de cabeca, respicacioao se exercitar, tontura; aparéncia palida,
infecgBes frequentes com febre, resfriado, gargamtamada ou Ulcera na boca; se tiver
sangramentos ou lesfes mais facilmente do queroahoe sangramento nasal (falta de todas as
células sanguineas).

-Se surgirem manchas vermelhas na sua pele, @min@pte na face, que podem vir
acompanhadas de fadiga, febre, nausea, perdatite &giaais de lUpus eritematoso sistémico).
-Se sua pele ou olhos ficarem amarelados (sinaiepiatite).

-Se sua urina estiver escurecida (sinais de pdini hepatite).

-Se tiver diminuicdo grave da frequéncia de miccd@iosada por distdrbio no rim, ou sangue na
urina.

-Se vocé sentir dor grave no abddmen superior eaaperda de apetite (sinais de pancreatite).



-Se vocé tiver erupcdo cutanea, vermelhiddo da, gmdhas nos labios, olhos ou boca,
descamacéo da pele, acompanhada de febre, resti@dde cabeca, tosse, dor no corpo (sinais
de reacdes sérias da pele).

-Se vocé tiver inchagos na face, olhos ou lingifigutdade de engolir, chiado, urticarias e
coceiras generalizadas, erupcdo cutanea, febneasd@bdominais, desconforto ou aperto no
peito, dificuldade de respirar, inconsciéncia (simge angioedema e reacfes alérgicas graves).
-Se vocé tiver letargia, confusdo, contracdo masauh agravamento das convulsées (sintomas
gue podem estar ligados a baixos niveis de sédsangue).

-Se vocé tiver febre, ndusea, vomito, dor de cgliegzcolo no pescogo e extrema sensibilidade
a luz (sinais de meningite).

-Se vocé tiver rigidez muscular, febre alta, codrscia alterada, pressdo sanguinea alta, salivagéao
excessiva (sinais de sindrome neuroléptica maligna)

-Se vocé tiver batimentos cardiacos irregularespdgeito.

-Se vocé estiver inconsciente ou desmaiar.

-Se vocé tiver diarreia, dor abdominal e febregjsinle uma inflamacéo do colon). A frequéncia
deste efeito adverso néo é conhecido.

-Se vocé tiver quedas devido a tontura, sonolédeid@nuicdo da presséo arterial e confuséo.
Outras reacOes adversas

Se algum dos seguintes efeitos adversos ocor@ryu o seu médico 0 mais rapido possivel,
pois vocé pode precisar de assisténcia médica.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que l1Cemacientes)perda da
coordenac&o motora, inflamacéo da pele com erupganea e vermelhidao, erupcéo cutanea.
Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 eml€agacientes)inchago no tornozelo,
nos pés ou na perna (edema), mudancas de compottargenfusdo, fraqueza, aumento da
frequéncia de convulsdes (ataques epilépticosddeviquantidade insuficiente de sodio em seu
COorpo).

Incomum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em t@@apacientes): tremores,
movimentos incontrolaveis do corpo, espasmos maszsl|

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emI1c868 pacientes)oceira, glandulas
inchadas, agitacdo e hostilidade (especialmentiel@sns), desmaio, dificuldade em falar ou fala
desarticulada, depressdo com cansaco, nervosisnouteas alteracdes de humor ou mentais,
alucinagbes, visdo borrada, visdo dupla, coceira alhos com vermelhiddo e inchaco
(conjuntivite), sensacdo de pressdo/dor nos olbogi§é de aumento na pressdo nos olhos),
movimentos incontrolados dos olhos, zumbidos ouosusons inexplicaveis nos ouvidos,
audicdo diminuida, respiracdo com dificuldade, mmpeito, batimentos cardiacos acelerados ou
anormalmente mais lentos, dorméncia, formigameasomaos ou nos pés, fraqueza, aumento da
frequéncia de miccao, reducao repentina na qualgtida urina, alteracées no paladar, secrecao
anormal de leite das mamas, aumento do peito enef®rmchaco ou vermelhidao das veias que
ficam extremamente sensiveis quando tocadas egnugt@es dolorosa (tromboflebite), aumento
da sensibilidade da pele a luz, amolecimento ouindiigéio ou enfraquecimento dos 0ssos
levando a um maior risco de leséo no osso (faltatdmina D, osteoporose).

Alguns efeitos adversos sédo de frequéncia desconidec reativacdo de infeccéo por virus de
herpes (que podem ser graves quando o sistema iest@eleprimido), a perda completa das
unhas, fraturas 0sseas, diminui¢cdo da densidadesio

Geralmente, as seguintes reacfes adversas nasapnege atendimento médico. No entanto, se
elas persistirem por mais de alguns dias ou camnsangto incOmodo, procure o seu médico.



Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que dade 10 pacientesyomito,
nausea, tontura, sonoléncia, instabilidade, gaehuedo.

Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emldéagacientes)dor de cabeca, boca
seca.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emlc@d@ pacientesyonstipacao, diarreia,
dor abdominal, dor nas juntas ou muasculos, aumdmtsuor, perda do apetite, perda de cabelo,
pelos excessivos no corpo e na face, distUrbiosasgxinfertilidade masculina, lingua inflamada
e muito vermelha, feridas na boca, alteracbesgragintacédo da pele, acne.

Alguns efeitos adversos sdo de frequéncia desconldac sonoléncia, perda de memoria,
inchaco de cor roxa ou vermelha arroxeada que poghs.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes iraless)

Se vocé notar alguma outra reacdo adversa nadtdeszsta bula, informe ao seu médico.
Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

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

Vocé deve imediatamente procurar um pronto-soc@aoa que as providéncias emergenciais
sejam tomadas.

Se vocé sentir dificuldade em respirar, batimertosliacos acelerados e irregulares, perda da
consciéncia, desmaio, tremedeira, mal-estar e/osea@a a dose pode estar muito alta. Pare de
tomar o medicamento e informe ao seu médico imatiante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

"2

"2

Uy

Uy

Uy

2

Uy

Uy

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
22/07/2013 | 0593141/13-0 10459 - 22/07/2013 0593141/13-0 10459 - 22/07/2013 Verséao Inicial VP -200mg com ct bl @
GENERICO - GENERICO - inc x 30.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial -200mg com ct bl al pla
de Texto de Bulg de Texto de Bulg inc x 50 (emb hosp).
- RDC - 60/12 -RDC - 60/12 -200mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.
-400mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
27/12/2013 | 1082450/13-2 10452 - 27/12/2013 1082450/13-2 10452 - 27/12/2013 4. O que devo saber VP -200mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - antes de usar este inc x 30.
Notificagéo de Notificagcéo de medicamento? -200mg com ct bl al pla
Alteragdo de Alteragdo de inc x 50 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — -200mg com ct bl al pla
RDC - 60/12 RDC - 60/12 inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.
-400mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
11/08/2014 | 0654914/14-4 10452 - 11/08/2014 0654914/14-4 10452 - 11/08/2014 6. Como devo usa VP -200mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO — este medicamento? inc x 30.

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

-200mg com ct bl al pla
inc x 50 (emb hosp).
-200mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.
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-400mg com ct bl al pla

Uy




inc x 500 (emb hosp).

1574278/16-4

10452 -
GENERICO -
Notificagéo de

Alteragdo de
Texto de Bula —

1574278/16-4

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteragdo de
Texto de Bula —

5. Onde, como e por
guanto tempo posso

Apresentacgdes

guardar este
medicamento?

-200mg com ct bl al plal
inc x 30.

-200mg com ct bl al pla
inc x 50 (emb hosp).
-200mg com ct bl al pla

RDC - 60/12 RDC - 60/12 inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.
-400mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
02/10/2017 | 2065924/17-% 10452 - 02/10/2017 2065924/17-5% 10452 - 02/10/2017 NA -200mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - inc x 30.
Notificagdo de Notificacdo de -200mg com ct bl al pla
Alteragdo de Alteragdo de inc x 50 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — -200mg com ct bl al pla
RDC - 60/12 RDC - 60/12 inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.
-400mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
0022923/18-1 10452 - 0022923/18-1 10452 - Apresentacgdes -200mg com ct bl al plal
GENERICO — GENERICO — 3. Quando n&o devo inc x 30.

Notificagéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

4. O que devo sabe

8. Quais os males qu

usar este
medicamento?

antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar

este medicamento?

este medicamento
pode me causar?

-200mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.

26/03/2018 | 0231213/18-]

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragao de

26/03/2018 0231213/18-]

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragéo de

26/03/2018

4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?

=

-200mg com ct bl al pla
inc x 30.

-200mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
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Texto de Bula —

Texto de Bula —

-400mg com ct bl al pla
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RDC - 60/12 RDC — 60/12 inc x 30.
23/04/2021 | 1553546/21-1 10452 - 1553546/21-1 23/04/2021 10452 - 23/04/2021 6. Como devo usa VP -200mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - este medicamento? inc x 30.
Notificagdo de Notificacdo de Dizeres Legais (SAC -200mg com ct bl al pla
Alteragao de Alteragéo de inc x 500 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — -400mg com ct bl al pla
RDC - 60/12 RDC - 60/12 inc x 30.
30/03/2022 - 10452 - - 30/03/2022 10452 - 30/03/2022 5. Onde, como e pd VP -200mg com ct bl al plas
GENERICO — GENERICO — quanto tempo posso inc x 30.

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

guardar este
medicamento?

"2

-200mg com ct bl al pla
inc x 500 (emb hosp).
-400mg com ct bl al pla
inc x 30.
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