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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Amaglyn®
glimepirida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido 1mg
Embalagens contendo 10, 30 e 450 comprimidos.
Comprimido 2mg
Embalagens contendo 10, 30 e 450 comprimidos.
Comprimido 4mg
Embalagens contendo 10, 30 e 450 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 1mg contém:

(0|11 aa LT o] 14 o F- VTP TUTUTPTRT 1mg
o] o] (=] a1 (= o A= o J TSP TR TR TRPURPPRRPRP 1 comprimido
Excipientes: lactose monohidratada, amidoglicotlsodio, povidona, estearato de magnésio e
oxido ferro vermelho.

Cada comprimido de 2mg contém:

(0|11 aa LT o] 14 To F- VTP TUTTTPTRT 2mg
o] o] (=] a1 (= o A= o J PSP T PP PTRPURPPRRPRP 1 comprimido
Excipientes: lactose monohidratada, amidoglicoti¢aosodio, povidona, estearato de magnésio,
oxido ferro amarelo e corante indigo carmim.

Cada comprimido de 4mg contém:

(0|11 a LT o1 e = VTSRO PRI mg
o] o] [T a1 (o L= o F PR 1 comprimido
Excipientes: lactose monohidratada, amidoglicotisodio, povidona, estearato de magnésio e
corante indigo carmim.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?



AmaglyrP é indicado para o tratamento oral de diabetestneltido insulino-dependente (Tipo 2
ou diabetes do adulto), quando os niveis de glinésgpodem ser adequadamente controlados
por meio de dieta alimentar, exercicios fisicosdicdo de peso.

Amaglyr® pode ser associado a outros antidiabéticos orasndo estimulam a secrecdo de
insulina, como a metformina.

Amaglyr® pode ser associado a metformina quando os nilie@&mgcos (niveis de agucar no
sangue) ndo podem ser adequadamente controladomeiorde dieta alimentar, exercicios
fisicos e uso de glimepirida ou metformina em meragiia (uso de apenas um medicamento).
Este medicamento também pode ser utilizado em iagdoccom insulina (vide “6. Como devo
usar este medicamento? ”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A glimepirida diminui as concentracfes sanguineaglitose, principalmente pela estimulacdo
da secrecao de insulina.

Os picos de reducédo da glicemia em pacientes @abéto tipo 2 ocorreram em 2 a 4 horas apos
a ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado nos seguiaisos:

-hipersensibilidade (alergia) a glimepirida ou @rasi sulfonilureias, outras sulfonamidas ou aos
demais componentes da formulacéo;

-durante a gravidez e lactacgao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Nao h& experiéncia suficiente na utilizacdo de gfiimda em pacientes com insuficiéncia
hepética (reducao da funcdo do figado) severa @amentes sob didlise. Em pacientes com
insuficiéncia da funcéo hepatica severa é indieadabstituicdo pela insulina, a0 menos para se
obter um controle metabdlico adequado.

A glimepirida ndo deve ser administrada para oamnanhto de diabetes mellitus insulino-
dependente (Tipo 1, ou seja, para o tratamentoiadeéticos com historia de cetoacidose), de
cetoacidose diabética (uma complicacdo do diabe@dktus) ou de pacientes em pré-coma ou
coma diabético. Essa condicdo deve ser tratadansaiina.

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

Em situacdes excepcionais de estresse (como trainnagjia, infeccdes febris) pode ocorrer uma
desregulacao do nivel sanguineo de glicose, fazemdmcessario substituir temporariamente a
glimepirida por insulina, a fim de se manter umtoale metabodlico adequado.

Durante as primeiras semanas de tratamento, o desaxorréncia de hipoglicemia (diminuicéo
da taxa de aclUcar no sangue) pode estar aumentadoessita de monitorizacdo cuidadosa.
Fatores que favorecem a hipoglicemia incluem:

-Indisposicao (mais comum em pacientes idososhicapacidade para cooperar;

-Desnutricdo (ingestéo insuficiente de nutrienteiicoes irregulares ou refeicées suprimidas;
-Desequilibrio entre o esforco fisico e ingestacatboidratos;

-Alteractes na dieta;

-Consumo de alcool, principalmente quando combirtado a falta de refei¢des;

-Funcgéao renal comprometida;

-Alteracdo severa da funcao do figado;

-Superdose com glimepirida;



-Algumas alteragBes descompensadas do sistemargmd@gie afetam o metabolismo dos
carboidratos ou a contrarregulacdo da hipoglic€dpvano, por exemplo, em certas alteragdes da
funcdo da tireoide ou na insuficiéncia corticoadtemu pituitaria anterior);

-Administracdo concomitante de outros medicame(vide “Interacdes Medicamentosas”);

- Tratamento com glimepirida na auséncia de qualiqaéacao.

Caso tais fatores de risco para hipoglicemia ast@@esentes, pode ser necessario um ajuste da
posologia de glimepirida ou de toda a terapia. fatobém se aplica sempre que ocorrer outra
doenca durante o tratamento ou de alteragfes il destvida do paciente.

A hipoglicemia pode ser, quase sempre, prontanentolada pela administracdo imediata de
carboidratos (glicose ou acgucar).

Caso vocé tenha sido diagnosticado com deficié@ei@6PD, informe seu médico, uma vez que
medicamentos pertencentes a classe das sulfoagdudem ocasionar anemia hemolitica
(diminuicdo do numero das células vermelhas dowsgrem decorréncia da destruicdo prematura
dos mesmos).

Hipoglicemia severa requer tratamento imediato empanhamento médico e, em algumas
circunstancias, cuidados hospitalares.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser administrado duaagitavidez e amamentacao, devido ao risco
de dano a crianca, portanto, o tratamento deveswgastituido por insulina ou interromper a
amamentacdo. Se vocé estiver planejando engradeiae, informar ao médico. Recomenda-se,
neste caso, a substituicdo do tratamento por imesuli

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Pode ocorrer diminuicdo do estado de alerta dewAddiipoglicemia ou hiperglicemia,
especialmente no inicio ou apdés alteracbes narneatt, ou quando glimepirida ndo for ingerido
regularmente, afetando, por exemplo, a habilidade@nduzir veiculos ou operar maquinas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com base na experiéncia do uso de glimepiridaguease conhece dos medicamentos de mesma
classe, as seguintes interacdes devem ser corgadera

-medicamento-medicamento:

Aumento do efeito hipoglicemiante e, portanto, dgums casos, pode ocorrer hipoglicemia
guando um dos seguintes farmacos € administrado:

Insulina ou outro antidiabético oral; inibidores BEA; esteroides anabolizantes e hormoénios
sexuais masculinos; cloranfenicol; derivados cum@$; ciclofosfamidas; disopiramida;
fenfluramina; feniramidol; fibratos; fluoxetina; goetidina; ifosfamida; inibidores da MAO;
miconazol; fluconazol; acido para-aminosalicilicoentoxifilina (uso parenteral em doses
elevadas); fenilbutazona; azapropazona; oxifembutazprobenicida; quinolonas; salicilatos;
sulfimpirazona; claritomicina; antibidticos sulfon@icos; tetraciclinas; tritoqualina;
trofosfamida.

Reducéo do efeito hipoglicemiante e, portanto, iécmia de hiperglicemia quando um dos
seguintes farmacos € administrado, por exemplo:

acetazolamida; barbitUricos; corticoesteroideszdaialo; diuréticos; epinefrina (adrenalina) e
outros agentes simpatomimeéticos; glucagon; laxafgpés uso prolongado), acido nicotinico
(em doses elevadas), estrogénios e progestagéfginstiazinicos; fenitoina; rifampicina,;
hormonios da tireoide.

Antagonistas de receptores, Hheta-bloqueadores, clonidina e reserpina podeuzintanto o
aumento quanto a diminuicéo do efeito hipoglicemeiaa glimepirida.



Sob influéncia de farmacos simpatoliticos, comaaimbdqueadores, clonidina, guanetidina e
reserpina, o0s sinais da contrarregulacédo adremépgi@a hipoglicemia podem estar reduzidos ou
ausentes.

O uso de glimepirida pode potencializar ou dimimsirefeitos dos derivados cumarinicos.
Sequestrador de acidos biliares: o colesevelamga@ Iglimepirida e reduz sua absorgéo no trato
gastrintestinal.

Nenhuma interacdo foi observada quando a glimepfadtomada, pelo menos, 4 horas antes do
colesevelam.

Portanto, a glimepirida deve ser administrada, pedoos, 4 horas antes do colesevelam.
-medicamento-substancia quimica, com destaque paeaalcool:

Tanto a ingestdo cronica como a aguda de alcooé pmatencializar ou diminuir a acao
hipoglicemiante de glimepirida de maneira impreagki

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tpien outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiEode 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). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:

Amaglyr® 1mg: Comprimido de cor rosa, circular, plano, néigestido, com bordas chanfradas,
vinco em uma das faces e a outra face plana.

Amaglyr’® 2mg: Comprimido de cor verde, oval, ndo revestidm vinco em uma das faces e a
outra face plana.

Amaglyr® 4mg: Comprimido de cor azul, oval, ndo revestimm vinco em uma das faces e a
outra face plana.

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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por mial. Os comprimidos de glimepirida
devem ser engolidos sem mastigar e com quantid#fiteeate de agua (aproximadamente Y2
COpo).

POSOLOGIA

Em principio, a dose de glimepirida é regida pélelndesejavel de glicose no sangue. A dose de
glimepirida deve ser a menor possivel que sejaisnfe para atingir o controle metabdlico
desejado.

Durante o tratamento com glimepirida, os niveisgtieose no sangue e na urina devem ser
medidos regularmente. Além disso, recomenda-sesejaen realizadas determinagdes regulares
da hemoglobina glicada.



A dose inicial usualé de 1mg de Amaglyhdiariamente. Se necessario, esta dose diariadoder
ser aumentada.

Recomenda-se que tal aumento se faca de acordo comtrole do nivel de glicose no sangue e
de forma gradual, em intervalos de 1 a 2 semamaacardo com as seguintes etapas: 1mg, 2mg,
3mg, 4mg, 6mg.

A dose inicial usual para pacientes com diabetes econtrolado é de 1 a 4mg de Amagl§n

ao dia. Doses diarias superiores a 6mg (até 8myerste sdo eficazes para uma minoria de
pacientes; portanto doses superiores ndo deventilszadas.

A distribuicdo e horéario das doses sdo determinpdlmsmédico, levando-se em consideracao o
estilo de vida atual do paciente.

Normalmente, uma Unica dose diaria de glimepiridauficiente. Recomenda-se administrar
imediatamente antes da primeira refeicdo substameida primeira refeicéo principal. E muito
importante alimentar-se bem apds a administracaoetkcacao.

Ajuste secundério da dosea sensibilidade a insulina aumenta a medida quearaeb controle

do diabetes; portanto, as necessidades de glimegadem diminuir durante o tratamento. Para
evitar hipoglicemia, deve-se considerar oportuna valucao temporaria na dose ou interrupgao
da terapia com glimepirida.

Um ajuste de dose devera ser considerado cascaptonudancas no peso ou no estilo de vida
do paciente, ou ainda na ocorréncia de outrosefaitgue aumentem a susceptibilidade para hipo
ou hiperglicemia (vide “4. O que devo saber antegshr este medicamento? ”).

Duracéo do tratamento

O tratamento com Amagl§né de longa duracéo, dependente da resposta e&valo paciente

e da conduta e decisdo do médico responsavel.

Substituicédo de outros antidiabéticos orais por Amglyn®

N&o ha uma exata relagdo entre a dose de Anfaglgnde outros agentes hipoglicemiantes orais.
Quando for substituir a administracdo destes ageue glimepirida, a dose diéria inicial deve
ser de 1mg; isto é aplicavel mesmo quando se mHteloses maximas de outro agente
hipoglicemiante oral. Todo aumento na dose de ginua deve ser realizado seguindo-se as
diretrizes indicadas no item Posologia.

Deve-se ter em conta a poténcia e a duracdo dadm&mente hipoglicemiante empregado
previamente. Pode ser necessario interromper antgaito para evitar efeitos aditivos que
aumentariam o risco de hipoglicemia. Em alguns <a$® pacientes com diabetes Tipo 2
anteriormente controlados com insulina, uma suwhgéiv por glimepirida pode ser indicada. A
substituicdo geralmente deve ser feita no hospital.

Uso em associacdo com metformina

Nos pacientes que nao obtiveram um controle adegcmu a dose maxima diaria de Amadlyn
ou metformina, pode-se iniciar o tratamento contamt com ambos agentes antidiabéticos
orais. Se a terapia estabelecida tanto com glindepguanto com metformina progredir em um
mesmo nivel de dose, o tratamento adicional comeglirida ou metformina deve ser iniciado
com uma dose baixa, a qual deve ser quantificagandiendo do nivel de controle metabdlico
desejado, até a dose maxima diaria. O tratamento a&oassociacdo deve ser iniciado sob
supervisdo médica cuidadosa.

Uso em associacdo com insulina

Nos pacientes que ndo obtiveram um controle adequ@u a dose diaria maxima de Amadlyn
pode-se iniciar o tratamento concomitante com inaulDeve-se manter a mesma dose de
glimepirida e iniciar o tratamento com insulina etose baixa, aumentando esta dose



gradualmente até se alcancar o nivel desejado uligolm metabdlico. O tratamento com a
associacao deve ser iniciado sob supervisdo médidadosa.

N&o hé estudos dos efeitos de glimepirida admadstpor vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditayr@eadministracdo deve ser somente por via
oral, conforme recomendado pelo médico.

Populagbes especiais

Insuficiéncia renal: existe informacdo limitada pdisivel quanto ao uso de glimepirida na
insuficiéncia renal.

Pacientes com insuficiéncia da funcdo renal podesn mais sensiveis aos efeitos
hipoglicemiantes de glimepirida.

Populacdo Pediatrica (criangas): os dados saoigreukes para recomendar a utilizacdo de
glimepirida.

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

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

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Equivocos, como o esquecimento de uma dose, naveandser corrigidos pela administracao de
uma dose maior.

Medidas para lidar com tais enganos (principalmestpiecer uma dose ou pular uma refei¢ao)
ou situacdes em que a dose ndo pode ser admiaistoakdorario prescrito, devem ser discutidas
e acordadas previamente entre o médico e paciente.

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?

-Disturbios do metabolismo e nutrigcdo

Pode ocorrer hipoglicemia e esta pode ser prolang®dssiveis sintomas de hipoglicemia
incluem cefaleia (dor de cabeca), excesso de epatiusea, vomitos, fadiga, insbnia, alteracéo
do sono, inquietacdo, agressividade, prejuizo daesdracao, alteracdo das reacoes e do estado
de alerta, depresséo, confusédo, alteracdes naafakia (dificuldade na comunicacdo, na forma
falada e escrita), alteragGes visuais, tremor,sEse(fraqueza muscular), alteracdes sensoriais,
tontura, sensacado de abandono, perda do autoeyrdsdirio, convulsdes, sonoléncia e perda da
consciéncia, podendo evoluir para coma, dificulddeleespiracdo e bradicardia (diminuicdo da
frequéncia cardiaca).

Além disso, podem estar presentes sudorese (paueliminacédo de suor), pele umida e fria,
ansiedade, taquicardia (aceleracdo do ritmo cajidipertensdo (pressao alta), palpitacéo
(percepcdo do batimento do coracdo), dor peito réméms cardiacas (descompasso dos
batimentos do coracéo).

O quadro clinico de um ataque hipoglicémico sepeide assemelhar-se a um acidente vascular
cerebral (derrame cerebral, caracterizada por pdwdesontrole muscular, perda da consciéncia,
tontura e outros sintomas, dependendo da gravidade)

Os sintomas de hipoglicemia quase sempre desapap@ndo esta € corrigida.

-Distarbios oculares



Especialmente no inicio do tratamento, pode ocaasimracdo visual temporaria devido as
modificacbes dos niveis sanguineos de glicose.

-Distarbios gastrintestinais

Ocasionalmente, podem ocorrer sintomas gastringéstcomo nausea (enjéo), vomito, sensacao
de presséo ou plenitude gastrica (estbmago clisiogbdominal e diarreia.

Em casos isolados, pode-se observar hepatite, aoirmdes niveis de enzimas hepaticas e/ou
colestase (alteracdo do fluxo da bile) e icterfdigposicdo de pigmentos biliares na pele dando
uma cor amarela intensa) que podem progredir patdiciéncia hepatica com risco de vida, mas
pode regredir com a suspensao do tratamento.

Disgeusia (alteracdo ou diminuicdo do paladarjj(féecia desconhecida).

-Disturbios do sangue e sistema linfatico

Ocorre raramente trombocitopenia (diminuicdo no enande plaquetas) e, em casos isolados,
leucopenia (reducdo de leucocitos), anemia hemelidiminuicdo do numero de globulos
vermelhos, leucocitos e plaquetas do sangue emrr@ac@a do aumento da velocidade de
destruicdo destes globulos), eritrocitopenia (r@duto namero de eritrécitos), granulocitopenia
(diminuicdo do numero de leucocitos granularesigragocitose (diminuicdo de alguns tipos de
leucécitos) ou pancitopenia (deficiéncia de erito®; leucocitos e plaquetas). Foram relatados
em experiéncia pos-comercializacdo, casos de traitopenia (diminuicdo do numero de
plaguetas) severa com contagem de plaquetas meadrQq00QIL e purpura trombocitopénica
(extravasamento de sangue com diminuicdo no nudeeptaquetas formando mancha roxa).
-Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Alopecia (perda de cabelos e pelos) (frequéncieaidecida).

-Outras reacdes adversas

Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes alérgicaseudoalérgicas como, por exemplo, prurido
(coceira), urticaria (erupcdo na pele, geralmerdeodgem alérgica, que causa coceira) ou
erupcOes. Tais reacdes leves podem tornar-se gravespanhadas por dispneia (dificuldade
respiratoria) e hipotensao arterial (pressao baalgumas vezes evoluindo até choque. Em caso
de urticaria, o medico deve ser imediatamente nndolo.

Em casos isolados, pode ocorrer reducdo da coacéntsérica (no sangue) de sodio e vasculite
(inflamagéo da parede de um vaso) alérgica ouialaggpele devido a luz.

-Laboratoriais

A glimepirida, assim como todas as sulfonilureipsgde causar ganho de peso (frequéncia
desconhecida).

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?

Sinais e sintomas: a superdose aguda, assim cdmatamento a longo prazo com alta dose de
glimepirida, pode causar hipoglicemia severa cacorde vida.

Tratamento: o0 médico responsavel deve ser inforni@oldogo a superdose de glimepirida seja
descoberta. O paciente deve ingerir acUcar de atedie possivel na forma de glicose, a ndo ser
gue um médico ja esteja conduzindo o tratamensugardose.

A monitorizacdo cuidadosa € essencial até que accomédmprove que o paciente realmente esta
fora de perigo.



Deve-se lembrar que pode ocorrer recidiva (retodahipoglicemia apds melhora do quadro
inicial.

A hospitalizacdo pode ser necessaria em algumasbesamesmo como medida preventiva. Em
particular, superdoses significativas e reacbesraswcom sinais tais como perda da consciéncia
ou outras alteracdes neuroldgicas graves, sdo énmag meédicas requerendo tratamento
imediato e hospitalizacao.

Pacientes que tenham ingerido quantidades de ghichepjue representam ameaca a vida,
requerem medidas de desintoxicagcdo (por exemplagéam gastrica e carvao medicinal).

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.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
02/02/215 | 0090880/15-1| 10457 - SIMILAR 02/02/215 | 0090880/15-1| 10457 - SIMILAR 02/02/215 Verséo inicial VP - 1mg com ct bl al plas x
— Incluséo Inicial — Incluséo Inicial 30.
de Texto de Bula de Texto de Bula - - 2mg com ct bl al plas inc x
RDC - 60/12 RDC - 60/12 30.
- 4mg com ct bl al plas inc x
30.
26/01/2016 1200547/16-9 10756 - SIMILAR26/01/2016| 1200547/16-9 10756 - SIMILAR 26/01/2016 Identificagdo dq VP - 1mg com ct bl al plas inc x
- Notificac&o de - Notificagéo de Medicamento 30.
alteracao de texto alteracao de textg - 2mg com ct bl al plas inc x
de bula para de bula para 30.
adequacao a adequacao a - 4mg com ct bl al plas inc x
intercambialidade intercambialidade 30.
26/01/2016 1200815/16-0 10450 - SIMILAR26/01/2016| 1200815/16-Q 10450 - SIMILAR 26/01/2016 Composicao VP - 1mg com ct bl al plas inc x
— Notificagdo de — Notificagdo de 30.
Alteragdo de Textg Alteragdo de Textd 5. Onde, como € - 2mg com ct bl al plas inc x
de Bula— RDC de Bula— RDC por quanto 30.
60/12 60/12 tempo posso - 4mg com ct bl al plas inc x
guardar este 30.
medicamento?
19/12/2016 | 2618769/16-8 10450 - SIMILAR19/12/2016| 2618769/16-§ 10450 - SIMILAR 19/12/2016 8. Quais os VP - 1mg com ct bl al plas inc x
— Notificagdo de — Notificacdo de males que este 30.
Alteragdo de Textq Alteragdo de Textd medicamento - 2mg com ct bl al plas inc x
de Bula—- RDC de Bula— RDC pode me causar 30.
60/12 60/12 - 4mg com ct bl al plas inc x
30.




10450 - SIMILAR
— Notificagdo de
Alteragdo de Textg
de Bula— RDC
60/12

10450 - SIMILAR
— Notificagdo de
Alteragdo de Textd
de Bula— RDC
60/12

Apresentacoes
Composigao

VP

- 1mg com ct bl al plas inc x
10.

- 1mg com ct bl al plas inc x
30.

- 1mg com ct bl al plas inc x
450 (emb hosp).

- 2mg com ct bl al plas inc x
10.

- 2mg com ct bl al plas inc x
30.

- 2mg com ct bl al plas inc x
450 (emb hosp).

- 4mg com ct bl al plas inc x
10.

- 4mg com ct bl al plas inc x
30.

- 4mg com ct bl al plas inc x
450 (emb hosp).




