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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

oxcarbazepina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
oxcarbazepina 300 mg e 600 mg — embalagens com 30 e 60 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 300 mg contém:

(0D (o 1 0= VA1 o] - SRS 300 mg
EXCIPIENTES ©.ovvvvviiicccecee et g.s.p. 1 comprimido

Cada comprimido revestido de 600 mg contém:
OXCArDAZEPING .. vveveiee e 600 mg
EXCIPIENTES ..vevveir e g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: amido (pré-gelatinizado), laurilsulfato de sédio, povidona, copovidona, crospovidona, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, agua purificada e componentes do Opadry amarelo - hipromelose, diéxido de
titnio, éxido de ferro amarelo, talco e macrogol (PEG) 400 e 4000.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A oxcarbazepina é usada para tratar crises parciais (convulsfes simples, complexas e secundariamente generalizadas) e
generalizadas tnico-clonicas.

A oxcarbazepina pode ser utilizada isoladamente (isto é, monoterapia) ou em combinagdo com outros medicamentos
antiepilépticos. Normalmente, 0 médico vai tentar encontrar o0 medicamento que funciona melhor, mas nos casos de
epilepsia mais grave, uma combinacdo de dois ou mais medicamentos pode ser necessaria para controlar as crises.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A oxcarbazepina pertence ao grupo de medicamentos denominados anticonvulsivantes ou antiepilépticos
(medicamentos para tratar a epilepsia).

Os medicamentos antiepilépticos, como a oxcarbazepina, sdo tratamento padréo para a epilepsia.

A epilepsia é um distarbio cerebral que leva as pessoas a ter recorrentes crises (ou convulsdes). As crises acontecem
devido a uma falha temporaria na atividade elétrica do cérebro. Normalmente, as células do cérebro coordenam os
movimentos do corpo através do envio de sinais através dos nervos para os musculos de forma organizada e ordenada.
Na epilepsia, as células do cérebro enviam muitos sinais de forma desordenada. O resultado pode ser uma atividade
muscular desordenada, que é chamada de crise epiléptica. A oxcarbazepina atua mantendo as células nervosas
"superexcitadas™ sob controle, suprimindo ou reduzindo a frequéncia das crises.

Existem duas classes principais de crises epilépticas: generalizada e parcial.

As crises generalizadas envolvem uma ampla area do cérebro, causam perda da consciéncia e podem afetar todo o
corpo. Existem dois principais tipos de crises generalizadas: tonico-clénicas (grande mal) e crises de auséncia (pequeno
mal).

As crises parciais envolvem uma area limitada do cérebro (isto ¢, origem focal), mas podem se espalhar para todo o
cérebro e podem causar uma crise tonico-clénica secundariamente generalizada. Existem dois tipos de crises parciais:
simples e complexa. Nas crises parciais simples, 0 paciente permanece consciente, enquanto que, nas crises parciais
complexas, a consciéncia do paciente é alterada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome este medicamento se vocé:
e éalérgico (hipersensivel) a oxcarbazepina (substancia ativa do medicamento) ou eslicarbazepina (outra
substancia ativa relacionada a oxcarbazepina) ou a qualquer outro componente da formulacdo do medicamento.

Se isto se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar oxcarbazepina. Se vocé acha que pode ser alérgico, peca
orientacdo ao seu médico.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Siga cuidadosamente todas as orientacGes do seu médico. Estas podem ser diferentes das informacdes gerais contidas
nesta bula.

O risco de reacdes cutaneas graves em pacientes de origem chinesa Han ou tailandesa associado ao uso de
oxcarbazepina, carbamazepina ou compostos quimicamente relacionados, pode ser previsto através do teste de amostra
de sangue desses pacientes. O seu médico informara se é necessario realizar este exame de sangue antes de tomar
oxcarbazepina.

Adverténcias e precaucdes:

e se jaapresentou sensibilidade incomum (rash ou qualquer sinal de alergia) a carbamazepina ou a outros
medicamentos. Se vocé for alérgico a carbamazepina, as chances de apresentar reacdes alérgicas a
oxcarbazepina sdo de 1 em 4 (25%);
apresenta doenca dos rins;
apresenta doenca grave do figado;
toma diuréticos (medicamentos usados para ajudar os rins a se livrarem do sal e dgua através do aumento da
quantidade de urina produzida);
apresenta doenga do coracdo, falta de ar e/ou inchago de pés ou pernas devido ao aumento de fluido corpdreo;
sabe que tem um baixo nivel sanguineo de sddio;
estd tomando outros medicamentos (vide “Ingestdo concomitante com outras substancias”);

& uma mulher que toma anticoncepcional hormonal, oxcarbazepina pode tornar o contraceptivo ineficiente.
Portanto, vocé deve usar um método ndo-hormonal diferente ou adicional de contracepcéo (ex.: implante
intrauterino) enquanto estiver tomando oxcarbazepina. Isto devera prevenir a gravidez indesejada. Informe ao
seu médico se apresentar sangramento vaginal irregular ou irregularidade menstrual. Se vocé tiver alguma
divida sobre isso, pergunte ao seu médico ou a um profissional de sadde.

Se qualquer uma das situagdes acima se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar oxcarbazepina.

Se vocé desenvolver qualquer um dos seguintes sintomas apds iniciar o tratamento com oxcarbazepina, informe
ao seu médico imediatamente ou va ao pronto-socorro mais proximo:

e se vocé apresentar reacdes alérgicas, tais como inchaco dos labios, palpebras, face, garganta, boca ou
problemas respiratérios repentinos, febre com inchago dos ganglios (inchago dos linfonodos), rash ou bolhas
na pele (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar”);

e se vocé desenvolver reacdes cutaneas graves, tais como rash, vermelhidao na pele, formacéao de bolhas nos
labios, olhos ou boca, descamagao da pele acompanhada de febre (vide “Quais os males que este medicamento
pode me causar”). Essas rea¢des podem ser mais frequentes em pacientes de alguns paises asiaticos (por ex.:
Taiwan, Malasia e Filipinas) e em pacientes de descendéncia chinesa;

e se vocé tiver um aumento na frequéncia das crises. Isto é particularmente importante nas criangas, mas podem
também ocorrer em adultos;
se vocé notar sintomas sugestivos de hepatite, como ictericia (amarelamento da pele e olhos);
se vocé sentir sintomas sugestivos de disturbios circulatérios como cansago, falta de ar ao se exercitar, palidez,
dor de cabeca, calafrios, tontura, infeccdes frequentes levando a febre, dor de garganta, ulceragdes na boca,
sangramento ou formacéo de feridas mais facilmente que o normal, sangramento nasal, manchas vermelhas,
roxas ou estranhas na pele;

e e, a qualquer momento, vocé tem pensamentos de se machucar ou de se matar. Um pequeno niamero de
pessoas em tratamento com antiepilépticos tém tido esses pensamentos ou comportamentos;

e  se vocé apresenta batimentos cardiacos rapidos ou irregularmente lentos.

Né&o interrompa seu tratamento com oxcarbazepina sem primeiro confirmar com seu médico. Para evitar a piora
repentina das suas crises, ndo interrompa seu tratamento abruptamente.

Monitoramento durante seu tratamento com oxcarbazepina
Antes e durante o seu tratamento com oxcarbazepina, seu médico pode solicitar exames de sangue para determinar a
dose para vocé. Seu médico ira Ihe informar quando realizar estes exames.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)

A oxcarbazepina pode ser usada em criangas com idade acima de 1 més, de acordo com instru¢des do médico.

Em criangas, 0 médico pode recomendar a monitoragdo da funcdo da tireoide antes do tratamento e durante o tratamento
(especialmente em criangas com 2 anos ou menos).
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Pessoas idosas (65 anos ou mais)
A oxcarbazepina pode ser usada em pessoas com mais de 65 anos, de acordo com instru¢es do médico.

Gravidez

Informe ao seu médico se estiver gravida ou planejando engravidar.

E importante para controlar as crises epilépticas durante a gravidez. No entanto, pode haver um risco para o bebé se
vocé tomar medicamentos antiepilépticos durante a gravidez. O seu médico ira informa-la sobre os beneficios e o0s
riscos potenciais envolvidos e ajuda-la a decidir se vocé deve tomar oxcarbazepina.

Né&o pare 0 seu tratamento com oxcarbazepina durante a gravidez, sem primeiro consultar o seu médico.

Informe ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez.

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

Amamentacéo

A oxcarbazepina, substancia ativa do medicamento, passa para o leite materno. I1sso pode causar reacdes adversas para
0s bebés que estdo sendo amamentados. Portanto, vocé ndo deve usar oxcarbazepina durante a amamentacédo. Informe
ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento enquanto estiver amamentando.

Mulheres em idade fértil

Se vocé é uma mulher que toma um anticoncepcional hormonal (como "pilula anticoncepcional™), oxcarbazepina pode
tornar este contraceptivo ineficaz. Portanto, vocé deve usar um método ndo-hormonal diferente ou adicional para a
contracepgdo (por ex.: implantes intrauterinos) enquanto estiver tomando oxcarbazepina.

Dirigir e operar maquinas

E importante discutir com o seu médico se vocé pode dirigir veiculo ou operar maquinas uma vez que oxcarbazepina
pode fazer vocé se sentir sonolento ou com tontura, ou pode causar visdo borrada, visdo dupla, falta de coordenacéao
muscular ou uma depresséo do nivel de consciéncia, especialmente no inicio do tratamento ou aumento da dose.

Ingestao concomitante com outras substancias (interagdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou
biolégicos)

Antes de tomar oxcarbazepina, informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente
qualquer outro medicamento, incluindo aqueles que foram obtidos sem prescri¢do médica, pois estes podem interagir
com oxcarbazepina. 1sso se aplica especialmente para:

- contraceptivos hormonais (como “pilula anticoncepcional”) (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento™);

- outros medicamentos antiepilépticos e indutores de enzima (por ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e
rifampicina);

- felodipina (tipo de medicamento usado para tratar a pressao arterial elevada);

- medicamentos que reduzem o nivel de s6dio no sangue, por exemplo, diuréticos (utilizados para ajudar os rins a livrar-
se de sal e 4gua, aumentando a quantidade de urina produzida);

- medicamentos que controlam o sistema imunolégico do seu corpo (como a ciclosporina).

Tomar oxcarbazepina com alimentos e bebidas
A oxcarbazepina pode ser tomada com ou sem alimentos. O alcool pode aumentar os efeitos sedativos da
oxcarbazepina. Evite alcool tanto quanto possivel e questione seu médico sobre orientacdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da umidade.

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

Os comprimidos de oxcarbazepina 300 mg sio revestidos, amarelos, ovais, biconvexos, gravados com ‘R’ & ‘A’ em
cada lado da linha de quebra em uma das faces e ‘6’ & ‘4’ em cada lado da linha de quebra na outra face.

Os comprimidos de oxcarbazepina 600 mg sdo revestidos, amarelos, ovais, biconvexos, gravados com ‘R’ & ‘A’ em
cada lado da linha de quebra em uma das faces e ‘6’ & ‘5’ em cada lado da linha de quebra na outra face.
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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?

Sempre tome este medicamento de acordo com as indicacGes de seu médico ou farmacéutico, mesmo que sejam
diferentes das apresentadas nesta bula.

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico.

Se vocé estiver tomando oxcarbazepina, ndo pare repentinamente de toma-lo sem antes verificar com seu médico. Seu
médico ird informé-lo se vocé pode e se deve parar de tomar este medicamento (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento’).

Como tomar oxcarbazepina

Engula os comprimidos com um pouco de dgua. Se necessario, 0s comprimidos podem ser partidos ao meio para ajudar
a engolir. Para as criangas muito pequenas que ndo conseguem engolir comprimidos, a suspensdo oral esta disponivel.
Peca orientagdo ao seu médico ou farmacéutico.

Quanto tomar de oxcarbazepina
Tome o seu medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico orientou.

- Dose para adultos

A oxcarbazepina deve ser tomada duas vezes ao dia, todos os dias, aproximadamente no mesmo horario do dia, a menos
que o médico lhe oriente de outra maneira. Tomando oxcarbazepina no mesmo horario todo dia, vocé ira ter o melhor
efeito no controle da epilepsia. Isto também ira ajuda-lo a lembrar-se de quando tomar oxcarbazepina.

A dose inicial habitual de oxcarbazepina para adultos (incluindo pacientes idosos) é de 600 mg por dia.

Tome um comprimido de 300 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser aumentada gradualmente, se necessario, até que
os melhores resultados sejam obtidos. As doses de manutencéo séo geralmente entre 600 e 2.400 mg ao dia. A dose
maxima pode atingir, em casos excepcionais, 4.200 mg por dia.

A dose é a mesma se oxcarbazepina estiver sendo tomado junto com outro antiepiléptico.
A dose inicial em pacientes com doenca renal (com comprometimento da funcado renal) é a metade da dose inicial
habitual.

- Dose para criancas

A dose para criangas sera calculada pelo médico e depende do peso da crianca. A dose inicial € de 8 a 10 mg por kg de
peso corporal por dia, administrada em duas doses divididas. Por exemplo, uma crianca de 30 kg vai iniciar o
tratamento com uma dose de 150 mg duas vezes ao dia. Se necessario, esta dose pode ser aumentada gradualmente até
que os melhores resultados sejam obtidos. A dose de manutencdo usual para uma crianca é de 30 a 46 mg por kg de
peso corporal por dia. A dose maxima para uma crianca € de 60 mg por kg de peso corporal por dia.

Quando e por quanto tempo tomar oxcarbazepina

O seu meédico ird informar-lhe durante quanto tempo vai durar o tratamento com oxcarbazepina. A duracdo do
tratamento é baseada no tipo de crise; pode ser necessario o tratamento continuo por muitos anos para controlar as
crises. Ndo altere a dose ou interrompa o tratamento sem conversar com o seu médico.

Tomar oxcarbazepina no mesmo hordrio todos os dias ira ajuda-lo a se lembrar de tomar seu medicamento.

Se vocé parar de tomar oxcarbazepina

Parar o tratamento com oxcarbazepina pode piorar suas crises. Ndo pare de tomar seu medicamento a menos que 0 Seu
médico tenha lhe orientado (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento”).

Se vocé tiver alguma divida em como utilizar este medicamento, pergunte ao seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé esquecer apenas uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se coincidir com o horario da préxima
dose, ndo tome a dose esquecida. Basta voltar a tomar o medicamento em seu horério normal. Nao dobrar a dose em
momento algum.

Se voce estiver inseguro ou tiver esquecido de tomar varias doses, informe ao seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos 0s medicamentos, pacientes tratados com oxcarbazepina podem apresentar reaces adversas, embora
nem todos apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

e inchaco dos labios, palpebras, face, garganta ou boca, acompanhado de dificuldade de respirar, falar ou engolir
(sinais de reacdo anafilatica e angioedema) ou outros sinais de reacdes de hipersensibilidade como rash da
pele, febre e dores nos masculos e nas juntas;

e holhas graves na pele e/ou membranas mucosas dos labios, olhos, boca, cavidades nasais ou genitais (sinais de
reacdo alérgica séria);

e cansaco, falta de ar ao se exercitar, palidez, dor de cabeca, calafrios, tontura, infec¢des frequentes levando a
febre, dor de garganta, ulcerac6es na boca, sangramento ou formacédo de feridas mais facilmente que o normal,
sangramento nasal, manchas vermelhas, roxas ou estranhas na pele (sinais de redugdo do nimero de plaquetas
ou redugdo do nimero de células sanguineas);

e rash com manchas vermelhas principalmente na face que pode ser acompanhada por fadiga, febre, ndusea,
perda de apetite (sinais de lUpus eritematoso sistémico);

o letargia, confusdo, contracdo muscular ou agravo significante das convulsées (sintomas que podem estar
relacionados ao baixo nivel de sddio no sangue), (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento”);

e sintomas de gripe com ictericia (sinais de hepatite);

e dores abdominais graves na parte superior do estbmago, vomito, perda de apetite (sinais de pancreatite);

e ganho de peso, cansaco, perda de cabelo, fraqueza muscular, sensacdo de frio (sinais de baixa atividade da
glandula tireoide);

e em criangas muito novas (entre 1 més de idade a menos de 4 anos): letargia, redugdo do apetite e irritabilidade,
dor nas articulagdes e inchago.

Se sentir algum destes sintomas, informe imediatamente ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
e  Cansaco;
dor de cabeca;
tontura;
sonoléncia;
nausea;
vomito;
e  visdo dupla.
Se qualquer uma destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
tremor;

problemas de coordenacéo;
movimentos involuntérios dos olhos;
sentimento de ansiedade e nervosismo;
sentimento de depresséo;

mudancas de humor;

fraqueza;

distGrbios da memoria;

falta de concentracéo;

apatia;

agitacéo;

confusdo;

visdo borrada;

constipacéo;
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diarreia;
dor de estbmago (abdominal);
acne;
perda de cabelo;
distrbios do equilibrio.
e aumento de peso.
Se qualquer uma destas reacdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
e  hatimentos cardiacos irregulares, muito rapido ou lento;
e  pressdo sanguinea alta;
e deficiéncia de vitamina B9 (acido félico). Alguns dos sinais de deficiéncia de vitamina B9 sdo: diarreia,
sentimento de depressdo e sinais de diminuicdo do nimero das células sanguineas (vide “Algumas reacdes
adversas podem ser sérias”).

Outras reagdes adversas
A exata frequéncia destas reagdes adversas é desconhecida.
e distarbios da fala;
e disturbios dsseos incluindo osteopenia e osteoporose (fragilidade dos 0ssos) e fraturas em pacientes em
tratamento a longo prazo com oxcarbazepina.
Se qualquer uma destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Se vocé notar quaisquer outras reagdes adversas nao citadas nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

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

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

Se voce tiver tomado mais oxcarbazepina do que o seu médico prescreveu, va ao hospital mais préximo ou entre em
contato com o seu médico imediatamente.

Tém sido relatados casos isolados de superdose. A dose maxima ingerida foi aproximadamente 24.000 mg. Todos 0s
pacientes foram restabelecidos com tratamento sintomatico. Os sintomas de superdose incluiram sonoléncia, tontura,
nausea, vomito, agitacdo, queda dos niveis de sddio do organismo, desequilibrio e movimento involuntério dos olhos.
N&o ha antidoto especifico. Deve ser administrado tratamento para controle dos sintomas e de suporte, caso seja
apropriado. Deve ser considerada a remocao da droga por lavagem géstrica e/ou inativacdo pela administragdo de
carvéo ativado.

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 orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS

Reg M.S.: 1.2352.0211
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RIN° 6750
Fabricado por: Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.,

Industrial Area 3 A.B. Road, Dewas - 455001,
Madhya Pradesh, india
Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060,
Arsenal — S8o Gongalo — RJ
CEP: 24751-000
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800-704 7222

Numero de lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
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Anexo B — Historico de Alteracdo da Bula

oxcarbazepina 300mg e 600mg

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° Expediente

Assunto

Data do N° do Data de

. - Assunto ~
expediente expediente aprovacao

Itens de bula

Versoes

(VP/VPS) Apresentacdes relacionadas

02/05/2014

0335221/14-8

10459 —
GENERICO —
Inclusdo Inicial

de Texto de Bula
— RDC 60/12

N/A N/A N/A N/A

Envio inicial do texto de
bula de acordo com a bula
do medicamento
referéncia publicado no
buléario eletrdnico da

ANVISA.

300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 20
300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 20
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60

VP/VPS

01/02/2016

1221352/16-7

1418 -
GENERICO -
Notificagdo da
Alteracdo de
Texto de Bula

N/A N/A N/A N/A

Dizeres legais

300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 20
300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 20
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60

VP/VPS




RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Paciente/Profissional

oxcarbazepina 300mg e 600mg

VPS
-ldentificacéo do
medicamento
-Dizeres legais
-Caracteristicas
farmacologicas
-Contraindicagdes
-Adverténcias e

Pinoractos 300 MG COM REV CT BL
10452 o dicamgmosas AL PLAS TRANS X 30
GENERICO — ; 300 MG COM REV CT BL
04/05/2017 | 0792064/17-4 | '\otificacao de N/A N/A N/A N/A _POSOIOQ:JZaermOdO - vPivps | AL PLAS TRANS X 60
Alteracio de 600 MG COM REV CT BL
Texto de Bula vp AL PLAS TRANS X 30
RDC 60/12 \dentificaco do 600 MG COM REV CT BL
icag AL PLAS TRANS X 60
medicamento
-Dizeres legais
-Quando ndo devo usar
este medicamento?
-0 que devo saber antes
de usar este
medicamento?
-Como devo usar este
medicamento?
VP
8. QUSL'JSEOESS%ALES 300 MG COM REV CT BL
10452 — AL PLAS TRANS X 30
GENERICO - MEDICAMENTO PODE 300 MG COM REV CT BL
17/11/2017 | 2214559/17-1 | Nouficagode |y N/A N/A N/A DIZERES LEGAIs | vpivps | ALPLAS TRANS X 60
Alteraco de 600 MG COM REV CT BL
Texto de Bula VPS AL PLAS TRANS X 30
RDC 60/12 0. REAGOES 600 MG COM REV CT BL
ADVERSAS AL PLAS TRANS X 60

DIZERES LEGAIS




RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Paciente/Profissional

oxcarbazepina 300mg e 600mg

25/04/2018

Versao atual

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Resubmissdo da alteracdo
de texto de bula
notificada sob expediente
n° 2214559/17-1

VP/VPS

300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
300 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30
600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60




