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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
fluconazol
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Cépsula dura 150mg
Embalagens contendo 1 e 2 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:
FIUCONAZOL. ... et asnnnennnnne 150mg
o] o] (=] a1 (o = o F TR TRPPRRRRN 1 cépsula

Excipientes: alcool etilico, povidona, manitol,udeke microcristalina e estearato de magnésio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento cdeli@fase vaginal (infeccbes da vagina
causadas por fungos do géné&andida) aguda e recorrente (de repeticdo), como proélaxi
(prevencao) para reduzir a candidiase vaginal mects (trés ou mais episodios por ano),
balanite porCandida (infec¢do flngica da regido conhecida popularmeot@o “cabeca do
pénis”) e Dermatomicoses (infec¢des fungicas na pehos seus anexos, por exemplo, unha,
conhecidas popularmente como micoses) cofimea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea
unguium (onicomicoses) e infec¢des por fungos do géfarwlida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fluconazol impede o crescimento de fungos pdriirque esses microrganismos sintetizem
compostos (esteroides) necessarios a sua sobrefdv&nbem absorvido por via oral (engolido),
a absorcdo nao é afetada pela ingestao juntametiteentos e atinge os niveis no sangue de 0,5
hora (meia hora) a 1,5 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado se vocéigensensibilidade (alergia) ao fluconazol
ou a compostos azdlicos (classe quimica do fluedham ainda, a qualquer componente da
formula. Nao tome fluconazol com terfenadina (maadliento antialérgico), cisaprida, astemizol,
eritromicina, pimozida e quinidina, porque pode B&rigoso e provocar alteracées do ritmo do
coracdo. Para mais informacoes, leia as questde® “que devo saber antes de usar este
medicamento?” e “8. Quais 0s males que este mediganpode me causar?”.



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

Se vocé possui doencgas graves, como problemascasdtios rins e/ou figado, comunique o seu
médico antes de iniciar o tratamento com fluconazol

Foram notificadas reacbes na pele graves, inclunredgdo medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS), em associacdo coatamtento com fluconazol.

Pessoas vivendo com HIV tém mais chances de ddsenveacdes na pele e alergias. Caso
apareca alguma leséo, pare de tomar o medicamempmceire o medico. O fluconazol é
metabolizado (transformado para ser excretado) figledo, o que aumenta os riscos de
problemas nesse 6rgdo. Se aparecerem sintomas r@umseas, vomitos e ictericia (coloracéo
amarelada da pele) avise imediatamente o seu médico

Insuficiéncia (reducdo da funcdo) da glandula adréeuprarrenal) tem sido relatada em
pacientes recebendo outros azois (por exemplocaedaol).

Casos reversiveis de insuficiéncia adrenal fordatagos em pacientes recebendo fluconazol.
Fale com o seu médico se a infec¢do fungica nabarsel pois pode ser necessaria uma terapia
antifingica alternativa.

Informe imediatamente o seu médico em caso de isagfgegravidez. O uso durante a gravidez
deve ser evitado, exceto em pacientes com infedgdegscas graves ou potencialmente fatais,
nas quais o fluconazol pode ser usado se o bemsfiperar o possivel risco para o feto. Devem
ser consideradas medidas contraceptivas eficazesmugheres em idade fértil que devem
continuar durante todo o periodo de tratamentorande aproximadamente uma semana (5 a 6
meia-vidas) apds a dose final. Houve relatos detatespontaneo e anormalidades congénitas
em lactentes cujas maes foram tratadas com 150rhgcd@azol como dose Unica ou repetida no
primeiro trimestre.

O fluconazol é encontrado no leite materno, pootestt deve ser usado por mulheres que estejam
amamentando sob orientacdo médica. A amamentaga® reEomendada apds 0 uso repetido ou
apos altas doses de fluconazol. Os beneficios @desenvolvimento e salde da amamentacao
devem ser considerados junto com a necessidadeackia mée por fluconazol e quaisquer
potenciais efeitos adversos na criangca amamentpddiade fluconazol ou a partir de condi¢cdes
maternas fundamentais.

Avise seu médico ou cirurgido-dentista se voc&estimamentando ou vai iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Vocé pode operar maquinas ou dirigir automoveis Babilidade para essas tarefas néo fica
comprometida durante o tratamento com fluconazol.

Sempre avise ao seu medico sobre todas as medicgigéerocé toma quando ele for prescrever
uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar seedicacdes reagem entre si alterando a sua
acao, ou da outra; isso se chama interagdo meditasae

-anticoagulantes (por exemplo, varfarina): o usm ¢leiconazol pode intensificar a agdo dessas
medicacdes aumentando o risco de sangramentos;

-benzodiazepinicos podem ter sua concentracdongueaumentada, assim como seus efeitos
psicomotores (ha coordenacdo dos movimentos evebdd consciéncia);

-cisaprida, astemizol, pimozida, quinidina, eritroma e terfenadina sao contraindicados para
uso concomitante com fluconazol. Podem gerar gibesado ritmo cardiaco;

-celecoxibe e ciclosporina podem ter sua concefdr@aanguinea (quantidade da medicacdo no
sangue) aumentada;

-tacrolimo usado com fluconazol pode resultar efrotexicidade (lesdes nos rins);



-amiodarona: O uso de amiodarona com fluconazoé pamnentar o intervalo QT (alteracdo em
exame do coracao). Deve-se evitar ou ter cautela w80 de fluconazol com amiodarona for
necessario, especialmente com alta dose de flueb{@30mg).

-lemborexante: o uso de lemborexante com fluconpade elevar as concentracées sanguineas
de lemborexante e aumentar o risco de reagfessadyeromo sonoléncia. Evitar o uso de
fluconazol com lemborexante;

-hidroclorotiazida pode aumentar as concentrac@egusneas (quantidade da medicacdo no
sangue) de fluconazol;

-teofilina: o uso com fluconazol pode aumentar ascentracdes sanguineas (quantidade da
medicacao no sangue) de teofilina;

-abrocitinibe, tofacitinibe, voriconazol, fenitoiredovudina, saquinavir, sirolimo, alcaloides da
vinca, metadona, carbamazepina, antidepressivaslicos (como a amitriptilina, por exemplo),
anti-inflamatorios néo esteroidais, bloqueadores admal de célcio, losartana, fentanila,
halofantrina e outros medicamentos metabolizadasgtormados) pelo figado podem ter sua
concentracdo sanguinea aumentada;

-ciclofosfamida usada com fluconazol pode aumeatajuantidade de creatinina (substéancia
produzida pelo rim) e bilirrubinas (substanciasdpmdas pelo figado);

-alfentanila usada com fluconazol pode ter redégacua eliminagao;

-medicamentos inibidores da HMG-CoA redutase (p®Rrvastatina, atorvastatina) usados com
fluconazol podem aumentar o risco do paciente @votum dor muscular (miopatia) e morte das
células musculares (rabdomidlise);

-ivacaftor deve ter sua dose reduzida quando coastnsido com fluconazol, conforme instruido
na bula e recomendado pelo seu médico;

-lurasidona pode ter sua concentracdo aumentadalgu@administrado com fluconazol. Se o
uso concomitante ndo puder ser evitado, a dose sveeduzida conforme instruido na bula e
recomendado pelo seu médico;

-inibidores moderados de CYP3A4, tais como o flazoh 150mg, aumentam as concentracoes
plasméticas (no sangue) de olaparibe. O uso cotaoi@indo € recomendado. Se a combinacéo
ndo puder ser evitada, limitar a dose de olapari®P@0mg duas vezes ao dia,;

-O fluconazol aumenta o metabolismo da prednisoaadp utilizados concomitantemente;
-vitamina A usada com fluconazol aumenta o riscgsieudotumor intracraniano (aumento da
pressédo dentro do cranio, sem lesdo), que revameacsuspensao dos medicamentos;

-rifabutina usada com fluconazol pode gerar les@ssolhos chamadas uveites;

-rifampicina pode reduzir a quantidade de flucohancsangue;

-sulfonilureias (medicamento usado para reduziuantidade de glicose - acUcar - no sangue)
usadas com fluconazol podem ter o tempo de dudagiseus efeitos aumentados.

-ibrutinibe: O fluconazol aumenta as concentragiesbrutinibe no sangue, elevando assim o
risco de toxicidade. Se a combinacdo nao puderegiésda, a dose de ibrutinibe deve ser
reduzida e o paciente deve ser acompanhado clieitt@nae forma mais proxima;

-tolvaptano: a coadministragdo com fluconazol pelgwar o risco de eventos adversos renais
(alteracédo na diurese, desidratacéo e insuficiéecial aguda). Em caso de uso concomitante, a
dose de tolvaptano deve ser reduzida e o paciatéeld com cautela.

Para mais informacdes, leia as questdes “3. QuaAdodevo usar este medicamento?” e “8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou
do cirurgido-dentista.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

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

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

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

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

Caracteristicas do medicamentoCapsula gelatinosa de coloragéo branca e vinho.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tempo de tratamento adequado devera ser de@sseudnédico.

Dermatomicoses (infecgdes causadas por fungos owcoses, na pele ou nos anexos do corpo,
do pé, regido da virilha — crural) e infeccbes po€andida: 1 dose oral (engolida) Unica por
semana de 150mg, em geral por 2 a 4 semanas, mafyens casos pode ser necessario um
tratamento de até 6 semanas.

Tinea ungueal (micose da unha ou onicomicoses): dose Unica semanal de fluconazol 150mg
até que a unha infectada seja totalmente substifpgtb crescimento (o que demora de 3 a 6
meses nas maos e de 6 a 12 meses nos pes, mpsdesariar de pessoa para pessoa). Mesmo
apos o tratamento as unhas podem permanecer defsma

Candidiase vaginal (infeccdo vaginal por fungos dgénero Candida) e balanite (infeccédo
fungica da regido conhecida popularmente como “calga do pénis”) por Candida: 1 dose
Unica oral de fluconazol 150mg.

Candidiase vaginal recorrente (de repeticdo)ose Unica mensal de fluconazol 150mg, de 4 a
12 meses. Algumas pacientes podem necessitar degime de dose mais frequente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renatt médico pode precisar ajustar a dose de acordo
com a capacidade de filtracdo dos rins.

Dose Unica de fluconazol 150mg néao é recomendadacpgancas menores de 18 anos de idade e
idosos (acima de 60 anos de idade), exceto solvssge médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar fluconazol no hastabelecido pelo seu médico, tome-o0 assim
gue lembrar. Entretanto, se ja estiver perto darfmwrde tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalnemsquema de doses recomendado pelo



seu médico. Neste caso, ndo tome uma dose em @abaocompensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficatratdmento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observadeslatados durante o tratamento com
fluconazol com as seguintes frequéncias:

Reacdes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliztsmraedicamento): cefaleia
(dor de cabeca), dor abdominal, diarreia, nauseafds), vomitos, aumento de algumas
substancias do figado no sangue (alanina aminé¢rase, aspartato aminotransferase, fosfatase
alcalina) e rash cutaneo (vermelhidéo da pele).

Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate medicamento):
insbnia, sonoléncia, convulsdes, tontura, parest@rméncia e formigamento), alteracdo do
sabor, vertigem (tontura), dispepsia (ma digest#atyléncia (excesso de gases no estbmago ou
intestinos), boca seca, colestase (parada ou ldifida da eliminacdo da bile), ictericia (coloracéo
amarelada da pele e mucosas por acumulo de pigsdiliares), aumento da bilirrubina
(substancia produzida pelo figado), prurido (c@eiurticaria (alergia da pele), aumento da
sudorese (transpiragéo), erupcdo medicamentosee¢apanto de lesbes na pele devido ao uso
do medicamento), mialgia (dor muscular), fadigan¢e@o), mal-estar, astenia (fraqueza) e febre.
Reacdes raras(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quezartilieste medicamento):
agranulocitose (desaparecimento da célula de dgfasalécito), leucopenia (reducéo de células
de defesa — leucdcitos — no sangue), neutropeman{dcdo de um tipo de células de defesa no
sangue: neutrofilos), trombocitopenia (diminuicdas dcélulas de coagulacdo do sangue:
plaquetas), anafilaxia (reacdo alérgica grave)iomagma (inchaco das partes mais profundas da
pele ou da mucosa, geralmente de origem alérdigadrtrigliceridemia (aumento da quantidade
de triglicérides (um tipo de gordura — no sanguéjpercolesterolemia (colesterol alto),
hipocalemia (reducdo da quantidade de potassioangug), tremores, Torsade de Pointes,
prolongamento QT (altera¢cdes do ritmo do corad@a)cidade hepatica (do figado), incluindo
casos raros de fatalidades, insuficiéncia hepdtiaiencia da funcdo do figado), necrose
hepatocelular (morte de células do figado), hepafiinflamacdo do figado), danos
hepatocelulares (lesdes das células do figado)liexepidérmica toxica (destruicdo e morte de
células da pele), sindrome de Stevens-Johnsona¢reaérgica grave com bolhas na pele e
mucosas), pustulose exantematosa generalizada dgpedeecimento de lesdes vermelhas e
cheias de puUs na pele), dermatite esfoliativa @deacdo da pele), edema facial (inchago no
rosto), alopecia (perda de cabelo).

Reacdes com frequéncias ndo conheciddedo podem ser estimadas a partir de dados
disponiveis): reagcdo ao medicamento com eosindflisnento do nimero de eosindfilos, que
sdo células sanguineas de defesa a infeccOes)tomam sistémicos (de varios orgados e/ou
tecidos) DRESS.

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

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



O uso de doses muito altas de fluconazol pode caliseinagcdes e comportamento paranoide
(sensacéo de perseguicao).

Quando ocorrer uso de quantidade excessiva denfizob procure rapidamente socorro médico.
O tratamento sintomatico podera ser adotado, codida& de suporte e lavagem do estdmago,
aumento da intensidade da capacidade de urinarndi@ise (filtracdo do sangue) se
necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS oAPE,
M.S. r? 1.0370.0354

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva D
CRF-GO f12.659 CreLR

LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A. FS
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 l@l 08006218001
VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA Y, teuto.com.br
CEP 75132-140 — Anapolis - GO

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/09/2013| 0796295/13-9 10459 - 20/09/2013 0796295/13-9 10459 - | 20/09/2013 Versdo inicial VP -150mg cap gel durdlct
GENERICO — GENERICO — al plas inc x 1.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial -150mg cap gel dura ct bl
de Texto de de Texto de al plasinc x 2.
Bula - RDC — Bula - RDC —
60/12 60/12
21/03/2014 | 0210318/14-4 10452 - 21/03/2014 0210318/14-4 10452 - | 21/03/2014 Identificagcdo do VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — medicamento al plas inc x 1.
Notificagcéo de Notificagdo de -150mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de al plasinc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC - 60/12 RDC - 60/12
03/03/2016| 1325413/16-8 10452 - 03/03/2016 1325413/16-8 10452 - | 03/03/2016 Identificagdo do VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — medicamento al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de 2. Como este -150mg cap gel dura ct bl
Alteragéo de Alteragéo de medicamento al plas inc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula — funciona?
— RDC -60/12 RDC - 60/12 3. Quando nao devo
usar este

medicamento?

4. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

5.0nde, como e por

quanto tempo posso

guardar este
medicamento?

8. Quais os males que




este medicamento
pode me causar?

28/07/2016 | 2126273/16-0 10452 - 28/07/2016 2126273/16-( 10452 - | 28/07/2016 4. O que devo saber VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.
Notificagcéo de Notificagdo de medicamento? -150mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de al plasinc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC - 60/12 RDC - 60/12
10/10/2016| 2374767/16-6 10452 - 10/10/2016 2374767/16-6 10452 - | 10/10/2016 4. O que devo saber VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -150mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que al plasinc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula — este medicamento
— RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
11/01/2017| 0050958/17-2 10452 - 11/01/2017 0050958/17-2 10452 - | 11/01/2017 Apresentacdes VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — 1. Para que este al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento é -150mg cap gel dura ct bl
Alteragao de Alteragéo de indicado? al plas inc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula — 4. O gque devo saber
— RDC - 60/12 RDC - 60/12 antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
23/09/2017 | 2011104/17-5 10452 - 23/09/2017 2011104/17-% 10452 - | 23/09/2017 4. O que devo saber VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -150mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que al plasinc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula — este medicamento
— RDC -60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
05/12/2017| 2259082/17-0 10452 - 05/12/2017 2259082/17- 10452 - | 05/12/2017 4. O que devo saber VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.

Notificagcéo de
Alteragéo de
Texto de Bula

— RDC - 60/12

Notificagcdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

medicamento?

-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 2.




Notificagcéo de
Alteragéo de
Texto de Bula

— RDC - 60/12

Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

antes de usar este

medicamento?

0129161/20- 10452 - 0129161/20-] 10452 - N/A -150mg cap gel dura ct|bl

GENERICO — GENERICO — al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de -150mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de al plasinc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC - 60/12 RDC - 60/12

23/04/2020 | 1251467/20-5 10452 - 1251467/20-% 10452 - 23/04/2020 Apresentacgoes -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo saber] al plas inc x 1.

al plas inc x 2.

-150mg cap gel dura ct
al plas inc x 100 (emb
frac).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 200 (emb
hosp).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 500 (emb
hosp).

-150mg cap gel dura ct II

24/09/2020| 3257919/20-

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de

Alteragéo de
Texto de Bula
— RDC - 60/12

3257919/20-5

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de
Alteragéo de

Texto de Bula —
RDC - 60/12

24/09/2020 4. O que devo sabe

antes de usar este

medicamento?

-

-150mg cap gel dura ct b
al plas inc x 1.

-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 2. I
-150mg cap gel dura ct
al plas inc x 100 (emb
frac).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 200 (emb
hosp).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 500 (emb
hosp).




oS <

28/10/2020| 3757907/20-0 10452 - 28/10/2020 3757907/20- 10452 - | 28/10/2020 N/A VP -150mg cap gel dura ct|bl
GENERICO — GENERICO — al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de -150mg cap gel dura ct
Alteragdo de Alteragdo de al plasinc x 2. I
Texto de Bula Texto de Bula — -150mg cap gel dura ct
— RDC -60/12 RDC - 60/12 al plas inc x 100 (em
frac).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 200 (emb
hosp).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 500 (emb
hosp).
24/02/2021 | 0736925/21-5 10452 - 24/02/2021 0736925/21-% 10452 - | 24/02/2021 4. O que devo saber VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -150mg cap gel dura ct bl
Alteragao de Alteragéo de Dizeres legais (SAC) al plas inc x 2. I
Texto de Bula Texto de Bula — -150mg cap gel dura ct
— RDC - 60/12 RDC - 60/12 al plas inc x 100 (emb
frac).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 200 (emb
hosp).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 500 (emb
hosp).
05/11/2021| 4375304/21-9 10452 - 05/11/2021 4375304/21-9 10452 - | 05/11/2021 4. O que devo saber VP -150mg cap gel dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula

— RDC - 60/12

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

medicamento?

al plasinc x 2.

-150mg cap gel dura ct
al plas inc x 100 (emb
frac).
-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 200 (emb
hosp).

-150mg cap gel dura ct bl
al plas inc x 500 (emi

-150mg cap gel dura ct II




hosp).

1020268/22- 10452 - 11/03/2022 1020268/22-] 10452 - | 11/03/2022 Apresentacdes -150mg cap gel dura ct
GENERICO — GENERICO — al plas inc x 1.
Notificagcéo de Notificagdo de -150mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de al plasinc x 2.
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC - 60/12 RDC - 60/12
10452 - 06/07/2022 10452 - 06/07/2022 4. O que devo sabe -150mg cap gel dura ct
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 1.

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula

— RDC - 60/12

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

medicamento?

-150mg cap gel dura ct bl

al plasinc x 2.




