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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DESTADIN
desloratadina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 5 mg. Embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém:

(o [=T (o = Lo T T RSSO 5mg

Lo (o[0T TT ] (il [ES3N  RS 1 com. rev.

*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, lactose monoidratada, didxido de silicio, talco,
estearilfumarato de sédio, dxido de ferro amarelo e alcool polivinilico + didxido de titanio + macrogol +
talco.

1- INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? DESTADIN ¢ indicado para o alivio dos
sintomas associados a rinite alérgica, como: coriza (corrimento nasal), espirros e prurido nasal (coceira no
nariz), ardor e prurido ocular (coceira nos olhos), lacrimejamento, prurido do palato (coceira no céu da
boca) e tosse. Os sinais e sintomas oculares e nasais sdo rapidamente aliviados ap6s a administracéo oral
do produto. A desloratadina é também indicada para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras
alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? DESTADIN impede que a histamina (substancia
causadora da alergia) consiga agir (impede sua liberacdo, bloqueia sua a¢do no local da alergia e evita a
inflamacéo decorrente da resposta alérgica) e assim, combate os sintomas da rinite alérgica intermitente e
persistente, da urticaria e de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado para
uso por pessoa que ja teve algum tipo de alergia ou alguma rea¢do incomum a um dos componentes da
férmula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias: Na dose
recomendada, ndo é esperado que este medicamento afete a sua capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas. Embora a maioria das pessoas ndo apresente sonoléncia com o uso deste medicamento, é
recomendado ndo realizar atividades que exigem agilidade mental, como dirigir um carro ou operar
maquinas, até que vocé saiba como 0 seu corpo reage ao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentacao

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

Como a seguranca do uso de DESTADIN durante a gravidez ainda ndo foi comprovada, 0 medicamento
ndo deve ser utilizado durante este periodo, a ndo ser que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s
riscos potenciais para o feto.

DESTADIN pode passar para o leite materno. Deste modo, o uso de DESTADIN ndo é recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

Uso em criancas: a eficécia e a seguranca da DESTADIN em criangas menores de 12 anos de idade néo
foram estabelecidas.

DESTADIN deve ser administrado com cautela em pacientes com histérico médico ou familiar de
convulsbes. Em particular criancas jovens podem ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convulsdes durante o tratamento, vocé deve
procurar um médico, o qual podera considerar a descontinuacdo do uso do medicamento.

Precaugdes

N&o existem precaucdes especificas para o uso da desloratadina.

Interacdes medicamentosas

Né&o foram observadas interacdes relevantes com medicamentos.

N&o houve alteracdo na disponibilidade da desloratadina na presenca de alimentos ou suco de grapefruit
(tipo de fruta citrica).



DESTADIN administrado juntamente com alcool ndo potencializa os efeitos prejudiciais do alcool sobre
0 desempenho nas atividades.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

A desloratadina comprimido revestido é de cor levemente amarelada, circular, biconvexo e liso.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Dosagem: Adultos e adolescentes (maior ou igual
a 12 anos de idade): um comprimido revestido de 5 mg da DESTADIN independentemente da
alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica
intermitente e persistente) e urticaria.

Como usar: DESTADIN é indicado para uso oral e deve ser utilizada de acordo com as instrucfes do
item “Dosagem”. Ndo aumente a dose ou a frequéncia da dose, uma vez que ndo ha estudos que
demonstrem aumento da efetividade em doses maiores e sonoléncia pode ocorrer.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se
vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-o assim que se lembrar. Ndo tome dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Além dos efeitos
necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem
todos estes eventos adversos ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.
Os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de desloratadina:

Comuns (ocorrem em até 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga, boca seca e cefaleia
(dor de cabeca).

Muito raros (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas
(incluindo anafilaxia e erupgbes cutdneas), taquicardia, palpitacdes, convulsdes, hiperatividade
psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite,
alucinac@es, dor abdominal, nausea, vOmitos, indigestdo e dor muscular; Frequéncia desconhecida:
alteracdo de comportamento, agressdo, prolongamento do intervalo QT (alteracéo do eletrocardiograma),
fotossensibilidade e fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO? Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar
vOmitos e evite a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servico médico,
sabendo a quantidade de medicamento tomada.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande quantidade deste medicamento sdo similares aqueles
observados com o uso da quantidade indicada, embora os efeitos possam ser mais significativos.

N&o ha sintomas descritos para o uso de quantidade maior do que a indicada deste medicamento.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.



Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes

0 .
Data do N°. expediente Assunto Data do N°. Assunto Data de~ Itens de bula (VPIVPS) Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovacao relacionadas
Atualizagdo de texto de bula
10457 — conforme bula pa,dr_ao publicada Comprimidos
SIMILAR — no bulario. revestidos 5
26/09/2014 | 0807174/14-8 dlnclusaodlnlmall N/A N/A N/A N/A Submisséo eletronica para VP/VPS mg: eT(l))alag;Om
e Texto de Bula disponibilizacéo do texto de bula com id :j)u
—RDC 60/12 no Bulario eletrbnico da unidades.
ANVISA.
10756 -
SIMILAR - Comprimidos
Notificacdo de revestidos 5
23/01/2015 | 0066133/15-3 | alteragéo de texto N/A N/A N/A N/A Inclusdo frase padrdo RDC 58 VP/VPS mg: embalagem
de bula para com 10 ou 30
adequagdo a unidades.
intercambialidade
VP
4. O QUE DEVO SABER
10450- ANTES DE USAR ESTE
SIMILAR - MEDICAMENTQ? Comprimidos
Notificagio de 5. ONDE, COMO E POR revestidos 5
18/08/2017 | 1748245/17-3 lteracio de text N/A N/A N/A N/A QUANTO TEMPO POSSO VP/VPS mg: embalagem
alteracao de texto GUARDAR ESTE com 10 ou 30
de bula—RDC MEDICAMENTO? unidades.
60/12 VPS
5. ADVERTEI\lCIAS E
PRECAUCOES?

7. CUIDADOS DE




ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

VP

10450- 11189 - 4. 0 QUE DEVO SABER .
SIMILAR - SIMILAR — ANTES DE USAR ESTE Comp{.';“'dgs
Notificagdo de Solicitacdo MEDICAMENTO? revestidos
19/12/2017 | 2300249/17-2 alteracéo de texto 09/09/2017 | 1919756/17-0 de Alteragio 27/11/2017 6.COMO DEVO USAR ESTE VP/VPS mg: embalagem
de bula— RDC de categoria MEDICAMENTO? com 10 ou 30
50/12 de venda DIZERES LEGAIS unidades.
VPS
DIZERES LEGAIS
10450-
SIMILAR - VP Comprimidos
Notificacio de 8. QUAIS OS MALES QUE revestidos 5
26/01/2018 | 0063778/18-5 N N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO PODE VP/VPS mg: embalagem
alteracdo de texto ME CAUSAR?
/ com 10 ou 30
60/12 9. REACOES ADVERSAS
VP
2. Como este medicamento
funciona?
3. Quando néo devo usar este
medicamento?
10450- 4. O que devo saber antes de usar -
SIMILAR - este medicamento? ig\%‘;{;&fgs
Notificagéo de 5. Onde, como e por quanto tempo i
02/08/2018 | 0760365/18-7 alteracdo de texto NIA N/A N/A N/A posso guardar este medicamento? VPIVPS mg: embalagem
de bula— RDC 6. Como devo usar este com 10 ou 30
60/12 medicamento? unidades.

8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?
I11. Dizeres legais




VPS
5. Adverténcias e precauctes
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento
8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?
9. Reacdes adversas
10. Superdose
I11. Dizeres legais

26/11/2019

10450-
SIMILAR -
Notificagdo de
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VP
5. Onde, como e por quanto tempo
posso guardar este medicamento?
VPS
7. Cuidados de armazenamento do
medicamento

VP/VPS

Comprimidos
revestidos 5
mg: embalagem
com 10 ou 30
unidades.




DESTADIN

(desloratadina)
EMS S/A

xarope
0,5 mg/mL




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DESTADIN
desloratadina . A
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xarope:

- 0,5 mg/mL em embalagem com 1 frasco com 60 ou 100 mL acompanhado de uma seringa dosadora e
adaptador de frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

Composicéo:

Cada ml do xarope contém:

(0[RS (o = Lo T - SRS 0,5mg
veiculo*

(o TE: 3 oSO S T TP R PRV 1ml
*sorbitol, glicerol, edetato dissédico di-hidratado, metilparabeno, propilparabeno, sacarina sddica,
ciclamato de sddio, hietelose, esséncia de damasco, acido citrico, agua purificada.

I1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? DESTADIN ¢ indicado para o alivio dos
sintomas associados a rinite alérgica, como: coriza (corrimento nasal), espirros e prurido nasal (coceira no
nariz), ardor e prurido ocular (coceira nos olhos), lacrimejamento, prurido do palato (coceira no céu da
boca) e tosse. Os sinais e sintomas oculares e nasais sdo rapidamente aliviados apds a administragéo oral
do produto. DESTADIN é também indicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras
alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? DESTADIN impede que a histamina (substancia
causadora da alergia) consiga agir (impede sua liberacdo, bloqueia sua a¢do no local da alergia e evita a
inflamacéo decorrente da resposta alérgica) e assim, combate os sintomas da rinite alérgica intermitente e
persistente, da urticaria e de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Este medicamento é contraindicado
para uso por pessoa que ja teve algum tipo de alergia ou alguma rea¢do incomum a um dos
componentes da formula do produto.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias: Na dose
recomendada, ndo é esperado que este medicamento afete a sua capacidade de dirigir veiculos ou operar
méaquinas. Embora a maioria das pessoas ndo apresente sonoléncia com o uso deste medicamento, é
recomendado ndo realizar atividades que exigem agilidade mental, como dirigir um carro ou operar
maquinas, até que vocé saiba como 0 seu corpo reage ao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentagao.

Como a seguranca do uso de DESTADIN durante a gravidez ainda ndo foi comprovada, este
medicamento ndo deve ser utilizado durante este periodo, a ndo ser que os beneficios potenciais sejam
maiores que 0s riscos potenciais para o feto.

DESTADIN pode passar para o leite materno. Deste modo, o uso da desloratadina ndo é recomendado
para mulheres que estejam amamentando.

Uso em criangas: a eficicia e a seguranga da desloratadina em criancas menores de 6 meses de idade nao
foram estabelecidas.

Desloratadina deve ser administrada com cautela em pacientes com histdrico médico ou familiar de
convulsfes. Em particular, criancas jovens podem ser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convulsdes durante o tratamento, vocé
devera consultar um médico, o qual podera considerar a descontinuagédo do uso do medicamento.
Precauctes

N&o existem precaucdes especificas para o uso da desloratadina.

DESTADIN néo contém corantes.

Interacfes medicamentosas

Né&o foram observadas interagdes relevantes com medicamentos.



N&o houve alteracdo na disponibilidade da desloratadina na presenca de alimentos ou suco de grapefruit
(tipo de fruta citrica).

DESTADIN administrado juntamente com alcool ndo potencializa os efeitos prejudiciais do alcool sobre
o0 desempenho nas atividades.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

DESTADIN xarope é uma solugdo limpida, transparente, isento de impurezas, com sabor e odor
caracteristico de damasco.

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? Dosagem: Em criancas de 6 a 11 meses de idade:
2 mL (1 mg) de DESTADIN uma vez por dia, independentemente da alimentagdo, para alivio dos
sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticéria.
Para uso oral.

Em criancas de 1 a 5 anos de idade: 2,5 mL (1,25 mg) de DESTADIN uma vez por dia,
independentemente da alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo
rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.

Criangas de 6 a 11 anos de idade: 5 mL (2,5 mg) de DESTADIN uma vez por dia, independentemente da
alimentacdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica (incluindo rinite alérgica
intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.

Adultos e adolescentes (maior ou igual a 12 anos de idade): 10 mL (5 mg) de DESTADIN uma vez por
dia, independentemente da alimentagdo, para alivio dos sintomas associados com a rinite alérgica
(incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticéria.

Como usar: DESTADIN é indicado para uso oral e deve ser utilizado de acordo com as instrucfes do
item “Dosagem”. N&o aumente a dose ou a frequéncia da dose, uma vez que ndo ha estudos que
demonstrem aumento da efetividade em doses maiores e sonoléncia pode ocorrer.

Instrugdes de uso da seringa e adaptador do frasco:

1. Abrir o frasco do medicamento e desembalar a seringa dosadora e o adaptador de frasco.

2. Colocar o adaptador no bocal do frasco com firmeza (fig. 1).

4. Virar o frasco e aspirar a medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantidade
exata em mL, conforme a posologia recomendada pelo seu médico (fig. 3).
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5. Retirar a seringa dosadora (fig. 4).
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6. Esvaziar a seringa lentamente na boca, com a cabeca inclinada para tras (fig. 5).

8. Lavar bem a seringa dosadora com agua corrente.

Observagdes: O adaptador e a seringa dosadora sdo de uso exclusivo para administragdo da desloratadina
por via oral.

O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se
VvOocé se esquecer de tomar o xarope, tome-o assim que se lembrar. Ndo tome dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Além dos efeitos
necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.

Apesar de nem todos estes eventos adversos ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algum deles ocorra.

Na maioria das criangas e adultos, os eventos adversos com desloratadina foram praticamente as mesmas
que com o comprimido ou solucédo de placebo. Entretanto, os eventos adversos comuns (ocorrem em até
10% dos pacientes que utilizam este medicamento) em criancas menores de 2 anos de idade foram
diarreia, febre e ins6nia, enquanto que em adultos, fadiga, boca seca e cefaleia (dor de cabeca) foram
reportados mais frequentemente que com os comprimidos de placebo.



Outros eventos podem ocorrer com o uso de desloratadina:

Muito raros (ocorrem em até 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes alérgicas
(incluindo anafilaxia e erupgdes cutdneas), taquicardia, palpitacdes, convulsbes, hiperatividade
psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite,
alucinacbes, dor abdominal, nausea, vomitos, indigestdo e dor muscular; Frequéncia desconhecida:
alteracdo de comportamento, agressao, prolongamento do intervalo QT (alteracdo do eletrocardiograma),
fotossensibilidade e fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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? Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar
vomitos e evite a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um servico médico,
sabendo a quantidade de medicamento tomada e levando a bula do produto.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande quantidade deste medicamento sdo similares aqueles
observados com o uso da quantidade indicada, embora os efeitos possam ser mais significativos.

N&o ha sintomas descritos para o uso de quantidade maior do que a indicada deste medicamento.

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 orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.



Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes
Datq do N°. expediente Assunto Datq do NO.' Assunto Data de~ Itens de bula (VPIVPS Apresgntagoes
expediente expediente expediente aprovagao ) relacionadas
Atualizacdo de texto de
bula conforme bula
10457 - padréo publicada no
SIMILAR - bulario. X% de 0.5 ma/mf
26/09/2014 | 0807174/14-8 | Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A VP/VPS arope de 9,0 mg/m.
- ol Embalagens contendo
de Texto de Bula Submissdo e.ll.atrOQICEl frascos de 60 ou 100 ml.
_RDC 60/12 para disponibiliza¢éo do
texto de bula no Bulario
eletronico da ANVISA.
10756 -
SIMILAR -
Notificagéo de Inclusdo frase padrao Xarope de 0,5 mg/ml
23/01/2015 | 0066133/15-3 | alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A RDC 58p VP/VPS Embalagens contendo
de bula para frascos de 60 ou 100 ml.
adequacdo a
intercambialidade
VP
4. 0 QUE DEVO
10450- SABER ANTES DE
SIMILAR - USAR ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTOQO? Xarope de 0,5 mg/ml.
18/08/2017 | 1748245/17-3 alterago de texto N/A N/A N/A N/A 5. ONDE, COMO E VP/VPS Embalagens contendo
de bula — RDC POR QUANTO TEMPO frascos de 60 ou 100 ml.
60/12 POSSO GUARDAR
ESTE

MEDICAMENTOQO?
VPS




5. ADVERTENCIAS E

PRECAUGCOES?
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
VP
4. 0 QUE DEVO
10450- 11189 - SABER ANTES DE
M SIMILAR - USAR ESTE Xarope de 0,5 mg/ml
Notificagdo de Solicitacdo MEDICAMENTO? , .
19/12/2017 | 2300249/17-2 alteracio de texto 09/09/2017 | 1919756/17-0 de Alteracio 27/11/2017 6.COMO DEVO USAR VP/VPS fEmbalggeGng COT88d0|
de bula— RDC de categoria ESTE rascos ae U ou mi.
60/12 de venda MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
VPS
DIZERES LEGAIS
10450- VP
SIMILAR - 8. QUAIS OS MALES
Notificacdo de QUE ESTE Xarope de 0,5 mg/ml.
26/01/2018 | 0063778/18-5 alteracio de texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS Embalagens contendo
‘ PODE ME CAUSAR? frascos de 60 ou 100 ml.
de bula— RDC VPS
60/12 9. REACOES
ADVERSAS
VP
2. Como este
SII%/?|4L5,2R medicamento funciona?
) 3. Quando néo devo usar
Notificacdo de este medicamento? Xarope de 0,5 mg/ml.
02/08/2018 | 0760365/18-7 alteragao de texto N/A N/A N/A N/A 4. 0 que devo saber VP/VPS Embalagens contendo
de bula— RDC antes de usar este frascos de 60 ou 100 ml.
60/12 medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este




medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?

8. Quais 0s males que
este medicamento pode
me causar?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?
I11. Dizeres legais
VPS
5. Adverténcias e
precaucdes
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

9. Reacdes adversas
10. Superdose
I11. Dizeres legais

26/11/2019

10450-
SIMILAR -
Notificagdo de
alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Apresentagdes

VP/VPS

Xarope de 0,5 mg/ml.
Embalagens contendo
frascos de 60 ou 100 ml.




