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COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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Excipientes: amidoglicolato de s6dio, povidona, fosfato de calcio dibasico,amido e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento adjuvante de edema (acimulo anomal de liquido) devido a
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca caracterizada pelo mau funcionamento do corac¢do, quando este ndo estd
sendo capaz de bombear o sangue em dire¢do aos tecidos e suprir a necessidade de oxigénio e nutrientes do
organismo); edema induzido por medicamentos; epilepsias (distirbio caracterizado pela tendéncia de sofrer
convulsdes recorrentes), pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande mal (crise de auséncia), convulsdes
ndo classificadas em outras partes; glaucoma primario de angulo aberto (doenca em que a pressio dentro do oho
encontra-se aumentada. O aumento da pressdo interna vai destruindo as células do nervo 6ptico, provocando o
surgimento de “pontos cegos”); glaucoma secundario a outrostranstornos do olho e uso pré-operatério em glaucoma
primario de angulo fechado (doenga em que a pressdo ocular aumenta subitamente e em pouco tempo pode causar
cegueira. Visdo embacada, dor ocular intensa, percepgao de halos coloridosem volta das luzes, nausea e vomito sio
alguns dos sintomas frequentes), quando se deseja postergar a cirurgia para reduzir a pressdo intraocular.
DIAMOX também ¢ indicado para prevenir e aliviar os sintomas associados a doenca aguda das montanhas em
alpinistas, devido a subida rapida e naqueles que s o muito suscetiveis & doenga, apesar da subida gradual.

2. COMOESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?
DIAMOX ¢ um inibidor enzimatico eficazno controle da secrecio de fluidos (certostiposde glaucoma), tratamento
de alguns quadros convulsivos (epilepsia) e diurese em retengdo hidrica anormal (edema cardiaco).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIAMOX ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a acetazolamida ou qualquer excipiente da fomula.
Como a acetazolamida ¢ um derivado da sulfonamida, ¢ possivel ocorréncia de sensibilidade cruzada entre
acetazolamida, sulfonamidas e outros derivados da sulfonamida.

DIAMOX ¢ contraindicado em situagdes onde os niveis séricos de sodio e/ou potassio estdo deprimidos, em casos
de disfuncdo ouinsuficiéncia renal grave ou insuficiéncia hepética gra ve, insuficiéncia da glandula suprarrenal e em
acidoses hiperclorémicas. E contraindicado em pacientes com cirrose devido ao risco de desenvolvimento de
encefalopatia hepatica.

A administracdo prolongada de DIAMOX ¢ contraindicada em pacientes com glaucoma de angulo fechado ndo
congestivo cronico, uma vez que permite o fechamento orginico do d4ngulo enquanto a piora do glaucoma ¢
mascarada pela diminui¢ao da pressdo intraocular.

4. 0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

O aumentoda dosendo aumenta a diurese (produgdo de urina), mas pode aumentar a incidéncia de sonoléncia e/ou
parestesias cutaneas (auséncia de sensibilidade, perda de sensibilidade, formigamento). O aumento da dose pode
frequentemente resultarem diminui¢do da diurese (produgio de urina). Entretanto, sob certas circunstancias, doses
muito elevadas foram administradas em associagio a outros diuréticos para garantir a diurese (producio de urnna)
em pacientes refratarios ao tratamento.



Houve relatos de aumento da fraqueza muscular, ocasionalmente grave, em pacientes com paralisia periddica
hipocalémica (doenga rara caracterizada por ataques deparalisia em decorréncia de baixos niveis séricos depotassio)
que receberam acetazolamida.

Para monitorizar as rea¢des hematoldgicas comuns a todas as sulfonamidas, recomenda-se a realizagio de
hemograma completo e contagem de plaquetas antes do inicio da terapia com a acetazolamida e em intervalos
regulares durante o tratamento. Se ocorrerem alteragdes significativas, € importante descontinuar o medicamento o
maisrapido possivel e instituir o tratamento adequado.

Em pacientes com obstru¢do pulmonar ou enfisema (doenga pulmonar obstrutiva cronica caracterizada pela
dilatacdo excessiva dos alvéolos pulmonares), onde a ventilacdo alveolar possa estar prejudicada, DIAMOX, que
pode precipitar ou agravara acidose, deve serusado com cautela.

Em escaladas e alpinismo, recomenda-se subida gradual para tentar evitar a doenga agudadas montanhas (disturbio
causado pela falta de oxigénio em altitudes elevadas). Se for feita uma subida rapida e se forusado DIAMOX, deve-
se atentar que taluso ndo elimina a necessidade de descerrapidamente se formas severas de doengas relacionadas a
altas altitudes ocorrerem, por exemplo, edema pulmonar, ndo especificado de outra forma (acumulo anomal de
liquido nos tecidos dos pulmdes) ou edema cerebral (acumulo de liquidos dentro e fora das células no cérebro).

Interferénciana capacidadede dirigir e operar maquinas
Algumas reagdes adversas a acetazolamida, como sonoléncia, fadiga e miopia, podem prejudicar a habilidade do
paciente, com isso, o pacientendo devedirigir veiculos ou operar maquinas.

Metabolismo da glicose
Ha relatos de aumento e diminuigdo da glicemia em pacientes tratados com a acetazolamida. Essas a lteracdes devem
ser levadas em consideracdo em pacientes com intolerancia a glicose ou diabetes mellitus.

Equilibrio 4cido/base e eletrolitico

O tratamento com a acetazolamida pode causar desequilibrios eletroliticos, incluindo hiponatremia e hipocalemia,
assim como acidose metabodlica. Portanto, recomenda-se a monitorizagdo periddica de eletrolitos séricos.
Recomenda-se cuidado especial em pacientes com condigdes associadas a, ou que predispoe os pacientes a
desequilibrios eletroliticos e acido/base, como pacientes com insuficiéncia renal (incluindo pacientes idosos — ver
“Idosos” abaixo e itens “6. Como devo usar este medicamento” e “3. Quando ndo devo usar este medicamento”),
pacientes com diabetes me!/litus (doenga metabolica caracterizada por um aumento anormal da glicose ou agucar no
sangue) e pacientes com comprometimento da ventilagio alveolar.

Gravidez

Demonstrou-se quea acetazolamida, administrada por via oral ou parenteral, é teratogénica (defeitos nos membros)
em camundongos, ratos, hamsters e coelhos, em doses orais ou parenterais acima de 10 vezes das recomendadas
para uso em humanos. Nao foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. A
acetazolamida deve ser utilizada durante a gravidez apenas se o beneficio potencial justificar o risco potencial ao
feto.

Amamentagio
A acetazolamida ¢ excretadano leite materno e ha potencial de reagdes adversas no lactente. A acetazolamida sd
deve serutilizada porlactantes se o beneficio potencial justificar o risco potencial & criancga.

Pediatria
A seguranca e a eficacia do usode acetazolamida por criancas ainda ndo foram estabelecidas. Em criangas tratadas
a longo prazo, relatou-se atraso do crescimento considerado secundario a acidose cronica.

Idosos

Nao se dispde de dados especificos em populagdesidosas. Pode ocorrer acidose metabolica, que pode ser gra ve, em
idosos com comprometimento da fun¢dorenal (veritens “6. Como devo usar este medicamento?”, “3. Quando ndo
devo usareste medicamento?” e “4. O que devo saber antes de usar este medicamento”).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe ao
médico se esta amamentando.

Atencio portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém Gluten.
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Interacdes medicamentosas

- antagonistas do acido félico: a acetazolamida pode potencializar os efeitos de outros antagonistas do acido folico.
- agentes hipoglicemiantes: ha relatos de aumento e diminuicdo da glicemia (concentragio de glicose no sangue)
em pacientes tratados com a acetazolamida. Essas alteracdoes devem ser levadas em consideragdo em pacientes
tratados com a gentes antidiabéticos.

- anfetaminas: como a acetazolamida aumenta o pH urindrio no tibulo renal, diminuia excre¢ao urindna da
anfetamina e, portanto, pode aumentar o grau e a duragio do efeito das anfetaminas.

- quinidina: comoa acetazolamida aumenta o pH urinario no tubulo renal, diminuia excre¢do urinaria da quinidina
e, portanto, pode aumentar o efeito da quinidina.

- compostos metenamina: como a acetazolamida aumenta o pH urinario, pode impedir o efeito anti-séptico urinario
dos compostos metenamina.

- litio: a acetazolamida aumenta a excregdo do litio devido ao comprometimento da reabsorgdo do litio no tibulo
proximal. Pode haver diminui¢do do efeito do carbonato de litio.

- salicilatos: aconselha-se cautela em pacientes tratados concomitantemente com o acido acetilsalicilico ¢ a
acetazolamida, uma vezque ha relatos detoxicidade grave. Foirelatada acidose metabolica grave em pacientes com
fung¢do renal normal durante o tratamento com a acetazolamida e salicilatos. Estudos de farmacocinética
demonstraram que a taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas e a depuracdo renal da acetazolamida foram
significativamente reduzidas durante o tratamento cronico com salicilatos. A acidose sistémica provocada pel
acetazolamida pode aumentar a toxicidade do salicilato devido ao aumento da penetragio tecidual do salicilato.
Recomenda-se cautela pama pacientes recebendo concomitantemente altas doses de acido acetilsalicilico e
DIAMOX, pois tém sido reportadas anorexia (perda do apetite oudo desejo de ingerir alimentos), taquipnéia
(aceleracdodo ritmo respiratorio), letargia (sonoléncia), acidose metabolica, comae morte.

- fenitoina: quando administrada concomitantemente, a acetazolamida modifica o0 metabolismo da fenitoina,
resultando em aumento dos niveis séricos da fenitoina. A acetazolamida pode aumentar ou acentuar a ocorréncia de
osteomalacia do adulto (amolecimento dos ossos, devidoa caréncia dos sais de calcio e fosforo e vitamina D, ou a
diminui¢@o da absor¢do de calcio pelo intestino) em alguns pacientes em tratamento cronico com a fenitoina.
Aconselha-secautela em pacientes em tratamento cronico concomitante com essesmedicamentos.

- primidona: como a acetazolamida diminui a absor¢do gastrintestinal da primidona, pode diminur as
concentragdes séricas da primidona e de seus metabolitos, consequentemente com possivel diminui¢do do efeito
anticonvulsivante. Aconselha-se cautela ao iniciar, descontinuar ou alterar a dose da acetazolamida em pacientes
tratados com primidona.

- bicarbonatode sédio: o uso concomitante de bicarbonato de sédio aumenta o risco de formacao de calculose do
rim (calculo renal, pedra nos rins) em pacientes tratados com acetazolamida.

- inibidores da anidrase carbdnica: devido aos possiveis efeitos aditivos com outros inibidores da anidrase
carbonica, nido se recomendao uso concomitante desses medicamentos.

- ciclosporina: quando administrada concomitantemente, a acetazolamida pode aumentar os niveis sanguineos da
ciclosporina. Recomenda-se cautela ao se administrar a cetazolamida em pacientes tratados com a ciclosporina.

Interferéncia em exames laboratoriais

As sulfonamidas podem serresponsaveis por valores falso-negativos ou reduzidos de fenolsulfonoftaleina urinara
e valores de eliminagio de vermelho fenol para acido urico sérico, acido urico ndo proteico nitrogenado sérico e
protéico urinario. A acetazolamida pode produzirum aumento donivel de cristais na urina.

A acetazolamida interfere no método HPLC de doseamento da teofilina. Essa interferéncia depende do solvente
utilizado na extragio; a acetazolamida podendo interferir com outros métodos de doseamento da teofilina.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes doinicio, ou durante o tratamento.

Informe aoseumédico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua satide.

5. ONDE, COMOE PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C); proteger da
umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, biconvexo, sulcado.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar DIAMOX por via oral, com um copode agua, durantea refeigdo ou nao.

Glaucoma: a acetazolamida € utilizada como adjuvante a terapia usual.

Glaucoma primario de Angulo aberto: 250mga 1 gpordia, normalmente em dosesdivididas quando a dose diaria
formaiorque 250 mg. Em geral, doses maiores que 1 gnao resultam em efeito maior. A posologia é ajustada com
atencdoindividual cuidadosa quanto a sintomatologia e tensao ocular. Recomenda-se supervisao médica continua.
Glaucoma secundario a outros transtornos do olho e tratamento pré-operatorio do glaucoma primario de
angulo fechado: a posologia preferida ¢ 250 mga cada 4 horas. Alguns pacientes respondem a 250 mg, 2 vezes ao
dia, em terapia a curto prazo. Em alguns casos agudos, dependendo da situagdo individual, pode ser mais adequado
administraruma dose inicialde 500 mg, seguida de doses de 125 mgou 250 mg, a cada 4 horas.

Epilepsia: a dose diaria sugerida € de 8 a 30 mg/kgde acetazolamida, em doses divididas. Embora alguns pacientes
respondam a baixas doses, aparentemente o intervalo de dose diaria total ideal varia de 375 mga 1 g de
acetazolamida. Alguns pesquisadores acreditam que as doses acima de I gnao resultamem efeitos melhores do que
adosedel g

Quando a acetazolamida for administrada em associagio a outros anticonvulsivantes, sugere-se que a dose inicial
seja de 250mgde acetazolamida, 1 vezaodia. Essa dosepode seraumentada conforme indicado acima.

A troca de outros medicamentos para acetazolamida deve ser gradativa e seguir a pratica usual no tratamento da
epilepsia.

Insuficiéncia cardiaca congestiva: a dose inicialusual é de 250 mga 375 mg(5 mg/kg) de acetazolamida, 1 vez
por dia, pela manha. Se apds uma resposta inicial, o paciente ndo continuar a eliminar o liquido do edema, ndo se
deve aumentara dose, mas sim deve-se suspendera administragdo porum dia, permitindo a recuperagido dos rins.
Os resultados da acetazolamida sdo melhores quando o farmaco ¢ administrado em dias alternados ou por dois dias
alternadoscomumdia de descanso.

O uso da acetazolamida ndo dispensa a necessidade de outras terapias.

Edema induzido por medicamentos: a posologia recomendada ¢ de250mga 375mg (5 mg/kg) de acetazolamida,
1 vezpordia, porum ou dois dias, alternando com um dia de descanso.

Doenca aguda das montanhas: a posologia ¢ de 500mga 1 gde acetazolamida por dia, em doses divididas. Quando
a subida forrapida, como em operagdes militares oude resgate, recomenda-se a dosemais elevadade 1 g.
Preferencialmente iniciar a administragdo 24 a 48 horas antes da subida e continuar por 38 horas enquanto em
altitude elevada ou por periodo mais prolongado conforme a necessidade para controlar os sintomas.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: a acetazolamida é contraindicada em pacientes com taxa de filtracdo
glomerular (TFG) inferiora 10 mL/min (veritem “3. Quandondo devousar este medicamento”). Em pacientes com
insuficiéncia renalmoderada a grave euma TFGsuperiora 10 mL/min,a dose deve serreduzida pela metade ouo
intervalo entre as doses deve seraumentado para cada 12 horas.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Se voce esquecer-se de tomar um comprimido, tome tdo logo vocé se lembre. Se estiver quase na hora da dose
seguinte, pule o comprimido quevoce perdeue voltea tomarno seuhorario habitual. Nunca tome dois comprimidos
para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Ha casosde 6bitodevidoa reagdes graves as sulfonamidas e derivados da sulfonamida, incluindo a a cetazolmida.
Reacdes graves podem incluir eritema multiforme bolhoso (Sindrome de Stevens-Johnson, constitui-se de um tipo
reacdo alérgica, geralmente de origem medicamentosa, normalmente grave, podendo ser fatal. Manifesta-se por uma
descamagdo em graus variados da pele e das mucosas, com formacao de bolhas, em aproximadamente 10a 30%da
superficie do corpo) e necrolise epidérmica toxica (Sindromede Lyell, doenga cutanea potencialmente letal na qual
a camada superior da pele desprende-se em camadas), necrose hepatica fulminante, agranulocitose (doenca
aguda dosangue, que se caracteriza pela diminuigdo ouauséncia de granulocitos ouleucocitos granulosos), anemia
aplastica ndo especificada (forma de anemia na qual a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os trés
diferentes tipos de células sanguineas existentes: globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas) e outras
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discrasias sanguineas (qualquer alteracdo envolvendo os elementos celulares do sangue, globulos vermelhos,
globulos brancos e plaquetas) e choqueanafila tico ndo especificado. Reagdes de hipersensibilida de gra ve (incluindo
choque anafilatico) foram observadas em pacientes recebendo acetazolamida. Pode haver recorréncia das reagdes
de hipersensibilidade se uma sulfonamida ou um derivado da sulfonamida for rea dministrado independente da via
de administra¢do. Se ocorrerem sinais de reagdes de hipersensibilidade ou outras reagdes sérias, deve=se
descontinuar o uso de acetazolamida.

Reacdes adversas comuns a todos os derivados da sulfonamida podem ocorrer: choque anafilatico, febre ndo
especificada, eritema multiforme ndo bolhoso, eritema multiforme bolhoso (Sindrome de Stevens-Johnson),
necrolise epidérmica toxica (Sindrome de Lyell), crista liria (presenca decristais na urina), calculose do rim (calculo
renal, pedranos rins), depressdo da medula 6ssea, purpura trombocitopénica idiopatica (doenga sanguinea adquirida
caracterizada pela diminuicdo do numero das plaquetas no sangue), anemia hemolitica, outros transtornos dos
globulos brancos (leucopenia - diminui¢cdo de globulos brancos do sangue), pancitopenia (diminuigdo global de
elementos celulares do sangue, globulos brancos, vermelhos e plaquetas) e a granulocitose (doenca aguda do sangue,
que se caracteriza pela diminuigdo ou auséncia de granulocitos ou leucocitos granulosos). Recomenda-se atengao
para a detecg@o precoce destas reagdes e, nesses casos,a droga deve serdescontinuada e a terapia apropriada deve
ser instituida.

Organismo como um todo: cefaleia (dor decabeca), mal-estar e fadiga, febrendo especificada, rubor (vermehidao
na pele), atraso do crescimento em criangas, paralisia flacida (paralisia na qual os musculos a fetados mostramperda
do tonus e diminui¢do ou aboli¢do dos reflexos profundos), rea¢des anafilaticas/anafilactéides (incluindo choque
anafilatico e 0bito).

Digestivo: distirbios gastrintestinais, como nauseas, vomitos e diarreia funcional.

Hematologico/linfatico: discrasias sanguineas, como anemia aplastica, a granulocitose (doenca aguda do sangue,
que se caracteriza pela diminuicdo ou auséncia de granuldcitos ou leucdcitos granulosos), leucopenia,
trombocitopenia ndo especificada (redu¢do do nimero de plaquetas no sangue), e purpura trombocitopénica
idiopatica (doenga sanguinea adquirida caracterizada pela diminui¢do donimero das plaquetas no sangue).
Desordens hepatobiliares: fungdo hepatica anormal, ictericia colestatica, insuficiéncia hepatica, sem outras
especificagdes (quando o figado tem dificuldade em desempenhar as fungdes normais de metabolizar e sintetizar
proteinas), necrose hepatica fulminante.

Metabélico/nutricional: acidose metabdlica e desequilibrio eletrolitico, incluindo hipocalemia, hiponatremia,
osteomalacia do adulto (amolecimento dos ossos, devidoa caréncia dos sais de calcio e fosforo e vitamina D, ou a
diminui¢do da absor¢do de calcio pelo intestino) com tratamento a longo prazo com fenitoina, perda de apetite,
alteragdo do paladar, hiperglicemia néo especificada (elevado nivel de glicose no sangue)hipoglicemia ndo
especificada (diminui¢do do nivel de glicose no sangue).

Nervoso: sonoléncia, parestesiascutdneas (entorpecimento e formigamento das extremidadese da face), depressio,
excitagdo, ataxia ndo especificada (condicdo de falta de coordenagdo dos movimentos podendo afetar a forga
muscular e o equilibrio de uma pessoa), confusdo, convulsdes nio classificadas em outras partes, tontura e
instabilidade.

Pele: reacgoes cutineas alérgicas, incluindo urticaria (vermelhiddo, inchago), fotossensibilidade, eritema multiforme
bolhoso (Sindrome de Stevens-Johnson), necrélise epidérmica toxica (Sindromede Lyell).

Orgaos sensoriais: distirbios auditivos, tinido, miopia (disturbio na qualuma pessoa tem dificuldade de ver objetos
que estejamsituados a distdncia, embora a visdo de objetos proximos seja boa).

Urogenital: cristaliria (presenca de cristais na urina), aumento do risco de calculose do rim (nefrolitiase, pedra nos
rins) com terapia prolongada, hemattria ndo especificada (presenga de sangue na urina), glicostria (presenca de
glicose na urina), insuficiéncia renal (condi¢dona qual os rins perdem capacidade de efetuar suas fungdes basicas),
politria (sintoma que corresponde ao aumento do volumeurinario, podendo ou ndo ser acompanhado deumaumento
da frequéncia urinaria).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio ha antidoto especifico conhecido. O tratamento deve ser sintomatico e de suporte. E possivel a ocorréncia de
desequilibrio eletrolitico, desenvolvimento de estado aciddtico e efeitos sobre o sistema nervoso central. Devem-se
monitorizar os niveis séricos de eletrolitos (particularmente potassio) e o pH sanguineo. Sdo necessarias medidas de
suporte para restabelecer o equilibrio eletrolitico e do pH. Normalmente, € possivel corrigir o estado acidoticocom
a administragdo de bicarbonato. Apesar da alta distribuicdo intra-eritrocitaria e das propriedades de ligagio a
proteinas plasmaticas, a acetazolamida é dialisavel. Esse dado pode ser particularmente importante no tratamento da
superdosagem com a acetazolamida quando houver complicagdo porinsuficiéncia renal.
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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
orientacoes.
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submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio Itens de Bula (VP / relacionadas
VPS)
10451 -
4. O QUE DEVO
MEDICAMENTO SABER ANTES DE
NOVO - USAR ESTE
Gerado no | Notificagédo de MEDICAMENTO? Comprimido
04/2022 momento  do | Alteragao de [ N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP 250 mg
peticionamento | Texto de Bula — VPS
publicagdo ~ no 5. ADVERTENCIAS
B“'fgm Aoy E PRECAUCOES
60/ DIZERES LEGAIS
11062 - RDC
73/2016 - NOVO
- Inclusdo de
3945448/20-7 novo tipo de
embalagem
10451 - primaria do
MEDICAMENTO medicamento
T 55
otificagéo e - . .
22/03/2022 1313002/22-4 AIteragé% de | 09/11/2020 | 3945521/20-1 | - Inclusdo de | 06/09/2021 | Farmacéutica e | VP Comprimido
Apresentagdes VPS 250 mg

Texto de Bula —
publicagéo no
Bulario RDC
60/12

nova
apresentacao

394552920-7

11017 - RDC
73/2016 - NOVO
- Inclusdo de

local de
embalagem
primaria do

medicamento

Dizeres Legais




10451 -
MEDICAMENTO

NOVO -
Notificacédo de

Dizeres legais
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Comprimido
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Bulario RDC

60/12

10451 -

MEDICAMENTO

NOVO _ 11017 - RDC

Notificagdo  de I7n3él1l?sé_10NdOe\I/c?ce; VP Comprimido
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Bulrio RDC medicamento

60/12

10458 -

MEDICAMENTO

NOVO - Inclusdo 175 - Registro VP Comprimido
23/05/2014 0407807/14-1 Inicial de Texto de | 27/09/2004 299902/04-1 de Medicamento | 24/03/2005 Versao inicial VPS 250 mg

Bula — publicagéo
no Bulario RDC
60/12

Novo




