alprazolam
GERMED FARMACEUTICA LTDA
Comprimido

0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg e 2 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
alprazolam
“Medicamento Genérico, Lein®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido de 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg ou 2,0 mg. Embalagem contendo 20, 30 ou 500* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,25 mg contém:

e8] /0] 1 1 o PSPPSR 0,25 mg
EXCIPICNEE™® (LS. cuvteurreureettestresteesteeteetesttesteesseesseasseesseassesseessaesseassesssesssesseesseesseasseassensaesseesseensesnsesseesseenseenseessenssensanns 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sddio, benzoato de sodio, didxido de silicio, amido e
estearato de magnésio.

Cada comprimido de 0,5 mg contém:

AIPTAZOIAIN ..ttt b bbbttt b e bt b e a e h et b e bbbt e h et et besa e bbbt et enten 0,5mg
EXCTIPICIIEE™® (. S.] euvveerreerureerureesiteeriteestteesteeestaeesseeestaeesseeessaeasseeassseasseeassseansesansesanseeansseanseesnsesasseesnseeassessnseeenseessesasennns 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, benzoato de sodio, didxido de silicio, amido,
estearato de magnésio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido de 1,0 mg contém:

110 €1/ -3 3 o U TRUPOS 1,0 mg
CXCIPICIEE™® (S, cuvreurreureeereeiresttesteesteesteetesstesseesseesseesseassesssesseeseesseesseessesssesssenssenseesseessesssenseenseenseensesssesssenseenseansenssens 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, benzoato de sédio, didxido de silicio, amido,
estearato de magnésio, vermelho de eritrosina dissddica e azul brilhante.

Cada comprimido de 2,0 mg contém:

1101/ -3 1 o H TR 2,0 mg
L3010 (5 1Ll o R0 o TSP 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sddio, benzoato de sédio, didxido de silicio, amido e
estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O alprazolam ¢ indicado no tratamento de transtornos de ansiedade. Nao deve ser administrado como substitui¢cdo ao
tratamento apropriado de psicose (quadro de delirios e alucinagdes). Os sintomas de ansiedade podem incluir de forma
variavel: tensdo, medo, apreensdo, intranquilidade, dificuldades de concentragao, irritabilidade, insonia (dificuldade para
dormir) e/ou hiperatividade neurovegetativa (respiracdo curta e superficial, sufocagdo, palpitagdes ou aumento dos
batimentos do coragdo, maos frias e suadas, boca seca, tontura, enjoo, diarreia, gases, rubores (vermelhiddo no rosto),
calafrios, necessidade de urinar mais vezes, dificuldades de engolir, mudancas no tom de voz, etc.), resultando em
manifestagdes corporais variadas.

O alprazolam também ¢ indicado no tratamento dos transtornos de ansiedade associados a outras condigdes, como a
abstinéncia ao alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia (medo de estar em espagos abertos
ou no meio da multiddo), cuja principal caracteristica ¢ a crise de ansiedade inesperada com um ataque repentino de
apreensdo intensa, terror ou medo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O alprazolam ¢ um medicamento da classe dos benzodiazepinicos que atuam no sistema nervoso central. A maneira como
o alprazolam age ndo ¢ totalmente conhecida. De forma geral, todos os benzodiazepinicos causam uma diminui¢do em
varias funcdes do sistema nervoso central relacionado também a dose, que pode ir desde um comprometimento leve dos
reflexos e desempenho didrio até o sono provocado ou quadro de sedacdo. Apds administragdo oral, alprazolam ¢
rapidamente absorvido. A concentragdo maxima do medicamento no organismo ocorrel h ou 2 h apds a administragdo.
No tratamento de transtornos de ansiedade em alguns pacientes, a agdo do alprazolam no alivio dos sintomas foi rapida.
Uma dose administrada pela manha pode trazer o efeito dentro de 1 h a 2 h apos a administragdo em adultos saudaveis.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé alguma vez ja apresentou reagdo alérgica ao alprazolam, a outros benzodiazepinicos, ou a qualquer componente
da formula do produto, ndo use alprazolam. O alprazolam também ndo deve ser usado caso vocé tenha miastenia gravis
(uma doenga de nervos e musculos que resulta em fraqueza muscular) ou glaucoma de angulo estreito agudo (aumento
da pressao dentro dos olhos).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Recomenda-se que a dose de alprazolam seja limitada a menor dose eficaz. Portanto, ndo aumente a dose prescrita sem
consultar seu médico, mesmo se vocé€ achar que o medicamento ndo estd mais fazendo efeito. A redugdo da dose do
medicamento deve ser feita sob supervisao rigorosa e deve ser gradual. Os sintomas relacionados a interrupgdo repentina
do medicamento incluem desde leve disforia (alteragdes de animo ¢ irritabilidade) e insdnia (dificuldade para dormir) até
um conjunto de sintomas mais importantes, que inclui cdibras musculares, colicas abdominais, vomitos, sudorese (suor
excessivo), tremores e convulsdes (ataques epilépticos). Podem ocorrer também crises epilépticas (ataques epilépticos
repetidos) (vide “Como devo usar este medicamento? — Interrupcdo do tratamento™).

Se vocé tem problemas nos rins ou no figado seu médico deve acompanhar seu tratamento adequadamente tomando os
devidos cuidados. Habituagdo (condicao relacionada ao consumo repetido de um medicamento, observando-se o desejo
de continuar seu uso, mas com pouca ou nenhuma tendéncia a aumentar a dose) e dependéncia emocional/fisica podem
ocorrer com benzodiazepinicos, inclusive com alprazolam. Assim como ocorre com todos benzodiazepinicos, o risco de
dependéncia aumenta com doses maiores ¢ utilizagdo por tempo prolongado sendo ainda maior se vocé tem historia de
alcoolismo ou abuso de substancias.

Ha relatos de mortes relacionadas a superdosagem quando alprazolam ¢ utilizado com outros depressores do sistema
nervoso central (SNC), incluindo opioides, outros benzodiazepinicos e alcool. O alprazolam deve ser adequadamente
armazenado e descartado quando ndo utilizado (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?” e “O que
fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”). Seu médico deve avaliar
periodicamente se o tratamento com alprazolam esta sendo adequado para vocé.

Transtornos do panico tém sido associados a alguns tipos de transtornos depressivos e a relatos aumentados de suicidio
no caso de pacientes que ndo sdo tratados. Dessa forma, deve-se ter o mesmo cuidado quando doses mais altas de
alprazolam forem utilizadas no tratamento de transtornos do panico, assim como se tem com o uso de psicotropicos
(medicamentos com ag@o sobre o psiquismo) para tratar pessoas com depressdo ou pessoas em que ha razdes para se
desconfiar de planos ou pensamentos nao revelados de cometer suicidio. A administragdo de alprazolam a pacientes com
tendéncia suicida ou gravemente deprimidos deve ser realizada com as devidas precaucdes, utilizando as doses
apropriadas prescritas pelo médico. O uso de alprazolam nao foi estabelecido em certos tipos de depressao (vide “Para
que este medicamento € indicado?”’). Episédios de hipomania e mania (estados anormais de humor expansivo onde ha
excesso de autoconfianca, alegria, grandiosidade, desinibicdo, excesso de energia, falta de necessidade de sono,
impulsividade, entre outros) t&ém sido relatados em associagdo com o uso de alprazolam em pessoas com depressao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doac¢io de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

Este medicamento niio deve ser utilizado caso vocé esteja amamentando.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento com o alprazolam, pois sua habilidade
e capacidade de rea¢do podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

Néao consuma bebidas alcoolicas durante o tratamento com alprazolam. Ndo use outros remédios que diminuam o
funcionamento do sistema nervoso central (como por ex.: calmantes, remédios ansioliticos, remédios para insdnia, entre
outros) durante o tratamento com alprazolam. Também ndo utilize alprazolam caso esteja em uso de remédios para
controle de dor da classe chamada de opioides, o uso de alprazolam com remédios dessa classe (por exemplo, tramadol)
pode levar a sedagdo profunda, diminuicdo da respiragdo, coma e morte.

O alprazolam apresenta interacdes medicamentosas com uma variedade de outros medicamentos, por isso, informe seu
médico se estiver tomando outros medicamentos durante o tratamento com alprazolam, tais como cetoconazol,
itraconazol, nefazodona, fluvoxamina, cimetidina, fluoxetina, propoxifeno, anticoncepcionais orais, diltiazem,
antibioticos macrolideos (como eritromicina e troleandomicina), inibidores da protease do HIV (um tipo de medicamento
utilizado no tratamento da AIDS) e, especialmente se vocé for idoso (> 65 anos), digoxina.



O alprazolam apresenta interagdes quando administrado com alcool ou medicamentos que produzam depressao do sistema
nervoso central por ex: calmantes, ansioliticos, remédios para insOnia, antiepilépticos, antialérgicos, entre outros
que atuem sobre o sistema nervoso central, psicotropicos, anticonvulsivantes e anti-histaminicos. Estudos in vitro de
outros benzodiazepinicos que ndo alprazolam, sugerem uma possivel interagdo medicamentosa com os seguintes agentes:
ergotamina, ciclosporina, amiodarona, nicardipino e nifedipino. E muito importante informar ao seu médico caso esteja
usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o tratamento com alprazolam.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atencio: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de

ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Atencao: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, vermelho de eritrosina dissodica e
azul brilhante que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Este produto contém benzoato de sédio, que pode causar reacées alérgicas, como a asma, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido de 0,25 mg na cor branca, circular ¢ monossectado.

Comprimido de 0,5 mg na cor alaranjado, circular e monossectado.

Comprimido de 1,0 mg na cor roxo claro, circular e monossectado.

Comprimido de 2,0 mg na cor branca, circular e biconvexo.

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 podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

A dose adequada de alprazolam deve ser individualizada e sera estabelecida pelo seu médico baseada na gravidade dos
sintomas e na sua resposta ao tratamento. A dose habitual (vide “quadro”) ¢ suficiente para as necessidades da maioria
dos pacientes. Caso sejam necessarias doses mais elevadas, essas devem ser aumentadas com cuidado, a fim de evitar
reagdes desagradaveis. Recomenda-se usar a menor dose eficaz, especialmente em pacientes idosos ou debilitados, para
evitar o desenvolvimento de sedagdo (sonoléncia) excessiva ou ataxia (dificuldade para coordenar os movimentos).

Duracao do tratamento
Conforme os dados de estudos disponiveis, a duracdo do tratamento pode ser de até 6 meses para transtornos de
ansiedade e de até 8§ meses no tratamento dos transtornos de panico.

Interrupcio do tratamento

Para interromper o tratamento com alprazolam, a dose deve ser reduzida lentamente, conforme pratica médica adequada.
E sugerido que a dose diaria de alprazolam seja reduzida em ndo mais que 0,5 mg a cada 3 dias. Alguns pacientes podem
necessitar de reducdo de dose ainda mais lenta (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Uso em Criancas
A seguranga e a eficacia de alprazolam em individuos com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Dosagem Recomendada
Indicacgéo Dose inicial habitual (se Intervalo da dose habitual
ocorrerem efeitos colaterais,
a  dosagem deve ser

diminuida)
Transtornos de ansiedade 0,25 mg a 0,5 mg, administrados | 0,5 mg a .4,.0 mg ao dia, administrados em
3 vezes/dia. doses divididas.

A dose deve ser ajustada de acordo com a
resposta do paciente.

Os ajustes de dose devem ser aumentados no
maximo 1 mg a cada 3 ou 4 dias. Com
0,5 mg a 1,0 mg antes de dormir | alprazolam, doses adicionais podem ser
Transtorno do panico ou 0,5 mg, administrados 3 | acrescentadas até que seja alcancada uma
vezes/dia. posologia de 3 ou 4 vezes diariamente.

A dose média em um grande estudo
multiclinico foi 5,7 + 2,27 mg, com pacientes
necessitando, ocasionalmente, de um maximo
de 10 mg diariamente.




Pacientes geridtricos ou na .. 0,5 mg a 0,75 mg ao dia, administrados em
- 0,25 mg administrados 2 ou 3 A
presenca de condigdes : doses divididas; podem ser gradualmente
- vezes/dia. .
debilitantes aumentadas se necessario ¢ tolerado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar alprazolam no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente
o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para compensar doses
esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os eventos adversos de alprazolam, se presentes, geralmente sdo observados no inicio do tratamento e habitualmente
desaparecem com a continuidade do tratamento ou diminui¢do da dose. Informe ao seu médico o aparecimento de
qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento com alprazolam. Os eventos adversos associados ao tratamento com
alprazolam em pacientes participantes de estudos clinicos controlados e/ou em experiéncias pds-comercializa¢do sao os
seguintes:

Reag¢des muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam esse medicamento): depressdo, sedag@o,
sonoléncia, ataxia (dificuldade na coordenagdo motora), comprometimento da memoria, disartria (fala empastada),
tontura, cefaleia (dor de cabega), constipacdo, boca seca, fadiga (cansago) e irritabilidade.

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): diminui¢do do apetite, confuséo,
desorientacdo (confusdo mental), diminui¢do da libido (desejo sexual), ansiedade, insonia (dificuldade para dormir),
nervosismo, aumento da libido (desejo sexual), perturbacdo do equilibrio, coordenag@o anormal, disturbios de ateng@o,
hipersonia (aumento do sono), letargia (diminuicao das fungdes vitais), tremor, visdo turva, ndusea, dermatite (inflamacao
da pele), disfun¢do sexual, diminui¢do do peso e aumento do peso.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam esse medicamento): mania (estado de euforia)
(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), alucinagdes, raiva, agitacdo, dependéncia de substancias,
amnésia, fraqueza muscular (dos musculos), incontinéncia urindria (dificuldade de controlar a urina), irregularidades
menstruais e sindrome de abstinéncia a substancias.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): hiperprolactinemia (aumento da
prolactina no sangue), hipomania, agressividade, hostilidade, pensamento anormal, hiperatividade psicomotora, abuso de
substancias, desequilibrio autonémico do sistema nervoso (manifestagdes do sistema nervoso autbnomo, como aumento
da frequéncia cardiaca, hipotensdo ao ficar em pé, dilatacdo da pupila, entre outros), distonia (contragdo involuntaria da
musculatura, lenta e repetitiva), alteragdes gastrintestinais (do sistema digestivo), hepatite (inflamagdo do figado),
funcdo hepatica anormal (problemas no figado), ictericia (pele e mucosas amareladas), angioedema (inchago das mucosas
que pode acometer as vias aéreas), reacao de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), retencdo urinaria,
edema periférico (inchaco dos membros) e aumento da pressdo intraocular (aumento da pressdo dentro do olho).
Foram relatados casos de irritabilidade, hostilidade e pensamentos invasivos durante a interrupgdo da administragdo de
alprazolam em pacientes com disturbio de estresse pos-traumatico.

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

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

No caso de superdose, os seguintes sintomas podem ocorrer: sonoléncia, fala arrastada, comprometimento da coordenagao
motora, coma ¢ depressdo respiratoria (reducdo da fungido do sistema respiratorio que pode reduzir a quantidade de
oxigénio no sangue ¢ em todo corpo). Sequelas graves sdo raras, exceto quando ha ingestdo de alprazolam junto com
outros medicamentos e/ou alcool. O tratamento de superdose ¢ principalmente de suporte para a funcdo respiratdria e
cardiovascular. O valor da dialise ndo foi determinado. Como em todos os casos de superdose intencional de qualquer
farmaco, deve-se ter em mente que multiplos agentes podem ter sido ingeridos. O flumazenil pode ser usado como um
adjuvante para a administracdo das fungdes respiratorias e cardiovasculares associadas a superdose.

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 orientagdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10459) -
GENERICO — Submissdo eletronica apenas para Emb;l(';lg;r)ls 050 51(;endo
01/02/2017 | 0172980/17-2 Inclusdo N/A N/A N/A N/A disponibilizagdo do texto de bula no VP/VPS (embal ’ 1 italar)
Inicial de Bulrio eletronico da ANVISA. embaagem hospiiatat
Texto de Bula comprimidos.
VP
0137034/17-1 11022 - RDC II - Informagdes Ao Paciente:
(10452) - Para concentracio 73/2’016 - O que devo sat?er antes de usar este
GENERICO — 2mg GENERICO medicamento? . Embalagens contendo
Notificacio de - Incluséo de Como devo usar este medicamento? 20,30 e 500
21/08/2018 | 0824671/18-8 alteracdo de 26/01/2018 local de 23/07/2018 III. DIZERES LEGAIS VP/VPS | (embalagem hospitalar)
texto de Bula 0137025/17-1 fabricagdo de VPS comprimidos.
_RDC 60/12 Para concentracdes medicamento 3. Caracteristicgs farmacolégicas
0.25me/0.5me/ | de liberacao 5. Adverténcias e precaugdes
>£MEIMEIAME | hvencional 6. Interagdes medicamentosas
I11. DIZERES LEGAIS
VP
4.0 que devo saber antes de usar este
10452 — medicamento?
GENERICO — 6. Como .devo usar este Embalagens contendo
Notificacdo de medicamento? 20,30¢ 500‘
21/11/2018 | 1100684/18-6 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 7. O que devo fazer quando eu me VP/VPS (embalagem hospitalar)
Texto de Bula esquecer de'usar este medicamento? comprimidos.
_RDC 60/12 8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
VPS
3.Caracteristicas farmacologicas
VP
10452~ 4. O que devo saber antes de usar
GENERICO — & to? Embalagens contendo
Notificagdo de este medicamento: 20,30 € 500
08/03/2019 | 0207019/19-7 Alteracio d N/A N/A N/A N/A 7. O que devo fazer quando eu me (embal hospitalar)
¢ao de esquecer de usar este medicamento? embalager) hospriatat
Texto de Bula 8. Quais os males que este comprimidos
—RDC 60/12 :

medicamento pode me causar?




VPS
3. Caracteristicas farmacologicas
5. Adverténcias e precaugdes
6. Interagdes medicamentosas
9. Reagdes adversas

10452 —
GENERICO —

VP
8. Quais os males que este

Embalagens contendo

24/06/2019 | 0552562/19-4 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar? VP/VPS 20,30 €500
Alteragao de VPS (embalagem hospitalar)
Texto de Bula 2. Posologi do d comprimidos
_RDC 60/12 . gia e modo de usar
10452 — VP
GENERICO - . Embalagens contendo
Notificacio de 8. Quais os males que este 20, 30 € 500
30/07/2019 | 1906471/19-3 4 N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar?VPS VP/VPS ’ .
Alteragdo de L . (embalagem hospitalar)
Texto de Bula 3. Caracteristicas farmacologicas comprimidos
Y
—RDC 60/12
10452 —
GENERICO — Embalagens contendo
Notificagdo de VPS 20, 30 e 500
09/04/2021 | 1363415/21-1 Alteragao de N/A NA NA NA 9. Reagdes Adversas VPS (embalagem hospitalar)
Texto de Bula comprimidos
—RDC 60/12
10452 — Comprimido de 0,25
GENERICO — mg, 0,5 mg, 1,0 mg ou
12/07/2022 | 4415791/22-1 | Notificaco de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 2,0 mg, Embalagem
Alteracdo de contendo 20, 30 ou
Texto de Bula 500* unidades.
—RDC 60/12 *Embalagem hospitalar
Padronizagoes internas
3. Quando ndo devo usar este
medicamneto?
4. O que devo saber antes de usar VP o
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