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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZOLFEST D
hemitartarato de zolpidem

APRESENTACAO
Comprimido efervescente de 10 mg: embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Zolfest D contém:

hemitartarato de ZOIPIOBM. .......ouiiieie ettt sbeeb b ene s 10 mg
(equivalente a 8 mg de zolpidem)

Excipientes: citrato acido de sddio, citrato monossodico, bicarbonato de sddio, sacarina sddica, lactose
monoidratada, povidona, macrogol, carbonato de sodio, estearato de magnésio e aroma de toranja.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Zolfest D é destinado ao tratamento da ins6nia (dificuldade para dormir) que pode ser ocasional (eventual),
transitoria (passageira) ou cronica (que dura ha muito tempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zolfest D é um medicamento que possui em sua formula uma substancia chamada zolpidem. O zolpidem
age sobre os centros do sono, que estdo localizados no cérebro. Por isso, 0 médico prescreve Zolfest D para
o0 tratamento da insbnia, isto é, para aquelas pessoas que tém dificuldade em adormecer ou permanecer
adormecidas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zolfest D ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) ao zolpidem ou a
qualquer outro componente da férmula. Este medicamento também ndo deve ser utilizado por pacientes
com insuficiéncia respiratoria severa ou aguda (reducéo da func&o respiratéria) ou com insuficiéncia severa
do figado (redugdo da funcéo do figado).

Este medicamento ¢é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratdria aguda ou
severa e insuficiéncia hepética severa.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

O zolpidem deve ser usado com cautela caso vocé apresente sindrome da apneia do sono (doenga em que
ocorre interrupcao da respiracdo durante o sono) e miastenia gravis (doenga que acomete 0s nervos e 0s
musculos [neuromuscular]), cuja principal caracteristica é o cansaco.

Vocé deve tomar Zolfest D em dose Unica e ndo deve tomar mais de uma dose durante a mesma noite.
Insuficiéncia respiratéria (reducdo da funcéo respiratéria)

Como os hipnéticos tém a capacidade de causar depressao respiratoria, vocé deve ter cautela no uso, caso
tenha a funcdo respiratéria comprometida.

Insuficiéncia hepatica (reducdo da funcéo do figado)

Vocé ndo deve usar Zolfest D caso tenha insuficiéncia hepatica severa (disfuncéo grave do figado), uma
vez que pode contribuir para encefalopatia (disfungéo cerebral).
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Precaugdes

A causa primaria da insdnia deve ser identificada sempre que possivel e os fatores causais tratados antes da
prescricdo de um hipnoético. A falta de efeito do tratamento apés 7 a 14 dias de uso, pode indicar a presenca
de um distdrbio fisico ou psiquiatrico primario e vocé deve ser reavaliado cuidadosamente pelo médico em
intervalos regulares.

Pacientes idosos
Pacientes idosos ou debilitados podem apresentar uma sensibilidade maior aos efeitos do zolpidem.

Pacientes pediatricos
A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientes com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas.
Portanto, zolpidem ndo deve ser prescrito para esta populacéo.

Pacientes com doenga psicética
Hipnéticos como o zolpidem ndo devem ser a medicacdo principal para o tratamento de pacientes
psicaticos.

Amnésia (diminuicao consideravel ou perda total da memoria)

Sedativos e hipnéticos como o zolpidem podem causar amnésia anterégrada (perda da memoria para fatos
gue aconteceram logo apds o uso do medicamento), que em geral ocorre algumas horas apds administracéo.
Por essa razdo, aconselha-se tomar o medicamento imediatamente antes de deitar, sendo importante
assegurar condi¢des favoraveis para um sono ininterrupto de 7 a 8 horas.

Depresséo

O zolpidem deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam sintomas de depressdo e que
podem apresentar tendéncias suicidas. Depressao preexistente pode ser desmascarada durante o uso de
zolpidem. Considerando que insbnia pode ser um sintoma de depressdo, vocé deve ser reavaliado pelo
médico caso ela persista.

Outras reagdes paradoxais (contrarias) e de tipo psiquiatrico

Outras reagdes psiquidtricas e paradoxais como: exacerbagdo da insbnia, pesadelos, nervosismo,
irritabilidade, agitacdo, agressividade, acessos de raiva, ideias delirantes, alucinagdes, comportamento
inapropriado e outros disturbios de comportamento, podem ocorrer com o uso de sedativos e hipndticos,
como o zolpidem. Nesse caso, 0 medicamento deve ser descontinuado. Essas reagdes sdo mais provaveis
de ocorrer em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Caminhar enquanto dorme e outros comportamentos associados, como dormir enquanto dirige, preparar e
comer alimentos, falar ao telefone ou no ato sexual, acompanhado de amnésia (diminuicdo temporaria ou
perda total da memoria) para estes eventos, foram observados em pacientes que utilizaram zolpidem e ndo
estavam totalmente acordados. O uso concomitante de zolpidem e alcool ou outros depressores do SNC
(sistema nervoso central) parece aumentar o risco desses comportamentos, assim como o uso de zolpidem
acima da dose maxima recomendada. O tratamento com zolpidem deve ser descontinuado caso vocé
apresente esses comportamentos (por exemplo, dormir enquanto dirige), devido ao risco para vocé e aos
outros.

Comprometimento psicomotor

O risco de comprometimento psicomotor, incluindo prejuizo na habilidade de dirigir, € aumentado se o
zolpidem é administrado em menos de 7 a 8 horas antes do inicio das atividades que requerem alerta mental;
se é utilizada uma dose mais alta que a recomendada; ou se o zolpidem é coadministrado com outros
depressores do SNC, &lcool, ou com outros medicamentos que elevam a concentragdo sanguinea de
zolpidem.

Tolerancia
Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podem apresentar perda de eficacia dos efeitos hipnoticos
apos uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnéticos ou de zolpidem, pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou
psiquica, assim como 0 uso repetido por algumas semanas pode resultar em perda de eficicia. Estas
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caracteristicas, entretanto, ndo foram observadas com o uso de zolpidem nas

doses e duracéo de tratamento recomendadas. O risco de dependéncia aumenta com a dose e duracdo do
tratamento. Este risco é aumentado caso vocé apresente distlrbios psiquiatricos, historico de alcoolismo ou
abuso de drogas. Zolfest D sé deve ser administrado a este grupo de pacientes sob cuidadosa supervisdo
médica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinuagéo abrupta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor muscular, ansiedade, tensdo, agitacdo, confusdo e irritabilidade.

Insdnia de rebote (reaparecimento de insbnia, as vezes mais grave do que aquela que motivou o
tratamento)

A interrupcdo abrupta de um tratamento com hipnéticos com posologia e duracdo acima das recomendadas
pode provocar insdnia de rebote transitéria (reaparecimento de insdnia, as vezes mais grave do que aquela
gue motivou o tratamento) e pode também causar outros sintomas (alteracbes do humor, ansiedade,
agitacdo). Portanto, é importante que o paciente seja alertado quanto a este fenémeno e que a posologia seja
reduzida gradualmente para minimiza-lo. No caso de sedativos/hipnéticos com curta duragdo de agdo, o
fendmeno de retirada pode se manifestar dentro do intervalo de dose.

LesGes severas
Devido as suas propriedades farmacoldgicas, zolpidem pode causar sonoléncia e diminuicdo do nivel de
consciéncia, que pode levar a quedas e, consequentemente, a lesdes severas.

Gravidez e amamentacéo

Deve-se evitar 0 uso de zolpidem durante a gravidez, como medida de precaucdo. Dados a respeito da
utilizacdo de zolpidem em pacientes gravidas, séo inexistentes ou muito limitados. Se vocé se encontra em
idade fértil, avise ao médico quando houver intencao de engravidar ou suspeita de gravidez.

Em caso de utilizacdo de zolpidem durante os trés ultimos meses da gravidez ou durante o trabalho de parto,
efeitos na crianga recém-nascida, como temperatura do corpo abaixo do normal, diminuicdo anormal de
pressdo e depressdo respiratéria moderada, podem ocorrer em razdo do modo como o medicamento age.
Casos de depressdo respiratoria grave em recém-nascidos foram reportados quando zolpidem foi usado
junto com outro depressor do sistema nervoso central no final da gravidez.

Além disso, criangas nascidas de maes que utilizaram sedativos/hipnoticos cronicamente durante os Gltimos
estagios da gravidez, podem ter desenvolvido dependéncia fisica e existe o risco de desenvolverem
sintomas de abstinéncia ap6s o nascimento.

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

Amamentacdo: embora a concentracao de zolpidem no leite materno seja baixa, ele ndo deve ser utilizado
se vocé estiver amamentando.

Outros grupos de risco

—  Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes com histérico de alcoolismo ou dependéncia de drogas.

— Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéncia hepética (do figado), pois nesses pacientes o
clearance e o0 metabolismo do zolpidem estdo reduzidos.

— Apesar do ajuste da dose ndo ser necessario, deve-se ter cuidado ao utilizar o medicamento em
pacientes com insuficiéncia renal.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar méaquinas

Caso vocé dirija veiculos ou opere maquinas, pode haver a possibilidade de risco de reacfes adversas
incluindo sonoléncia, tempo de reagdo prolongado, tontura, visdo borrada ou visdo dupla e reducdo do
estado de alerta na manhd seguinte a administracdo de zolpidem. Para minimizar estes riscos, recomenda-
se que a duracdo do sono seja de 7 a 8 horas. Além disto, a coadministracdo de zolpidem com alcool e
outros depressores do SNC aumentam o risco destes efeitos. VVocé ndo deve utilizar alcool ou outros
medicamentos psicoativos enquanto utilizar zolpidem.

Interacfes medicamentosas

Depressores do SNC

O aumento da depressdo do sistema nervoso central pode ocorrer no caso de uso concomitante com
antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedativos, agentes antidepressivos, analgésicos
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narcoticos, drogas antiepiléticas (para convulsdo), anestésicos e anti-

histaminicos. O uso concomitante de zolpidem com estes medicamentos pode aumentar a sonoléncia e o
comprometimento psicomotor, incluindo a habilidade de dirigir veiculos. No caso de analgésicos
narcoticos, pode ocorrer aumento da sensacao de euforia, levando a ocorréncia de dependéncia psicolégica.

Inibidores e indutores da enzima CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 (enzima presente no figado) podem aumentar a atividade de
alguns hipndticos como o zolpidem. A acéo do zolpidem é menor quando é administrado com rifampicina
(um indutor de CYP3A4). Entretanto, quando zolpidem foi administrado com itraconazol (um inibidor do
CYP3A4), ndo foram observadas interacdes farmacocinéticas (velocidade de absorcéo) e farmacodinamicas
significativas. A relevancia clinica destes resultados ndo é conhecida. Um ajuste de dosagem de zolpidem
nado € necessario, mas voceé deve ser advertido de que a coadministracdo de zolpidem com cetoconazol pode
aumentar os efeitos sedativos. A fluvoxamina é um potente inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e de
moderado a fraco inibidor das enzimas hepéaticas CYP2C9 e CYP3A4. A coadministracdo de fluvoxamina
pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem. O uso concomitante ndo é recomendado. O ciprofloxacino
tem se mostrado um moderado inibidor de enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A coadministracdo de
ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineos de zolpidem. O uso concomitante ndo é recomendado.

Outros medicamentos
Quando zolpidem foi administrado junto com varfarina, digoxina, ranitidina ou cimetidina, nenhuma
interacdo farmacocinética foi observada.

Alcool
A ingestdo de zolpidem juntamente com bebidas alcodlicas ou medicamentos contendo alcool ndo é
recomendada.

Alimento

De acordo com a literatura, a exposicdo sistémica de zolpidem é alterada quando administrada com
alimento. Desta forma, zolpidem ndo deve ser administrado com alimento ou imediatamente ap6s a
alimentacao.

Exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de zolpidem em testes laboratoriais.

Este produto contém 35,66 mg de sodio por comprimido. Recomenda-se a utilizagdo com cautela no caso
de pacientes com uma dieta de sodio controlada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido efervescente branco, oblongo e liso em ambas as
faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zolfest D age rapidamente, e por isso deve ser sempre administrado imediatamente antes de se deitar ou ja

na cama. O uso prolongado do zolpidem néo é recomendado e a duragdo do tratamento, assim como com
todos os hipnéticos, ndo deve ultrapassar 4 semanas, mas em alguns casos pode ser necessario manter o
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tratamento por um periodo mais longo. Somente o seu médico podera determinar

a duracdo do seu tratamento, levando em conta o tipo de insdnia e seu estado clinico.
Insdnia ocasional: de 2 a 5 dias.

Insdnia transitdria: de 2 a 3 semanas.

Adultos abaixo de 65 anos: um comprimido de 10 mg por dia.

Modo de administracéo

A dose necessaria deve ser administrada dissolvendo um comprimido efervescente em um copo contendo
50 mL de agua. A solucdo deve ser administrada diretamente assim que seja obtida. Se preferir, o
comprimido efervescente pode ser ingerido inteiro, sem a necessidade de dissolvé-lo antes.

Pacientes pediatricos

A seguranga e eficacia do uso de zolpidem ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos menores de
18 anos de idade. Desta forma, zolpidem ndo deve ser prescrito para esta populacdo. Nao ha estudos dos
efeitos de zolpidem administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia deste
medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. Importante observar que o
medicamento pode ter acdo por até 8 horas, de modo que, caso vocé venha fazer uso do medicamento, deve
evitar atividades que exijam atencdo, habilidades manuais e intelectuais durante este periodo, pois elas
poderdo estar prejudicadas. Caso isto venha a acontecer, vocé deve considerar em ndo fazer uso da
medicacao neste dia.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Existem evidéncias de que as reacdes adversas, particularmente certas reagdes no SNC (sistema nervoso
central), estéo relacionadas com a dose usada de zolpidem. Essas reagdes, em teoria, devem ser menores se
o0 zolpidem for administrado imediatamente antes de deitar-se ou j& na cama. Essas reacfes ocorrem com
mais frequéncia em pacientes idosos e no inicio da terapia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecida: ndo pode ser estimada com os dados disponiveis.

Distarbios do sistema imunolégico
Desconhecida: edema angioneurético (edema transitorio stbito de areas da pele ou membranas, mucosas e
ocasionalmente das visceras, geralmente associadas com urticaria, eritema e plrpura).

Distarbios psiquiatricos

Comuns: alucinagdes, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confusao, irritabilidade.

Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desilusdo, acessos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo, dependéncia (sindrome de retirada ou efeito rebote podem ocorrer apds a descontinuago
do tratamento), alteracdo na libido, depressao.

A maioria dos distrbios psiquidtricos esta relacionada com reagdes paradoxais.

Disturbios do sistema nervoso central

Comuns: sonoléncia, dor de cabega, tontura, insdnia exacerbada, distdrbios cognitivos, tais como amnésia
anterégrada (os efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado).
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Desconhecidas: nivel de consciéncia deprimido, distdrbio de atencdo, distirbio

de fala.

Distarbios oculares
Incomum: diplopia (visdo dupla).

Distarbios respiratdrios, toracico e mediastinal
Desconhecida: depressao respiratoria.

Distlrbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, ndusea, vémito, dor abdominal.

Distarbios hepatobiliares

Desconhecidas: aumento das enzimas do figado, lesdo hepatocelular (lesdo das células do figado),
colestatica (lesdo devido a doencas que acometem as vias biliares - ductos que levam a bile produzida no
figado até o intestino) ou mista.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecidas: rash (erupcdes cutaneas), prurido (coceira e/ou ardéncia), urticaria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), hiperidrose (transpiracdo anormalmente aumentada).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Comum: dor nas costas.
Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacdes
Comuns: infecgdo do trato respiratério superior, infeccdo do trato respiratorio inferior.

Distarbios gerais

Comum: fadiga (cansaco).

Desconhecidas: distirbios de marcha (andar alterado), tolerancia ao medicamento, queda (principalmente
em pacientes idosos e quando zolpidem ndo é administrado de acordo com as recomendagdes).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Nos casos de superdose envolvendo zolpidem em monoterapia ou associado a outros depressores do SNC
(sistema nervoso central) incluindo alcool, foram observados sintomas que variam da perda da consciéncia
ao coma e sintomatologia mais severa, incluindo consequéncias fatais.

Em casos de superdosagem, medidas sintométicas e de suporte devem ser utilizadas. Se ndo houver
vantagens no esvaziamento gastrico, deve ser administrado carvao ativado para reduzir a absorcdo. Se
ocorrer estados de excitacdo, deve ser administrado algum sedativo. A utilizacdo de flumazenil deve ser
avaliada nos casos graves, porém a administragdo de flumazenil pode contribuir no aparecimento de
sintomas neurolégicos (convulsdes). O zolpidem ndo é dialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0492

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
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Fabricado e embalado por:
Losan Pharma GmbH
Neuenburg - Alemanha
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Embalado por:
Losan Pharma GmbH
Eschbach - Alemanha

Importado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

SV CAC
Ly
Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 i
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO Comprimidos
06/09/2017 1899473/17-3 NOVO - Inclusao N/A N/A N/A N/A N/A — Incluséo Inicial VP/VPS efervescentes
Inicial de Texto de 10 mg
Bula — RDC 60/12
10451 - 11107 — VP
MEDICAMENTO RDC 73/2016 - N&o houve alteraces c -
NOVO — NOVO - Ampliagdo VPS omprimidos
03/07/2019 0585949/19-2 Notificacao de 25/01/2019 0075864/19-7 d d 03/06/2019 | 7. Cuidados de VPS efervescentes
Alteragéo de 0 prazo de armazenamento do 10 mg
Texto de Bula — validade do medicamento
RDC 60/12 medicamento 9. Reacfes Adversas
10451 - VP
MED’\II(é@I\éE_NTO 11315 - Alteragéo 6. Como devo usar este Comprimidos
i 2
10/06/2020 | 18421201202 | Notificaciode | 11/04/2019 | 0327097/10-1 | U8 t€Xt0 de bulapor ) 50,54 | medicamentor VPIVPS efervescentes
Alteracio de avaliagdo de dados VPS 1om
Texto de Bula — clinicos - GESEF 8. Posologia e modo de g
RDC 60/12 usar
10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de VPS Comprimidos
13/09/2021 3621242/21-0 Alteracao de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS efervescentes
Texto de Bula — 10 mg

publicacéo no
Bulario RDC
60/12
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Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10451-
MEDICAMENTO 11014 - RDC
NOVQ - 73/2016 - NOVO - imi
Notificacdo de Substituicio de Comprimidos
28/03/2024 - Alteracéo de 21/03/2024 0352215/24-6 Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS efervescentes
_ local de embalagem
Texto de Bula 10 mg

publicacéo no
Bulario RDC
60/12

primaria do
medicamento




