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Bula do Paciente

fosfato sodico de prednisolona

Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
3,0 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico com &0+1 copo dosador
3,0 mg/mL - Cartucho com 1 frasco plastico com 20+ 1 copo dosador

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral contém:

fosfato sédico de prednisolona (*equivale a 3 M@PEENISOIONA)............uvviiiiiieiee e crrrre e 4,02 mg*
RV =1 Te10 | (o T o = o TSP SPRP 1mL

(Sorbitol 70%, fosfato de sddio monobasico mondéatta, fosfato de sodio dibasico, edetato dissédiduidratado,
metilparabeno, ciclamato de sddio, sacarina soédasEncia de cereja e agua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fosfato sédico de prednisolona solucéo oral &ath como agente anti-inflamatério e imunossupress patologias
cujos mecanismos fisiopatoldgicos envolvam procegsitamatérios e/ou autoimunes, para o tratameetaondicdes
enddcrinas (das glandulas) e em composicao de resguerapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato sddico de prednisolona solugdo oral é medicamento a base de prednisolona com propriedades
predominantes dos glicocorticoides (horménios egtes). Possui potente acdo anti-inflamatéria, ri@ntmatica e
antialérgica destinado ao tratamento de doencasegpendem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso poemtasi alérgicos a prednisolona ou a qualquer @otmponente da
formula e para pacientes com infecc¢des fingicédmsisas ou infec¢des ndo controladas.

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

E muito importante que vocé informe ao seu médgproblemas de salde que vocé tenha e todos osameitos que
estiver utilizando.

No tratamento de doencas hepaticas crénicas ativams prednisolona, as principais reacfes adversasp dratura

vertebral, hiperglicemia (aumento da glicose nogeajy diabetes, hipertensdo (presséo alta), cataragindrome de
Cushing, ocorreram em cerca de 30% dos pacientes.

Durante a terapia com fosfato sddico de prednisokmucao oral, evite qualquer contato com pacieptetadores de
varicela ou sarampo.

Caso ocorra, procure imediatamente seu médicoefasi com utilizacdo do medicamento também naonueser

vacinados contra variola, nem mesmo outras vacauas,risco de complicacdes neuroldgicas e a ausé&ecresposta
imune. Varicela e sarampo, por exemplo, podemreccurso mais grave e até fatal em criangas e adofio-imunes
sob corticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar fotwgupos de tuberculose. O uso de prednisolonautrarculose
ativa deve ser restrito a casos de tuberculoseirfahlite ou disseminada, nas quais o corticoster®idsado para o
controle da doencga associado a um regime antituloscapropriado.
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Caso haja indicacdo de corticosteroide em tubeseullatente ou reatividade a tuberculina, torna-seessario
acompanhamento continuo do seu médico. Duranfgidgueolongada, esses pacientes devem receberoguofilaxia.
Corticosteroides podem mascarar alguns sinais féeci&io e novas infeccbes podem aparecer durantgtamento.
Durante o uso de corticosteroides pode haver diganula resisténcia e dificuldade na localizacdmfdecoes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimnue espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode prodiatarata subcapsular posterior, glaucoma com pmdsisdo dos
nervos oOpticos e pode aumentar a ocorréncia decidés secundarias oculares devido a fungos e sirose

Altas doses de corticosteroides, bem como dosdatubet) podem causar elevacédo da pressdo art@tahcdo de sal e
dgua e aumento da excrecdo de potassio. Todosrtisosteroides aumentam a excrecdo de calcio. Gerssi a
possibilidade de dieta hipossodica (sem sodiopementacao de potassio, quando os corticosterfmdes utilizados.
Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doeactireoide) ou com cirrose (doenga do figado)stexaumento do
efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular detiénar corticosteroides com cautela pois podeehgossivel
perfuracéo de cérnea.

Podem aparecer distarbios psiquicos quando do eistodicosteroides, variando desde euforia, ins@altaragdo do
humor, alteracao de personalidade, depressao gt@veanifestacdes de psicose ou instabilidade emalciTendéncias
psicoticas preexistentes podem ser agravadas @atiicosteroides.

Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deser utilizado com cautela quando associado &ctatapia.

Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroidesasuscde colite ulcerativa ndo especifica (inflamad@ intestino),
caso haja possibilidade de perfuracdo iminentgugha risco de perfuracdo), abscesso ou outscids piogénicas
(infecc@o por microrganismos); diverticulite; amasbses de intestino (cirurgia do intestino); Ulcpéptica ativa ou
latente; insuficiéncia renal; hipertensao; osteoper(diminuicdo da densidade éssea)iastenia gravis (fraqueza dos
musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcdo deagé subita do farmaco apés terapia prolongadamutmdser evitada
mediante reducdo gradativa da dose.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induziolagsednisolona, pode-se minimizar o quadro pougéd gradual da
dosagem. Devido a possibilidade de persisténcisedggadro apos a interrupcéo do tratamento pomatgmpo, pode
ser necessario reiniciar a corticoterapia em ditesgle estresse.

Como a secregdo de mineralocorticoide pode estduziga, deve-se administrar concomitantemente sais
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactacao:

Como estudos adequados de reprodugdo humana rdéio feitos com corticosteroides, o uso de prednisoloa

gravidez, lactacdo ou em mulheres com potenciaingeavidar, requer que os possiveis beneficiogagadustifiquem

o risco potencial para a mée, embrido ou feto.

O fosfato sodico de prednisolona solucdo oral dese administrado com cautela em mulheres amamemntakd
prednisolona é excretada no leite materno em baikess (menos de 1% da dose administrada). Medidasautela
devem ser tomadas quando a prednisolona é adradasdr lactantes.

Uso em criancgas:

O crescimento e desenvolvimento de criancas sdizatmrapia prolongada devem ser observados cusdacknte.

As criangas que utilizam esteroides, em longo prdeeem ser cuidadosamente observadas em relagfmasecimento
de reacBes adversas graves potenciais, como: alesitttardo no crescimento, osteoporose (dimiaulgddensidade
0ssea) e supressao adrenal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.
Interacdes Medicamentosas

Interacdo Medicamento-Substancia Quimica
- Severidade maior:
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Substancias Quimicasalcool.
Efeito da interacdo: risco de ulcerac¢do gastrintestinal (do estdmagitmstino) ou hemorragia pode ser aumentada
guando esta substancia é utilizada concomitantenwemt glicocorticoides.

Interacdes Medicamento-Medicamento

- Severidade maior:

Medicamentos:drogas anti-inflamatorias néo esteroidais (eXoéinaco e cetoprofeno).

Efeitos da interacdo:risco de ulceragdo gastrintestinal (do estdmagmistino) ou hemorragia pode ser aumentada
guando estas substancias sdo utilizadas concoetitante com glicocorticoides, entretanto o uso coitemte de anti-
inflamatérios ndo esteroidais no tratamento détarmeve promover beneficio terapéutico aditiveeenptir reducéo de
dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada:

Medicamentos:anticolinérgicos, especialmente atropina e congsagtlacionados.

Efeitos da interagdo:0 uso concomitante a longo prazo com glicocortiesipode aumentar a presséo intraocular.
Medicamentos:anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indaradioheparina, estreptoquinase ou uroguinase.
Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indaadigeralmente diminuem (mas podem
aumentar em alguns pacientes), quando estes maatit@snsdo utilizados concomitantemente com glidmoides.
Ajustes de dose baseados na determinacao do teznpminiombina podem ser necessarios durante ezaj@bapia com
glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceracdo gastrimgs(do estdbmago ou intestino) ou hemorragia daréetapia com
glicocorticoides e os efeitos dos glicocorticoidesintegridade vascular, podem apresentar-se aad@nem pacientes
gue recebem terapia com anticoagulante ou trondmlit

Medicamentos:agentes antidiabéticos (ex.: glimepirida e metfoa) sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interacdo:os glicocorticoides podem aumentar as concentsagéglicose no sangue. Ajuste de dose de um
ou ambos agentes pode ser necessario quando ia apglicocorticoide é descontinuada.

Medicamentos:agentes antitireoidianos (ex.: levotiroxina) ourhdnios da tireoide.

Efeitos da interacdo: alteracdes nas condi¢cdes da tireoide do pacieateenp ocorrer como um resultado de
administracdo, alteracdo na dosagem ou desconfioude hormdnios da tireoide ou agentes antitiran@, podendo
necessitar de ajuste de dosagem de corticostergitieyez que a depuracdo metabdlica de corticadbsrdiminui em
pacientes com hipotireoidismo (doenca da tireogl@umenta em pacientes com hipertireoidismo. Cstegjude dose
devem ser baseados em resultados de testes de fimgigeoide.

Medicamentos:estrogénios ou contraceptivos orais contendogéstios.

Efeitos da interacéo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levandarénuicdo da depuracdo, aumentando a
meia-vida de eliminacdo e aumentando os efeitepéerticos e a toxicidade dos glicocorticoides. @taj de dose dos
glicocorticoides pode ser requerido durante e apfso concomitante.

Medicamentos:glicosideos digitalicos (ex.: digoxina).
Efeitos da interacdo:0 uso concomitante de glicocorticoides pode auanemipossibilidade de arritmias (altera¢@o no
ritmo do corag&o) ou toxicidade digitalica assoaiadm hipocalemia (diminuigdo do potassio no sangue

Medicamentos:diuréticos (ex.: furosemida e hidroclorotiazida).

Efeitos da interacdo: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem dirnias acdes de retencdo de sddio e fluidos de
corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores despiot&om corticosteroides pode resultar em hipagalédiminuicao

do potassio no sangue). A monitoracdo da concéitrde potassio sérico e fungdo cardiaca é recomi@nda
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Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/oticamteroide nas concentragdes de potassio séode ger diminuido
durante uso concomitante. A monitoracao das coraghigs de potassio sérico é recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interagdo: inibicdo do crescimento em resposta ao somatrénsoonatropina pode ocorrer com uso
terapéutico crénico de doses diarias (pérdm superficie corporal) que excedam de 2,5 aBgSsle prednisolona oral
ou de 1,25 a 1,88 mg de prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidaseda terapia com somatrém ou somatropina. Sesduoaiores
forem necessérias, a administracao de somatrémnoatopina deve ser postergada.

Medicamentos:barbituratos (ex.: fenobarbital) e drogas indwg@azimaticas (ex.: fenitoina, carbamazepina).

Efeitos da interacdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabdhepéticas (do figado) da fracéo
microssomal podem aumentar o metabolismo da pmddnis, requerendo, em terapias concomitantes, emtonda
dosagem de prednisolona.

- Severidade menor:

Medicamento: isoniazida.

Efeitos da interacédo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podeimentar o metabolismo hepético e/ou
excrecdo de isoniazida, levando a diminuicdo dasemiracdes plasmaticas e eficacia da isoniazefeecealmente em
pacientes que sofrem acetilacdo rapida. O ajustdode de isoniazida pode ser necessario duranf® @ USO
concomitante.

Interacdo Medicamento-Exame laboratorial

- Severidade menor:
Medicamento: digoxina.
Efeito da interacdo:a prednisolona pode resultar em falso aumentmidess de digoxina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

O fosfato sédico de prednisolona solugdo deve aeservado em temperatura ambiente (15 a 30 °Cledtoda luz e
umidade.

Aspectos fisicosfrasco de plastico &mbar contendo 60 mL e 120 mbapo dosador.

Caracteristicas organolépticassolucao incolor, limpida, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricag&o impressabalagem.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fosfato sodico de prednisolona solugdo oral devdomado de acordo com as instruges fornecielasspu médico,
respeitando as doses, os horarios e a duracaai@donanto. As necessidades posoldgicas sdo variaveévem ser
individualizadas, tendo por base a gravidade dagoe a resposta do paciente ao tratamento.

POSOLOGIA
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ATENCAO: utilizar o copo medidor exclusivo que agmanha o produto. Este copo esta graduado de mL lenem
caso de duvida consulte seu médico (1 mL de solegéivale a 3 mg prednisolona. Cada mg de preamaaquivale a
1,34 mg de fosfato sodico de prednisolona).

A dosagem inicial de fosfato sédico de prednisolsacéo oral pode variar de 5 a 60 mg por diagdéendo da
doenca especifica que estd sendo tratada. As deséssfato sddico de prednisolona solu¢do oral eedas sao
variaveis e devem ser individualizadas de acordo acdoenca em tratamento e a resposta do paciate.bebés e
criangas, a dosagem recomendada deve ser contymdalaesposta clinica e ndo pela adesdo estritalao indicado
pelos fatores idade e peso corporal. Iniciar gotareom a menor dose da posologia em idosos.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada dnaeiute quando a droga for administrada por maiguoalguns
dias.

Criancas: A dose pediatrica inicial pode variaOdet a 2mg/kg de peso por dia, ou de 4 a 60mg poronguadrado de
superficie corporal por dia, administrados de 3v@Zes por dia. Posologias para recém-nascidosigcas devem ser
orientadas segundo as mesmas consideragdes farmagultos, ao invés de se adotar rigidez estdgaindices para
idade ou peso corporal. Na Sindrome Nefroticazatiie 60mg/m/dia em 3 vezes ao dia por 4 semanas, seguidas de
40mg/nt em dias alternados, por 4 semanas.

Em situacBes de menor gravidade, doses mais ba@eamente, sdo suficientes, enquanto que pawmslgacientes,
altas doses iniciais podem ser necesséarias. Aidizss deve ser mantida ou ajustada até que astssatisfatoria seja
notada. Depois disso deve-se determinar a doseadatemcao por pequenos decréscimos da dose iititdrvalos de
tempo determinados, até que se alcance a dosebaigispara se obter uma resposta clinica adeqDexl@-se ter em
mente que é necessaria uma constante observacd@agdn a dosagem de fosfato sédico de prednissimogéo oral.
Se por um periodo razoavel de tempo ndo ocorr@osés clinica satisfatoria, o tratamento com fosfddico de
prednisolona solucdo oral deve ser interrompidgaadiente transferido para outra terapia apropriada

Incluem-se as situagdes nas quais pode ser ndoegiséte na dose: mudanga no estado clinico sédongor remissao
ou exacerbacdo no processo da doenca, a susdatikilindividual do paciente a droga e o efeito xjgosicdo do
paciente a situagfes estressantes ndo-diretamelaicionadas a doenca em tratamento; se for nemespde o
tratamento seja interrompido, é recomendado geérada seja gradual e nunca abrupta.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicamerioda esteja impossibilitado de utiliza-lo, @ee fazer uso do
mesmo tao logo se lembre, ou se estiver proximiaodario da proxima dose deve-se adianta-la, sedicdup mesma.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacgdes adversas de fosfato sodico de prednasaiolugdo oral tém sido do mesmo tipo das relatpdea outros
corticosteroides e normalmente podem ser revertidaminimizadas com a reducdo da dose, sendo isferfjvel a
interrupcdo do tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdesrtieosteroides e sua incidéncia eleva-se cakisa seja superior
a 80mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

» ReagBes comuns (> 1/100<e1/10):

Gastrintestinais: aumento do apetite, indigestéo, ulceracdo do egfone/ou duodeno com possivel perfuracdo e
sangramentos; inflamag&o do pancreas; inflamacg&safago com Ulcera.

Neurolégicas:Nervosismo, cansaco e insénia.

Dermatolégicas:Reacdes alérgicas locais.

Oftalmicas: Catarata; aumento da pressao intraocular; projgg&pobo ocular para a frente (olhos saltados).

O estabelecimento de infecgBes secundarias poosumg virus dos olhos pode também ser intensificado
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Endécrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabeteditus latente; aumento das necessidades de insulina ou
medicamentos que diminuem a glicose no sangue ab#titos. O tratamento com doses elevadas de asigroides
pode induzir o aumento acentuado dos triglicéndesangue, com plasma leitoso.

» ReacgBes incomuns (> 1/1.000<e1/100):

Dermatolodgicas: Retardo da cicatrizagdo; pele fina e fragil; pei#s e equimoses; rubor facial (face avermelhada);
aumento do suor; supressao a reagfes de algues tesineos; urticaria, edema nos olhos e labilesreatite alérgica.
Facilidade em ter manchas roxas na pele (hematpegsnhhas na face, peito e costas e estrias a@uas nas coxas,
nadegas e ombros.

Neurolégicas: Convulsdes, aumento da presséo intracraniana epitegema (pseudotumor cerebral), usualmente apds
tratamento; dor de cabeca; tontura; agitacdo psitmam alteragBes isquémicas de nervos, alteragies
eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestacdes psasotalteragbes da personalidade, hiperirritaliéda
alteracdes do humor.

Enddcrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento dedestcushingoide; retardo do crescimento fetal ou
infantil; auséncia de resposta secundaria adreticgloe hipofisaria, especialmente em situacdesesteesse, como
trauma, cirurgia ou doenca. Em alguns homens, odes@orticosteroides resultou em aumento ou dim@uwiida
motilidade e do numero de espermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de veein@go; vomitos; perda do apetite (Que pode rasulta
em perda de peso) e irritacdo do estdmago.

Hidroeletroliticas: Retencéo de sal; retencdo de liquido; insuficémerdiaca congestiva em pacientes suscetiveis;
perda de potassio e aumento da presséo arterial.

MusculoesqueléticasFraqueza muscular; perda de massa muscular; ostesap necrose asséptica da cabega umeral e
femoral; fratura patoldgica de ossos longos e kéate agravamento dos sintomasrdastenia gravis e ruptura do
tendao.

Metabolicas: Balanco negativo de nitrogénio devido ao catabwiproteico.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo, foram elervadas as seguintes reacdes adversas sem incidenc
definida:

arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso; @geito; dor nas costas;
mal-estar geral; palidez; sensacdo de calor ouride descoloracdo da lingua; sensibilidade dos edergalivacédo
excessiva; solugo; boca seca; falta de ar; ritigse; frequéncia miccional aumentada; isquemiaridem periférica;
perda ou alteracdo do paladar; alteracdo do olanmento do tdnus (contracdo) muscular; movimentaguntarios do
globo ocular; paralisia facial; tremor; aumentdib&lo; confuséo; distarbio do sono e sonoléncia.

Junto com os efeitos necessarios para seu tratapentmedicamentos podem causar efeitos ndo desejadesar de
nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, deeé procurar atendimento médico caso algum delasa

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Sintomas

Nao foram relatados os efeitos de ingestéo acibldetgrandes quantidades de prednisolona em ura periodo de
tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocacao de vomitos e a ingedalimentos ou bebidas. O mais indicado é pavaun servico
médico, tendo em maos a embalagem do produtoefréncia, sabendo a quantidade exata de meditaimgerido.
Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio aot@ede Assisténcia Toxicoldgica da regido, o qualedfornecer as
orientacdes para a superdose em questao.

Bula_fosfato_sddico_de_prednisolona_3mg/mL Vitamedic 2020 - XXXXXX — 10/20A



Bula do Paciente

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindalmismlona, ndo deve levar a situagfes de riscoateenExceto em
doses extremas, poucos dias em regime de altacdasglicocorticoides torna improvavel que a produgéa resultados
nocivos, na auséncia de contraindicagfes espes;ificano em pacientes com diabatedlitus (diabete), glaucoma ou
Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estefmanfio uso de medicacbes, como: digitalicos, agidantes
cumarinicos (medicamento para o coragdo) ou doastiepletores de potassio. O seu tratamento iadnducéo de
émese (vOmito) ou através de lavagem gastrica. Assiyeis complicacdes associadas devem ser tratadas
especificamente.

Este medicamento deve ser usado somente na doseertada. Se vocé utilizar grande quantidade destécamento,
procure imediatamente socorro médico, levando a toilproduto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdedes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0392.0188

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. 7\
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - M6d. 01 5 SAC)
DAIA - Anapolis - GO AP 0800 62 2929

IndUstria Brasileira
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Bula do Paciente

Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do N° Data do o . Data de Versoes Apresentacdes
expediente Assunto N° expediente Assunto abrovacio Itens de bulas VPIVPS Relacionadas
expediente P expediente P ¢ ( )
10459 - 3,0 MG/ML SOL OR CT FR
GENERICO PLAS AMB X 60 ML + CP
19/10/2020 3626351/20-6 Incluséo Inicial de - - - - Verséo Inicial VP/VPS MED
Texto de Bula -
RDC 60/12 3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS AMB X 120 ML + CP
MED
3,0 MG/ML SOL OR CT FR
10452 -
. PLAS AMB X 60 ML + CP
GENERICO -
01/12/2020 - - - - - - Dizeres legais VPIVPS MED

Notificag&o de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

3,0 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS AMB X 120 ML + CP
MED
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