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BULA PACIENTE CIMED

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ciflogex®
cloridrato de benzidamina 3,0 mg/pastilha

APRESENTACOES

Pastilhas nos sabores menta-limdo diet, laranja, mel — limdo, menta — lim&o e cereja: embalagens com 12 pastilhas.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha sabor menta — limao diet contém:;

cloridrato de benzidamina...................... 3,0 mg*

EXCIpIeNtes™ (.S.P. v evvevereeerieeereeeeins 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina
**aroma de menta — limdo, amarelo de tartrazina, azul indigotina, isomalte, acessulfamo, talco.

Cada pastilha sabor laranja contém:

cloridrato de benzidamina..................... 3,0 mg*
EXCIpIentes™ 0.8, P. e 1 pastilha
*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de laranja, amarelo crepusculo, talco, sacarose, glicose.

Cada pastilha sabor mel — liméo contém:

cloridrato de benzidamina.................... 3,0 mg*

EXCIpIentes* ™ 0.5.p. 5 voereerrenneieeciene 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de mel, aroma de lima — lim&o, amarelo de tartrazina, talco, sacarose, glicose.

Cada pastilha sabor menta — limao contém:

cloridrato de benzidamina................... 3,0 mg*

EXCIpientes™ *Q.8.P. e 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de menta — limao, amarelo de tartrazina, azul indigotina, talco, sacarose, glicose.

Cada pastilha sabor cereja contém:

cloridrato de benzidamina.................. 3,0 mg*
EXCIpIentes™ ™ (.S.p. v evvvereerieieee, 1 pastilha

*equivalente a 2,68 mg de benzidamina

**aroma de cereja, vermelho amaranto, talco, sacarose, glicose.

I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ciflogex® é destinado ao tratamento de processos inflamatérios e dolorosos da boca e garganta porque apresenta
propriedades anti-inflamatdria, analgésica e anestésica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O efeito tripla acdo do ciflogex® (atuagdo como anti-inflamatério, analgésico e anestésico bucal) ocorre porque a
benzidamina tem o efeito direto nas células onde existe o processo inflamatério. Ele age onde é necessario nos tecidos
inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas, ajudando a curar o local inflamado. A atividade
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anestésica do cloridrato de benzidamina se inicia nos primeiros 5 minutos ap6s a sua utilizacdo

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ciflogex® ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou aos demais
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.

Para ciflogex® pastilha nos sabores laranja, mel — lim&o, menta — limao e cereja:
Atencao: Este medicamento contém AgUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Para ciflofex® pastilha nos sabores menta — limao diet, menta — lim4o e mel — limao:
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre
as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal consulte seu médico antes de utilizar ciflogex®.

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

Para ciflogex® pastilha nos sabores laranja, mel — lim&o, menta — limao e cereja:
Atencdo: Este medicamento contém AcUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Para ciflogex® pastilha nos sabores menta — liméo diet, menta — limao e mel — lim&o:
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre
as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ciflogex® pastilha deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

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

Caracteristicas do produto:

ciflogex® pastilha sabor menta — liméo diet: pastilha circular, face plana de cor verde, sabor e odor caracteristicos de
menta — lim&o.

ciflogex® pastilha sabor laranja: pastilha circular de cor laranja, face plana, sabor e odor caracteristicos de laranja.
ciflogex® pastilha sabor mel — liméo: pastilha circular, face plana de cor amarela, sabor e odor caracteristicos de mel —
lim&o.

ciflogex® pastilha sabor menta — limao: pastilha circular, face plana de cor verde, sabor e odor caracteristicos de menta —
lim&o.

ciflogex® pastilha sabor cereja: pastilha circular, face plana de cor vermelha, sabor e odor caracteristicos de cereja.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dissolver uma pastilha na boca, duas ou mais vezes ao dia até o alivio dos sintomas.
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Limite maximo diario de 10 pastilhas.
Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. N&do desaparecendo os sintomas, procure orientacédo de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, incluindo urticaria, fotossensibilidade, e broncoespasmo muito raramente.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinagdes e convulsées.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientages sobre como proceder.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0080

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por: ATLANTE BALAS E CARAMELOS LTDA.
Piracicaba - SP

Embalado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolacdo - Sao Paulo - SP
CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira - ®Marca Registrada

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.cimedremedios.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Histérico de alteracéo para a bula

CIMED

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacdes
Expediente Expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 0909557/14-8 10457- 10/10/2014 0909557/14-8 10457- 10/10/2014 . Para qué este VP/VPS .3,0MG X 12

SIMILAR - SIMILAR — medicamento é (SABOR
Incluséo Incluséo indicado? MENTA —
Inicial de Inicial de .Como este LIMAO DIET)
Texto de Texto de medicamento

Bula—- RDC Bula - funciona? .3,0MG X 12

60/12 RDC 60/12 .Quando néo devo (SABOR
usar este LARANJA)
medicamento?
.O que devo saber .3,0MG X 12
antes de usar este (SABOR MEL —
medicamento? LIMAO)
. Onde, como e por
guanto tempo .3,0MG X 12
posso guardar este (MENTA -
medicamento? LIMAO)
. Como devo usar
este medicamento? .3,0 MG X 12
. O que devo fazer (SABOR
quando eu me CEREJA)

esquecer de usar

este medicamento?

. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se
alguém usar uma
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quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contra —
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interages
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo

de usar
. Reacgdes adversas
. Superdose
09/02/2015 0122615/15-1 10450 — 09/02/2015 0122615/15-1 10450 — 09/02/2015 . Dizeres Legais VP/IVPS .3,0 MG X 12
SIMILAR - SIMILAR - (SABOR
Notificagéo Notificagédo MENTA —
de Alteracio de LIMAO DIET)
de texto de Alteracao
Bula RDC de texto de .3,0MG X 12
60/12 Bula RDC (SABOR
60/12 LARANJA)
.3,0 MG X 12
(SABOR MEL —
LIMAO)
.3,0 MG X 12
(MENTA -
LIMAO)

.3,0 MG X 12




BULA PACIENTE

CIMED

(SABOR
CEREJA)

23/04/2015 0352958/15-4 10450 — 23/04/2015 0352958/15-4 10450 — N&o anuido . Para que este VP Colutério spray
SIMILAR - SIMILAR — medicamento é
Notificagdo Notificagdo indicado?
de Alteragdo de . Como este
de texto de Alteracéo medicamento
Bula RDC de texto de funciona?

60/12 Bula RDC . Quais os males
60/12 que este
medicamento pode
me causar?

. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada

deste
medicamento?

24/08/2018 0864996/18-1 10450 - 24/08/2018 0864996/18-1 10450 - 24/08/2018 - Incluséo da DCB VP /VPS .3,0 MG X 12
SIMILAR - SIMILAR — do excipiente (SABOR
Notificagéo Notificagédo isomalte. MENTA —
de Alteracéo de LIMAO DIET)
de texto de Alteracdo - 9. O que fazer se

Bula RDC de texto de alguém usar uma .3,0MG X 12
60/12 Bula RDC quantidade maior (SABOR
60/12 do que a indicada LARANJA)
deste
medicamento? .3,0MG X 12
(SABOR MEL —
-Dizeres legais LIMAO)
.3,0MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR

CEREJA)
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03/12/2019 3338981/19-1 10450 - 03/12/2019 3338981/19-1 10450 — 03/12/2019 9. REACOES VPS .3,0 MG X 12
SIMILAR - SIMILAR - ADVERSAS (SABOR
Notificagdo Notificagdo MENTA —
de Alteragéo de LIMAO DIET)
de texto de Alteracao

Bula RDC de texto de .3,0MG X 12
60/12 Bula RDC (SABOR
60/12 LARANJA)
.3,0 MG X 12
(SABOR MEL -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR
CEREJA)

23/11/2020 4129627/20-3 10450 — 23/11/2020 4129627/20-3 10450 — 23/11/2020 9. REACOES VPS .3,0MG X 12
SIMILAR — SIMILAR - (SABOR
Notificagéo Notificagédo MENTA —
de Alteracéo de LIMAO DIET)
de texto de Alteracdo

Bula - de texto de .3,0MG X 12
publicacdo Bula - (SABOR
no bulario - publicacdo LARANJA)
RDC 60/12 no bulério -
RDC 60/12 .3,0 MG X 12
(SABOR MEL -
LIMAO)
.3,0 MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0 MG X 12

(SABOR
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CEREJA)
22/07/2021 2853184/21-8 10450 — 22/07/2021 2853184/21-8 10450 — 22/07/2021 - VP .3,0MG X 12
SIMILAR — SIMILAR — IDENTIFICACAO (SABOR
Notificacdo Notificacdo DO MENTA —
de Alteragéo de MEDICAMENTO LIMAO DIET)
de texto de Alteracao
Bula - de texto de 2. COMO ESTE .3,0MG X 12
publicacdo Bula - MEDICAMENTO (SABOR
no bulario - publicacéo FUNCIONA? LARANJA)
RDC 60/12 no bulario -
RDC 60/12 .3,0MG X 12
(SABOR MEL —
LIMAO)
.3,0MG X 12
(MENTA -
LIMAO)
.3,0MG X 12
(SABOR
CEREJA)
.3,0MG X 12
(SABOR
MENNTA —
10450 — LIMAO DIET)
10450 SIMILAR -
SIMILAR - Notificagio .3,0MG X 12
Notificagdo de (SABOR
de Alteracéo Alteragio DIZERES LARANJA)
17/11/2021 4550004/21-5 de texto de 17/11/2021 4550004/21-5 17/11/2021 VP/VPS
de texto de LEGAIS
Bula - Bula - .3,0 MG X 12
publicacdo oublicacio (SABOR MEL —
no bulario - 1o bulario - LIMAO)
RDC 60/12
RDC 60/12 13,0 MG X 12
(MENTA -

LIMAO)
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.30 MG X 12
(SABOR
CEREJA)
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cloridrato de benzidamina
CIMED INDUSTRIA S.A.
COLUTORIO SPRAY

1,5 MG/ML

CIMED
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ciflogex®

cloridrato de benzidamina 1,5 mg/mL

APRESENTACOES
Colutoério spray 1,5 mg/mL nos sabores menta e mel: frasco com 30 mL.

USO BUCAL - N&o ingerir
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL de colutério spray sabor mel contém:
cloridrato de benzidamina...........c.......... 1,5 mg*
EXCIpIeNtes™ ™ (.S.P. v cvveeireeerieeereeeeeinns 1mL

*equivalente a 1,34 mg de benzidamina
**alcool etilico, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sodio, sorbitol, amarelo
crepusculo, azul brilhante, 4gua purificada e aroma de mel.

Cada mL de colutério spray sabor menta contém:

cloridrato de benzidamina.................... 1,5 mg*

EXCIpIentes™ 0.8, P. e 1mL

*equivalente a 1,34 mg de benzidamina

**alcool etilico, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sédica, ciclamato de sodio, sorbitol, amarelo de
tartrazina, azul indigotina, mentol cristal, 4gua purificada e 6leo de ricino hidrogenado etoxilado.

I1. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ciflogex® ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatdrios e dolorosos da boca e garganta porque apresenta
propriedades anti-inflamatdria, antiséptica, analgésica e anestésica. Ciflogex® pode ser usado no tratamento de aftas e
outras manifestacdes inflamatdrias da boca e da lingua; na dor de dente e da gengiva (estomatites); na dor e inflamagéo
da garganta (sintomas locais do resfriado comum e da gripe); e na dor apds procedimentos e cirurgias dentarias, da boca
ou garganta (retirada das amigdalas e adenoide, extracdo dentéria entre outras).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ciflogex® possui em sua composicéo a benzidamina, uma substancia que apresenta diversos efeitos:

- efeito anti-inflamatorio (reduz o processo de inflamacédo, ou seja, reduz a vermelhid&o, o inchago, a dor e 0 aumento
da temperatura do local acometido);

- efeito analgésico e anestésico (reduz a dor, dando sensagdo de anestesia local);

- efeito antiséptico (controla o crescimento de alguns microrganismos patologicos).

A benzidamina tem efeito direto nas células que apresentam processo inflamatério. A benzidamina age onde é
necessario, nos tecidos inflamados, e seus efeitos se manifestam somente nas areas alteradas e ndo nos tecidos normais,
ajudando a curar o local inflamado. A atividade anestésica do cloridrato de benzidamina se inicia nos primeiros
5 minutos apds a sua utilizagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ciflogex® ndo deve ser utilizado por pacientes que tenham alergia ao cloridrato de benzidamina ou aos demais
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos.
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Ciflogex® colutério spray no sabor menta:
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reaces de natureza alérgica, entre
as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de insuficiéncia renal (alteracéo da fungéo dos rins), consulte seu médico antes de utilizar Ciflogex®.

CIFLOGEX® NAO DEVE SER INGERIDO.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Ciflogex® ndo contém aglcar.

Ciflogex® colutdrio spray no sabor menta:
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre
as quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Ciflogex® Colutdrio spray deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do produto:

Colutoério spray sabor menta: Solugdo verde esmeralda, limpida, com odor caracteristico.

Colutorio spray sabor mel: Solugdo alaranjada, limpida, com odor caracteristico de mel.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fazer 2 a 6 nebuliza¢Bes ao dia nas areas inflamadas da boca e/ou garganta até o alivio dos sintomas. Limite maximo
diério de 10 nebulizagdes.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dudvidas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sintomas.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Logo ap6s a administracdo de Ciflogex® colutério spray pode ocorrer sensagdo de dorméncia no local de aplicagdo com
perda da sensibilidade local, em razdo de seu efeito anestésico. Podem ocorrer reagoes de hipersensibilidade, incluindo
urticaria, fotossensibilidade, e broncoespasmo, muito raramente.



MODELO BULA PACIENTE CIMED

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

A concentragdo de benzidamina em Ciflogex® colutério spray é muito baixa, o que torna improvavel a intoxicagéo por
ingestdo acidental. Casos de intoxicacdo por benzidamina sdo descritos com ingestdo por volta de 500 mg da substancia.
Um frasco de Ciflogex® (30 mL) contém 45 mg de benzidamina no total.

Em caso de ingestdo acidental de doses elevadas, poderdo ocorrer agitacdo, ansiedade, alucinacbes e convulsées.
Procure um médico ou servico de salde imediatamente em caso de ingestdo acidental de grandes quantidades de
Ciflogex® para que medidas de suporte possam ser instituidas o mais breve possivel.

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.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0080

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolacdo - Sao Paulo - SP
CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Industria Brasileira - ®Marca Registrada

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 www.cimedremedios.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico de alteracéo para a bula

CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragOes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10/10/2014 | 0909557/14- 10457- 10/10/2014 | 0909557/14- 10457- 10/10/2014 die Para qué esdte do? VP/VPS 1,5 MG/ML

medicamento ¢é indicado? t
8 SIMELAR 8 SIMELAR .Como este medicamento COLUT FR PLAS
. . funciona? OPC SPR X 30 ML
Inclusao Inclusao .Quando ndo devo usar SABOR MENTA
Inicial de Inicial de este medicamento?
Texto de Texto de .0 que devo saber antes de . 1,5 MG/ML
Bula - Bula - usar este medicamento? COI:UT FR PLAS
. Onde, como e por quanto
RDC RDC tempo posso guardar este OPC SPR X 30 ML
60/12 60/12 medicamento? SABOR MEL

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar
este medicamento?

. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?

. Indicag0es
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra - indicagoes
. Adverténcias e
precaugoes
. Interacgdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do




MODELO BULA DO PACIENTE

CIMED

medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reagdes adversas
. Superdose

09/02/2015 | 0122615/15- 10450 - | 09/02/2015 | 0122615/15- 10450 - | 09/02/2015 . Dizeres Legais VP/VPS | Pastilha
1 SIMILAR 1 SIMILAR
Notificagdo Notificagao
de de
Alteragao Alteragao
de Texto de Texto
de Bula de Bula
RDC RDC
60/12 60/12
23/04/2015 | 0352958/15- 10450 - 23/04/2015 | 0352958/15- 10450 - N&o anuida - Para que este VP . 1,5 MG/ML
4 SIMILAR 4 SIMILAR medicamento é indicado? COI:UT FR PLAS
Notificacdo Notificacdo . Como P%Ste _medi?camento OPC SPR X 30 ML
unciona?
Alte?‘:géo AIte?‘ggéo . Quais os males que este SABOR MENTA
de Texto de Texto medicamento pode me
de Bula de Bula causar? . . 1,5 MG/ML
RDC RDC . O que fazer se aIguerT_] COLUT FR PLAS
60/12 60/12 O e aus quantidade maior OPC SPR X 30 ML
que a indicada deste
medicamento? SABOR MEL
24/08/2018 | 0864996181 10450 - | 24/08/2018 | 0864996181 10450 - _— As mudangas ocorreram VP/VPS . 1,5 MG/ML
SIMILAR SIMILAR para a forma farmacéutica COI:UT FR PLAS
Notificacdo Notificag&o pastilha OPC SPR X 30 ML
de de
Alteragao Alteragao SABOR MENTA
de Texto de Texto
de Bula de Bula . 1,5 MG/ML
RDC RDC COLUT FR PLAS
60/12 60/12 OPC SPR X 30 ML
SABOR MEL
03/12/2019 | 3338981/19- 10450 - 03/12/2019 | 3338981/19- 10450 - 03/12/2019 9. REACOES VPS . 1,5 MG/ML
1 SIMILAR 1 SIMILAR ADVERSAS COI:UT FR PLAS
Notificagdo Notificagao OPC SPR X 30 ML
de de
Alteragao Alteragao SABOR MENTA
de Texto de Texto
de Bula de Bula . 1,5 MG/ML
RDC RDC COLUT FR PLAS
60/12 60/12 OPC SPR X 30 ML

SABOR MEL




MODELO BULA DO PACIENTE

CIMED

23/11/2020 4129627/20-3 10450 - 23/11/2020 4129627/20-3 10450 - 23/11/2020 9. REAC()ES ADVERSAS VPS . 1,5 MG/ML
SIMILAR - SIMILAR - COLUT FR PLAS
Notificagdo Notificagao OPC SPR X 30 ML

de de SABOR MENTA
Alteragao Alteragao
de texto de texto . 1,5 MG/ML
de Bula - de Bula - COLUT FR PLAS
publicagdo publicagdo OPC SPR X 30 ML
no bulario no bulario SABOR MEL
-RDC -RDC
60/12 60/12

22/07/2021 2853184/21-8 10450 - 22/07/2021 2853184/21-8 10450 - 22/07/2021 | |- IDENTIFICACAO DO VP . 1,5 MG/ML
SIMILAR - SIMILAR - MEDICAMENTO COLUT FR PLAS
Notificagdo Notificagdo OPC SPR X 30 ML

de de SABOR MENTA

Alteragao Alteragao 2. COMO ESTE
de texto de texto MEDICAMENTO . 1,5 MG/ML
de Bula - de Bula - FUNCIONA? COLUT FR PLAS
publicacdo publicacdo OPC SPR X 30 ML
no bulario no bulario SABOR MEL

-RDC -RDC

60/12 60/12

21/02/2022 - 10450 - 21/02/2022 - 10450 - 21/02/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS . 1,5 MG/ML
SIMILAR - SIMILAR - COLUT FR PLAS
Notificagdo Notificagdo OPC SPR X 30 ML

de de SABOR MENTA
Alteragao Alteragao
de texto de texto . 1,5 MG/ML
de Bula - de Bula - COLUT FR PLAS
publicagdo publicagdo OPC SPR X 30 ML
no bulario no bulario SABOR MEL
-RDC -RDC
60/12 60/12
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