amoxicilina
EMS S/A
p6 para suspensao oral

250mg/5mL e 500mg/5mL



I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO

amoxicilina

“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

P6 para suspenséo oral.

250mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 80 mL, 1000mi50 mL, acompanhado de 1 copo dosador.
500mg/5mL: Embalagem com 1 frasco de 150 mL, acohlgmdo de 1 copo dosador. Embalagem
hospitalar contendo 20, 40 ou 50 frascos de 150anbmpanhados de 20, 40 ou 50 copos dosadores,
respectivamente.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspensdao oral (ap0s reconstituiciog m:

amoxicilina tri-hidratada* ...........ccccooiimmiieeeiiiins 287 mg

VEICUIO™ (.S P. evviiiieeiiiiiiie ittt e mmree e e et e e 5mL

*equivalente a 250 mg de amoxicilina

**\/eiculo: carmelose sodica + celulose microcrista) sacarina sédica, esséncia de morango, cdeato
sodio di-hidratado, ciclamato de sddio, didxidcsiieio e sacarose.

Cada 5 mL da suspensdao oral (ap0s reconstituicaogm:

amoxicilina tri-hidratada* ...........ccccoooiimmmneeeeeeenen. 573,944 mg

VEICUIO™ [.S.P. eviiiie et erec et 5mL

*equivalente a 500 mg de amoxicilina

**\/eiculo: goma xantana, sacarina sédica, ess&eimorango, citrato de sodio di-hidratado, ciclamat

de sddio, didxido de silicio e sacarose.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina, um antibiético eficaz contra grand@riedade de bactérias, é indicada para tratantento
infeccdes bacterianas causadas por germes sersige#o da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode
receitar este medicamento para outro uso. Se deseis informagdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ingrediente ativo amoxicilina € uma penicilina. afnoxicilina pertence ao grupo dos antibiéticos
penicilanicos. A amoxicilina é usada no tratamefgauma gama de infec¢des causadas por bactéras, qu
podem manifestar-se nos pulmdes (pneumonia e hitejquas amigdalas (amigdalite), nos seios da face
(sinusite), no trato urinério e genital, na peleas mucosas. A amoxicilina atua destruindo as basté
que causam essas infec¢oes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoagcagéa amoxicilina, a outros antibioticos
penicilinicos ou antibidticos similares, chamadefalosporinas. Se vocé ja teve uma reagdo alérgica
(como erupcBes da pele) ao tomar um antibiéticoe deonversar com seu médico antes de usar
amoxicilina.

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

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina, imfie seu médico:

- se vocé ja apresentou reacao alérgica a algubiditp. Isso pode incluir reacdes na pele ou agch

na face ou pescoco;

- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos usados para prevedjuls sanguineos (anticoagulantes), tais como
varfarina, o seu médico fara um monitoramento, seessario, podera sugerir ajustes na dose dos
anticoagulantes;

- se vocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou apos o usmiigioticos.

O uso prolongado também pode resultar, ocasiond#mem supercrescimento de microrganismos
resistentes a amoxicilina.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de diabetes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e agerar maquinas

Nao se observaram efeitos adversos sobre a cagadadalirigir veiculos e de operar maquinas.



Gravidez e amamentacao

A amoxicilina pode ser usada na gravidez desdegumeneficios potenciais sejam maiores que 0ssrisco
potenciais associados ao tratamento. Informe salicm&e vocé estiver gravida ou suspeitar que esta
gravida. Vocé nédo deve tomar este medicamentdiseregravida, exceto se seu médico recomendar.
Vocé pode amamentar seu bebé enquanto estiver donzanoxicilina, mas ha excre¢do de quantidades
minimas de amoxicilina no leite materno. Se vot&e&samamentando, informe ao seu médico antes de
iniciar o tratamento com amoxicilina.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

ATENCAO FENILCETONURICOS: CONTEM FENILALANINA.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

As recomendagdes especiais se referem as dosagens Rosologia, Como Devo Usar Este
Medicamento?).

Nao ha contraindicagéo relativa a faixas etarias.

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indessj&eevocé os ingerir durante o tratamento com
amoxicilina. Nao deixe de avisar seu médico casé esteja tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (pzolalenou alopurinol);

- outros antibioticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece conmpsuntibioticos, talvez sejam necessarias precaugde
adicionais para evitar a gravidez);

- anticoagulantes.

A alimentacédo ndo interfere na agdo da amoxiciting, pode ser ingerida nas refeicdes.

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 sua salde.

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

Cuidados de armazenamento

Manter fora do alcance de criancas

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £5%r e 30 °C), proteger da luz e umidade.

ApOs preparo da suspensédo, conservar em geladaira @° e 8° C), sendo o produto valido por 14 dia
apos a reconstituicao.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

ApOs preparo, manter o produto por 14 dias em gakdentre 2°C e 8°C).

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

250mg/5mL:

P¢ fino, uniforme, na cor branca, com odor e sdleanorango.

Apds reconstituido: Suspensdo homogénea, na aocdealevemente amarelada, com odor e sabor de
morango.

500mg/5mL:

P¢ fino, uniforme, na cor branca, com odor e sdleanorango.

Apés reconstituido: Suspensdo homogénea, na cacdyreom odor e sabor de morango.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientacdes de seu médico sobre a maneirhoea correta de tomar o medicamento. Ele vai
decidir a quantidade diaria que vocé precisa anpdedurante o qual vocé deve usar o medicamento.
Leia esta bula com cautela. Se vocé tiver algumadjifale com seu médico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeic@@sora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome
em outros horarios.

Continue tomando este medicamento até o fim darranto prescrito pelo médico. Ndo pare somente
porque se sente melhor.

Preparo da suspenséo



4. Verifigue se a mistura atingiu a marca indicadafrasco. Isto é importante! Do contrario adicione
agua filtrada novamente, em pequenas por¢fesndgita frasco apos cada adi¢do, até que a suspenséo
reconstituida atinja a linha marcada.
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5. A suspenséd oral, apés a reconstituicdo, fiestével por 14 dias em temperatura ambiente (Eb3C
°C).



6. Lembre-se de agitar o frasco antes de cadaadmaistracao.

O produto, apés reconstituicao, apresenta a caag@a de 250mg/5mL ou 500mg/5mL

Agite a suspenséo oral antes de usa-la.

Posologia

Dose para adultos e criangas acima de 40 kg

Dose padrdo: 250 mg trés vezes ao dia (de 8 ema8)h@odendo ser aumentada para 500 mg trés vezes
ao dia (de 8 em 8 horas) nas infec¢cdes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (maximo recomendavel deg ao dia em doses divididas)
Recomenda-se uma dose de 3g duas vezes ao di2 éte 12 horas) nos casos que requerem tratamento
de infeccdo respiratdria purulenta (com a presdegaus) grave ou recorrente.

Tratamento de curta duracéo

Gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicacdo deHeélicobacter pylori em Ulcera péptica (no duodeno ou no estdmago)

Para combater ¢lelicobacter (bactéria que ataca o estbmago e o duodeno), rectase o uso de
amoxicilinano esquema de 750mg a 1g duas vezes ao dia, eaiagésocom um inibidor da bomba de
protons (exemplo: omeprazol, lanzoprazol) e oafggente antimicrobiano (por exemplo: claritromicina
metronidazol), por 7 dias.

Dose para criancas abaixo de 40 kg

Dose padrédo para criangas: 20 a 50 mg/kg/dia emsdtisididas (de 8 em 8 horasé um maximo de
150 mg/kg/dia em doses divididas.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)

Na insuficiéncia renal, a eliminacdo do antibidti&anais lenta. Conforme o grau dessa condicao, seu
médico pode indicar a reducéo da dose diaria detalcordo com o esquema descrito a seguir.

Adultos e criancas acima de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: méximo de 500 mg duasvep dia (de 12 em 12 horas);

- insuficiéncia grave: maximo de 500 mg uma vediao

Criancgas abaixo de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: 15 mg/kg duas vezes agddi 12/12 horas); (no maximo de 500mg duas vezes
ao dia);

- insuficiéncia grave: 15 mg/kg uma vez ao dia.rfréximo de 500mg).

Pacientes que recebem didlise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientesreuficiéncia renal grave. A didlise peritoneal
(processo de limpeza das substancias téxicas @misrgo através do peritbnio, membrana que envolve o
abddmen) ndo remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodialise

Usa-se a mesma posologia indicada para pacienteieaficiéncia renal grave.

A amoxicilina € removida do sangue por hemodialismcesso que substitui os rins na filtragem
sanguinea). Portanto, uma dose adicional (500 may gdultos e criangas acima de 40kg ou 15 mg/kg
para criangas abaixo de 40 kg) pode ser adminsttachnte e no final de cada dialise.

Seu médico podera indicar tratamento por via parehtfeito com aplicacdo de inje¢des intravenosas,
intramusculares ou subcutaneas) nos casos emja®el for considerada inadequada (particularment
nos tratamentos urgentes de infec¢des graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvezregdico ache necessario reduzir a dose diaria total.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

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

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que seatemias continue com o horario normal das
demais. S6 ndo tome duas doses com intervalo aguadenor que 1 hora.

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?

Avise seu médico o mais cedo possivel se vocéamaertir bem durante o tratamento com amoxicilina.
Assim como todo medicamento, a amoxicilina podevgear reagdes adversas, porém isso ndo ocorre
com todas as pessoas.

Os efeitos colaterais deste medicamento geralns@otéeves.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

- Diarreia (varias evacuagfes amolecidas por diagn@o; quando isso acontece, 0s sintomas
normalmente sdo leves e com frequéncia podem #=ades tomando-se o medicamento no inicio das
refeicdes. Se continuarem ou se tornarem gravasutte o médico.

- Erupcbes da pele.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento):

- Vomito, urticaria e coceira.

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):

- Diminuicdo de glébulos brancos (leucopenia revets que pode resultar em infecgbes frequentes,
como febre, calafrios, inflamag&o da garganta oerak na boca;

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopeniarséwel), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas que surgem com maisiéaiglique o normal);

- Destruicdo de glébulos vermelhos e consequentens@memia (anemia hemolitica), que pode resultar
em cansacgo, dores de cabeca e falta de ar causkadprética de exercicios fisicos, vertigem, palide
amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erupdégsele, prurido (coceira) ou urticaria, inchacdalze,

dos labios, da lingua ou de outras partes do cdgita, de ar, respiracdo ofegante ou problemas para
respirar; se esses sintomas ocorrerem, pare deoussdicamento e procure socorro médico o mais
rapido possivel;

- Convulsbes podem ocorrer em pacientes com fureg@d prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbadwsontrolaveis), tontura;

- Candidiase mucocutanea, infeccdo micotica (caupad fungos) que normalmente afeta as partes
intimas ou a boca; na area genital, pode provogegi@a e queimagdo (com a presenga de uma fina
camada de secrec¢do branca), e na boca ou na findean surgir pintas brancas dolorosas;

- Colite associada a antibiéticos (inflamacao nredintestino grosso), causando diarreia grave, qu
também pode conter sangue e ser acompanhada ciscdidominais);

- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarelaomaou preta, e dar a impresséo de ter pelosu@ing
pilosa negra);

- Houve relatos de descoloracdo superficial dogederm criancas. Uma boa higiene oral ajuda a
prevenir esse efeito porque o produto pode, eml,geea removido com a escovacao (apenas para
amoxicilina em suspenséao oral);

- Inflamagé@o da membrana que reveste o cérebmoirigite asséptica).

- Efeitos relacionados ao figado; esses sintoma®rpomanifestar-se como enjoo, vémito, perda de
apetite, sensacao geral de mal-estar, febre, ep@eirarelamento da pele e dos olhos e escurecidanto
urina e aumento de algumas substancias (enzimadi)zdas pelo figado;

- Reacgdes cut@neas graves: erupcdo cutanea (eritahifrme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma arda, g@im um anel escuro ao redor da borda); erupgao
cutanea generalizada com bolhas e descamacédoalagehaior parte da superficie corporal (necrdlise
epidérmica toxica); erupgdes na pele com bolhasseainacdo, especialmente ao redor da boca, nariz,
olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnsorpg@&es na pele com bolhas contendo pus (dermatite
esfoliativa bolhosa); erupcdes escamosas na etepolhas e inchagos sob a pele (exantema pustuloso
- Doenca renal (problemas para urinar, possivelenenin dor e presenca de sangue ou cristais ng.urina

- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupc@meayt febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumesgoghlbbulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas) (Reagbes do medicamento com eosinefiliatomas sistémicos (DRESS)).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar enguacé estiver tomando o medicamento, informe
seu médico o mais breve possivel.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

E pouco provavel que ocorram problemas graves em da superdosagem de amoxicilina. As reacdes
mais comuns sdo enjoo, vomito e diarreia. Proceuengédico para que os sintomas sejam tratados.



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

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°® 1.0235.0465

Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina

CRF-SP n° 22.234

Registrado por: EMS S/A.
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Hortolandia-SP / CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65 - INDUSTRIA BRASILEIRA
Fabricado por: Germed Farmacéutica Ltda.

Jaguaridna / SP
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Historico de alteracéo para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
250mg/5mL:
Embalagens com 1
N&o houve frasco de 80 mL, 100 mL
alteracdo no texta ou 150 mL,
(10459) — de bgla.~ acompanhado de 1 copp
. Submisséo dosador.
GENERICO — P I .
Inclus3o Inicial eletrdnica apenas 500mg/5mL; 1 frasco de
20/12/2013| 1070648/13-8 N/A N/A N/A N/A para VP /VPS 150 mL, acompanhado
de Texto de Bula : S
_ RDC 60/12 disponibilizagéo de 1 copo dosador.
do texto de bula Embalagem hospitalar
no Bulario com 20, 40 ou 50 frascos
eletrénico da de 150 mL,
ANVISA. acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,
respectivamente.
250mg/5mL.:
Embalagens com 1
(10249) - frasco(;jlja18500nl'”1nLIi 100 ml.
(10452) — GENERICO - acompanhado de 1 copp
GENERICO - Inclus&o de local P P
. C dosador.
Notifica¢do de de fabricacéo do 500ma/5mL: 1 frasco de
21/08/2014 | 0692404/14-2 Alteracdo de | 01/07/2014| 0517780/14-4 medicamento deg 28/07/2014 Dizeres Legais VP / VPS Y ’

Texto de Bula —
RDC 60/12

liberacéo
convencional
com prazo de
analise

150 mL, acompanhado
de 1 copo dosador.
Embalagem hospitalar
com 20, 40 ou 50 frascos

de 150 mL,
acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
respectivamente.
250mg/5mL:
Embalagens com 1
frasco de 80 mL, 100 ml.
ou 150 mL,
(10452) - acompanhado de 1 copp
GENERICO — Posologia e modc dosador.
Notificacédo de de usar 500mg/5mL; 1 frasco de
13/03/2015 0225421/15-2 Alteracédo de N/A N/A N/A N/A Como devo usar| VP /VPS 150 mL, acompanhado
Texto de Bula - este de 1 copo dosador.
RDC 60/12 medicamento? Embalagem hospitalar
com 20, 40 ou 50 frascos
de 150 mL,
acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,
respectivamente.
Versdo Paciente 250mg/5mL:
| - Identificacéo Embalagens com 1
(10452) — do medicamento frasco de 80 mL, 100 ml.
GENERICO -
Notificaciio de 6. Como devo ou 150 mL,
31/07/2015| 0681432/15-§ Alteracdo de N/A N/A N/A N/A usar este vpP/vps | acompanhado de 1 copp
Texto de Bula — medlcanjento? dosador.
RDC 60/12 V_ers_ao 500mg/5mL; 1 frasco de
Profissional: 150 mL, acompanhado
| - Identificacéo de 1 copo dosador.

do medicamento

Embalagem hospitalar




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
8 - Posologia com 20, 40 ou 50 frasdos
de 150 mL,
acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,
respectivamente.
250mg/5mL:
Embalagens com 1
frasco de 80 mL, 100 ml.
ou 150 mL,
(10452) — Versdo Paciente acompanhado de 1 copp
GENERICO - 6. Como devo dosador.
Notificacédo de usar este 500mg/5mL; 1 frasco de
11/01/2016 1148974160 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A medicamento? | VP /VPS 150 mL, acompanhado
Texto de Bula - Versao de 1 copo dosador.
RDC 60/12 Profissional: Embalagem hospitalar
8 - Posologia com 20, 40 ou 50 frascos
de 150 mL,
acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,
respectivamente.
VP/VPS 250mg/5mL:
3- Quando ndo Embalagens com 1
(10452) — devo usar este frasco de 80 mL, 100 ml.
GENERICO — medicamento ou 150 mL,
Notificacdo de 4- O que devo acompanhado de 1 copp
25/01/2017 | 0133979176 Alteragio de N/A N/A N/A N/A g VP / VPS P P
Texto de Bula — saber antes de dosador.
usar este 500mg/5mL; 1 frasco de

RDC 60/12

medicamento
6. Como devo
usar este

150 mL, acompanhado
de 1 copo dosador.
Embalagem hospitalar




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
medicamento? com 20, 40 ou 50 frascos
Versdo de 150 mL,
Profissional: acompanhados de 20, 40
8 — Posologia e ou 50 copos dosadores,
Modo de usar respectivamente.
250mg/5mL.:
Embalagens com 1
frasco de 80 mL, 100 mL
ou 150 mL,
(10452) — acompanhado de 1 copp
GENERICO - dosador.
Notificacdo de Cuidados de 500mg/5mL; 1 frasco de
13/03/2017 | 0398118/17-3 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A ~ VP /VPS 150 mL, acompanhado
Texto de Bula — conservagao de 1 copo dosador.
RDC 60/12 Embalagem hospitalar
com 20, 40 ou 50 frascos
de 150 mL,
acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,
respectivamente.
(10452) — 6- Como devo 250mg/5mL:
GENERICO - usar este Embalagens com 1
Notificacdo de medicamento frasco de 80 mL, 100 mL
04/12/2017 | 2257063/17-2 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A VP ou 150 mL,
Texto de Bula — 8. Quais os male acompanhado de 1 copp
RDC 60/12 que este dosador.

medicamento

500mg/5mL; 1 frasco d¢




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
pode me causar? 150 mL, acompanhagdo
de 1 copo dosador.
Embalagem hospitalar
5. Adverténcias € com 20, 40 ou 50 frascos
precaucoes de 150 mL,
acompanhados de 20, 40
8. Posologia e ou 50 copos dosadores,
modo de usar VPS respectivamente.
9. Reacdes
adversas
I- identificac&o
dg r(n:edlcamento 250mg/5mL:
. Como devo
usar este Embalagens com 1
i VP frasco de 80 mL, 100 mlL
medicamento?
ou 150 mL,
(10452) — G . acompanhado de 1 copp
GENERICO — li- dizeres legais dosador.
Notificacdo de i S— 500mg/5mL; 1 frasco d¢
18/10/2018 | 1010184/18-3 Alteragéo de N/A N/A N/A N/A |- identificacéo 150 mL, acompanhado
Texto de Bula — do medicamento de 1 copo dosador.
RDC 60/12 o Embalagem hospitalar
3. Caracteristicas com 20, 40 ou 50 frascas
farmacoldgicas VPS de 150 mL,

8. Posologia e
modo de usar

lii- dizeres legais

acompanhados de 20, 40
ou 50 copos dosadores,
respectivamente.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
5. Onde, como e 250mg/5mL:
por quanto tempg Embalagens com 1
posso guardar frasco de 80 mL, 100 mlL.
este ou 150 mL,
medicamento? VP acompanhado de 1 copp
(10452) — dosador.
GENERICO 8. Quais os male 500mg/5mL; 1 frasco de
Notificacdo de que este 150 mL, acompanhado
20/11/2019 . Alteracgo de N/A N/A N/A N/A medicamento ; acomp
de 1 copo dosador.
Texto de Bula — ode me causar? :
RDC 60/12 p -al Embalagem hospitalar
?'Caraaef's.“cas com 20, 40 ou 50 frascgs
armacologicas
de 150 mL,
7. Cuidados de acompanhados de 20, 40
armazenamento do VPS

medicamento

9. Reacdes adversag

ou 50 copos dosadores,
respectivamente.




