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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

carbamazepina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos de 200 mg - Embalagens com 20, 30p4ipdmidos ou embalagem hospitalar com 60 compomid
Comprimidos de 400 mg - Embalagens com 20, 30p4ipdmidos ou embalagem hospitalar com 60 compomid

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido
carbamazepina
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carbamazepina
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* Excipientes: celulose microcristalina, croscammsel sddica, povidona, estearato de magnésio.
1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A carbamazepina € usada no tratamento de deterosirigmbs de crises convulsivas (epilepsias). E éambsado no
tratamento de algumas doencgas neurolégicas (comexemplo, uma condigédo dolorosa da face chamadaligeé do
trigémeo), tAo bem quanto em determinadas condjggigsiatricas (tais como as conhecidas como ejpis@t mania
de disturbios do humor bipolar e um certo tipo éprdsséo). Nao deve ser usado em dores comuns.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A carbamazepina pertence ao grupo de medicamemntiepitépticos (medicamentos para crises convussiva

A epilepsia é um disturbio caracterizado por duamais crises convulsivas (ataques epilépticosasEgises ocorrem
guando mensagens que partem do cérebro para osloginéo sdo propriamente transmitidas pelo sistenanso do

organismo. A carbamazepina auxilia no controle afestansmissdes de mensagens, regula as funcosistema

nervoso e também controla as outras doencas magEsmacima.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES

N&o tome a carbamazepina:

Se vocé é alérgico (hipersensivel) a carbamazepiraqualquer outro componehigado no inicio desta bula.

Se vocé tem alguma doenca grave do coracéo.

Se vocé ja teve alguma doenca séria do sanguessadia

Se vocé tem um distlrbio na producédo de porfinima, pigmento importante para o funcionamento dodfiga

formacéo do sangue (também chamada de porfirigibapa

= Se vocé estiver também tomando medicamentos pertezgca um grupo especial de antidepressivos daados
inibidores da monoamino-oxidase (IMAQS).

Se algum destes itens acima se aplicar a voc&mefao seu médico antes de comecar a tomar a cabpma. Se

vocé ndo tem certeza se é alérgico ou ndo, cextfsg com o seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
ADVERTENCIAS

Vocé s6 pode tomar a carbamazepipgds um exame médico completo.

O risco de reacfes cutaneas graves em pacientesekihan ou de origem tailandesa associado ctameazepina ou

compostos quimicamente relacionados pode ser prgyio teste de uma amostra de sangue dessestpaci® seu

médico deve informar se um exame de sangue é @eiceastes de tomar a carbamazepina. Tenha cuigsulecial

com a carbamazepina;:

= Se algum destes itens se aplicar a vocé, convemnseseu médico ou farmacéutico antes de tomar acebepina.
Se vocé tem disturbios do sangue (incluindo aquelesados por outros medicamentos).



Se vocé ja teve alguma vez alergia (sensibilidas®mum (erupcdes cutdneas ou qualquer outro dmalergia)

a oxcarbazepina ou qualquer outro medicamento.goritante notar que se vocé é alérgico a carbanrezeps
chances de vocé ter reacao alérgica com a oxcgibazsho aproximadamente de 1 em 4 (25%).

Se vocé tem ou ja teve doenca do coracao, figadionouo passado.

Se vocé tem pressao aumentada no olho (glaucons®) wacé nao pode reter sua urina.

Se vocé foi diagnosticado pelo seu médico comoagortde distdrbio mental chamado psicose que pede s
acompanhada de confuséo ou agitacdo.

Se vocé é mulher em idade fértil, vocé deve usaménodo eficaz de contracepcdo ao longo de seantesito e
por 2 semanas apds sua Ultima dose. Se vocé etimando horménio contraceptivo (medicamento guta ev
gravidez). A carbamazepipade tornar o contraceptivo ineficaz. Portantoévdeve usar um método diferente ou
adicional de contracepcdo ndo hormonal, enquanieeesomando a carbamazepina, para ajudar a piresen
contra uma gravidez indesejada.

Informe ao seu médico, se ocorrer sangramento akigiegular enquanto vocé estiver tomando a caazapina.
Se vocé tiver davidas, pergunte ao seu médico.

Informe 0 seu médico se esta gravida ou planejeaeitgr. O seu médico ird discutir com vocé o rigotencial

de tomar a carbamazepina durante a gravidez, umaueepode causar danos ou anomalias ao feto.

Informe ao médico imediatamente nos seguintes casos

Se ocorrerem algumas reacdes alérgicas tais cdme ¢em inchaco do nddulo linfatico, erupgéo cuaéme com
bolhas na pele, procure um médico imediatamenté@ara o0 pronto-socorro mais préximo (veja “Quaisnales
gue este medicamento pode me causar?”).

Se ocorrerem reacgdes de pele graves, tais comoaerwptanea, vermelhidao da pele, bolhas nos |abliess ou
boca, descamacédo da pele acompanhada por femen@aimediatamente ao seu médico ou va para ogront
socorro mais préximo (veja “Quais 0s males que esdicamento pode me causar?”). Estas reacdes paglem
mais frequentes em pacientes originarios de algafses asiaticos (por ex. Taiwan, Malasia e Féipinre em
pacientes com descendéncia chinesa.

Se vocé sofrer um aumento na frequéncia de coreaylafforme imediatamente ao seu médico.

Se vocé notar sintomas sugestivos de hepatiteptat ictericia (amarelamento da pele e olhos)rinéoao seu
médico, imediatamente.

Se, a qualguer momento, vocé tem pensamentos mlac®icar ou de se matar. Um pequeno niimero degsesso
em tratamento com antiepilépticos tém tido essesgmentos ou comportamentos.

Se vocé tem problemas renais associados com bbhigbde sddio no sangue ou se vocé tem problenmassre
estiver tomando medicamentos que diminuem o nieebdtio no sangue (diuréticos, como hidrocloradi@zi
furosemida).

Se vocé apresentar tonturas, sonoléncia, diminuigépressao arterial, confusdo, devido ao tratameoin a
carbamazepina, que podem levar a quedas.

N&o interrompa o tratamento com carbamazepina, aei@s verificar com o seu médico. Para prevenirapio
repentinas de suas crises convulsivas, ndo desuergua medicac¢do abruptamente.

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

N&o beba suco de toranjgrdpefruit) e nem coma esta fruta, uma vez que ela pode dgamenefeito de
carbamazepina. Outros sucos, como os de larang &, mao tém este efeito.

Criancas e pacientes idosogodem usar de modo seguro a carbamazepina e decetver informacdes especificas
do médico, como, por exemplo, cuidados na dosafstes pacientes devem ficar sob observacéo rigdmsaédico,
principalmente no inicio do tratamento (veja “Comevo usar este medicamento?” e “Quais 0s malesegtee
medicamento pode me causar?”).

Gravidez

Informe ao seu médico se vocé estiver gravida uptanejando engravidar.

O controle das crises epilépticas durante a grawdenportante. Porém, existe um possivel risca paseu bebé, se
vocé toma a medicacdo antiepiléptica (medicameata prises convulsivas) durante a gravidez. O sédiam ird
avaliar o risco potencial de vocé tomar a carbapiaaedurante a gravidez.

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

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

Amamentacgéo
Informe ao seu médico se vocé estiver amamentakdabstancia ativa de carbamazepina passa paite arlaterno.
O médico ir4 avaliar o seu caso e decidir se ves@ du ndo tomar a carbamazepina. Se o médicoidgo&lsim, ele



irh acompanhar os possiveis efeitos adversos n(ssalifilho (a). No entanto, se vocé notar o aparento de efeitos
adversos nele (a), como por exemplo, muita son@éimterrompa a amamentacédo e informe ao médico.

Mulheres em idade fértil

Vocé deve usar um método eficaz de contracepcdongo de seu tratamento com carbamazepina e pemaras
apo6s a ultima dose. Irregularidade no periodo destngacéo pode ocorrer em mulheres que estejamntma
hormdnios contraceptivos (anticoncepcionais) e aradzepina. O contraceptivo hormonal pode se tommamos
efetivo e vocé deve considerar o uso de difereniesdicionais métodos contraceptivos ndo hormonais.

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/owperar maquinas: A carbamazepinpode fazer vocé sentir
sonoléncia ou vertigem ou pode causar a sensacdwis#® borrada’, visdo dupla ou vocé pode serdltaf de
coordenacdo muscular especialmente no inicio dantento ou quando em ajuste de dose. Portanto, de¢ ter
cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinasmtraaer outras atividades que requeiram muita atenc

Interac6es medicamentosas (incluindo vacinas ou palatos biolégicos)

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamerg@sieja usando, antes do inicio ou durante orteats,

incluindo medicamentos obtidos sem receita mégio, eles podem interagir com a carbamazepinaélsto
particularmente importante para a carbamazepina,u@n que muitos outros medicamentos interagemetenvocé

pode precisar de uma alteracéo na dose ou, emsat@sos, interromper um dos medicamentos.

O contraceptivo hormonal (medicamentos anticorioepés) pode tornar-se menos efetivo durante artrahto e vocé
deve considerar 0 uso de outros métodos contraosgiido hormonais).

Vocé nao deve ingerir alcool durante o periodo kdamento com carbamazepina (veja “Administracdo de
carbamazepina com alimento 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 isgulico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve considerar as seguintes orientagdegpardar a carbamazepina:
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

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.

Aspecto fisico
Comprimidos 200 mg: comprimidos brancos, circulaicenvexo.
Comprimidos 400 mg: comprimidos brancos, circulaicenvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente como shoonugientou, respeitando sempre os horarios,casede a
duracdo do tratamento. Verifigue com seu médicofasmacéutico se ndo tiver certeza. Nunca excedase d
recomendada. Todas essas recomendac¢fes 0 ajudalnéer anelhores resultados no tratamento e reduzirance de
efeitos adversos sérios. Nao tome doses extraarbamazepina por sua conta, nem com mais frequéneéan por
mais tempo que o recomendado pelo seu médico.

N&o pare de tomar carbamazepina repentinamentars&s consultar seu médico. Ele ira dizer se vodé p quando
deve parar de tomar este medicamento (veja “Adveid8”). A duracdo do tratamento é conforme origidamédica
(veja “O que devo saber antes de usar este meditaie

Quanto tomar

O tratamento da epilepsia geralmente comega comal®@0 mg, 1 a 2 vezes ao dia, em adultos. A dpsatéo,
aumentada gradualmente, para 800 a 1.200 mg gerdialguns pacientes, 1.600 mg ou até 2.000 mgaapade ser
necessaria), dividida em 2 ou 3 tomadas.

O tratamento em criangas é geralmente iniciado 1@®na 200 mg ao dia (baseado em 10 a 20 mg/kgsieqoepdreo
por dia) e manter em 400 a 600 mg ao dia. Adoléssgrodem receber entre 600 a 1.000 mg por dia.

Para a neuralgia trigeminal a dose inicial de 2d0@mg ao dia é aumentada gradualmente até quieaj@onais dor
(geralmente 200 mg, 3 a 4 vezes ao dia). A dosémmadé& de 1200 mg ao dia. Para pacientes idososdoswinicial
mais baixa (100 mg, 2 vezes ao dia) € recomendada.



Para mania aguda e manutencéo do tratamento daebiis afetivos bipolares, a dose em geral é @ea4600 mg ao
dia (faixa de dosagem: cerca de 400 a 1.600 mggao d
Seu médico ira indicar exatamente as doses dermadepina que vocé precisa tomar.

Quando e como tomar carbamazepina

Quando e como tomar:A carbamazepiné sempre (exceto no primeiro dia, possivelmente)imsidtrado em doses
diarias divididas, ou seja, 2 a 4 vezes ao disemi@gndo da sua condicdo médica.

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

Tome carbamazepimurante ou apoés as refeigdes. Engula os comprinsiimsum pouco de liquido; se necessario, 0s
comprimidos podem ser quebrados ao meio, na lirdraada no comprimido, e engolidos sem mastigar.

O que mais vocé deve saber enquanto estiver tomandarbamazepina?

E muito importante que o seu médico acompanhe @s®EIresso através de consultas regulares. Ele smiita-lo
testes periédicos de sangue, especialmente quadoegtiver iniciando o tratamento com carbamazaepin

Antes de passar por qualquer tipo de cirurgiapindo a de tratamento dentario ou de emergénd@mnie ao médico
ou dentista que fara a cirurgia, que vocé estandma carbamazepina.

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 sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentoddN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu édico. Este medicamento ndo deve ser partido ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar carbamazepirse vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a gseirse
lembrar. No entanto, caso esteja muito perto da bertomar a préxima dose, ndo tome a dose esquepénas,
continue o esquema de dose habitual. Ndo tome o dizgbdose para sobrepor a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Reducédo da dose ou retirada

A interrupcdo abrupta do tratamento com carbamaaqmde provocar crises. Se o tratamento de um pacient
epiléptico tiver que ser interrompido abruptameateubstituicdo por uma nova substéncia antiepiEpmteverd ser
feita sob agdo de um medicamento adequado (padiaxepam 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, pacierdtslos com carbamazepipadem apresentar efeitos
indesejaveis, embora nem todos os apresentem. drimdos efeitos indesejaveis sao leves a modemgdesalmente
desaparecem apds alguns dias de tratamento.

Alguns efeitos podem ser sérios

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

Informe ao seu médico imediatamente, se algum elgsirstes efeitos adversos ocorrer. Estes efeitderpser sinais

precoces de reagfes graves ao seu sangue, figexlouroutros 6rgdos e pode ser necessario tratanme¥dico com

urgéncia.

= Se vocé tiver febre, garganta inflamada, erupc@nea, Ulcera na boca, glandulas inchadas ou rnagilidade
as infeccdes (sinais de baixa imunidade, ou safa, de células brancas no sangue).

= Se vocé sentir cansaco, dor de cabeca, respiragd® &0 se exercitar, tontura; aparéncia palidiecgdes
frequentes com febre, resfriado, garganta inflamadailcera na boca; se tiver sangramentos ou les@es
facilmente do que o normal, e sangramento nadtd (fa todas as células sanguineas).

= Se surgirem manchas vermelhas na sua pele, piimepte na face, que podem vir acompanhadas deafdeigre,
nausea, perda de apetite (sinais de lipus eritematstémico).

= Se sua pele ou olhos ficarem amarelados (sindigplatite).

= Se sua urina estiver escurecida (sinais de podiribepatite).

=  Se tiver diminuicédo grave da frequéncia de micgieada por distirbio no rim, ou sangue na urina.

= Se vocé sentir dor grave no abddmen superior, aapseda de apetite (sinais de pancreatite).

= Se vocé tiver erupcao cutanea, vermelhidao da pelas nos labios, olhos ou boca, descamacéo léa pe
acompanhada de febre, resfriado, dor de cabega, thsr no corpo (sinais de reacbes sérias da pele)

= Se vocé tiver inchacos na face, olhos ou lingdauttiade de engolir, chiado, urticarias e cocegeseralizadas,
erupcao cutanea, febre, célicas abdominais, destondu aperto no peito, dificuldade de respinacpnsciéncia
(sinais de angioedema e reac8es alérgicas graves).



= Se vocé tiver letargia, confusdo, contracdo mus@uaagravamento das convulsfes (sintomas que pegtan
ligados a baixos niveis de sédio no sangue).

= Se vocé tiver febre, nausea, vémito, dor de caliegaicolo no pescoco e extrema sensibilidade dirmais de
meningite).

= Se vocé tiver rigidez muscular, febre alta, comsze alterada, pressao sanguinea alta, salivag@s®xa (sinais
de sindrome neuroléptica maligna).

= Se voceé tiver batimentos cardiacos irregularesndgoeito.

=  Se vocé estiver inconsciente ou desmaiar.

= Se voceé tiver diarreia, dor abdominal e febre (simie uma inflamacdo do cdélon). A frequéncia degs&sto
adverso ndo é conhecido.

= Se vocé tiver quedas devido a tontura, sonolédoi@nuicdo da pressao arterial e confuséo.

Outras reacdes adversas

Se algum dos seguintes efeitos adversos ocormum 0 seu médico o mais rapido possivel, poig ypacle precisar
de assisténcia médica.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que lCepacientes)perda da coordenacdo motora,
inflamacéo da pele com erupc¢éo cutanea e vermelh@léipcao cutanea

Comum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emi€agacientes)inchaco no tornozelo, nos pés ou na perna
(edema), mudangas de comportamento, confusdoezagaumento da frequéncia de convulsdes (atagiléptieos,
devido a quantidade insuficiente de sédio em sepodp

Incomum (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 eml&pacientes): tremores, movimentos incontrolédeis
corpo, espasmos musculares.

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em I@@& pacientes)coceira, glandulas inchadas, agitacdo e
hostilidade (especialmente em idosos), desmaigutiiide em falar ou fala desarticulada, depress&o cansaco,
nervosismo ou outras alteracdes de humor ou meataisnacdes, visdo borrada, visdo dupla, cocwesolhos com
vermelhiddo e inchacgo (conjuntivite), sensacéo sgdo/dor nos olhos (sinais de aumento na pressai@lhos),
movimentos incontrolados dos olhos, zumbidos ouosusons inexplicaveis nos ouvidos, audicao dindiui
respiracdo com dificuldade, dor no peito, batimerdardiacos acelerados ou anormalmente mais leddoséncia,
formigamento nas médos ou nos pés, fraqueza, aundanticequéncia de miccdo, reducdo repentina natigage da
urina, alteracdes no paladar, secre¢cdo anormaleitee dlas mamas, aumento do peito em homens, incbago
vermelhiddo das veias que ficam extremamente ssasfiuando tocadas e muitas vezes dolorosa (tréehite),
aumento da sensibilidade da pele a luz, amolecorm@antiminuicdo ou enfraguecimento dos 0ssos levanam maior
risco de lesdo no 0sso (falta de vitamina D, ostenge).

Alguns efeitos adversos sdo de frequéncia desconidec reativacao de infeccdo por virus de herpes (querpcer
graves quando o sistema imune esta deprimido)rdap®mpleta das unhas, fraturas 0sseas, dimindgatensidade
do osso.

Geralmente, as seguintes reacdes adversas naegpnede atendimento médico. No entanto, se elasstien® por
mais de alguns dias ou causarem muito incémodaupgm seu médico.

Muito comum (Estes efeitos adversos podem afetar mais que tasla 10 pacientesydmito, nausea, tontura,
sonoléncia, instabilidade, ganho de peso.

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

Raros (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 emIldifa pacientes)constipacao, diarreia, dor abdominal, dor
nas juntas ou musculos, aumento do suor, perdgelitea perda de cabelo, pelos excessivos no cerpa face,
distdrbios sexuais, infertilidade masculina, lingimlamada e muito vermelha, feridas na boca, aj@es na
pigmentacéo da pele, acne.

Alguns efeitos adversos sao de frequéncia desconidec sonoléncia, perda de memdria, inchaco de cor raxa o
vermelha arroxeada que pode cocar.

Informe ao médico o aparecimento de reacdes irdlesis|
Se vocé notar alguma outra reacdo adversa nadtdesesta bula, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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, batimectnsliiacos acelerados e irregulares, perda da éoesxi desmaio,
tremedeira, mal-estar e/ou nausea, a dose podenasgta alta. Pare de tomar o medicamento e infeameeu médico
imediatamente.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

MS n°:1.0235.0548
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bl

Data do N°. Assunto Data do N°. do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagbes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgéo (VP/VPS) relacionadas
(10459) Medicamentd Né&o houvgeagiizgao no texto
581317/13-4 Genérico - Inclusao Submisséo eletrc“;nica apenas Comprimidos de
18/07/2013 Inicial de Texto de N/A N/A N/A N/A di ibilizaco do textb VP/VPS 200 mg/
Bula r()jara 'Sponizag R 400 mg
e bula no Bulério eletrénicg
da ANVISA.
(10452) Medicamentd
Genérico — Comprimidos de
20/09/2013 798482/13-1 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A N/A VP/IVPS 200 mg/
Alteracdo de Texto 400 mg
Bula — RDC 60/12
(10452) l\/!e_dlcamentc Correcéo do texto de bula -
Genérico — Comprimidos de
27/03/2017 0487206/17-1 Notificacéo de N/A N/A N/A N/A | . VPS 200 mg/
= tem:
Alteragdo de Texto VPS: itens 7 400 mg
Bula — RDC 60/12 ’
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
(10452) Medicamentd 8. QUAIS OS MALES ESTE
Genérico — MEDICAMENTO PODE ME Comprimidos de
31/10/2017 2161121/17-1 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A CAUSAR? VP/IVPS 200 mg/
Alteracfo de Texto 3. CARACTERISTICAS 400 mg
Bula — RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
(10452) Medicamentd MEDICAMENTO?
Genérico — DIZERES LEGAIS Comprimidos de
28/02/2018 0157114/18-1 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A VP/IVPS 200 mg/
Alteracéo de Texto 5. ADVERTENCIAS E 400 mg

Bula — RDC 60/12

PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS




(10452) Medicamentd
Genérico —
Notificacdo de

26/11/2015

1034121/15-8

10150-
GENERICO -
Inclusao de
local de
fabricacdo do
medicamento
de liberacéo
convencional

19/07/2018

Alteracdo de Texto
Bula — RDC 60/12

29/06/2016

2006605/16-3

10150-
GENERICO -
Inclusao de

local de
fabricacdo do
medicamento
de liberacéo
convencional

19/07/2018

Dizeres Legais

VP/VPS

Comprimidos de

200 mg/
400 mg




