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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

cloridrato de paroxetina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Comprimido revestido 20mg
Embalagem contendo 30 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO



COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de paroxetina (equivalente a 20mg dex®Etma) ...........cooeevvieiiiiiiiiiiieieneenes 22,76mg

EXCIPIENTES (- S. [0 wrvrrrrrnrnrunnennnnnennsimmmmmms s ssass s s e s e s e s e e e e s e s amammssssnsnnnnnnnnnas 1 comprimido

Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratadipromelose/macrogol, amidoglicolato de sodgieaato de magnésio, dioxido
de titanio, alcool etilico, &gua de osmose revemd@xido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de paroxetina € indicado para o tratsimde ADULTOS que apresentam algumas das corsdajizexo:

- transtorno depressivo maior (mesmo que, antedoten outros antidepressivos ndo tenham sido eiaz

-comportamento obsessivo ou compulsivo (incontlad

-ataques de panico, inclusive os causados por phiar) de lugares abertos (agorafobia);

-ansiedade generalizada (sensagdo de muita ansiedadervosismo em situagfes rotineiras), inclusivesituacdes que exigem
contato social;

-ansiedade seguida de evento traumatico (transtierestresse pos-traumatico): acidente de casalt@®u desastre natural, como
enchente ou terremoto.

O cloridrato de paroxetina ndo € indicado paratatnento de criancas e adolescentes menores dm4§var “Uso em Criancas e

Adolescentes Menores de 18 Anos”, em “O Que D8aber Antes de Usar Este Medicamento?”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de paroxetina eleva os niveis de umbaténcia produzida pelo cérebro, a serotoninadf@xitriptamina, ou 5-HT).

O cloridrato de paroxetina pertence a uma classmeicamentos chamados de inibidores seletivoscdaptacdo da serotonina
(ISRS).

Assim como outras substancias dessa classe, podelimnar os sintomas imediatamente. Os paciedsnodo geral, se sentem
melhor algumas semanas apos o inicio do tratamento.

As vezes os sintomas de depressdo e outros transtpsiquiatricos provocam pensamento e/ou compert suicida. E possivel
gue esses sintomas continuem ou aumentem atéanelepressivo alcance sua agcado completa.

Informe seu médico imediatamente ou procure o telgpiais proximo caso ocorra algum pensamento mpodamento estressante
durante o inicio do tratamento ou em qualquer dasa enquanto vocé estiver tomando cloridratoastexetina. Avise também seu
médico se vocé apresentar qualquer piora da déoressse novos sintomas surgirem durante o tratamen



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientesatgrgia conhecida a droga ou a qualquer compemzntormula.

Vocé néo deve tomar cloridrato de paroxetina aomeempo que outros medicamentos antidepressivasaios de inibidores da
MAO, com um antibiético chamado linezolida e comlate metileno. SO passe a usar cloridrato de ptraxduas semanas apos ter
deixado de tomar esse tipo de medicacdo. Da mesmme,f vocé sO deve iniciar tratamento com inibidata MAO e os demais
citados duas semanas apos ter deixado de usanedisamento.

Vocé também nédo deve tomar cloridrato de paroxetinenesmo tempo que tioridazina ou pimozida (namaate usados para tratar
esquizofrenia) (ver “Interacbes Medicamentosamh “O Que Devo Saber Antes de Usar Este Medican®eit

Se vocé ndo tem certeza de estar usando inibidarB$AO ou medicamentos a base de tioridazina owzioha, consulte seu médico
antes de iniciar tratamento com este medicamento.

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

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade demcdo podem estar
prejudicadas.

Este medicamento € contraindicado para menores d8 anos de idade.

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

Adverténcias e Precaucdes

Se vocé responder SIM a qualquer uma das pergahgaso, consulte seu médico porque, nesses cagesnedicamento deve ser
usado com cautela.

-Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) meshtas antidepressivos chamados de inibidores daanunoxidase (IMAO)?
-Vocé usa (ou usou nas ultimas duas semanas) uloidénb chamado linezolida?

-Vocé usa medicamentos a base de tioridazina?

-Vocé usa medicamentos a base de pimozida?

-Vocé ja apresentou crises de mania (hiperatividexgtacao e irritabilidade)?

-Vocé ja apresentou episédios de alteracdo no haltevando com periodos de depresséo (transtopatabide humor)?

-Vocé tem problemas no figado, no coracédo ou ms&ri

-Vocé sofre de epilepsia ou ja teve um ataque ke (crise convulsiva)?

-Vocé tem glaucoma (presséo alta nos olhos)?

-Vocé tem historico de problemas de coagulacastiuse tratando com medicamentos que aumentaroadeéssangramento?
Vocé tem esquizofrenia ou toma medicamentos patar tessa condicdo?



-Vocé faz alguma outra forma de tratamento antekgvo?

-Vocé estad em tratamento com eletroconvulsote(&sd)?

-Vocé esté utilizando tamoxifeno (usado para tratdemou prevencédo do cancer de mama)?

-Vocé esté gravida, sob suspeita de gravidez omnamando?

Piora do quadro clinico e risco de suicidio entredultos

Os adultos jovens, especialmente os que tém transtiepressivo maior, podem ter um aumento no dscocomportamento suicida
durante o tratamento com cloridrato de paroxe@@samédicos devem monitorar cuidadosamente os pesigone apresentam historia
de pensamento e/ou comportamento suicida. Duratnggaonento com antidepressivos, o risco de sovi@ddmenta no estagio inicial
da recuperacdo. Os pacientes e/ou seus cuidadamreshgrocurar auxilio médico imediatamente caserobsem qualquer piora do
quadro geral (inclusive desenvolvimento de novedosias) e/ou 0 aparecimento de comportamentos eacde® suicidas, ou
pensamentos de ferir a si mesmos. Em caso de d{péda orientagdo ao seu medico.

Hiponatremia (alteracdo nos niveis de s6dio no sang)

Se vocé tem mais de 65 anos, cloridrato de paraxgtode provocar reducdo da concentracdo de sodgamgue, 0 que causa
sonoléncia e fraqueza. Se ja apresentou algumglsissemas, consulte seu medico.

Acatisia (incapacidade do paciente de permanecer maesma posi¢ao)

Alguns medicamentos usados para tratar alguns @gmas de satde mental, como o cloridrato de pamagtodem causar uma
sensacédo de inquietude interior e o desejo de sernfacatisia). Este € um efeito colateral rareldadrato de paroxetina e € mais
provavel de ocorrer nas primeiras semanas de teataminforme o seu médico assim que possivel sesaptar algum desses
sintomas.

Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica majna

Alguns medicamentos aumentam a atividade da seénatono cérebro e podem causar uma condicdo charsgdiome
serotoninérgica. Esta € uma reacado adversa muétaleacloridrato de paroxetina. O uso de cloridd&tgaroxetina em combinacao a
outros medicamentos que também elevam a atividadgebtonina no cérebro pode aumentar o risco deaste efeito colateral.
Outra condicdo conhecida como sindrome neuroléptaggna é também uma reacdo adversa rara de abgedisamentos usados
para tratar problemas de saldde mental.

Os sintomas de ambas as sindromes sédo semelhdmteslmente mais de um dos seguintes sintomas quaateer:

-tremores; movimentos espasmaodicos incontrolaveig#os; rigidez nos musculos; dificuldade emrfigarado; sensacao de agitacao
ou irritacdo; sensacao de calor ou de excessoalpaumento da frequéncia cardiaca.

A gravidade pode aumentar, levando a perda de iéosg. Procure seu medico imediatamente, cas@telgum desses sintomas.
Ele pode recomendar a interrupgéo do tratamento.

Fratura 0ssea



Ha um aumento no risco de fratura éssea em pasitazendo uso de cloridrato de paroxetina. O r&wore durante o tratamento e €
maior nas fases iniciais.

Bebidas alcodlicas e cloridrato de paroxetina

O uso concomitante de cloridrato de paroxetin@echindo é recomendado.

Gravidez e amamentacao

O cloridrato de paroxetina ndo € normalmente recdiado para uso durante a gravidez. Se vocé esgpiggrda ou sob suspeita,
converse com seu médico imediatamente. Ele irdaavad beneficios para vocé e os riscos para o bebé&so de cloridrato de
paroxetina durante a gravidez.

Alguns estudos tém relatado um aumento no risatefleiéncias congénitas, particularmente defic@nacardiacas, em bebés cujas
maes faziam uso de cloridrato de paroxetina nosgads meses de gravidez. Estes estudos descolgirammerca de 1 em 50 bebés
(2%) cujas mées receberam cloridrato de paroxetniaicio da gravidez teve uma deficiéncia cardiaca comparacdo com a taxa
normal de 1 em cada 100 bebés (1%) observada ndagép em geral;

Uma complicacdo no nascimento chamada de hipedgnginonar persistente neonatal (PPHN) tem siderebda em bebés cujas
maes faziam uso de antidepressivos, incluindodriate de paroxetina durante a gravidez. Na PPHNMess&0 sanguinea nos vasos
sanguineos entre o coracdo do bebé e os pulmdbesité atta. O risco de PPHN que ocorre em bebésscojaes usaram
antidepressivos como cloridrato de paroxetina nal fila gravidez foi relatado como sendo 4 a 5 vemesr do que o risco de PPHN
observado na populagdo em geral, que é de cerca @ecasos por 1.000 gestacoes;

Ha relatos de nascimentos prematuros para as nsaeslaicloridrato de paroxetina durante a gravitléin se sabe se estes sao
devido ao uso de cloridrato de paroxetina;

Se cloridrato de paroxetina for usado até o padaeguintes sintomas foram relatados em bebésitaednte apds o nascimento ou
dentro das primeiras 24 horas de vida. Mais umané&z se sabe se estes sintomas sdo devido ae eswidrato de paroxetina. Os
sintomas sao problemas com a respiracdo, peledazola muito quente ou fria, vOmitos ou alteraca@liraentacdo, sensacao de
muito cansaco, dificuldade para dormir ou chorcstamte, masculos rigidos ou moles, tremores, neswasou convulsdes.

Caso seu bebé apresente algum desses sintomascimagrao ou Vocé esteja preocupada com a saudgpdatere o seu médico.

Os componentes de cloridrato de paroxetina podessapgelo leite materno. Caso esteja amamentandeerse com seu médico
antes de tomar cloridrato de paroxetina.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentes

Fertilidade

Medicamentos como o cloridrato de paroxeppndem afetar o seu esperma. A fertilidade em aljongens pode ser reduzida durante
a utilizacdo de cloridrato de paroxetina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas



Antes de dirigir veiculos ou de operar maquinaseole se cloridrato de paroxetiha causa cansaco ou sono. Caso isso ocorra, evite
tais atividades.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicu® ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencgmodem estar
prejudicadas.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

O cloridrato de paroxetinado é recomendado para criancas e adolescenteses@®18 anos de idade. A eficacia de cloridrato d
paroxetinando foi demonstrada nesse grupo.

Os pacientes dessa faixa etaria tratados com preslvos apresentam um aumento do risco de oc@réle pensamento e/ou
comportamento suicida. Existem poucos dados s@wyeranca de longo prazo do uso do medicamento iamgas e adolescentes
relacionados a crescimento, maturidade e desenveiio comportamental e cognitivo.

Interagbes Medicamentosas

Informe seu médico se vocé usa ou usou recenteraatress medicamentos. Assim como cloridrato deshoa pode modificar a
acdo de outros medicamentos, estes também pod&an af@écdo de cloridrato de paroxetina. Estes énclmedicamentos naturais e
os sem prescricdo médica. E possivel que os seguiredicamentos interfiram nos efeitos de clorddatparoxetina:

-outros antidepressivos, como amitriptilina, ngtttina, imipramina e desipramina,

-outras drogas que afetam a serotonina, comonoptéusados para o tratamento da enxaqueca),stido no tratamento de algumas
desordens mentais), tramadol (usado para o tratardardor), triptofano e Erva de Sao Jodo (usados @tratamento da depresséo),
fentanila (utilizada em anestesia ou para trataccimica);

-carbamazepina, fenobarbital e fenitoina, normatenesadas para o tratamento de convulsfes ou gpilep

-perfenazina e risperidona, utilizadas para o rmatdo de alguns problemas da salde mental; cerémscamentos usados no
tratamento de irregularidades dos batimentos aadigrritmias), como propafenona e flecainida;

-prociclidina, usada no tratamento da doenca der@n ou de outros transtornos do movimento;

-pimozida ou tioridazina;

-fosamprenavir/ritonavir, usados no tratamento ¢; H

-rifampicina, usada no tratamento da tuberculose;

-atomoxetina, utilizada no tratamento do transtatmaléficit de atencdo e hiperatividade (TDAH);

- metoprolol, usado no tratamento de pressaoiakgularidades dos batimentos cardiacos (arriin@asgina;

-mivacurio e suxametonio (utilizados em anestesia);

-certos medicamentos que podem afetar a coagutsgiuinea e aumentar o sangramento, como antieodéggllorais (varfarina),
AAS (&cido acetilsalicilico) e outros anti-inflamdaibs ndo esteroidais (como o ibuprofeno);

-tamoxifeno (utilizado no tratamento ou prevencacé@ncer de mama);

-substancias que reduzem a acidez do estdémago,algmts alimentos, antidcidos, digoxina, propran@i@cool.



Assim como ocorre com 0 uso de outras drogas, r@@omselhavel ingerir bebidas alcodlicas durarttatamento com cloridrato de
paroxetina.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

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

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

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo formato cépsula com vinco, nddie cor branca e revestimento de cor
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsesiguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as instru¢bes do meédico sobre 0 modo de usarherarios de tomar os comprimidos. Seu médic@mnantar vocé sobre o
namero de comprimidos que deve usar por dia.

Recomenda-se tomar cloridrato de paroxetina em do$ea diaria, pela manhd, com a alimentacdo. Vdeée engolir os

comprimidos, de preferéncia com um copo de agua.

Posologia

As doses variam de acordo com a indicacdo do médico

A maior parte dos adultos deve tomar de 20mg (umpcionido) a 40mg (dois comprimidos) de cloridrasophroxetina por dia.

Se vocé tem mais de 65 anos, a dose maxima recadeedle 40mg (dois comprimidos) por dia.

Seu médico pode iniciar o tratamento com doses rasmaumenta-las com o passar do tempo.

Para o tratamento de obsessOes e compulsdes, conpmtie sugerir doses de cloridrato de paroxetiaemnes que 60mg (trés
comprimidos) por dia.

Assim como acontece com outros medicamentos psiosat/océ deve evitar a interrupcao repentinaraamento com cloridrato de
paroxetina. Seu médico ira recomendar o regimesdeatinuacao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracao do tratamento.



N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Se vocé se esquecer de uma dose, aguarde e tomokeatbode paroxetina, no horario normal, na masdguinte. Nao tome nem
administre duas doses ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Algumas das reacdes adversas listadas a seguimpdoeinuir de intensidade e frequéncia com a colipdo do tratamento e
geralmente ndo causam sua suspensao.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpntes que utilizam este medicamentognjoo; alteragdes da funcéo
sexual normal, como impoténcia e ejaculacdo precoce

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento)astenia (auséncia ou perda da forca
muscular);ganho de peso corporaludorese (aumento do suqujisdo de ventre, diarreia, vomitos, boca sboagjos;visdo turva,
vertigem, tremores e dor de cabeganoléncia, dificuldade de dormir, agitacdo, sordmo®mais (inclusive pesadeloaymento dos
niveis de colesterol do sangaéminuicdo do apetite.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamentorlteracdes da frequéncia da urina,
tais como retencao urinaria e incontinéncia ura&nupcdes da pele (rash cutanevidriase (dilatacdo da pupila dos olhag)eda
da presséo sanguinea quando vocé se levanta op@mpdanecer muito tempo na mesma posicado (hipatgmsstural);aceleracéo
dos batimentos cardiacos (taquicardia sinuslid)jirbios extrapiramidais (houve relatos de distg extrapiramidais, inclusive de
distonia orofacial, ocorridos em pacientes comstiammos de movimento subjacentes ou que faziand@soedicacao neuroléptica);
confuséo, alucinagéesangramento anormal, predominantemente da pele melmbranas mucosas.

Reac0bes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pawgies que utilizam este medicamento)hiperprolactinemia/galactorreia -
producéo de leite (mesmo quando a mulher ndo estmamentandoklteracéo/elevacao dos resultados dos exames teasndo
figado;sensacao de cansaco associada com incapacidadedmpcer sentado ou de pé (acatis@yulsdesirresistivel vontade de
mover as pernas (sindrome das pernas inquidi@sps niveis de sodio no sangue, especialmentgaerantes idosos (hiponatremia);
manifestacdes maniacas (tais sintomas também paeeendecorrentes de doenca subjacerdesfurbios menstruais (incluindo
menstruacao prolongada, perda sanguinea fora @mpenenstrual ou auséncia de menstruagao).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doacientes que utilizam este medicamentojtiminuicdo da quantidade de
plaguetas (elementos do sangue que ajudam na agagylmanifestacdes alérgicas graves, inclusive reacoedilaicas e
angioedema (alergia grave que ocorre sob a palefento dos niveis do horménio (ADH) que causancéie de liquidos/agua;



sindrome da secrec¢do inapropriada do hormdnio iarétcco (ADH); sindrome serotoninérgica (um grupo de sintomas pmquae
abranger agitacéo, confusdo, sudorese, alucinagaeswnto dos reflexos, espasmo muscular, tremaekeracdo dos batimentos
cardiacos)pressao alta no interior dos olhos (glaucoma agudm)gramento no estbmago e intestipmblemas do figado (como
hepatite, as vezes associada com ictericia ouidiéyufia hepatica)ijnchaco dos bracos e das pernasacldes cutaneas graves
(incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevdobnson e necrélise epidérmica toxica), urticagagdes de fotossensibilidade
(sensibilidade aos raios solares).

Sintomas observados na interrupcéao do tratamento oo cloridrato de paroxetina

Reacdes comuns (ocorrem de 1% a 10% dos paciente®)nteira; distarbios sensoriaiglistirbios do sono (inclusive sonhos
intensos)ansiedadecior de cabeca.

Reacdes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos paciesiteagitacdognjoo;tremor;confusdosudoresegliarreia.

Os sintomas decorrentes da interrupcdo do tratamguase sempre ocorrem nos primeiros dias deuptEio ou, muito raramente,
se vocé se esquecer de tomar uma dose. Entresdotonais comuns quando se interrompe o tratamentorcha repentina. Nunca
interrompa o tratamento sem consultar seu médieomiioria dos casos, 0s sintomas sédo autolimitéadosesolvem por si sés) e
desaparecem em alguns dias. Entretanto, se vottEqen os sintomas indesejaveis sdo muito fodessulte seu meédico para obter
orientacgao.

Uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos

Quando cloridrato de paroxetina foi testado emncaa e adolescentes menores de 18 anos com trenstepressivo maior,
transtorno obsessivo-compulsivo ou ansiedade satiservaram-se efeitos indesejaveis além dodragis em adultos.

Os eventos indesejaveis mais comumente observadgsacientes dessa faixa de idade, quando tratadosloridrato de paroxetina,
foram: alteracbes emocionais, inclusive autoflagfda pensamento e/ou comportamento suicida, chaatieeacbes de humor;
hostilidade e comportamento irritavel; diminuicdo apetite; tremor (incontrolavel); sudorese; inchduperatividade; agitacédo;
hipercinesia.

Nas criangas e adolescentes dos estudos clinioosntd o aumento de doses ou durante a descorémulag tratamento, foram
observados: labilidade emocional (incluindo comgnroento ou pensamento suicida, alteracfes de campamto ou choro),
nervosismo, tonteira, nausea e dor abdominal.

Ha aumento do risco de ocorréncia de fratura émsea as pessoas que tomam cloridrato de parox&tssa risco € maior durante as
primeiras fases do tratamento.

Se vocé sentir algum outro efeito indesejavel nénaimnado aqui, avise seu medico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis peko do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

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



Sintomas e Sinais:As experiéncias de superdosagem de cloridrato dex@i#@na demonstraram 0s seguintes sintomas: febre,
alteracbes da pressao arterial, contra¢cdes mussutamoluntarias, ansiedade e aumento do ritmddtsentos do coracao.

Houve relatos ocasionais de coma ou alteracbedeti@@rdiograma, muito raramente com desfechd, fata especial quando o
cloridrato de paroxetinfoi administrado em associa¢do com outras drogastpdpicas (que atuam no sistema nervoso), Cosequ
alcool.

Tratamento: N&o se conhece um antidoto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais gagas nos casos de superdosagem de qualquer esgglep. Sdo indicadas
medidas de suporte geral, com monitoramento frequios sinais vitais, além de cuidadosa observ&gsicuidados com o paciente
devem estar de acordo com a indicagéo clinica ouasrecomendacdes dos centros nacionais de ia¢des, quando disponiveis.
Se vocé suspeita de superdosagem, entre imedidgaerarcontato com o médico ou com o hospital mé@isimo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicangemprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6064 vocé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacgoes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
12/06/2017 | 1163623/17-8 10459 - 12/06/2017 | 1163623/17-8 10459 - 12/06/2017 Versdao inicial VP -20mg com rev ct bl &

GENERICO - GENERICO - plas inc x 30.

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC — 60/12 RDC - 60/12

09/04/2019 10452 — 09/04/2019 10452 — 09/04/2019 1.Para que este VP -20mg com rev ct bl &

GENERICO — GENERICO — medicamento é plas inc x 30.

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

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

indicado?




