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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ___1
TEUTO

I
| otanol®

losartana potassica

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido 50mg
Embalagens contendo 15, 30, 50, 60 e 75 comprimidos

Comprimido revestido 100mg
Embalagens contendo 15, 30, 60, 75, 90 e 150 congws.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50mg contém:

[0S r= T = 1 F= W 00 = 1T o= T 50mg
o] o ][] a1 (=3 o TR o OO UUURPPPP PP 1 comprimido
Excipientes: amido, celulose microcristalina, cevsmlose soédica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose/macrogol, aitdiao e didxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 100mg contém:

(ST Vg e= T = W 0o = 1T o T 100mg
o] o ][] a1 (=3 o TR o P UURSSPPPPP PP 1 comprimido
Excipientes: amido, celulose microcristalina, diaxide silicio, diéxido de titanio, estearato
de magnésio, lactose monoidratada, hipromelosefgakralcool etilico e dgua de osmose
reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico receitou Lotafiopara tratar a sua hipertenséo (pressao alta) ouqoé ter
uma doenca conhecida como insuficiéncia cardiacfragpiecimento do coragcdo). Em
pacientes com pressao alta e hipertrofia ventnicedguerda, losartana reduziu o risco de
derrame (acidente vascular cerebral) e de atagukaca (infarto do miocardio) e ajudou
esses pacientes a viverem mais (veja o item 4. © dpvo saber antes de usar este
medicamento? — Uso em pacientes de raca negra r@ssap alta e hipertrofia do ventriculo
esquerdo).

O seu médico também pode ter receitado Lofapol vocé ter diabetes tipo 2 e proteinuria;
nesse caso, Lotarfopode retardar a piora da doenca renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Lotanof age dilatando os vasos sanguineos para ajudaagédmoa bombear o sangue para
todo o corpo com mais facilidade. Essa a¢ao ajudedazir a pressédo alta. Em muitos
pacientes com insuficiéncia cardiaca, Lot&nim& auxiliar no melhor funcionamento do
coracdo. Lotan8l também diminui o risco de doencgas do coracdo evdsss sanguineos,
como derrame em pacientes com pressdo alta e aspads das paredes do ventriculo
esquerdo do coracao (hipertrofia ventricular estpjerAlém desses efeitos sobre a pressao
arterial, Lotand! também ajuda a proteger os seus rins se vocédiaketes tipo 2 (veja O
gue é diabetes tipo 2?) e proteinuria (perda deeipr@ na urina por comprometimento dos
rns).

Informacdes ao Paciente com Presséo Alta

O que é pressao arterial?

A presséo gerada pelo seu coracdo ao bombear oespaga todas as partes do corpo é
chamada de presséo arterial. Sem a pressédo artesahgue nédo circularia pelo corpo. A
pressao arterial normal faz parte da boa saudepi®sado arterial sofre alteracdes durante o
transcorrer do dia, dependendo da atividade, dessst e da excitacao.

A leitura da presséao arterial € composta de daisends, por exemplo, 120/80 (cento e vinte
por oitenta). O numero mais alto mede a forca goianseu coracao esta bombeando sangue.
O numero mais baixo mede a for¢ca do coracdo enusepentre os batimentos cardiacos.

O que é presséo alta (ou hipertensao)?

Vocé tem pressao alta ou hipertensdo quando ssadarerterial permanece alta mesmo
quando vocé esta calmo (a) e relaxado (a). A ppeakd desenvolve-se quando 0s vasos
sanguineos se estreitam e dificultam o fluxo dgsan

Como saber se tenho pressao alta?

Em geral, a pressdo alta ndo causa sintomas. Aa Un@neira de saber se vocé tem
hipertensdo é medindo sua pressado arterial. Poy ve&€€ deve medir sua pressao arterial
regularmente.

Por que a pressao alta deve ser tratada?

Se néao for tratada, a pressdo alta pode causas @amogaos essenciais a vida, como o
coracdo e os rins. Vocé pode estar se sentindo éeréio apresentar sintomas, mas a
hipertensdo pode causar derrame (acidente vasvedlabral), ataque cardiaco (infarto do
miocardio), insuficiéncia cardiaca, insuficién@aal ou cegueira.

Como a pressao alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertenséo (pressao alta), avg&lico podera recomendar mudangas em
seu estilo de vida e também receitar-lhe medicavsgpara controlar a pressao arterial. A
presséo alta pode ser tratada e controlada com deusiedicamentos, como Lotahol

O seu médico pode |he dizer qual é a pressdoarigeial para vocé. Memorize esse valor e
siga a recomendac¢do médica para atingir a pressimkideal para a sua saude.

Como Lotanol® trata a presséao alta?

Lotanof’ reduz a presséo arterial bloqueando especificamemé substancia denominada
angiotensina Il. A angiotensina Il normalmente eddros vasos sanguineos e o tratamento
com Lotand? faz com que eles relaxem. Embora o seu médicoaplss dizer se o
medicamento esta agindo por meio da medicdo dpressdo arterial, provavelmente vocé
n&o notara diferencas ao tomar Lot&nol

O que causa espessamento das paredes do ventricesgjuerdo do coracao (hipertrofia
ventricular esquerda)?

A presséao alta faz o coracao trabalhar com mas@sfCom o tempo, isso pode hipertrofiar
0 coragao.

Por que os pacientes com hipertrofia ventricular eguerda devem ser tratados?



A hipertrofia ventricular esquerda esta associadmaumento na probabilidade de derrame.
A losartana potéssica reduziu o risco de eventogiasesculares, como o derrame, em
pacientes com pressao alta e hipertrofia do vehdriesquerdo.

Informag6es ao Paciente com Insuficiéncia Cardiaca

O que é insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca é uma doenca em que o maisio coracdo ndo consegue bombear
tao forte como anteriormente.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?

Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiéoardiaca podem néo apresentar sintomas.
Conforme a insuficiéncia cardiaca avanga, os pssgmodem sentir falta de ar ou se sentir
facilmente cansados apo0s uma atividade fisica lem®o caminhar. Os liquidos podem se
acumular em diferentes partes do corpo, frequenttra® redor dos tornozelos e nos pés. A
insuficiéncia cardiaca pode restringir as ativigadiérias. Lotan8l € um dos medicamentos
disponiveis (em geral junto com um diurético) pgeatar essa doenca.

Informacdes ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e Protaria

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 € um disturbio da capacidade rdanismo de converter alimentos em
energia. Em pessoas com diabetes tipo 2, as célatasespondem aos efeitos da insulina ou
a insulina é produzida em quantidades muito pegueéiasses casos, a glicose (acucar) nao
consegue entrar nas células e a quantidade deragmisangue aumenta, situacdo conhecida
como hiperglicemia ou taxas elevadas de acUcaamyus.

Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e protenmidevem ser tratados?

A deterioracdo que caracteriza a doenca renalioelata ao diabetes ocorre nas unidades
filtradoras de sangue do rim e nas areas proxiasapacidade de filtracdo de sangue pelo
rim fica reduzida e as proteinas do sangue saadpsresha urina. A doenca renal pode ser
medida por exame de presenca de proteinas na @amorme a doencga avancga, 0S rins
perdem a capacidade de remover do sangue residuoms a creatinina e a ureia. A
progressao da doenca renal € medida por examesgréiear a presenca desses residuos no
sangue. Em pacientes com diabetes tipo 2 e proiindsartana potassica diminuiu a piora
da doenca renal e a necessidade de dialise oardgplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Lotaffade:

-for alérgico a losartana ou a qualquer outro campte deste medicamento (veja o0 item
Composicéao);

-sua funcao hepatica estiver seriamente prejudicada

-vocé estiver com mais de 3 meses de gestacdoo Geukotand? também deve ser evitado
no inicio da gestacéao (veja o item 4. O que debersantes de usar este medicamento? —
Gravidez e amamentagéao);

-voce tiver diabetes ou insuficiéncia renal e esttemando algum medicamento para reduzir
a pressao arterial que contenha alisquireno.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemaagige que esteja apresentando ou tenha
apresentado e sobre quaisquer tipos de alergitegha. Informe também ao seu médico se:
-tiver histérico de angioedema (inchaco da facs,ldbios, da garganta e/ou da lingua) (veja
o item 8. Quais 0s males que este medicamentorpedm®usar?);

-sofrer de vomito ou diarreia excessivos que leaanma perda excessiva de liquido e/ou sal
em seu corpo;



-estiver tomando diuréticos (medicamentos que atamem quantidade de agua que passa
através do seu rim) ou estiver fazendo uma diata restricdo de sal, que leva a uma perda
excessiva de liquido e sal em seu corpo (vejano @eComo devo usar este medicamento?);
-tiver estreitamento ou blogqueio dos vasos sangaigaee chegam aos rins ou tiver feito um
transplante de rim recentemente;

-0 funcionamento do seu figado estiver prejudicadja os itens 6. Como devo usar este
medicamento? e 8. Quais 0s males que este medittapwie me causar?);

-sofrer de insuficiéncia cardiaca com ou sem iogritia renal ou se sofrer de arritmias
cardiacas que ameacam a vida. Tome cuidado espseialambém estiver usando
betabloqueadores;

-tiver problemas nas valvulas do coracao ou no oiasardiaco;

-sofrer de doenca coronariana (causada pela digdioudo fluxo de sangue nos vasos
sanguineos do coracdo) ou doenca vascular cefebreada pela diminuicdo da circulacao
do sangue no cérebro);

-sofrer de hiperaldosteronismo (uma sindrome aadactom o aumento da secrecdo do
hormonio aldosterona pela glandula adrenal, caysadama anormalidade na glandula);
-estiver tomando um dos seguintes medicamentoscpateolar a pressao alta: um inibidor da
ECA (por exemplo, lisinopril, enalapril e ramiprigm particular se vocé tiver problemas
renais relacionados ao diabetes;

-alisquireno.

- estiver tomando outros medicamentos que possamndanTe potassio sérico (veja o item
InteracGes medicamentosas);

O seu médico podera solicitar regularmente exaraesgveriguar o funcionamento dos seus
rns, a sua pressao sanguinea e a quantidade td@itele (por exemplo, potassio) no seu
sangue.

Gravidez e Amamentacao Informe o seu médico se vocé suspeitar que egtajada (ou
que pode engravidar). O seu médico recomendar&apéepare de tomar Lotaffohntes de
engravidar ou assim que souber que estd gravidieeaconselhard a tomar outro
medicamentoLotanof’ ndo é recomendaduo inicio da gestacdo e ndo deve ser utilizado
apos o terceiro més de gestacao, pois pode cargas danos ao seu bebé se utilizado apds o
terceiro més de gestagéao.

Informe ao seu médico se vocé esta amamentandoestep a iniciar a amamentacao.
Lotanof’ ndo é recomendado para mulheres que estejam amaaaenO seu médico devera
escolher outro tratamento se vocé deseja amamesfz@cialmente se o seu bebé é recém-
nascido ou nasceu prematuramente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Uso Pediatrico: ndo existe experiéncia com o uso de Lot&nein criancas, portanto
LotanoP ndo deve ser administrado a criangas.

Idosos: LotanoP age igualmente bem e também é bem tolerado pétaiandos pacientes
adultos mais jovens e mais velhos. A maioria dasepées mais velhos requer a mesma dose
gue 0s pacientes mais jovens.

Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressdo Alta épéttrofia do Ventriculo
Esquerdo: em um estudo que envolveu pacientes com pressée hipertrofia do ventriculo
esquerdo, losartana potassica diminuiu o risco eteache e ataque cardiaco e ajudou o0s
pacientes a viverem mais. No entanto, esse esardbéim mostrou que esses beneficios,
guando comparados aos de um outro medicamentohgeeensdo, denominado atenolol,
nao se aplicam aos pacientes de raga negra.

Dirigir ou Operar Maquinas: nenhum estudo sobre a habilidade de dirigir ou ayper
maquinas foi realizado. Lotarffoprovavelmente nio afetara a sua habilidade deirdoig



operar maquinas. Entretanto, como qualquer outricamento utilizado para tratar presséo
alta, a losartana pode causar tontura ou sonol@&mcialgumas pessoas. Se vocé apresentar
tontura ou sonoléncia, converse com o seu médies ae realizar tais atividades.

Interaces Medicamentosasem geral, Lotan8l ndo interage com alimentos ou outros
medicamentos que vocé possa estar tomando. Entretaseu médico deve ser informado
sobre todos os medicamentos que vocé toma, tommentemente ou pretende tomar,
incluindo os que sdo vendidos sem receita. E imptetinformar ao seu médico se estiver
tomando: outros medicamentos que diminuem a press#yuinea, pois eles podem reduzi-la
ainda mais. A pressao sanguinea pode ser redusidanp destes medicamentos ou uma
destas classes de medicamentos: antidepressiwaslidds, antipsicoticos, baclofeno e
amifostina; medicamentos que retém potassio ou mpodementar os seus niveis (por
exemplo, suplementos de potassio, substitutos dodaadieta que contém potassio,
medicamentos poupadores de potassio como algumstidns [amilorida, triantereno e
espironolactona], heparina ou produtos que conterthianetoprima); anti-inflamatorios néao
esteroidais tais como indometacina, incluindo gobés da COX-2 (medicamentos que
reduzem a inflamacédo e podem ser utilizados noliawd alivio da dor), porque podem
reduzir o efeito de Lotan®ha diminuicdo da pressido sanguinea; suco de tojgungadeve
ser evitado durante o tratamento com Lot&nol

Seu médico pode ter que mudar a dose que vocétezi@ando e/ou tomar outras precaucdes
se vocé estiver tomando um inibidor da ECA ou aligmo (veja os itens 3. Quando nao devo
usar este medicamento? e 4. O que devo saberdantssir este medicamento?).

Se o funcionamento de seus rins estiver prejudjicadso destes medicamentos juntamente
com Lotano? podera levar a uma piora no funcionamento delesliddmentos que contém
litio (um medicamento usado para o tratamento desépos de depressdo) ndo devem ser
utilizados juntamente com a losartana sem a swg@rduidadosa do seu médico. Precaucdes
especiais (como exames de sangue) podem ser iadicad

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiéode 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 fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:

Lotanol® 50mg: Comprimido oblongo formato capsula com vinco, ndale cor branca e
revestimento branco.

Lotanol® 100mg: Comprimido circular biconcavo sem vinco, ndcleo c® branca e
revestimento branco.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.90a&le esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulteaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Lotano pode ser tomado com ou sem alimentos. Para mainodidade e para se lembrar
com mais facilidade, tente tomar Lotdhab mesmo horério todos os dias.

Tome Lotand? diariamente, exatamente conforme a orientacd@uengdico. O seu médico
decidira a dose adequada de Lot&nalependendo do seu estado de satde e dos outros
medicamentos que vocé estiver tomando. E importgutecontinue tomando Lotafopelo
tempo que o médico Ihe receitar, para manter a@oearterial controlada.

DOSAGEM

Presséo Alta:a dose usual de Lotaffopara a maioria dos pacientes com presséo alta é de
50mg uma vez ao dia para controlar a pressao @uuamiperiodo de 24 horas.

A dose usual de Lotarfbpara pacientes com presséo alta e hipertrofisedtriculo esquerdo

€ de 50mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser adagara 100mg uma vez ao dia.
Insuficiéncia Cardiaca: a dose inicial de Lotar®dlpara pacientes com insuficiéncia cardiaca
é de 12,5mg uma vez ao dia. Essa dose pode sentaagradualmente até que a dose ideal
seja atingida. A dose usual de Lot&hphra tratamento prolongado é de 50mg uma vez ao
dia.

Diabetes Tipo 2 e Proteintria:a dose usual de Lotaffopara a maioria dos pacientes é de
50mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumeraiada(q®mg uma vez ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao

do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou stiegado.

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

Tente tomar Lotan8lconforme seu médico prescreveu. Entretanto, sé geixou de tomar
uma dose, ndo devera tomar uma dose extra. Apemasa dose seguinte como de costume,
isto &, na hora habitual e sem duplica-la.

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

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos niwaekds ou indesejaveis, denominados
efeitos adversos. Entretanto, nem todas as peapoesentam esses efeitos. Informe ao seu
médico se vocé apresentar um efeito adverso oumagijotoma incomum nao listado nesta
bula. Os seguintes efeitos adversos foram relatesinso uso de Lotarfdil

-Comuns (podem ocorrer em 1 a cada 10 pessoas):

Tontura; pressédo sanguinea baixa (especialmenseagpérda excessiva de agua do corpo dos
vasos sanguineos, por exemplo em pacientes coticiéraia cardiaca grave ou que esteja
sendo tratado com altas doses de diuréticos)psfeitostaticos relacionados com a dose, tais
como diminuicdo da pressdo sanguinea ao se levdatgposicdo sentada ou deitada;
debilidade; fadiga; pouco acucar no sangue (hipeglia); muito potassio no sangue
(hipercalemia); alteracdo no funcionamento dos, ringluindo faléncia renal; anemia
(diminuicdo do numero de globulos vermelhos do sajjgaumento da ureia no sangue, da
creatinina e do potassio sérico em pacientes ceufigiéncia cardiaca (enfraguecimento do
coracao).

-Incomuns (podem ocorrer em 1 a cada 100 pessoas):

Sonoléncia; dor de cabeca; distirbios do sono;agénsde aumento das batidas do coracao
(palpitacdes); dor aguda no peito (angina pectoféd)a de ar (dispneia); dor abdominal,
constipacao; diarreia; nausea; vomito; urticaragetra; erupcao cutanea; inchaco localizado
(edema); tosse.

-Raros (podem ocorrer em 1 a cada 1.000 pessoas):



Hipersensibilidade; angiodema; inflamacdo dos vasasguineos (vasculite, incluindo
puarpura de Henoch-Schonlein); dorméncia ou formayam (parestesia); desmaio (sincope);
batimento cardiaco acelerado e irregular (fibritagirial); derrame (acidente vascular
cerebral); inflamag&o do figado (hepatite); elevagés niveis de alanina aminotransferase
(ALT), que geralmente se resolve apos a descom@nudo tratamento.

-Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimadam os dados disponiveis):
Diminuicdo do numero de plaquetas; enxaqueca; dmachento anormal do figado; dores
musculares e nas juntas; sintomas parecidos coda @gipe; dor nas costas e infeccdo no
trato urinario; aumento da sensibilidade ao sokoffeensibilidade); dores musculares
inexplicaveis e urina escura (rabdomiélise); impot&; inflamacdo do pancreas (pancreatite);
niveis baixos de sodio no sangue (hiponatremig)redséo; mal-estar; zumbido no ouvido;
alteracao no paladar.

Informe ao seu médico se vocé apresentar doengbeaeliabetes tipo 2 com proteindria, e/ou
estiver tomando suplementos de potassio, medicasiepbupadores de potassio ou
substitutos do sal da dieta que contenham potaSeivocé apresentar reacao alérgica com
inchacgo da face, dos labios, da garganta e/oundadique possa dificultar sua respiracao ou
capacidade de engolir, pare de tomar Lotaagirocure o seu médico imediatamente.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Em caso de superdose, avise 0 seu médico imed@npara que ele possa prestar
atendimento de urgéncia. Os sintomas mais provéeesiperdose sdo pressao arterial baixa
e ritmo cardiaco acelerado, mas também podem odmtienentos cardiacos mais lentos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@erprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. da Assuntc Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versbe: | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/ relacionadas
VPS)
07/11/2015 | 0973083/15-4 10457 - 07/11/2015 | 0973083/15-4 10457 - 07/11/2015 Versdo inicial VP -50mg com rev bl
SIMILAR — SIMILAR — plas opc x 30.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial -50mg com rev bl a
Texto de Bula - de Texto de Bula plas opc x 60.
RDC — 60/12 - RDC - 60/12
07/11/2015 | 0973078/15-8 10756- 07/11/2015 | 0973078/15-8 10756- 07/11/2015 Identificagcdo do VP -50mg com rev bl &
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento plas opc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de -50mg com rev bl a
alteracao de textg alteracao de text( plas opc x 60.
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade intercambialidade
27/06/2017 | 1298225/17-3 10450 - 27/06/2017 | 1298225/17-3 10450 - 27/06/2017 1. Para que este VP -50mg com rev bl &
SIMILAR — SIMILAR — medicamento € indicado? plas opc x 30.
Notificacéo de Notificagcdo de 2. Como este medicamentp -50mg com rev bl a
Alteragéo de Alteragéo de funciona? plas opc x 60.
Texto de Bula — Texto de Bula — 3. Quando nao devo usar
RDC 60/12 RDC 60/12 este medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
5. Onde, como e por quantp

tempo posso guardar este
medicamento?

8. Quais os males que est|
medicamento pode me
causar?

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maio

do que a indicada deste

al



medicamento?

21/09/2018 | 0918394/18-9 21/09/2018 | 0918394/18-
Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

10450 -
SIMILAR —

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

21/09/2018

4. O que devo saber antes
usar este medicamento?

-50mg com rev bl &
plas opc x 15.
-50mg com rev bl a
plas opc x 30.
-50mg com rev bl a

Texto de Bula —

Texto de Bula —

RDC 60/12 plas opc x 50 (emlk
frac).
-50mg com rev bl a
plas opc x 60.
-50mg com rev bl a
plas opc x 75 (emlk
hosp).
0533491/19-8 17/06/2019 | 0533491/19- 10450 - Apresentacdes -50mg com rev bl &
SIMILAR — Composicdo plas opc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de 5. Onde, como e por quantp -100mg com rev bl &
Alteragdo de Alteragdo de tempo posso guardar este plas opc x 30.

medicamento?

Texto de Bula —

Texto de Bula —

RDC 60/12

RDC 60/12
2134088/21-4 02/06/2021 | 2134088/21- 10450 - 02/06/2021 Apresentacdes -50mg com rev bl &
SIMILAR — Dizeres Legais (SAC) plas opc x 15.
Notificacéo de Notificagcdo de -50mg com rev bl a
Alteragao de Alteragéo de plas opc x 30.

-50mg com rev bl a
plas opc x 50 (emk
frac).

-50mg com rev bl a
plas opc x 60.

-50mg com rev bl a
plas opc x 75 (emk
hosp).
-100mg com rev bl al
plas opc x 15.
-100mg com rev bl al
plas opc x 30.
-100mg com rev bl &
plas opc x 60.




-100mg com rev bl al
plas opc x 75 (emk
hosp).
-100mg com rev bl &
plas opc x 90 (emk
frac).
-100mg com rev bl al
plas opc x 150 (em
hosp).

11/03/2022

10450 -
SIMILAR —
Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

11/03/2022

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

11/03/2022

4. O que devo saber antes
usar este medicamento?

deVP

-50mg com rev bl &
plas opc x 15.
-50mg com rev bl a
plas opc x 30.
-50mg com rev bl a
plas opc x 50 (emlk
frac).

-50mg com rev bl a
plas opc x 60.
-50mg com rev bl a
plas opc x 75 (emlk
hosp).

-100mg com rev bl al
plas opc x 15.
-100mg com rev bl &
plas opc x 30.
-100mg com rev bl al
plas opc x 60.
-100mg com rev bl al
plas opc x 75 (emk
hosp).

-100mg com rev bl al
plas opc x 90 (emlk
frac).

-100mg com rev bl al
plas opc x 150 (em
hosp).




