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carbamazepina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
carbamazepina

FORMA FARMACEUTICA:
Suspenséo Oral

APRESENTACAO:
20mg/mL — Caixa contendo 50 frascos plasticos @enl0+ 50 copos-medida

USO ADULTO E PEDIATRICO — USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada mLda suspenséo oral contém:

(oF= 14 T T g g F= V=T o1 T U UUP PSPPI 20mg
RV =T Ted0 | (o T o = o TP UPRPTURPSPR 1mL

(hidroxietilcelulose, &cido sorbico, celulose manistalina, sorbitol, metilparabeno, propilparabesarcarina sédica, aroma de
caramelo, propilenoglicol, hidréxido de sodio, @caoridrico e &gua de osmose reversa)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A carbamazepina é usada no tratamento de deterosinggbs de crises convulsivas (epilepsias). E éamiusada no
tratamento de algumas doencgas neurolégicas (comemmplo, uma condicdo dolorosa da face chamadenlgea do
trigémeo), tdo bem quanto em determinadas condigSigsiatricas (tais como as conhecidas como ejpis@e mania de
distarbios do humor bipolar e um certo tipo de dep#io). Nao deve ser usado em dores comuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A carbamazepina pertence ao grupo de medicamemntiepigpticos (medicamentos para crises convusgiva

A epilepsia € um distarbio caracterizado por duasnmis crises convulsivas (ataques epilépticosasEsrises ocorrem
qgquando mensagens que partem do cérebro para osiloEisEio sdo propriamente transmitidas pelo sisteemaoso do
organismo. A carbamazepina auxilia no controleadetansmissdes de mensagens, regula as fun¢égstelma nervoso e
também controla as outras doengas mencionada®Rrionoritem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

N&o tome carbamazepina:

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

- Se vocé tem alguma doenca grave do coragao.

- Se vocé ja teve alguma doenca séria do sangpassado.

- Se vocé tem um distarbio na producéo de porfinma pigmento importante para o funcionamento dadd e formagédo do
sangue (também chamada de porfiria hepatica).

- Se vocé estiver também tomando medicamentosngerites a um grupo especial de antidepressivosrdeados inibidores
da monoamino-oxidase (IMAQOS).

Se algum destes itens for o seu caso, informe aremlico antes de comecar a tomar o carbamazepenao® nao tem
certeza se € alérgico ou nao, certifique-se cosuargdico.

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

ADVERTENCIAS

Vocé s6 pode tomar carbamazepina apds um exameaorgahnpleto.

O risco de reacdes cutdneas graves em pacient@sseki han ou de origem tailandesa associado cdrantazepina ou
compostos quimicamente relacionados pode ser pogwido teste de uma amostra de sangue dessestpaci® seu médico
deve ser capaz de informar se um exame de sangeeeésario antes de tomar carbamazepina. Tenredouéspecial com
carbamazepina:

-Se vocé tem distarbios do sangue (incluindo agusdesados por outros medicamentos).
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- Se vocé ja teve alguma vez alergia (sensibiligageomum (erupcdes cutdneas ou qualquer outrd dmaalergia) a
oxcarbazepina ou qualquer outro medicamento. E ritapte notar que se vocé é alérgico a carbamazegsrenances de vocé
ter reacdo alérgica com a oxcarbazepina sao apadgimente de 1 em 4 (25%):

- Se vocé tem ou ja teve doenca do coracéo, figadion no passado.

- Se vocé tem pressdo aumentada no olho (glaucoured vocé néo pode reter sua urina.

- Se vocé foi diagnosticado pelo seu médico conttagor de distldrbio mental chamado psicose, que ged acompanhada
de confusdo ou agitacao.

- Se vocé estiver tomando horménio contraceptivedipamento que evita gravidez). A carbamazepina podhar o
contraceptivo ineficaz. Portanto, vocé deve usamuitodo diferente ou adicional de contracepcaohwdimonal, enquanto
estiver tomando carbamazepina, para ajudar a gresegontra uma gravidez indesejada.

Informe o seu médico, se ocorrer sangramento veigiagular. Se vocé tiver davidas, pergunte aoraédico.

Informe 0 médico imediatamente nos seguintes casos:

- Se ocorrerem algumas reacdes alérgicas, tais élim® com inchaco do nédulo linfatico, erupcadnaa ou com bolhas na
pele, procure um médico imediatamente ou va panromto-socorro mais proximo (veja “Quais 0s male® @ste
medicamento pode me causar?”).

- Se ocorrerem reacdes de pele graves, tais conpgd cutanea, vermelhiddo da pele, bolhas nosslablhos ou boca,
descamacédo da pele acompanhada por febre, infoneiatamente o seu médico ou va para 0 pronto+spouis proximo
(veja “Quais os males que este medicamento podeausar”). Estas reacdes podem ser mais frequentegaeientes
originarios de alguns paises asiaticos (por exvdai Malasia e Filipinas) e em pacientes com detgaria chinesa.

- Se vocé sofrer um aumento na frequéncia de cedes) informe imediatamente o seu médico.

- Se vocé notar sintomas sugestivos de hepatlteptao ictericia (amarelamento da pele e olhod$prine o seu médico,
imediatamente.

- Se, a qualquer momento, vocé tem pensamento® aeashucar ou de se matar. Um pequeno nimero gegsesm
tratamento com antiepilépticos tém tido esses pa@stds ou comportamentos.

- Se vocé tem problemas renais associados com baneb de sédio no sangue ou se vocé tem probleerass e estiver
tomando medicamentos que diminuem o nivel de stalgangue (diuréticos, como hidroclorotiazida, $eraida).

N&o interrompa o tratamento com carbamazepina se@s aerificar com o seu médico. Para preveniragioepentinas de
suas crises convulsivas, ndo descontinue sua ngédiedruptamente.

Administracdo de carbamazepina com alimento ou betia: Nao tome bebidas alcoolicas enquanto estiver atantento
com carbamazepina.

N&o beba suco de torangrdpefruit) e nem coma esta fruta, uma vez que ela pode danmeefeito de carbamazepina.
QOutros sucos, como os de laranja e macé, nao térefeito.

Criancas e pacientes idosogodem usar de modo seguro carbamazepina e deeeberanformacdes especificas do médico,
como, por exemplo, cuidados na dosagem. Estesnpesidevem ficar sob observacao rigorosa do mégigwipalmente no
inicio do tratamento (veja “Como devo usar esteicaedento?” e “Quais 0s males que este medicamexte me causar?”).
Gravidez

Informe seu médico se vocé estiver gravida oupatéejando engravidar.

O controle das crises epilépticas durante a grawidanportante. Porém, existe um possivel risca paseu bebé, se vocé
toma a medicacdo antiepiléptica (medicamento pasascconvulsivas) durante a gravidez. O seu médicavaliar o risco
potencial de vocé tomar o carbamazepina durantavédgz.

N&o pare o tratamento com carbamazepina sem antesrsar com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentagao

Informe o0 seu médico se vocé estiver amamentandsub&tancia ativa de carbamazepina passa pardaeomaterno. O
médico ira avaliar o seu caso e decidir se voc& adevndo tomar o carbamazepina. Se o médico depidirsim, ele ira
acompanhar os possiveis efeitos adversos no seufilbw (a). No entanto, se vocé notar o aparesimee efeitos adversos
nele (a), como por exemplo, muita sonoléncia, iotapa a amamentacao e informe o médico.

Mulheres em idade fértil

Irregularidade no periodo de menstruacdo pode @c@m mulheres que estejam tomando horménios oeptigos
(anticoncepcionais) e carbamazepina. O contraaeptivmonal pode se tornar menos efetivo e vocé densiderar o uso de
outro método contraceptivo (ndo hormonal).

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ooperar maquinas: carbamazepina pode fazer vocé sentir sonoléncia ou
vertigem ou pode causar a sensacdo de “visdo ldrraiddo dupla ou vocé pode sentir falta de comadéo muscular,
especialmente no inicio do tratamento ou quandedraajuste de dose. Portanto, vocé deve ter cuidadbrigir veiculos ou
operar maquinas ou ao fazer outras atividadesaeiram muita atencéo.
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Informacdes importantes sobre alguns componentes dearbamazepina suspensdo oralCada mL de suspensao oral
contém 250mg de sorbitol. Quando administrado camdcas recomendacfes de dosagem, a dose maxinaacdidem 25,09
de sorbitol. O sorbitol pode causar distUrbio estcahe diarreia.

Pacientes com problemas hereditarios raros deshdindia a frutose ndo devem tomar este medicamento.

A carbamazepina suspensao oral contém parahidemgdatos que podem causar reacfes alérgicas (glossnte
retardadas).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamentoegteja usando, antes do inicio ou durante onteatto, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica, poigeldsm interagir com a carbamazepina.

Isto é particularmente importante para carbamaaepima vez que muitos outros medicamentos interagemele.

Vocé pode precisar de uma alteracédo na dose oalgems casos, interromper um dos medicamentos.

O contraceptivo hormonal (medicamentos anticonéepais) pode tornar-se menos efetivo e vocé dewsiderar o uso de
outros métodos contraceptivos (ndo-hormonais). Vo@é deve ingerir alcool durante o periodo de rmatdo com
carbamazepina (veja “Administracdo de carbamazegimaalimento ou bebida”).

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

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

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

Vocé deve considerar as seguintes orientacdegpardar carbamazepina:

A suspensao oral deve ser conservada em tempeaathiante (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Atencéo: ndo guardar em geladeira.

Aspectos fisicosfrasco plastico contendo 100mL.

Caracteristicas organolépticasiiquido branco leitoso, odor caramelo.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao impreseabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semspherarios, as doses e a duragdo do tratamentmaNexceda a dose
recomendada. Todas essas recomendacfes o ajudanéEr anelhores resultados no tratamento e reducitance de efeitos
adversos sérios. Nao tome doses extras de carbpimap®r sua conta, nem com mais frequéncia e memmapis tempo que o
recomendado pelo seu médico.

A duracao do tratamento é conforme orientacéo raédic

Se vocé estiver tomando carbamazepina, ndo pamdela repentinamente sem antes consultar sewcmédele ird dizer se
vocé pode e quando deve parar de tomar este meshitaifveja “Adverténcias”).

Atencdo: este medicamento é uma suspensédo. Agitedémente antes do uso.

Quanto tomar

O tratamento da epilepsia geralmente comec¢a conaZliDmg, 1 a 2 vezes ao dia, em adultos. A doset&p, aumentada
gradualmente, para 800 a 1.200mg ao dia (em ajgagisntes, 1.600mg ou até 2.000mg ao dia, podaesesssaria), dividida
em 2 ou 3 tomadas.

O tratamento em criangas é geralmente iniciado 1@®na 200mg ao dia (baseado em 10 a 20mg/kg decpgsdreo por dia)

e manter em 400 a 600mg ao dia. Adolescentes postmher entre 600 a 1.000mg por dia.

Para a neuralgia trigeminal a dose inicial de 20@0@mg ao dia é aumentada gradualmente até quénajaomais dor

(geralmente 200mg, 3 a 4 vezes ao dia). A dosemaagi de 1.200mg ao dia. Para pacientes idososdaos@inicial mais

baixa (100mg, 2 vezes ao dia) é recomendada.

Para mania aguda e manutencdo do tratamento dasbiis afetivos bipolares, a dose em geral é dead600mg ao dia
(faixa de dosagem: cerca de 400 a 1.600mg ao dia).



41 hipolabor

Seu médico ira indicar exatamente as doses demadepina que vocé precisa tomar.

Quando e como tomar carbamazepina

Quando e como tomar:carbamazepina é sempre (exceto no primeiro dissiygimente) administrada em doses diarias
divididas, ou seja, 2 a 4 vezes ao dia, dependéadnia condicao médica.

A dose prescrita pelo seu médico pode ser difedmtgose descrita nesta bula. Se este for o dgsoas orientacdes do seu
médico.

Tome carbamazepina durante ou apés as refei¢des.

O que mais vocé deve saber enquanto estiver tomandarbamazepina?

E muito importante que o seu médico acompanhe @s®resso através de consultas regulares. Ele smibita-lo testes
periédicos de sangue, especialmente quando vagérasiciando o tratamento com carbamazepina.

Antes de passar por qualquer tipo de cirurgiauindo a de tratamento dentario ou de emergéndarnie ao médico ou
dentista que fara a cirurgia, que vocé esta tomaadmmazepina.

A retirada do produto deve ser gradual e de acoodoa orientacdo médica.

Depois de aberto, manter o medicamento fechadolaganseguro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm®e horarios, as doses e a duracao do tratamentoddinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar carbamazepina: 8eseasquecer de tomar uma dose, tome-a assimedamisrar. No

entanto, caso esteja muito perto da hora de tome»@ma dose, ndo tome a dose esquecida; apaTdB|uR 0

esquema de dose habitual. Ndo tome o dobro dapdoaesobrepor a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Reducédo da dose ou retirada

A interrupcdo abrupta do tratamento com carbamaagpdde provocar crises. Se o tratamento de uremqgacepiléptico tiver
que ser interrompido abruptamente, a substituigitouma nova substancia antiepiléptica devera sexr $eb acdo de um
medicamento adequado (por ex.: diazepam 1.V. @l oetfenitoina 1.V.).

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

Como acontece com todos os medicamentos, pacigatasdos com carbamazepina podem apresentar efettesejaveis
embora nem todos os apresentem. A maioria dooefeitlesejaveis sdo leves a moderados e geralmiesaparecem apos
alguns dias de tratamento.

Alguns efeitos podem ser sérios

(Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emlc@da pacientes)

Informe ao seu médico imediatamente, se algumelpsiistes efeitos adversos ocorrer. Estes efeitdemaer sinais precoces
de reacdes graves ao seu sangue, figado, rinsrms dugaos e pode ser necessario tratamento méaticaurgéncia.

- Se vocé tiver febre, garganta inflamada, erupgé@nea, Ulcera na boca, glandulas inchadas our rfraigilidade as
infec¢cBes (sinais de baixa imunidade, ou seja tHdtcélulas brancas no sangue).

- Se vocé sentir cansaco, dor de cabeca, respicagfao se exercitar, tontura; aparéncia palidaccdes frequentes com
febre, resfriado, garganta inflamada ou Ulcera awmajpse tiver sangramentos ou lesGes mais facibrdmtque o normal, e
sangramento nasal (falta de todas as células seag)i

- Se surgirem manchas vermelhas na sua pele, paiin@nte na face, que podem vir acompanhadas dmfddbre, nausea,
perda de apetite (sinais de lGpus eritematosonsisbd.

- Se sua pele ou olhos ficarem amarelados (sied®gatite).

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

- Se tiver diminuicdo grave da frequéncia de miagigsada por distlrbio no rim, ou sangue na urina.

- Se vocé sentir dor grave no abdémen superiosa@@perda de apetite (sinais de pancreatite).

- Se vocé tiver erupcdo cutanea, vermelhidao dg pelhas nos labios, olhos ou boca, descamacfelédaacompanhada de
febre, resfriado, dor de cabeca, tosse, dor nmdgipais de reacdes sérias da pele).

- Se vocé tiver inchacos na face, olhos ou lingdifeguldade de engolir, chiado, urticarias e caagigeneralizadas, erupgéo
cutanea, febre, colicas abdominais, desconfortoaperto no peito, dificuldade de respirar, inconsu# (sinais de
angioedema e reacdes alérgicas graves).

- Se vocé tiver letargia, confusdo, contracdo nlas@mu agravamento das convulsées (sintomas quenpadtar ligados a
baixos niveis de sddio no sangue).

- Se voce tiver febre, nausea, vomito, dor de @hleccicolo no pescoco e extrema sensibilidade §dinais de meningite).

- Se vocé tiver rigidez muscular, febre alta, cdrsta alterada, pressdo sanguinea alta, salivagéessiva (sinais de
sindrome neuroléptica maligna).

- Se vocé tiver batimentos cardiacos irregulareisnd peito.

- Se vocé estiver inconsciente ou desmaiar.
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- Se vocé tiver diarreia, dor abdominal e febraaisi de uma inflamacao do célon). A frequénciaedeftito adverso nao é
conhecida.

Outras reacdes adversas

Se algum dos seguintes efeitos adversos ocorrecuE 0 seu médico o mais rapido possivel, poi€ ymrle precisar de
assisténcia médica.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que I0gracientes): perda da coordenacéo motora, iaffamda
pele com erupcédo cutdnea e vermelhidao, erupcaoeait

Menos comum(Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emldagacientes): inchaco no tornozelo, nos pés goensa
(edema), mudancas de comportamento, confusdogeizagaumento da frequéncia de convulsdes (ataguéptizos devido a
guantidade insuficiente de sédio em seu corpo).

Incomum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emlddipacientes): tremores, movimentos incontrotadei corpo,
espasmos musculares.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 eml€fifapacientes): coceira, glandulas inchadasa@te hostilidade
(especialmente idosos), desmaio, dificuldade emr fal fala desarticulada, depressdo com cansapgQSiEMO Ou outras
alteracdes de humor ou mentais, alucinacfes, \sdiada, visdo dupla, coceira nos olhos com verd@the inchaco
(conjuntivite), sensacao de pressao/dor nos olkiogi§ de aumento na pressédo nos olhos), movimémtostrolados dos
olhos, zumbidos ou outros sons inexplicaveis nogdos, audicdo diminuida, respiracdo com dificuglador no peito,
batimentos cardiacos acelerados ou anormalmente lev@bs, dorméncia, formigamento nas mados ou ¥ss fpaqueza,
aumento da frequéncia de miccao, reducao repemiirguantidade da urina, alteragdes no paladaggi®xanormal de leite
das mamas, aumento do peito em homens, inchacemoeliddo das veias que ficam extremamente séssiuando
tocadas (tromboflebite), aumento da sensibilidaaieele a luz, amolecimento ou diminuicdo ou enfaguento dos 0ssos
levando a um maior risco de lesao no osso (faltatdmina D, osteoporose).

Alguns efeitos adversos sao de frequéncia descmizhex reativacdo de infeccdo por virus de herges podem ser graves
guando o sistema imune esta deprimido), a perdletendas unhas, fraturas, diminuicdo na medidiedaidade do osso.
Geralmente, as seguintes reacfes adversas nasagpnedé atendimento médico. No entanto, se elastiens por mais de
alguns dias ou causarem muito incbmodo, procusaiargdico.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que d¢aelm 10 pacientes): vémito, nausea, tontura, éooial,
instabilidade, ganho de peso.

Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 eml€agacientes): dor de cabeca, boca seca.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em k808 pacientes): constipacdo, diarreia, dor abwmdor nas
juntas ou musculos, aumento do suor, perda dotaepetrda de cabelo, pelos excessivos no corpo facea distdrbios
sexuais, infertilidade masculina, lingua inflamadauito vermelha, feridas na boca, alteracdesgragntacao da pele, acne.
Alguns efeitos adversos séo de frequéncia descim@hesonoléncia, perda de memdria, inchaco de axe ou vermelha
arroxeada que pode cocar.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes irdlesisj

Se vocé notar alguma outra reacdo adversa nadtdesesta bula, informe ao seu médico.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis paiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Vocé deve imediatamente procurar um pronto-socparg que as providéncias emergenciais sejam tamada

Se vocé sentir dificuldade em respirar, batimertasdiacos acelerados e irregulares, perda da éowsxmi desmaio,
tremedeira, mal-estar e/ou ndusea, a dose podenresi# alta. Pare de tomar o medicamento e infoameseu médico
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0180

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Indlstria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA « SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 22/04/2014.

Rev. 02
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/ ificeicdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente - €XP expediente| expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
Inclusdo de frases de 20mg/mL -
1418 — alerta; atualizacdo do cartucho com 01
Genérico — Aguardando do SAC; incluséo de frasco plastico
25/08/2011| 736447/11-4 Notificacdo da . aspectos fisicos e do VP/VPS 100mL
7 andlise L .
Alteracdo de excipientes corretore 20mg/mL — caixd
Texto de Bula de pH, acido cloridric com 50 frascos
e hidroxido de sédio. plasticos 100mL.
Inclusédo de frases d 20mg/mL -
Notificagio de alerta; atuglizagélo do cartucho com _0]
Alteracio de do SAC; mc_lusao de frasco plastico
16/01/2013| 0034083/13-9 Texto de Bula 16/01/2013 aspectos fisicos e dog VP/VPS 100mL .
_RDC 60/12 excipientes corretores 20mg/mL — caixd
de pH, acido cloridrico com 50 frascos
e hidréxido de saodio. plasticos 100mL.
10459 — 20mg/mL -
GENERICO - Atualizacéio conforme cartucho com 01
26/04/2014 0317740/14-8 | Incluséo Inicial RDC 47/2009 VP frasco plastico
de Texto de Bulg ' 100mL + 01 copo-
— RDC 60/12 medida.
Harmonizacédo do texto
de bula conforme RD(
10452 — 47/2009; incluséo do 20mg/mL _
NA — objeto de GENERICO — desenho ilustrativo
pleito desta Notificacdo de com o sentido de cartucho com .0]
29/04/2015 e 7 L VP frasco plastico
notificacéo Alteracdo de agitacdo e frase de
P 100mL + 01 copo
eletrbnica Texto de Bula — alerta de que o produtp

RDC 60/12

nao deve ser
armazenado em

geladeira.

medida.




