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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
losartana potassica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 50 mg em embalagem conB8@560, 90, 120, 200, 280, 400 ou 500 comprimidos
revestidos.

Comprimido revestido de 100 mg em embalagem cor8@,5100, 150, 200 ou 280 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

[0SArtaNa POLtASSICA. . ...ciivvreieeiciiiieieeeeeee s e et s e e e s 50 mg

o] o] (=T 01 (=3 o IR o T UURRUPRR 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, celulose microcristalina, laetononoidratada, estearato de magnésio, copoliesdtcool
polivinilico e macrogol, diéxido de titanio e magoo.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

[0SArtana POLtASSICA........cuvvviieeiiiiiieeeeceeeee s steie e et e e e e e saareeeeeans 100 mg

Lo o1 =T 1 (=3 o IR o TP TRRT R 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, celulose microcristalina, laetononoidratada, estearato de magnésio, copoliesdtcool
polivinilico e macrogol, diéxido de titanio e magoo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico receitou este medicamento para traaa hipertensédo (presséo alta) ou por vocé terdoenca
conhecida como insuficiéncia cardiaca (enfraquetionéo coragdo). Em pacientes com pressao alta e
hipertrofia ventricular esquerda, este medicamssdoziu o risco de derrame (acidente vascular caljebde
ataque cardiaco (infarto do miocardio) e ajudoe®pscientes a viverem mais (VideQUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Uso em pacientegle raca negra com presséo alta e
hipertrofia do ventriculo esquerdg. O seu médico também pode ter receitado estecarednto por vocé ter
diabetes tipo 2 e proteinuria; nesse caso, estecarednto pode retardar a piora da doenca renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age dilatando os vasos sangyiaessjudar o coragdo a bombear o sangue paratodo
corpo com mais facilidade. Essa agéo ajuda a nedymiessédo alta. Em muitos pacientes com insuofi@é
cardiaca, este medicamento ird auxiliar no mellmcibnamento do coragéo. Este medicamento também
diminui o risco de doengas do coragdo e dos vasaufneos, como derrame em pacientes com presado al
espessamento das paredes do ventriculo esquemdwaii@io (hipertrofia ventricular esquerda). Alérasgs
efeitos sobre a presséo arterial, este medicartemtoém ajuda a proteger 0s seus rins se vocédiakeetes
tipo 2 (videO que é diabetes tipo 2)%e proteinuiria (perda de proteina na urina porgrometimento dos rins).
Informacdes ao paciente com pressao alta

O que é presséo arterial?

A presséo gerada pelo seu coragdo ao bombear oespara todas as partes do corpo € chamada dégress
arterial. Sem a presséo arterial, 0 sangue ndwl&iia pelo corpo. A pressdo arterial normal fazepda boa
saude. Sua presséo arterial sofre alteracdes dwadrdnscorrer do dia, dependendo da atividadestiesse e
da excitacdo. A leitura da presséo arterial é catapde dois numeros, por exemplo, 120/80 (centote por
oitenta). O nimero mais alto mede a for¢a quanskeuacoragdo esta bombeando sangue. O nimero rais ba
mede a forga do coragdo em repouso, entre os batimmeardiacos.

O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Vocé tem pressao alta ou hipertensdo quando sesiorarterial permanece alta mesmo quando vocé esta
calmo(a) e relaxado(a). A pressao alta desenvepiando os vasos sanguineos se estreitam e tdifical
fluxo do sangue.

Como saber se tenho presséo alta?
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Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A tmaceira de saber se vocé tem hipertenséo é resliad
presséo arterial. Por isso, vocé deve medir sissfoearterial regularmente.

Por que a presséo alta deve ser tratada?

Se ndo for tratada, a pressao alta pode causas dadi@&os essenciais a vida, como o coragdoirsd/pcé
pode estar se sentindo bem e ndo apresentar s#toraa a hipertensdo pode causar derrame (acichestelar
cerebral), ataque cardiaco (infarto do miocardisyficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou @gu

Como a pressao alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertenséo (presséo alta), orgelico podera recomendar mudangas em seu estiidale
também receitar-lhe medicamentos para controlaessfo arterial. A presséo alta pode ser tratedateolada
com o uso deste medicamento. O seu médico podbzZéequal é a pressao arterial ideal para vocéndfize
esse valor e siga a recomendacao médica parar aipgessao arterial ideal para a sua saude.

Como este medicamenttrata a presséo alta?

Este medicamento reduz a presséo arterial blogoesspkcificamente uma substancia denominada angioge
Il. A angiotensina Il normalmente estreita 0os vassguineos, e o tratamento com este medicamentofia
que eles relaxem. Embora seu médico possa Ihesizemedicamento esté agindo por meio da medigdaal
pressdo arterial, provavelmente vocé ndo notaedati€as ao tomar este medicamento.

O que causa espessamento das paredes do ventri@msquerdo do coragéo (hipertrofia ventricular
esquerda)?

A presséo alta faz o coragéo trabalhar com mais@sfCom o tempo, isso pode hipertrofiar o coracdo

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

A hipertrofia ventricular esquerda esta associadiam aumento na probabilidade de derrame. Este anediato
reduziu o risco de eventos cardiovasculares, coderame, em pacientes com pressao alta e hiparthof
ventriculo esquerdo.

Informacdes ao paciente com insuficiéncia cardiaca

O que é insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca é uma doenga em que oulisio coragdo ndo consegue bombear téo forte como
anteriormente.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?

Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiécaidiaca podem n&o apresentar sintomas. Conforme a
insuficiéncia cardiaca avanca, os pacientes podaeiir f&alta de ar ou se sentir facilmente cansapds uma
atividade fisica leve, como caminhar. Os liquidodgm se acumular em diferentes partes do corpo,
frequentemente ao redor dos tornozelos e nos p@suficiéncia cardiaca pode restringir as ativetadiarias.
Este medicamento € um dos medicamentos disporiaémigeral, junto com um diurético) para tratar essa
doenca.

Informagdes ao paciente com diabetes tipo 2 e pratéria

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 € um disturbio da capacidaderganismo de converter alimentos em energia. Enopsss
com diabetes tipo 2, as células ndo respondenfeiteseda insulina ou a insulina é produzida emmtjdades
muito pequenas. Nesses casos, a glicose (agucacpndegue entrar nas células e a quantidade deragi
sangue aumenta, situa¢do conhecida como hipergéicamntaxas elevadas de aglcar no sangue.

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

A deterioragéo que caracteriza a doenca renalioalada ao diabetes ocorre nas unidades filtradtrasngue
do rim e nas areas préximas. A capacidade degfiirale sangue pelo rim fica reduzida e as proteimasangue
sdo perdidas na urina. A doenga renal pode seda@dr exame de presenca de proteinas na urinéorgéena
doenga avanca, os rins perdem a capacidade deeedmgangue residuos como a creatinina e a éreia.
progresséo da doenca renal é medida por examesegéiear a presenca desses residuos no sangue. Em
pacientes com diabetes tipo 2 e proteinuria, esticamento diminuiu a piora da doenga renal e assatade
de dialise ou de transplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar este medicamento se:

- for alérgico a losartana ou a qualquer outro aamepte deste medicamento (V@®MPOSICAO);

- sua funcéo hepatica estiver seriamente prejudjcacbcé estiver com mais de 3 meses de gest@gdso
deste medicamento também deve ser evitado no itécgestacéo (vid® QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? — Gravidez e amamentacay; - vocé tiver diabetes ou insuficiéncia renal e
estiver tomando algum medicamento para reduziesspo arterial que contenha alisquireno.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemaaulde que esteja apresentando ou tenha apresentado
sobre quaisquer tipos de alergia que tenha. Infeaméém ao seu médico se:

- tiver histérico de angioedema (inchaco da faocs,ldbios, da garganta e/ou da lingua). (@IS OS

MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? );

- sofrer de vdmito ou diarreia excessivos que lesaumma perda excessiva de liquido e/ou sal em®po;c

- estiver tomando diuréticos (medicamentos que atanea quantidade de dgua que passa através dm¥eu
ou estiver fazendo uma dieta com restricdo degsal)eva a uma perda excessiva de liquido e sakemorpo
(vide COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? );

- tiver estreitamento ou bloqueio dos vasos saegsigue chegam aos rins ou tiver feito um transplkda rim
recentemente;

- 0 funcionamento do seu figado estiver prejudidadte COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? );

- sofrer de insuficiéncia cardiaca com ou sem iogurfcia renal ou se sofrer de arritmias cardigcesameacam
a vida. Tome cuidado especial se também estiMaaunttlo betabloqueadores;

- tiver problemas nas valvulas do coracdo ou nacodsardiaco;

- sofrer de doenca coronariana (causada pela digAimdo fluxo de sangue nos vasos sanguineos doammr

ou doenca vascular cerebral (causada pela dimmdig&irculacdo do sangue no cérebro);

- sofrer de hiperaldosteronismo (uma sindrome @éd@com o aumento da secre¢cao do hormdnio aldoster
pela glandula adrenal, causada por uma anormalitiadéndula);

-estiver tomando um dos seguintes medicamentoscpateolar a presséo alta:

- um inibidor da ECA (por exemplo, lisinopril, eaptil e ramipril), em particular se vocé tiver pierhas renais
relacionados ao diabetes;

- alisquireno;

Se estiver tomando outros medicamentos que possaerdar o potassio sérico (VitMTERACOES
MEDICAMENTOSAS );

O seu médico podera solicitar regularmente examesaveriguar o funcionamento dos seus rins, @rEEBa0
sanguinea e a quantidade de eletrélitos (por exgmptassio) no seu sangue.

Gravidez e Amamentacaoinforme o seu médico se vocé suspeitar que esi@yéda (ou que pode
engravidar). O seu médico recomendara que vocédeai@mmar este medicamento antes de engravidasim a
que souber que esta gravida, e Ihe aconselhardza tutro medicamento. Este medicamento néo é
recomendado no inicio da gestacdo e nao deveiladd apds o terceiro més de gestacao, pois padsar
sérios danos ao seu bebé se utilizado ap6s orternés de gestacao. Informe ao seu médico se sté e
amamentando ou prestes a iniciar a amamentacaorniesticamento ndo é recomendado para mulheres que
estejam amamentando. O seu médico devera escolfnerti@tamento se vocé deseja amamentar, especigm
se 0 seu bebé é recém-nascido ou nasceu prematteame

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

Uso pediatrico: ndo existe experiéncia com o uso deste medicare@miriancas, portanto, este medicamento
nao deve ser administrado a criangas.

Idosos: este medicamento age igualmente bem e também ébmado pela maioria dos pacientes adultos mais
jovens e mais velhos. A maioria dos pacientes m&os requer a mesma dose que 0s pacientes meisjo
Uso em pacientes de raca negra com presséo altaigehntrofia do ventriculo esquerdo: em um estudo que
envolveu pacientes com presséo alta e hipertrofieedtriculo esquerdo, este medicamento diminuisom de
derrame e ataque cardiaco e ajudou os pacientesram mais. No entanto, esse estudo também mapti®u
esses beneficios, quando comparados aos de unmeediioamento para hipertenséo, denominado atemdlol,
se aplicam aos pacientes de raca negra.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas: nenhum estudo sobre a habilidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas foi realizado. Esteicaetento provavelmente ndo afetara a sua habilidede
dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto, @amalquer outro medicamento utilizado para trptasséo
alta, a losartana pode causar tontura ou sonol&miaalgumas pessoas. Se vocé apresentar tontura ou
sonoléncia, converse com seu médico antes deaetdis atividades.

Interac6es medicamentosasem geral, este medicamento néo interage com alment outros medicamentos
que vocé possa estar tomando. Entretanto, o seicandelve ser informado sobre todos os medicameantes
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vocé toma, tomou recentemente ou pretende tomauindo os que s&o vendidos sem receita. E impiertan
informar ao seu médico se estiver tomando:

-outros medicamentos que diminuem a pressdo sa&ynis eles podem reduzi-la ainda mais. A pressao
sanguinea pode ser reduzida por um destes meditzmm®@numa destas classes de medicamentos:
antidepressivos triciclicos, antipsicoticos, baahaf e amifostina;

-medicamentos que retém potéssio ou podem aun@n&aus niveis (por exemplo, suplementos de potassi
substitutos do sal da dieta que contém potassidicarentos poupadores de potassio como algundidagé
[amilorida, triantereno e espironolactona], hepmaon produtos que contenham trimetoprima);
-anti-inflamatorios néo esteroidais tais como indtanina, incluindo inibidores da COX-2 (medicamsrgae
reduzem a inflamacé&o e podem ser utilizados ndiawd alivio da dor), porque podem reduzir o efeieste
medicamento na diminuicdo da pressdo sanguinea.

Seu médico pode ter que mudar a dose que vocétiizg@ndo e/ou tomar outras precaucdes se voogeest
tomando um inibidor da ECA ou alisquireno (Vg ANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Se o funcionamento de seus rins estiver prejudicadso destes medicamentos juntamente com adosart
potassica podera levar a uma piora no funcionand®igs. Medicamentos que contém litio (um medicémen
usado para o tratamento de certos tipos de depjassd devem ser utilizados juntamente com a lasarsem a
supervisdo cuidadosa do seu médico. Precaucdesasgeomo exames de sangue) podem ser indicadas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatuniemate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um cuaidprievestido, circular, branco, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamentpode ser tomado com ou sem alimentos. Para mamodidade e para se lembrar com mais
facilidade, tente tomar este medicamento no messnérib todos os dias. Tome este medicamento diarnsem
exatamente conforme a orientacdo de seu médiceuOngdico decidird a dose adequada deste mediaament
dependendo do seu estado de salde e dos outrosamedios que vocé estiver tomando. E importante que
continue tomando este medicamento pelo tempo queédico Ihe receitar, para manter a pressdo arterial
controlada.

Posologia

Pressao alta:a dose usual deste medicamento para a maioripadientes com pressao alta € de 50 mg uma vez
ao dia para controlar a pressdo durante um peded® horas. A dose usual deste medicamento peienpes
com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo estpuérde 50 mg uma vez ao dia. Essa dose podersentada
para 100 mg uma vez ao dia.

Insuficiéncia cardiaca: a dose inicial de losartana potassica para pasemm insuficiéncia cardiaca é de 12,5
mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentatleafgnente até que a dose ideal seja atingida. A dssal
deste medicamento para tratamento prolongado 8 degfuma vez ao dia.

Diabetes tipo 2 e proteiniria:a dose usual deste medicamento para a maioripagosntes € de 50 mg uma vez
ao dia. Essa dose pode ser aumentada para 100 angezrao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempme horarios, as doses e a duracdo do tratamentoa®
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Tente tomar este medicamento conforme seu médestimveu. Entretanto, se vocé deixou de tomar wse, d
ndo devera tomar uma dose extra. Apenas tome ssdgeete como de costume, isto €, na hora halgtsain
duplica-la.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos p@&vaeos ou indesejaveis, denominados efeitos ambrers
Entretanto, nem todas as pessoas apresentam festes informe ao seu médico se vocé apresentafaio
adverso ou algum sintoma incomum ndo listado rimgta Os seguintes efeitos adversos foram relateainso
uso deste medicamento:

Comuns (podem ocorrer em 1 a cada 10 pessoa®tura; pressao sanguinea baixa (especialmensesap6
perda excessiva de dgua do corpo do vasos sangufrie@xemplo em pacientes com insuficiéncia easdi
grave ou que esteja sendo tratado com altas desdisréticos); efeitos ortostaticos relacionadas ecdose,
tais como diminuigdo da presséo sanguinea ao aetéevda posigcdo sentada ou deitada; debilidadgaa
pouco aglcar no sangue (hipoglicemia); muito patass sangue (hipercalemia); alteracéo no funciaram
dos rins, incluindo faléncia renal; anemia (dimgéici do nimero de glébulos vermelhos do sangue)eiaiontda
ureia no sangue, da creatinina e do potassio semicpacientes com insuficiéncia cardiaca (enframesto do
coragéo).

Incomuns (podem ocorrer em 1 a cada 100 pessoasynoléncia; dor de cabeca; distirbios do sonoagéns
de aumento das batidas do coragéo (palpitacBasqguicla no peito (angirctoris); falta de ar (dispneia); dor
abdominal; constipacao; diarreia; nausea; vomitiicaria; coceira; erupgédo cutanea; inchago loadtz
(edema); tosse.

Raros (podem ocorrer em 1 a cada 1.000 pessodsipersensibilidade; angioedema; inflamagéo dossraso
sanguineos (vasculite, incluindo purpura de Heralienlein); dorméncia ou formigamento (parestesia);
desmaio (sincope); batimento cardiaco aceleradeguiar (fibrilacdo atrial); derrame (acidentecdar
cerebral); inflamacéo do figado (hepatite); elevadds niveis de alanina aminotransferase (ALT), que
geralmente se resolve apds a descontinuagéo dmgato.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimadarcos dados disponiveisdiminuicdo do nimero de
plaquetas; enxaqueca; funcionamento anormal dddigiores musculares e nas juntas; sintomas pasecain
os da gripe; dor nas costas e infec¢do no trabd@iio; aumento da sensibilidade ao sol (fotosséiuksie);
dores musculares inexplicaveis e urina escura grafiise); impoténcia; inflamacao do pancreas (peatte);
niveis baixos de sodio no sangue (hiponatremigyedsao; mal-estar; zumbido no ouvido; alteracapafedar.
Informe ao seu médico se vocé apresentar doenghaeiinbetes tipo 2 com proteinuria, e/ou estiverando
suplementos de potassio, medicamentos poupadopEstaksio ou substitutos do sal da dieta que cbaten
potassio. Se vocé apresentar reacao alérgica abrago da face, dos labios, da garganta e/ou daaligge
possa dificultar sua respiracdo ou capacidade gigigrpare de tomar este medicamento e procusziargdico
imediatamente.

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

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

Em caso de superdose, avise 0 seu médico imediateupara que ele possa prestar atendimento decigg&s
sintomas mais provaveis de superdose sé@o predsiialdraixa e ritmo cardiaco acelerado, mas tambeédem
ocorrer batimentos cardiacos mais lentos.

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

DIZERES LEGAIS
MS - 1.2568.0202

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66
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IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor - 0800-A39333
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versdes
) No. expediente Assunto ) ) Assunto Itens de bula Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS)
10452 — - 50 mg em embalagem com
GENERICO 15, 30, 60, 90, 120, 200, 28D,
Notificacio de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO ffvistic(’jl:)s 500 comprimidos
QN POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? )
Alteracdo de - 100 mg: em embalagem com
Texto de Bula — 15, 30, 100, 150, 200 ou 280
RDC 60/12 comprimidos revestidos.
10452 — - 50 mg em embalagem com
GENERICO 15, 30, 60, 90, 120, 200, 28D,
400 ou 500 comprimidos
09/07/2018 0546731/18-4| Notificacédo de - - - - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP revestidos.
Alteracdo de ESTE MEDICAMENTO? - 100 mg: em embalagem com
Texto de Bula — 15, 30, 100, 150, 200 ou 280
RDC 60/12 comprimidos revestidos.
10452 — 1413 - 50 mg em embalagem com
GENERICO L 15, 30, 60, 90, 120, 200, 28D,
Geneérico — L
Inclusio de 400 ou 500 comprimidos
06/07/2017 1380999/17-7| Notificagéo de | 06/12/2016 | 2565553/16-1 nova APRESENTACOES VP revestidos.
Alteracdo de apresentacio - 100 mg: em embalagem com
Texto de Bula - presemag 15, 30, 100, 150, 200 ou 280
comercial S .
RDC 60/12 comprimidos revestidos.
10452 — 1413 - - 50 mg em embalagem com
GENERICO Genérico — 15, 30, 60, 90, 120, 200, 28D,
04/10/2016 | 2352049/16-3 | . 0811212016 | 1075742115-2 "% % | 07/032016 | APRESENTAGGES vp | 400 ou 500 comprimidop
Notificacdo de nova revestidos.
Alteragéo de apresentacéo - 100 mg: em embalagem com
Texto de Bula comercial 15, 30, 100, 150, 200 ou 280
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RDC 60/12 comprimidos revestidos.
1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
10452 — 3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE - 50 mg em embalagem com
GENERICO MEDICAMENTO? 15, 30, 60, 90, 120, 200, 28,
4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR 400 ou 500 comprimidos
18/02/2016 1281276/16-5| Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO? VP revestidos.
Alteracdo de 5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO - 100 mg: em embalagem com
Texto de Bula - POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 15, 30, 100, 150, 200 ou 280
RDC 60/12 7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME comprimidos revestidos.
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?,
8 — QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- 50 mg em embalagem com
10459 — 15, 30, 60, 90, 120, 200, 28,
GENERICO 400 ou 500 comprimidos
06/11/2013 0937277/13-6| Incluséo Inicial Incluséo Inicial de Texto de Bula VP revestidos.
de Texto de - 100 mg: em embalagem com
Bula 15, 30, 100, 150, 200 ou 280

comprimidos revestidos.
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