amoxicilina tri-hidratada
clavulanato de potassio

P6 para suspensao oral 400mg+57mg/5mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

amoxicilina tri-hidratada
clavulanato de potassio

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

P6 para suspensao oral 400mg+57mg/5mL
Embalagens contendo 1 e 2 frascos com 70mL apodsgstiticdo + 1 e 2 seringas dosadoras.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES

COMPOSICAO

Cada 5mL da suspenséo oral contém:

amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 400mg deaicilina anidra).................ccceeeeeeee. 43mg
clavulanato de potéassio (equivalente a 57mg de&talulaniCo)..............evveveriniinninnnnns 837mg

RV (01U [ 1o 1= o PSPPSR 5mL
Excipientes: dioxido de silicio, goma xantana, @csdiccinico, aspartamo, aroma de morango,
aroma de baunilha, hipromelose, maltodextrina,x#oteer, butil-hidroxitolueno.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéasé um antibiético usado em adultos e
criancas indicado para tratamento de infeccdes iaredtes partes do corpo que sdo causadas
por determinados tipos de bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potdsé um antibiético que age eliminando as
bactérias que causam infeccbes. O medicamento ncodteas diferentes substancias ativas
denominadas amoxicilina e acido clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas.clavulanato pode ajudar na protecdo da
amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio é indicada para pacientes com alergia a
betalactamicos, como penicilinas e cefalosporinas.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassdo € indicada para pacientes que ja
tiveram ictericia (acumulo de bilirrubina que caoskracdo amarelada na pele e nos olhos) e/ou



problemas de funcionamento do figado associadosisao de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio ou de penicilinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

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

Antes de iniciar o tratamento com a amoxicilinahtdratada + clavulanato de potassio, seu
médico deve fazer uma pesquisa cuidadosa para Salvecé tem ou ja teve reacfes alérgicas a
penicilinas, cefalosporinas ou a outras substameiasadoras de alergia (alérgenos). Houve casos
de reacbes alérgicas sérias e potencialmente fétaikiindo reacdes anafilaticas, reacdes
adversas sérias na pele e dores no peito, vonefoetitivos dentro de 1 a 4 horas apés a
administracdo) em pacientes sob tratamento contippai Essas reagfes ocorrem com mais
facilidade em pessoas que ja apresentaram alepgaicilina.

O uso prolongado de amoxicilina tri-hidratada +valanato de potassio pode, ocasionalmente,
resultar em crescimento excessivo de microrganisrdosensiveis, ou seja, resistentes a acédo do
antibiotico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamac¢amhum) com o uso de antibidticos, que pode
ter gravidade variada entre leve e fatal. Se vpcésantar diarreia prolongada ou significativa,
ou sentir célicas abdominais, o tratamento devénsetrompido imediatamente e seu médico ira
avaliar sua condigéo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado cafm rescricdo de anticoagulantes orais ao
mesmo tempo que a amoxicilina tri-hidratada + devato de potassio. Alguns ajustes de dose
dos anticoagulantes orais podem ser necessarios.

Converse com seu médico caso vocé esteja usarefrsdgicamentos.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potésdeve ser prescrita com cautela para
pacientes que apresentam problemas de funcionameritgado.

Para os que tém problemas nos rins, é necessastarsf dosagem de amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potéssio de acordo com o grau dang&o. O médico sabera o ajuste correto a
ser feito para cada caso.

Durante a administracdo de altas doses de amaoxidifi-hidratada + clavulanato de potassio, é
recomendavel que vocé tome grande quantidade dieldilpara evitar cristaltria (formacéo de
cristais na urina), relacionada ao uso da amanilver item 9. O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada deste medicament

Seu médico deve considerar a possibilidade de isfpegdes por fungos ou bactérias durante o
tratamento. Se ocorrer superinfeccéo, ele podedarendar a descontinuagéo do tratamento com
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassjrescrever a terapia apropriada.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potés400mg + 57mg/5mL contém 2,0 mg de
aspartamo por dose de 5mL. Como o aspartamo € flnfenilalanina, vocé deve usar este
medicamento com cautela caso tenha fenilcetonddanga hereditaria que pode causar graves
problemas neuroldgicos e de pele).

Atencéao fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

N&o se observaram efeitos adversos sobre a cagaddairigir veiculos e de operar maquinas.
Gravidez e Lactacdo (amamentacgdo)

Gravidez

Caso vocé fique gravida durante ou logo apés artrahto com amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio, suspenda a medicacase iavediatamente seu médico. Como ocorre



com todos os medicamentos, 0 uso de amoxicilifdidratada + clavulanato de potassio deve
ser evitado na gravidez, especialmente durantaneepo trimestre, a menos que o médico o
considere essencial.

Lactacao

Vocé pode tomar amoxicilina tri-hidratada + clavnidto de potassio durante o periodo de
amamentacdo. Ndo hé efeitos nocivos conhecidoodzehé lactente.

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

Interagbes medicamentosas

Converse com seu meédico antes de iniciar o tratimeam amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio caso vocé esteja usandmalgs seguintes medicamentos:
-probenecida utilizada em associacdo com outroscar@éntos no tratamento de infeccoes;
-alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

-anticoncepcionais orais, medicamentos utilizadwa pvitar a gravidez;

-dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo

-anticoagulantes, como acenocumarol ou varfarie@dd ao maior risco de sangramento;
-micofenolato de mofetila, utilizado para prevendaaejeicdo em transplantes;

-metotrexato, usado para tratar condicbes comaeca@ncpsoriase grave.

O medicamento ndo deve ser utilizado se apresentaoloracdo alaranjada ou marrom, o
gue pode ocorrer se o produto tiver sido expostowmidade.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé s fazendo uso de algum outro
medicamento. Ndo use medicamento sem o conhecimedtoseu médico. Pode 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&EGER DA UMIDADE.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio deve ser tomada apds o fim do prazo de
validade descrito na embalagem.

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

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

A suspensao oral, ap0s o preparo, ficara estavetgie dias. Para isso, vocé deve conserva-la
sob refrigeracdo (em temperatura de 2°C a 8°C)codagelar (ver item 6. Como devo usar este
medicamento? Modo de usar). Se ndo for mantida eladgira, a suspensdo escurece
gradativamente e fica amarelo-escura em 48 homearem-tijolo apos 96 horas. Depois de oito
dias, mesmo guardada na geladeira, a suspensé@maetnarelo-escura e, em dez dias, passa a
marrom-tijolo. Portantoapos sete dias, o produto deve ser descartado.

ApoOs o preparo, manter sob refrigeracdo em temperata entre 2°C e 8°C por sete dias.
Caracteristicas do medicamento:

Antes de reconstituir —P06 de coloracdo branca a amarelada, homogéneo.

Apos reconstituicdo —-Suspenséo de coloracdo branca a amarelada, horaogéne

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

O medicamento ndo deve ser utilizado se apresentaoloracdo alaranjada ou marrom, o
gue pode ocorrer se o produto tiver sido expostowmidade.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Para preparar a suspensao, leia atentamente rag@iest para reconstituicdo apresentadas abaixo.
Agite a suspensdo antes de usa-la.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéss embalado em frascos de vidro com uma
tampa de polipropileno com lacre sanfonado e vedaintendo o pd para reconstituicdo. A
marca para reconstituicdo esta indicada no rotalofrdsco. A amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio acompanha uma seringa @@spdra medir a dosagem correta.

Verifique se o0 anel de vedacao da tampa esta intantés do uso.

Para o uso, o p6 deve ser reconstituido para f@wmnde uma suspensao oral conforme detalhado
a sequir.

Apods a reconstituicdo a suspensédo apresenta colofiacbranca a amarelada, homogénea.
Instrucdes para reconstituicao

O volume de &gua necessario para realizar a réitogéd e atingir a marca indicada no rotulo
esta detalhado abaixo:

- A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potas$o suspenséo oral 400mg + 57mg/5mL:

Volume de agua a ser| Volume final da
adicionado para suspenséao oral
reconstituicdo (mL) reconstituida (mL)
65 7C

IMPORTANTE: Agite bem o frasco antes de adicionar a agua.

ATENCAO: Caso esteja com a apresentacéo de 2 frasRECONSTITUIR O SEGUNDO
somente apds o término do uso do primeiro frasco.

1. Antes de abrir o frasco agite-o para dispersa¥, @onforme figura 1.

Fioura 1

2. A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de gmstio possui tampa de plastico de perfeita
vedacédo e seguranca. Para abrir gire a tampa tidsanti-horario conforme a figura 2.



3. Adicione &gua filtrada (em temperatura ambiemt#) a marca indicada no rétulo (seta).
Recoloque a tampa e agite o frasco até o poé mistartotalmente. Espere a espuma baixar e
verifiqgue se a mistura atingiu a marca indicadargtalo, conforme mostram as figuras 3 e 4.
ISTO E IMPORTANTE! Caso contrario, adicione mais agua até a marcane @ agitar o
liquido, para que se forme uma suspensao homog@bearvacao: vocé podera utilizar a seringa
dosadora para adicionar agua no frasco.

- %
Figura 3

4. Abra novamente a tampa de amoxicilina tri-hablat + clavulanato de potassio, retire a
seringa dosadora da embalagem, pegue o batoquevenieacoplado na ponta da seringa
dosadora e encaixe firmemente na boca do frasofgrooe mostram as figuras 5 e 6.
Observacdo: o batoque deve estar totalmente edcaixa frasco, conforme demonstrado na
figura 6, caso contrario o frasco ndo fechara tamente quando for necessério.

\{

5. Abra a tampa do frasco, retire a tampa da serilugadora e encaixe-a na boca do frasco,
conforme indicado na figura 7.



6. Segure o frasco de cabeca para baixo, com usnad@ies segure o dosador e com a outra puxe
o0 émbolo da seringa dosadora até a medida indimadarpo da mesma, conforme indicado na
figura 8.

7. IMPORTANTE: As doses estdo em mL no corpo da seringa. Paga alitose prescrita pelo
médico, puxe o émbolo até que a dose esteja exat@anreen linha com a base da seringa
(foguete), conforme figura #Apos reconstituicdo a suspensdo apresenta coloraghanca a
amarelada, homogénea. O medicamento ndo deve seiliphdo se apresentar coloragdo
alaranjada ou marrom.

8. Insira cuidadosamente a seringa dosadora naebpoassione o émbolo devagar, para que o
liquido ndo saia com muita forca, conforme indicaddigura 10. (Repita os passos 6, 7 e 8 se
mais de uma seringa for necessaria para administtase).

Lave bem a seringa dosadora apés a sua utilizagao.



9. A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de gsgio deve ser tomada em esquema de duas
vezes ao dia. Uma sugestao é toma-la as 7 da readhd9 horas da noite. Lembre-se de guarda-
la na geladeira pelo periodo maximo de sete dias.

[7 horad

*
*

*

Figura 1

AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DA SERINGA DOSADORA ANTES DE
ADMINISTRAR CADA DOSE.

EM CASO DE DL'J\{IDA NA PREPARACAO/ADMINISTRACAO OU PA RA OBTER
MAIS INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM O SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR (SAC) ATRAVES DO 0800 62 18 001.

AGITE A SUSPENSAO ANTES DE USA-LA.

Posologia

A dosagem depende da idade, peso, funcdo renahaenpe e da gravidade da infeccdo. Seu
médico ird decidir qual a dosagem correta para.vocé

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intgstome este medicamento no inicio da
refeicao.

O tratamento nao deve ser estendido por mais déat4em a revisdo do médico.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potagso para suspensédo oral é apresentada em
frascos que contém uma seringa dosadora. Parpa@acéo das suspensodes, veja Modo de Usar,
acima.

A dose usual diaria usualmente recomendada é:

-Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4mg/kg/dia divididos elmas doses para infeccbes leves e
moderadas.

-Dose alta: 45/6,4 a 70/10mg/kg/dia divididos emasddoses para tratamento de infeccées mais
graves.

N&o ha dados clinicos disponiveis em doses acind&/@e4mg/kg/dia em criancas menores de 2
anos.



N&o ha dados clinicos com amoxicilina tri-hidratadalavulanato de potassio suspensao oral
200mg + 28,5mg/5mL e 400mg + 57mg/5mL para recorencha posologia para criangas com
menos de 2 meses de idade.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a namldeftaxa de filtracdo glomerular (TFG)
>30mL/min], nenhum ajuste de dosagem € necesddai@ pacientes com insuficiéncia renal
grave (TFG <30mL/min), a amoxicilina tri-hidratada clavulanato de potassio ndo é
recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no usmalacdina tri-hidratada + clavulanato de
potassio. O médico deve monitorar a funcao hepd&ticaintervalos regulares. As evidéncias
atuais sao insuficientes para servir de base pasarecomendacao de dosagem.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&ea médico

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que satemis continue com o horario normal
das demais. S6 ndo tome duas doses com intervalormee 4 horas.

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

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

As reacdes adversas estao listadas abaixo de ammrda frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quglizam este medicamento)

-diarreia (em adultos).

Reacfes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesgue utilizam este medicamento)
-candidiase mucocutanea (infeccdo causada por fuagacterizada pela presenca de lesdes
esbranquicadas na vagina, boca ou dobras cutaneas);

-enjoo e vomito ( em adultos);

-diarreia, enjoo e vomitos (em criancgas);

-vaginite (inflamagéo na vagina);

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamento)
-tontura,;

-dor de cabeca;

-indigestao;

- erupcOes na pele, coceira e vermelhidao;

- aumento de algumas substancias (enzimas) pratugelo figado (como AST e/ou ALT).
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este medicamento)
-erupgdo cutanea, que pode formar bolhas e seepamn pequenos alvos (manchas escuras
centrais cercadas por uma area mais palida, coeneirescuro ao redor da borda);

-eritema multiforme;

-diminuicdo do numero de glébulos brancos (céldmslefesa), que pode resultar em infeccbes
frequentes, como febre, calafrios, inflamacdo dgayda ou Ulceras na boca;

-diminuicdo do numero células que ajudam o sangueoagular, que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas roxas que scogemais facilidade que o normal).



Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% d@acientes que utilizam este
medicamento)

-alteracdo da coagulacéo (tempo de sangramentop®tde protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas vermelhas aiqogasurgem com mais facilidade que o
normal);

-diminuicdo ou auséncia reversivel de granulocft@dulas de defesa), que pode resultar em
infeccdes frequentes, como febre, calafrios, inflgéio da garganta ou Ulceras na boca;
-destruicdo de globulos vermelhos e consequentenar@mia, que pode resultar em cansaco,
dores de cabeca e falta de ar causada pela pd#&iaxercicios fisicos, vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos;

-sinais repentinos de alergia, tais como erupca@egete, prurido (coceira) ou urticaria, inchacgo
as vezes da face, ou dos labios, que pode caugardiide ao engolir ou respirar; se esses
sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamentoo@ungr socorro médico 0 mais rapido
possivel;

-dor no peito, que pode ser um sinal de uma reatggica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis;

-vomitos repetitivos (1 a 4 horas apds a admirdtsade amoxicilina + clavulanato de potéssio,
dores de estdbmago, sonoléncia anormal, diarrerassgo arterial baixa que podem ser um sinal
de uma reacao alérgica grave denominada sindrometecolite induzida por medicamentos;
-convulsdes podem ocorrer em pacientes com furegéa prejudicada ou que estejam recebendo
doses altas do medicamento;

-hipercinesia (presenca de movimentos exacerbanhe®etrolaveis), tontura,;

-efeitos relacionados ao sistema digestivo, coraaala grave, que também pode conter sangue
e ser acompanhada de colicas abdominais;

-descoloracao superficial dos dentes (relatos nmartws em criangas); uma boa higiene oral pode
ajudar a prevenir o problema, que normalmente évio pela escovacao;

-sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela;omaou preta, e dar a impressao de ter pelos;
-efeitos relacionados ao figado**; esses sintomagem manifestar-se como enjoo, vémito,
perda de apetite, sensacdo geral de mal-estae, f@weira, amarelamento da pele e dos olhos e
escurecimento da urina. As reacgdes relacionadéigado podem ocorrer até dois meses apds o
inicio do tratamento;

-sintomas semelhantes aos da gripe com erupcaoeaytiebre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue [incluindo o aumestgldbulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepéticas] [Reacdo do medicamento com eosinofgiatemas sistémicos (DRESS)];

-reacOes da pele, possivelmente na forma de espugnmelhas, que podem provocar coceira e
sdo semelhantes as erupgdes causadas pelo sasmpanchas podem formar bolhas ou marcas
sobrelevadas, vermelhas, cujo centro € descoradpeld, as manchas ou as bolhas podem
sangrar e descamar ou descascar. Esses sintonas\sges acompanhados de febre;

-uma erupcdo cutanea vermelha comumente observadamdos os lados das nadegas, parte
interna superior das coxas, axilas, pesco¢o (Emmntintertriginoso e Flexural Simétrico
Relacionado a Medicamentos (SDRIFE)).

-doenca dos rins, com problemas de miccao, possévee dolorosa e com a presenca de sangue;
-meningite asseéptica,

-erupgdo cutanea com bolhas dispostas em circuto @osta central ou como um colar de
pérolas (doenca de IgA linear).

-cristais na urina.

Outras reacdes adversas



-trombocitopenia purpura;

-ansiedade, insbnia e confusdo mental (relatos)aro

-glossite (inflamacéo e inchago da lingua).

Se ocorrer qualquer reacdo de hipersensibilidadegede, seu médico deve interromper o
tratamento.

*A nausea esta quase geralmente ligada a altagielusarais. Vocé pode reduzir as reacfes
gastrintestinais tomando a dose do medicamentoioi@ idas refeicdes.

**Houve relatos de reacfes hepaticas (do figadincipalmente em homens idosos, que podem
estar relacionadas a tratamentos prolongados tigesge reacdo é muito raro em criancgas.
Criancgas e adultos:alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente tRiatratamento ou logo
depois, mas em certos casos sO se manifestam géar@mas apos o término e se resolvem com
facilidade. As reacfes hepaticas podem ser gravas,raramente sdo fatais. Os casos de morte
ocorreram quase sempre entre pacientes que safdartra doenga grave ou que usavam outros
medicamentos conhecidos por causar efeitos hepatidesejaveis.

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

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

E pouco provavel que ocorram problemas em casaprdosagem de amoxicilina tri-hidratada
+ clavulanato de potassio. Se houver efeitos gésstinais evidentes, como enjoo, vomito e
diarreia, procure seu medico para que os sintogjasidratados.

A amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potaspode ser removida da circulacdo por
hemodialise.

Observou-se a formacao de cristais na urina relad@ ao uso de amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,Eossivel. 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 alteragdes de bulas

ml

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
19/12/2017 | 2303257/17-0 10459 - 19/12/2017 | 2303257/17-0 10459 - 19/12/2017 Vers&o inicial VP -80 mg/ml + 11,4 mg
GENERICO — GENERICO — po sus or ct fr vd amb
Incluséo Inicial Incluséo Inicial de 70 ml + ser dos.
de Texto de Bula Texto de Bula -
- RDC-60/12 RDC-60/12
28/06/2018 | 0518922/18-5 10452 - 28/06/2018 | 0518922/18-5 10452 - 28/06/2018 3. Quando ndo deyo VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m
GENERICO — GENERICO — usar este po sus or ct fr vd amb

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

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

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?
9. O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior dg
gque a indicada deste
medicamentc

174

70 ml + ser dos.




27/02/2019 | 0186865/19-9 10452 - 27/02/2019 | 0186865/19-9 10452 - 27/02/2019 1.Para que este VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m

GENERICO — GENERICO — medicamento é po sus or ct fr vd amb
Notificagcdo de Notificagcéo de indicado? 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de 2.Como este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 funciona?
3. Quando nao devd
usar este

medicamento?

4. O que devo saber

antes de usar este
medicamento?

5. Onde, como e po

guanto tempo possd

guardar este

medicamento?

6. Como devo usar
este medicament

12/07/2019 | 0613504/19-8 10452 - 12/07/2019 | 0613504/19-8 10452 - 12/07/2019 6. Como devo usar VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m|
GENERICO — GENERICO - este medicamento? po sus or ct fr vd amb K
Notificacdo de Notificacdo de 70 ml + ser dos.
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —

RDC - 60/12 RDC - 60/12




20/08/2019 | 2018279/19-1 10452 - 20/08/2019 | 2018279/19-1 10452 - 20/08/2019 6. Como devo usay VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m|
GENERICO — GENERICO — este medicamento? po sus or ct fr vd amb
Notificagcdo de Notificagcéo de 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
28/11/2019 | 3290357/19-0 10452 - 28/11/2019 | 3290357/19-0 10452 - 28/11/2019 6. Como devo usar VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m|
GENERICO — GENERICO - este medicamento? po sus or ct fr vd amb
Notificacdo de Notificacdo de 8. Quais os males 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de que este
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento pode
RDC - 60/12 RDC - 60/12 me causar?
02/03/2020 | 0630140/20-1 10452 - 02/03/2020 0630140/20-1 10452 - 02/03/2020 4. O que devo saber VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m
GENERICO — GENERICO — antes de usar este po sus or ct fr vd amb

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

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

medicamento?
5. Onde, como e po
guanto tempo possd
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?

70 ml + ser dos.




04/05/2021 | 1715687/21-4 10452 - 04/05/2021 | 1715687/21-4 10452 - 04/05/2021 | 5.0Onde, como e por VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m|
GENERICO — GENERICO — guanto tempo possd po sus or ct fr vd amb x
Notificagdo de Notificagcéo de guardar este 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Como devo usar
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento?
9. O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior dg
gque a indicada deste
medicamento?
Dizeres legai(SAC)
26/05/2022 | 4213502/22-8 10452 - 26/05/2022 | 4213502/22-8 10452 - 26/05/2022 Apresentacdes VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m|
GENERICO — GENERICO — 5. Onde, como e po po sus or ct fr vd amb k
Notificacdo de Notificacdo de guanto tempo possd 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de guardar este -80 mg/ml + 11,4 mg/m
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento? po sus or ct 2 fr vd amp
RDC - 60/12 RDC - 60/12 8. Quais os males X 70 ml + 2 ser dos.
que este
medicamento pode
me causar?
16/08/2022 | 4560743/22-3 10452 - 16/08/2022 | 4560743/22-3 10452 - 16/08/2022 | 4. 0O que devo saber VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m|
GENERICO — GENERICO — antes de usar este po sus or ct fr vd amb k

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

Notificagcéo de
Alteragéo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males
que este
medicamento pode

me @.sar’

70 ml + ser dos.
-80 mg/ml + 11,4 mg/m
po sus or ct 2 fr vd amp
X 70 ml + 2 ser dos.




10/04/2023 | 0354972/23-5 10452 - 10/04/2023 | 0354972/23-5 10452 - 10/04/2023 8. Quais os males VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m
GENERICO — GENERICO — que este po sus or ct fr vd amb
Notificagdo de Notificagcéo de medicamento pode 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de me causar? -80 mg/ml + 11,4 mg/m
Texto de Bula — Texto de Bula — po sus or ct 2 fr vd am
RDC - 60/12 RDC - 60/12 X 70 ml + 2 ser dos.
08/08/2023 | 0826143/23-7 10452 - 08/08/2023 | 0826143/23-F 10452 - 08/08/2023 | 4. 0O que devo saber VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m
GENERICO — GENERICO — antes de usar este po sus or ct fr vd amb
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? 70 ml + ser dos.
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males -80 mg/ml + 11,4 mg/m
Texto de Bula — Texto de Bula — que este po sus or ct 2 fr vd am
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento pode X 70 ml + 2 ser dos.
me causar?
18/12/2023 | 1437688/23-3 10452 - 18/12/2023 | 1437688/23-3 10452 - 18/12/2023 N/A VP -80 mg/ml + 11,4 mg/n
GENERICO — GENERICO - po sus or ct fr vd amb
Notificacdo de Notificacdo de 70 ml + ser dos.
Alteragéo de Alteragéo de -80 mg/ml + 11,4 mg/m
Texto de Bula — Texto de Bula — po sus or ct 2 fr vd am
RDC - 60/12 RDC - 60/12 X 70 ml + 2 ser dos.
23/02/2024 - 10452 - - 23/02/2024 10452 - 23/02/2024 8. Quais 0s males VP -80 mg/ml + 11,4 mg/m
GENERICO — GENERICO - que este po sus or ct fr vd amb
Notificacdo de Notificacdo de medicamento pode 70 ml + ser dos.
Alteragéo de Alteragéo de me causar? -80 mg/ml + 11,4 mg/m

Texto de Bula —

RDC - 60/12

Texto de Bula —

RDC - 60/12

po sus or ct 2 fr vd am
X 70 ml + 2 ser dos.




