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PICOPREP® Laboratérios Ferring
picossulfato de sédio, 6xido de magnésio, &cido citrico

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PICOPREP®
picossulfato de sodio, 6xido de magnésio, &cido citrico

APRESENTACAO
Pé para solucdo. Embalagem contendo 2 sachés com 10 mg de picossulfato de sédio, 3,5 g de 6xido de magnésio e 12 g
de &cido citrico.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada saché contém os seguintes ativos:
PICOSSUITALO 08 SOUIO ...ttt 10 mg
OXIO 0B MAGNESIO ...ttt bbbt bbb bbbt she e 3549
(ot T [0 T ot ot PSS 12¢g
Excipientes: bicarbonato de potassio, sacarina sddica, aroma de laranja (goma arabica, lactose, acido ascorbico e butil-
hidroxianisol).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PICOPREP® ¢ destinado para a limpeza intestinal antes da realizacdo de procedimentos diagndsticos — radiolégicos e
endoscépicos (colonoscopia) — e/ou terapéuticos, quando clinicamente necessarios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PICOPREP® é um laxante que contém dois componentes: o picossulfato de sédio, que aumenta a atividade do intestino,
e o citrato de magnésio (formado pela reagdo do 6xido de magnésio com acido citrico ao ser dissolvido em agua), que
retém liquidos no intestino. A agdo combinada dessas duas substancias produz um efeito de limpeza intestinal.

O tempo médio para inicio de acdo de PICOPREP® é, geralmente, em torno de uma a duas horas apds sua administragao,
na dependéncia do transito intestinal e do contetdo intestinal do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PICOPREP® esta contraindicado nos seguintes casos: hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formulagéo,
insuficiéncia cardiaca congestiva (o coracdo nao é capaz de bombear de forma eficiente o sangue pelo corpo), retencéo
géstrica, Ulcera gastrica e/ou intestinal, colite toxica (inflamag&o na parede intestinal), megacdlon téxico (inflamagdo com
dilatacdo do intestino grosso), ileo paralitico, vémito e ndusea graves, condi¢cbes abdominais agudas que necessitam de
cirurgia (por exemplo, apendicite aguda), obstrucdo ou perfuracdo gastrintestinal conhecida ou suspeita, desidratacdo
severa, rabdomiolise (sindrome que se caracteriza por destruicdo muscular, com liberagdo de contetdo intracelular na
circulagdo sanguinea), niveis elevados de magnésio no sangue, doenca inflamatoria intestinal ativa (como doenga de
Crohn ou retocolite ulcerativa).

Em pacientes com redugdo grave da funcéo renal, pode ocorrer acimulo de magnésio no plasma. Outra preparagdo deve
ser usada em tais casos.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.

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

Adverténcias e precaucdes

O periodo de limpeza intestinal ndo deve exceder 24 horas, pois intervalos maiores de tratamento podem aumentar o risco
de desequilibrio hidroeletrolitico.

PICOPREP® e outras preparagdes para limpeza de intestino podem causar sérios eventos adversos, incluindo perda de
liquidos grave (desidratacdo) e mudanga nos sais sanguineos (eletrélitos). Estas mudangas podem causar batimentos
cardiacos anormais (que podem causar morte), convulsdes (mesmo que vocé nunca tenha tido convulsdo) e problemas
renais.

Para evitar a desidratacdo, é recomendada a ingestdo de quantidades suficientes de liquidos claros sem residuos enquanto
os efeitos de PICOPREP® persistirem. Liquidos claros sem residuos incluem uma variedade de sucos de fruta sem polpa
e claros, refrigerantes claros isotnicos, sopas coadas ou caldos ralos, chas claros, 4gua e bebidas claras sem leite, soja ou
creme. N&o beber somente agua.



Vocé deve informar ao seu médico se tomou ou estiver usando regularmente medicamentos orais, inclusive medicamentos
de uso sem prescricdo, incluindo vitaminas ou suplementos e medicamentos que possam afetar o balango hidroeletrolitico,
como diuréticos, corticosteroides e litio.

PICOPREP® néo deve ser utilizado como um laxante de rotina.

Devido ao beneficio clinicamente relevante da limpeza intestinal antes da cirurgia colorretal eletiva aberta ndo poder ser
comprovado, os medicamentos de limpeza intestinal s devem ser administrados antes da cirurgia do intestino se
claramente necessarios. Os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados pelo médico com os possiveis
beneficios e necessidades dependendo dos procedimentos cirlrgicos a serem realizados.

Cuidados e adverténcias para populacgdes especiais

Este medicamento contém 195 mg de potéassio/saché. Se vocé faz dieta de restricdo de potassio, tem problemas
renais ou toma medicamentos para controle da pressdo arterial ou para o coragéo, consulte o médico antes de usar
este medicamento.

Vocé deve conversar com o seu médico antes de utilizar PICOPREP® caso tenha sido submetido recentemente a uma
cirurgia gastrintestinal, caso tenha alteracao da fungao renal, doenca cardiaca ou doenca inflamatéria intestinal.

Este medicamento também contém lactose. Caso vocé tenha intolerancia a lactose, informar ao seu médico antes de
utilizar PICOPREP®.

Atencao: Este medicamento contém LACTOSE. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome
de mé-absorgéo de glicose-galactose.

Uso por idosos
N&o existe restricdo ao uso do produto por pessoas idosas, mas é importante a ingestdo de quantidade suficiente de agua
e eletrdlitos durante o periodo de tratamento.

Uso na gravidez
Nao ha dados sobre o uso de PICOPREP® por mulheres gravidas para determinar um risco associado ao medicamento de
resultados adversos no desenvolvimento do feto.

PICOPREP® nao deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que a condigéo clinica da mulher exija tratamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a amamentacéo

N&o ha dados suficientes sobre o uso de PICOPREP® em lactantes, sobre os efeitos no lactente ou na producio de leite.
Os beneficios para o desenvolvimento e a saude do aleitamento materno devem ser considerados, juntamente com a
necessidade clinica do uso de PICOPREP® pela mée e quaisquer potenciais efeitos adversos sobre o lactente.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.

Influéncia na fertilidade

Estudos com PICOPREP® em animais ndo apresentaram comprometimento da fertilidade ou toxicidade embriofetal
(efeito toxico no embrido ou no feto). Em estudos com picossulfato de sédio isolado, a toxicidade embriofetal foi
observada em ratos e coelhos em doses muito altas.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
PICOPREP® nao possui efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. No entanto, assegure-se de ter acesso
a um sanitario apds cada dose de PICOPREP® até o efeito passar.

Interagbes medicamentosas

E importante informar ao seu médico caso vocé esteja tomando ou tenha utilizado recentemente:

+ laxantes formadores de massa, como fibras e cereais;

+ medicamentos de uso oral continuo, como contraceptivos orais (anticoncepcionais), antibioticos, antidiabéticos
(medicamentos utilizados para controle da glicemia em diabéticos) e antiepilépticos (usado para combater, prevenir
ou interromper convulsdes ou ataques epilépticos), porque podem ter seus efeitos reduzidos;

+ medicamentos que podem interagir com o magnésio devem ser administrados pelo menos duas horas antes e dentro
de seis horas ap6s a administracdo de PICOPREP®, como os antibidticos tetraciclinas e fluoroquinolonas, além do
ferro, digoxina, clorpromazina e penicilamina (utilizado como anti-inflamatério para algumas formas de artrite);

« medicamentos que possam causar a diminuicdo do potassio no sangue, como diuréticos, corticosteroides ou
glicosideos cardiacos;

« medicamentos que possam afetar o equilibrio de é&gua efou eletrdlitos (equilibrio hidroeletrolitico), como
corticosteroides, diuréticos, litio, digoxina, carbamazepina, anti-inflamatérios ndo-esteroides, antidepressivos e
antipsicoticos;



- autilizacdo anterior ou a0 mesmo tempo de antibiéticos com PICOPREP® pode reduzir a eficacia do produto, pois o
mesmo precisa de bactérias do colon para conversdo em seu metabdlito ativo.

InteragBes com alimentos e alcool

PICOPREP® possui interagdo com os alimentos, além disso, considerando a finalidade do seu uso, o paciente deve seguir
uma dieta de baixo consumo de alimentos para garantir que a menor quantidade de residuos permaneca no intestino ap6s
a limpeza intestinal.

Nao hé dados de interagdo de alcool com PICOPREP®, no entanto, bebidas alcodlicas ndo devem ser consumidas durante
o0 preparo de limpeza intestinal devido a possivel interferéncia com a sedacéo utilizada para a realizacdo do exame.

Alteracdes em exames laboratoriais
Néo ha informagcdes sobre a interferéncia de PICOPREP® nos resultados de exames laboratoriais.

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?
PICOPREP® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) e em sua embalagem original.

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

Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Cada saché de PICOPREP® deve ser utilizado uma Unica vez. Caso o saché nio tenha sido totalmente utilizado, o conteido
remanescente deve ser descartado.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

PICOPREP® ¢ apresentado como um pdé branco cristalino, com leve odor de laranja.

Apos adicionar o pd na agua, a solucdo torna-se efervescente, de cor quase branca, turva, com leve odor de laranja e pode
esquentar.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de preparo

O conteldo do saché (p6) devera ser dissolvido em um copo de agua (aproximadamente 150 mL, adicionar o pd na agua).
A solucdo devera se tornar efervescente e, em seguida, quase branca, turva e com leve odor de laranja. Mexer com uma
colher por 2 a 3 minutos, em recipiente aberto, para dissolver o pé.

A solugdo pode ficar quente enquanto o PICOPREP® se dissolve. Caso isso aconteca, aguarde resfriar naturalmente para
depois bebé-la.

No dia anterior ao procedimento, o paciente deve manter uma dieta pobre em residuos.

No dia do procedimento, o paciente deve manter uma dieta de liquidos claros sem residuos.

Para evitar a desidratacdo, € importante seguir a recomendacdo de ingestdo de liquidos como preconizado em conjunto
com a posologia de PICOPREP®, enquanto os efeitos de PICOPREP® persistirem.

Além da ingestdo de liquidos em conjunto com o regime de administracdo (PICOPREP® e liquidos adicionais),
recomenda-se uma ingestao normal de liquidos claros sem residuos, conforme o paciente sinta sede.

Liquidos claros sem residuos incluem uma variedade de sucos de fruta sem polpa e claros, refrigerantes claros isotonicos,
sopas coadas ou caldos ralos, chas claros, 4gua e bebidas claras sem leite, soja ou creme. Nao beber somente agua.
Liquidos claros sem residuos podem ser ingeridos até 2 horas antes do horéario agendado para o procedimento.

Adultos (incluindo idosos): Se o procedimento (exame) for agendado para a tarde, é recomendado utilizar a forma de
administracdo da dose dividida.

Posologia
PICOPREP® deve ser administrado exclusivamente pela via oral.
Siga exatamente a posologia prescrita pelo seu médico.



PICOPREP® pode ser administrado de duas formas:

Dose do dia anterior_(para exames marcados pela manhd): A primeira dose (1° saché) deve ser administrada pela tarde
ou no inicio da noite e a segunda dose (2° saché) seis horas depois, na noite anterior ao procedimento.
e O primeiro saché é administrado pela tarde ou inicio da noite (por exemplo, entre as 16:00h e 18:00h), seguido
de pelo menos cinco copos de 250 mL de liquidos claros sem residuos, durante as horas seguintes;
e O segundo saché é administrado tarde da noite (por exemplo, entre as 22:00h e 00:00h), seguido de pelo menos
trés copos de 250 mL de liquidos claros sem residuos, durante as horas seguintes;
e Podem ser consumidos liquidos claros sem residuos até 2 horas antes do horario do procedimento.

Dose dividida (para exames marcados entre 0 meio da manha e a tarde): A primeira dose (1° saché) deve ser administrada
na noite anterior ao procedimento e a segunda dose (2° saché) deve ser administrada no dia seguinte, de manh§, antes do
procedimento.
No dia anterior ao procedimento — 1 saché:
e O primeiro saché é administrado no periodo da tarde/noite (por exemplo, entre as 17:00h e 21:00h), seguido de
pelo menos cinco copos de 250 mL de liquidos claros sem residuos, durante as horas seguintes;
No dia do procedimento — 1 saché:
e O segundo saché é administrado de manha (de 5 a 9 horas antes do procedimento), seguido de pelo menos trés
copos de 250 mL de liquidos claros sem residuos, durante as horas seguintes;
e Podem ser consumidos liquidos claros sem residuos até 2 horas antes do horario do procedimento.

Instrugdes complementares:

A administragdo maxima diaria é de 2 (dois) sachés de PICOPREP®.

O efeito de PICOPREP® pode ser iniciado a qualquer momento apds a administracdo da dose do produto. Assegure-se
que tenha acesso a um banheiro apés cada dose de PICOPREP® até que o efeito passe. O sucesso do procedimento
depende do intestino estar o mais limpo possivel. Desta forma, o processo pode ser repetido caso o intestino ndo esteja
adequadamente limpo e o médico julgue necessario.

PICOPREP® é para uso Unico, em duas administracdes prévias a procedimentos diagndsticos ou terapéuticos no cdlon,
nédo devendo ser utilizado como um laxante de rotina.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento da administragdo do produto ou de uma dose, entrar em contato com seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagdes adversas mais comuns sdo vomito, ndusea, dor abdominal e cefaleia.

A hiponatremia é rara, mas é a reagdo adversa grave mais comumente relatada.

As reacOes adversas de notificagcGes espontaneas séo apresentadas por categoria de frequéncia com base na incidéncia em
ensaios clinicos, quando conhecida. A frequéncia de notificagdes espontaneas de reacfes adversas nunca observadas em
ensaios clinicos baseia-se num algoritmo conforme recomendado pela European Commission SmPC guideline, 2009, rev
2

MedDRA*

Reagdo comum
(> 1/100 e < 1/10)

Reacdo incomum
(> 1/1.000 e < 1/100)

Reacdo rara
(> 1/10.000 e < 1/1.000)

Desordens do sistema
imune

Reacéo anafilatica,
hipersensibilidade

Desordens de nutricéo e
metabolismo

Hipermagnesemia
(aumento de magnésio no
sangue)

Hiponatremia e hipocalemia
(reducdo de sddio e potassio no
sangue)

Desordens do sistema
nervoso

Dor de cabega

Epilepsia, convulsdes tonico-
clénicas generalizadas?,
convulsdes; perda ou rebaixamento
do nivel de consciéncia, sincope,
tontura, estado de confusdo
incluindo desorientacdo

Pré-sincope

Desordens
gastrointestinais

VOomito, nausea, dor
abdominal e dor no reto
ou no anus

Diarreia® e Ulceras do ileo®

Incontinéncia fecal.




Erupgdo cuténea (incluindo erupcéo
eritematosa e maculopapular,
urticaria e parpura)

Desordens de tecido
subcuténeo e pele

* Dicionario Médico para Atividades Regulatorias.

2Em pacientes com epilepsia, foram notificados casos isolados de convulsGes/convuls@es ténico-clénicas generalizadas,
sem hiponatremia associada.

b Casos isolados de diarreia severa foram reportados pos comercializago.

¢ Foram relatados casos isolados de Ulceras aftoides do ileo leves e reversiveis.

A diarreia e a incontinéncia fecal sdo os primeiros efeitos em estudos clinicos realizados com PICOPREP®. Foram
relatados casos isolados de diarreia grave.

A hiponatremia foi relatada com associacdo ou ndo de convulsfes. Em pacientes epiléticos, houve casos isolados de
convulséo e de convulsdo de grande mal sem estar associada a hiponatremia.

Houve casos isolados de reacdo anafilactoide.

Experiéncia pos-comercializagao:
Existem relatos de outros eventos adversos com formulacdes semelhantes a do PICOPREP®, mas ndo é possivel estimar
sua frequéncia nem a relacdo do seu aparecimento com o uso do medicamento.

Os eventos adversos relatados foram:

ReacOes Alérgicas: Casos de reacdes de hipersensibilidade foram relatadas, incluindo rash, urticéria e parpura.
Anormalidades eletroliticas: Houve relatos de anormalidades no calcio, s6dio e magnésio sanguineos com o uso de
PICOPREP® para preparagdo do célon antes de uma colonoscopia.

Gastrointestinais: Dor abdominal, diarreia, perda de fezes e dor no reto ou no anus foram relatadas com o uso de
PICOPREP® para preparo intestinal antes de colonoscopia. Existiram relatos de Ulceras ileais aftdides (feridas no intestino
delgado) reversiveis. Colite (inflamacdo do intestino grosso) isquémica (por falta de irrigacdo sanguinea) foi relatada com
0 uso de PICOPREP®, entretanto, ndo foi estabelecida uma relagdo causal entre o uso do PICOPREP® com estes casos
de colite isquémica.

Neuroldgicas: Foram relatadas convulsfes generalizadas associadas ou ndo & alteragdo do sodio sanguineo em pacientes
epiléticos.

Se qualquer um desses efeitos se tornarem sérios, entre em contato imediato com seu médico.
Caso vocé note outros efeitos ndo relatados acima, informe ao seu médico.

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

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associacdo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacbes adversas
imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

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

A ingestdo inadvertida de doses muito acima das preconizadas pode ocasionar diarreia intensa.

E recomendado procurar imediatamente assisténcia médica.

Nestes casos, devem-se adotar medidas de suporte e correcdo dos fluidos e do balanco eletrolitico como tratamento.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2876.0019

Importado e Registrado por:

Laboratérios Ferring Ltda.

Av. Engenheiro Luis Carlos Berrini, n® 105, 12° andar
04571-900 - Séo Paulo - SP

CNPJ: 74.232.034/0001-48

Produzido por:
Ferring Pharmaceuticals (China) Co., Ltd.




Zhongshan City, Guangdong Province — R.P. China
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Venda sob prescricéo.

CCDS 1534604
BUL_PIC_POS_VP_05

FERRING

PHARMACEUTICALS



http://www.ferring.com.br/

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
MEDICAMENTO Registro de
NOVO - Inclusdo Nova Versio I0MG+35G+12G
17/12/2013 | 1059811131 | Inicial de Textode | 08/10/2010 | 862230102 .« | 22/04/2013 NA s PO SOL OR CT SACH
. Associacdo inicial
Bula — publicacédo no Pais AL/PE X 2
no Bulario RDC
60/12
o Como este medicamento funciona?
e Quando ndo devo usar este
medicamento?
10451 - ¢ O que devo saber antes de utilizar
MEDICAMENTO este medicamento?
NOVO - * Onde, como e por quanto tempo I0MG+35G+12G
30/01/2015 | 0089230151 Notificacdo de NA NA NA NA posso guardar este medicamento? VP/VPS PO SOL OR CT SACH
Alteragao de Texto « Como devo usar este medicamento AL/PE X 2
de Bula—-RDC « Quais 0s males que este
60/12 medicamento pode causar?
* O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada
deste medicamento?
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - I0MG+35G+12G
22/05/2015 | 0452802156 Notificacdo de NA NA NA NA o Apresentacdes VP/IVPS PO SOL OR CT SACH
Alteracéo de Texto AL/PE X 2
de Bula— RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - I0MG+35G+12G
11/11/2016 | 2483019164 Notificacdo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS PO SOL OR CT SACH
Alteracdo de Texto AL/PE X 2
de Bula— RDC
60/12

For Public Use - Public




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Ressubmissdo da notificacéo I0MG+35G+12G
06/11/2017 | 2179454175 Notificacdo de NA NA NA NA anterior para disponibilizagdo da VP/VPS PO SOL OR CT SACH
Alteragdo de Texto bula no Bulério Eletronico AL/PE X 2
de Bula—RDC
60/12
e Para que este medicamento é
10451 indicado?
e Onde, como e por quanto tempo
MED&%@'\(A)E_NTO posso guardar este medicame_n_to? 10MG +35G +12G
08/04/2021 | 1348626218 |  Notificacio de NA NA NA NA ’Sst‘g“;ggi‘é ° rf]aet;ﬁ[)?)mes deutilizar | \/pn/ps | PO SOL OR CT SACH
Alteracdo de Texto ' . AL/PE X 2
de Bula — RDC o Como devo usar este medicamento?
60/12 ¢ Quais os males que este
medicamento pode causar?
¢ DIZERES LEGAIS
o Apresentacdo
e Composicao
o Como este medicamento funciona?
e Quando ndo devo usar este
10451 - medicamento?
MEDICAMENTO * O que devo saber antes de utilizar
NOVO - este medicamento? I0MG+35G+12G
21/11/2022 | 4963524228 Notificagdo de NA NA NA NA *Onde, como e por quanto tempo VP/VPS PO SOL OR CT SACH
Alteragdo de Texto posso guardar este medicamento? AL/PE X 2
de Bula— RDC e Como devo usar este medicamento?
60/12 « Quais os males que este
medicamento pode causar?
e Posologia e modo de usar
o Reacles adversas
¢ DIZERES LEGAIS
10451 - «
MEDICAMENTO * Quando nao devo usar este 10MG+35G +12G
03/05/2024 | 0589525247 NOVO - NA NA NA NA medicamento’ . VP/VPS | PO SOL OR CT SACH
Notificag&o de * O que devo saber antes de utilizar AL/PE X 2

Alteracdo de Texto

este medicamento?




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versoes Apresentaces
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) rglacionagas
de Bula— RDC o Quais 0s males que este
60/12 medicamento pode causar?
¢ DIZERES LEGAIS
10451 -
MEDICAMENTO ¢ O que devo saber antes de utilizar
NOVO - este medicamento? I0OMG+35G+12G
08/2024 - Notificacdo de NA NA NA NA ¢ Onde, como e por quanto tempo VP/VPS PO SOL OR CT SACH
Alteracdo de Texto posso guardar este medicamento? AL/PE X 2
de Bula— RDC ¢ DIZERES LEGAIS
60/12

NA= Nao aplicavel.




