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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

®
HIPERTIL

cloridrato de delapril
dicloridrato de manidipino

APRESENTACAO
Cada comprimido contém 30 mg de cloridrato de delapril e 10 mg de dicloridrato de manidipino.
Cartucho com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de delapril..........ooovieeriiieiiieeiieeeeeee e 30 mg

dicloridrato de manidipino ...........cccecvveeiieniieniienieeieeee e 10 mg

Excipientes: lactose monoidratada, hiprolose de baixa substitui¢do, hiprolose, estearato de
magnésio, riboflavina, laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hipertil® ¢ indicado para o tratamento da pressdo alta. A terapia com a associagdo ¢ também
indicada quando for necessaria uma reducao adicional da pressdo arterial, em comparagdo com a
terapia utilizando somente delapril ou manidipino.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hipertil® possui atividade anti-hipertensiva de dois agentes, um inibidor da enzima de conversio da
angiotensina (cloridrato de delapril) e um antagonista dos canais de calcio (dicloridrato de
manidipino). A angiotensina II ¢ uma substincia produzida em nosso organismo que provoca
estreitamento dos vasos sanguineos e consequente aumento da pressao arterial. O delapril inibe a
producdo de angiotensina II, determinando redu¢do da pressdo arterial. O manidipino pertence a um
grupo de medicamentos denominados antagonistas dos canais de calcio, que bloqueia o fluxo de
calcio para as células musculares lisas dos vasos sanguineos, provocando relaxamento das fibras
musculares dos vasos sanguineos, com consequente redugdo da pressao sanguinea.

Em geral, uma atividade anti-hipertensiva completa ¢ verificada entre a quarta e sexta semana de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Hipertil® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade as substincias ativas delapril e
manidipino, a qualquer outro inibidor da ECA e a outros di-hidropiridinicos ou a qualquer um dos
excipientes do produto.

O produto nao ¢ indicado para uso pediatrico.

Hipertil® ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado) e/ou renal (dos
rins) grave ¢ antecedente de edema angioneurdtico (inchago em diferentes partes do corpo
geralmente na area da face).

Hipertil® ¢ contraindicado em pacientes que realizam dialise, ou que receberam transplante dos
rins. Também nao deve ser utilizado em pacientes portadores de diabetes mellitus ou insuficiéncia
renal e que estejam em tratamento com medicamentos contendo alisquireno para a reducdo da
pressao arterial.

O medicamento ¢ contraindicado nos casos de estenose (estreitamento anormal dos vasos
sanguineos) da artéria dos rins ou das valvulas do coracdo denominadas mitral e aortica. Nao se
deve utilizar Hipertil® em pacientes que possuem problemas do coragdo como: hipertrofia do
coragdo, choque cardiogénico, insuficiéncia cardiaca ndo tratada, angina nao estavel, ou infarto do
miocéardio.

Hipertil® nio deve ser utilizado em pacientes com problemas na producio do horménio aldosterona
(hiperaldosteronismo primario).

Pacientes em tratamento de sacubitril/valsartana nio devem iniciar o uso ode Hipertil® antes de 36
horas apos a ultima dose de sacubitril/valsartana.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas e adolescentes (< 18 anos).

Gravidez e Lactacio
O produto ¢ contraindicado durante o segundo e terceiro trimestre de gravidez ou durante o periodo
de lactacao.

Gravidez

Vocé deve consultar o seu médico se pensa que esta gravida. Seu médico ird aconselha-la a parar de
tomar Hipertil® e ird substitui-lo por outro medicamento antes de engravidar ou assim que souber
que estd gravida. Hipertil® ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se
estiver gravida de mais de 3 meses, pois pode causar danos graves ao seu bebé se utilizado nesta
fase.

Lactacao
Informe seu médico se estiver amamentando ou se vai comecar a amamentar. Hipertil® nio é
recomendado para maes que estdo amamentando, e o seu médico pode escolher outro tratamento
caso vocé deseja continuar amamentando, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Devido a possibilidade da ocorréncia de tonturas em consequéncia da reducdo pressorica, a
capacidade de aten¢do na condug¢do de veiculos e no uso de maquinas pode estar reduzida e os
pacientes devem ser monitorados nas duas semanas iniciais de tratamento.

Se vocé apresenta insuficiéncia cardiaca congestiva severa com ou sem insuficiéncia dos rins
concomitante ou hipertensdo renovascular (pressdo sanguinea alta causada por endurecimento e
estreitamento das artérias que transportam o sangue até os rins), dialise renal, deplecao de sais e/ou
agua ou ainda estreitamento das artérias renais (estenose renal) hd um aumento do risco de ocorrer
uma diminui¢do maior do que a esperada de sua pressao arterial. O tratamento com diuréticos pode
contribuir para este efeito. Caso voc€ possua alguma das enfermidades listadas ou faga tratamento
com diuréticos, fale com seu médico.

Se vocé possui insuficiéncia hepatica comunique seu médico. Ele avaliard a relagdo risco/beneficio
da administracdo do medicamento no seu caso.

A hipotensido (redu¢do da pressdo arterial) pode ocorrer no inicio do tratamento.
Este medicamento contém LACTOSE.

Hipertil® contém lactose ¢ ndo é aconselhado seu uso em pacientes com problemas hereditarios
raros de intolerancia a galactose, deficiéncia da enzima lactase ou ma absor¢do de glicose e
galactose.

Hipertil® contém o corante laca de aluminio (aluminio lake E110) que pode causar reagdes
alérgicas.

Em raros casos ocorreram reacdes anafilaticas com a utilizagio de Hipertil® em pacientes
submetidos a LDL aférese (remogao do colesterol do sangue através da utilizacdo de um aparelho) e
ao tratamento de dessensibilizagdo para reduzir o efeito de alergias a picadas de abelha ou vespa,
por exemplo.

Em pacientes da raca negra foi observada maior frequéncia de casos de angioedema (inchago em
diferentes partes do corpo geralmente na area da face).

Pode ocorrer angioedema (inchaco em diferentes partes do corpo geralmente na area da face, olhos,
labios, lingua, dificuldade de respirar) nas primeiras semanas. Entretanto, em raras ocasides o
angioedema pode ocorrer apo6s o uso prolongado. Comunique imediatamente ao seu médico
qualquer sinal ou sintoma que se assemelhe ao angioedema e o consulte antes de uma nova
administracio de Hipertil®.
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Se vocé possui problemas renais, fale com seu médico, pois existe a possibilidade de ocorrer
proteinuria (eliminagdo de proteinas na urina, indicando danos renais).

Pacientes em hemodialise devem seguir as orientagdes de seu médico para utilizagdo do
medicamento, pois existe o risco de reacdes anafilaticas.

Se vocé ¢ diabético seu médico podera requisitar um monitoramento dos seus niveis de glicose para
acompanhamento do seu tratamento.

Como qualquer vasodilatador, cuidados especiais devem ser tomados se vocé sofre de estenose
(estreitamento anormal de um tubo, orificio, ou de um canal) aodrtica ou mitral ou cardiomiopatia
hipertrofica obstrutiva.

Fale com seu médico se vocé possui problemas cardiacos.
Assim como outros inibidores da ECA, pode ocorrer tosse seca com a utilizacdo de Hipertil®.

Tenha maior precaucdo ao utilizar Hipertil®:

e Se vocé apresenta lesdes nas veias cerebrais (problemas cerebrovasculares);

e Se vocé tiver doengas relacionadas ao coldgeno como lupus eritematoso sistémico ou
esclerodermia;

e Se vocé possui uma condi¢do associada a niveis constantemente elevados de potassio no
sangue;

e Se vocé tem alguma alteracao anormal nos componentes sanguineos;

e Se voce€ vai se submeter a um processo de anestesia ou a uma cirurgia;

e Se vocé tem batimentos cardiacos rapidos, tontura e fraqueza em geral, possivelmente
relacionados a pressao baixa;

e Se vocé apresenta sinais de inchago da face, olhos, labios, lingua, garganta ou dificuldade
para respirar.

Interacoes medicamentosas
E particularmente importante informar ao seu médico se voc€ estiver utilizando os seguintes
medicamentos:

e Medicamentos denominados diuréticos e ou outros medicamentos para reduzir a pressao
arterial. Esses medicamentos, quando utilizados em conjunto, podem potencializar o efeito
de diminuicio da pressdo do Hipertil®.

e Medicamentos contendo heparina (utilizada para prevenir codgulos do sangue).

e Medicamentos que contenham litio (utilizado para o tratamento de transtorno maniaco-
depressivo). Eles s6 devem ser tomados juntamente com Hipertil® sob supervisio médica.

e Medicamentos contendo 4cido acetilsalicilico e anti-inflamatdrios.

e Sal de cozinha (cloreto de s6dio) pode diminuir o efeito do medicamento.

e Medicamentos que estimulam o sistema nervoso simpatico.

4
WWW.CHIESI.COM.BR



w e CHIESI FARMACEUTICA
. 'ES' Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)

People and ideas for innovation in healthcare Tel.: 5511 3095 2300
Fax: 5511 3095 2356

e Sais que contenham potassio e diuréticos poupadores de potassio. Nesses casos devem ser
tomadas medidas especiais de precaucao (por exemplo, analise do sangue).

e Digoxina, utilizada para doengas do coragao.

e Antidepressivos triciclicos, antipsicéticos (utilizados para tratar esquizofrenia e outras
doencas mentais) e anestésicos.

e Medicamentos contendo inibidores do citocromo P450 como: antiproteases, cimetidina,
cetoconazol, itraconazol, e claritromicina.

e Medicamentos contendo indutores do citocromo P450 como: fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital e rifampicina.

e Medicamentos contendo substratos do citocromo P450 como: terfenadina, astemizol e
antiarritmicos como amiodarona e quinidina.

e Hipoglicemiantes (medicamentos para tratamento da diabetes) orais ou insulina.

e Alcool, pois pode potencializar os efeitos do medicamento.

e Medicamentos contendo alopurinol, utilizados para o tratamento da gota.

e Medicamentos contendo procainamida, imunosupressores, corticosteroides, antidcidos,
antibioticos e antimicéticos.

e Medicamentos contendo bloqueadores dos receptores da angiotensina II ou alisquireno.

e Medicamentos contendo sacubitril/valsartana, racecadotrila, inibidores da mTOR (por
exemplo sirolimo, everolimo, tensirolimo) e vildagliptina pois podem levar a um aumento
do risco de angioedema (inchago em diferentes partes do corpo geralmente na area da face).

e Medicamentos contendo trimetoprima/sulfametoxazol e ciclosporina, pois podem aumentar
o risco de hipercalemia.

Interacées com alimentos e bebidas

Hipertil® deve ser tomado ap6s o café da manha.

Nao utilizar concomitantemente Hipertil® e suco de toranja (grapefruit), pois pode causar uma
diminui¢do acentuada da pressdo sanguinea. O uso de alcool pode acarretar numa queda da pressao
quando o paciente se levantar.

Evite comidas ricas em sal (que contenham muito cloreto de s6dio), uma vez que o efeito de
Hipertil® pode ser reduzido.

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

Nio use 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?

Hipertil® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

O produto deve ser utilizado dentro do periodo de 2 meses apos a primeira abertura do frasco.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Este medicamento, depois de aberto, somente podera ser consumido em 60 dias.
Os comprimidos de Hipertil® sio redondos, alaranjados e sem cheiro.

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?

Cuidados de administrac¢io: siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses ¢ a duracao do tratamento.

Interrupc¢ao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico,
pois sua pressao arterial pode voltar a elevar-se.

Instrucoes para a abertura e fechamento do frasco:
Para evitar o uso improprio por parte de criangas que casualmente tenham contato com o produto, a
embalagem contém uma tampa especial com abertura racional € ndo instintiva.

E necessario:

A) Para abrir — apertar e girar a tampa ao B) Para fechar — pressionar e girar a tampa
mesmo tempo. de volta.

Posologia:
A posologia habitual ¢ de 1 comprimido de Hipertil® (30 mg de cloridrato de delapril e 10 mg de
dicloridrato de manidipino), uma vez ao dia (a cada 24 horas).

Caso vocé tenha insuficiéncia renal (rins), hepatica (figado) ou tenha mais de 65 anos seu médico
podera solicitar que vocé utilize uma posologia diferente.

6
WWW.CHIESI.COM.BR



. s CHIESI FARMACEUTICA
. 'ES’ Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)
People and ideas for innovation in healthcare Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

Hipertil® ¢ um medicamento de uso oral e seus comprimidos devem ser deglutidos com um pouco
de 4gua, pela manha, apds o café da manha.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome-o tdo logo quando se lembrar. Se
estiver proximo da hora da proxima dose, espere e tome o medicamento “pulando” a dose
esquecida. A dose ndo deve ultrapassar a quantidade diaria recomendada pelo médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, Hipertil® pode proporcionar efeitos adversos.
A boa tolerabilidade do produto foi confirmada pela discreta incidéncia de reacdes adversas durante
0 uso terapéutico.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
redu¢do do niimero de globulos brancos, inchago, diminui¢do da vontade de realizar tarefas (apatia),
dores de cabeca (cefaleia), perturbagdes do equilibrio, tontura (vertigem), percep¢ao dos batimentos
cardiacos (palpitacao), diminuicdo rdpida da pressdo arterial (hipotensdo grave com efeito
ortostatico), calordes (fogachos), bronquite, tosse, nausea, dor abdominal, dispepsia (diferentes
sintomas derivados do aparelho digestivo, como acidez, ardor, dor), fadiga e alteragcdes laboratoriais
(aumento TGO, TGP, gama-GT, LDH, fosfatase alcalina e potassio no sangue).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
anemia aplastica (anemia devido a producao de quantidade insuficiente de novas células do sangue
pela medula éssea), diminui¢do do nimero de globulos brancos (agranulocitose), diminuicdo da
taxa de trombocitos ou plaquetas no sangue (trombocitopenia), queda no niumero de neutrofilos no
sangue (neutropenia), diminui¢do da quantidade de proteinas encarregadas de transportar o oxigénio
desde os pulmoes até os tecidos do corpo (hemoglobina) e diminuicao da porcentagem do volume
sanguineo ocupado pelas células vermelhas sanguineas, anemia, anorexia (perda do apetite),
confusdo mental, insOnia, alteracdes de humor, nervosismo, ansiedade, sensagao de formigamento
ou de ardéncia na pele (parestesia), distor¢cdo ou diminui¢do do senso do paladar (disgeusia), visao
turva, taquicardia, perda transitoria da consciéncia com recuperagao posterior completa (sincope),
dispneia (falta de ar), inflama¢ao dos seios nasais (sinusite), inflamac¢do da mucosa do nariz (rinite),
inflamag¢do da faringe (faringite), vomitos, diarreia, constipagcdo, boca seca, formacao de célculos
biliares (colelitiase), especialmente se héd inflamagao pré-existente da vesicula biliar (colecistite),
erupcdes cutaneas (rash), sensacdo de coceira (prurido), surgimento de lesdes generalizadas sob
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forma de placas (eczema), hiperidrose (producdo excessiva de suor), rigidez musculoesquelética,
dor nas extremidades, insuficiéncia renal, presenca de proteinas na urina (proteintria), impoténcia,
perda de for¢ca muscular (astenia), mal-estar e aumento de ureia.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reagdes alérgicas), diminui¢do da libido, sonoléncia, ataque cardiaco (infarto do
miocardio), batimento irregular do corac¢do (arritmia), angina do peito, dor no peito, acidente
vascular cerebral (derrame), dor no estdmago (gastralgia), urticaria, vermelhidao na pele (eritema),
inchago (face, extremidades, labios, lingua, glote e/ou laringe), caibras musculares, insuficiéncia
renal aguda, irritabilidade e alteragdes bioquimicas (uremia, aumento da bilirrubina e CPK).

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
muito raramente, pacientes com existéncia prévia de angina do peito, podem apresentar aumento da
frequéncia, duracdo e da severidade desses ataques. Casos isolados de infarto do miocardio podem
ser observados, anemia hemolitica, fendmeno de Raynaud, estreitamento das vias aéreas causando
falta de ar (broncoespasmo), inflamagao do pancreas (pancreatite), obstrucao intestinal, inflamagao
da mucosa que reveste a lingua (glossite), sindrome de Stevens-Johnson, perda de cabelos
(alopecia) e aparecimento de manchas com escamas (psoriase).

Reacio com frequéncia desconhecida (a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis): angioedema, mialgia (dor muscular), ginecomastia (inchago nos seios com ou sem
sensibilidade em homens), insuficiéncia renal aguda e hipercalemia.

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

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

Devido a agao vasodilatadora, podem ocorrer hipotensdo severa (redu¢do da pressdo arterial) e
taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos). Adicionalmente, podem ser observados choque,
perda da consciéncia, disturbios, desidratacdo e falha renal. Seu médico poderd requisitar o
monitoramento dos niveis de eletrolitos e creatina.

Em caso de superdosagem procure seu médico.

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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Reg. MS n° 1.0058.0106
Farm. Resp.: Dra. C.M.H. Nakazaki
CRF-SP n° 12.448

Fabricado por:
Chiesi Farmaceutici S.p.A. - Parma — Itélia.

Importado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A

Rua Dr. Giacomo Chiesi, n® 151 - Estrada dos Romeiros Km 39,2
Santana de Parnaiba — SP

CNPJ 61.363.032/0001-46

®Marca Registrada

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor): 0800-114525
www.chiesi.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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Anexo B

Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticao / notificagdo que altera bula Dados das alterag6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto ltens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
e Composicao
e Quando ndo devo usar
este medicamento?
e que devo saber antes
de usar este
10458 - ;
MEDICAMENTO 10458 - Tedgjg?:r:;fnales que
NOVO - MEDICAMENTO este medicamento pode 30 MG + 10 MG
27/06/2014 | 0507055/14-4 | Inclusao Inicial 27/06/2014 0507055/14-4 | NOVO - Inclusédo me causar? VP/VPS COMCT FRVD
de Texto de Inicial de Texto de Cont . dicacs AMB X 28
Bula — RDC Bula— RDC 60/12 | * Zontraindicacoes
60/12 o Adverténcias e
Precaugdes
e Interaches
medicamentosas
e Reagbes adversas
e Superdose
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO .
NOVO - NOVO - ? o uals 05 males due 30 MG + 10 MG
28/07/2014 | 0609088/14-5 | Notificacdo de | 28/07/2014 | 0609088/14-5 | Notificacdo de ﬁ]seeczuese:f,?me“ 0 pode VP/VPS | COM CT FRVD
Alteracéo de Alteracéo de . AMB X 28
Texto de Bula — Texto de Bula — * ReagOes adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO .
NOVO - NOVO - ? ouals 0s males que 30 MG + 10 MG
28/07/2014 | 0609088/14-5 | Nofificagao de | 28/07/2014 | 0609088/14-5 | Notificagso de | = TECEAMEMOPOTE | ypvps | COM CT FR VD
Alteracao de Alteracao de © causa_r ) AMB X 28
Texto de Bula — Texto de Bula — * Reagdes adversas
RDC 60/12 RDC 60/12
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Anexo B

Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da Submissao Eletronica Dados da peticao / notificagdo que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto ltens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente (VP/VPS) relacionadas
e Quando ndo devo usar
este medicamento?
e O que devo saber
antes de usar este
10451- 10451- medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO | e Quais os males que
NOVO - NOVO - este medicamento pode 30 MG + 10 MG
06/11/2015 | 0969939/15-2 | Notificagédo de 06/11/2015 0969939/15-2 | Notificagédo de me causar? VP/VPS COM CT FR VD
Alteracéo de Alteragéo de e Contraindicagdes AMB X 28
Texto de Bula — Texto de Bula — o Adverténcias e
RDC 60/12 RDC 60/12 precaucgdes
e Interaches
medicamentosas
o Reacgbes adversas
o Dizeres legais
104516 o 1479 — e Onde, como e por
MEDICAMENT quanto tempo posso
NOVO - mgeg’_*MENTO guardar este 30 MG + 10 MG
29/11/2016 | 2629763/16-9 | Notificagdo de 18/09/2014 0789952/14-1 Alteracéo nos medicamento? VP/VPS COMCT FRVD
Alteracgao de cuidados de e Cuidados de AMB X 28
Texto de Bula — conservacao armazenamento do
RDC 60/12 medicamento
10451- 10451-
MEDICAMENTO MEDICAMENTO | Reagdes adversas:
NOVO - NOVO - ; ’ 30 MG + 10 MG
31/05/2019 | 0488415/19-9 | Notificagdo de | 31/05/2019 | 0488415/19-9 | Notificacéo de *  Quais os males que VP6/VPS6 | COM CT FR VD
Alterag3o de Alterag3o de este medicamento pode AMB X 28
Texto de Bula — Texto de Bula — me causar
RDC 60/12 RDC 60/12
Hipertil® 2
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Anexo B

Histoérico de Alteragao da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da peticao / notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do

expediente

Assunto

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

31/07/2019

A ser gerado

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

31/07/2019

A ser gerado

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

VP

3. Quando né&o devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber antes
de usar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

VPS

3. Caracteristicas
farmacoldgicas

4. Contra-indicagdes
5. Adverténcias e
precaugdes

6. Interacdes
medicamentosas

9. Reacgbes adversas
10. Superdose

VP7/NVPS7

30 MG + 10 MG
COMCT FR VD
AMB X 28

Hipertil®
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