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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DESALEX®
desloratadina

APRESENTACOES
DESALEX" Comprimido revestidode:
- 5 mg emembalagemcom 10 ou 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

DESALEX" 5 mg:

Cada comprimido revestido contém 5 mg de desloratadina.

Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, amido, talco, lactose
monoidratada, hipromelose, didoxido de titanio, macrogol, cera brancade abelha e cera de carnatiba.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DESALEX" ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica, como: coriza (corrimento
nasal), espirros e prurido nasal (coceira no nariz), ardor e prurido ocular (coceira nos olhos),
lacrimejamento, prurido do palato (coceirano céu da boca) e tosse. Os sinais e sintomas oculares e nasais
sdo rapidamente aliviados ap6s a administragao oral do produto.

DESALEX" é tambémindicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DESALEX" impede que a histamina (substancia causadora da alergia) consiga agir (impede sua
liberacao, bloqueia sua agdono local da alergia e evita a inflama¢ao decorrente da respostaalérgica) e
assim, combate os sintomas da rinite alérgica intermitente e persistente, da urticaria e de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fste medicamento é contraindicado para uso por pessoaque ja teve algumtipo de alergiaou
alguma reacdoincomum a um dos componentes da férmula do produto.

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

Adverténcias

Na dose recomendada, ndo € esperado que este medicamento afete a sua capacidade de dirigir veiculos ou
operarmaquinas. Embora a maioria das pessoas ndo apresentesonoléncia como uso destemedicamento,
¢ recomendadondorealizar atividades que exigemagilidade mental, como dirigirum carro ou operar
maquinas, até que vocé saiba como o seu corporeageao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentacio

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

Como a seguran¢ado uso de DESALEX" durantea gravidezainda nao foi comprovada, o medicamento
ndo deve serutilizado durante este periodo, a ndo ser que os beneficios potenciais sejammaiores queos
riscos potenciais para o feto.

DESALEX" pode passar para o leite materno. Destemodo, o usode DESALEX® nio é recomendado
paramulheres que estejamamamentando.

Uso em criangas X
A eficicia e a seguranga de DESALEX"™ em criangas menores de 12 anos de idadendo foram
estabelecidas.
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Desloratadina deveseradministrada comcautela empacientes comhistoricomédico ou familiar de
convulsdes. Emparticular, criancas jovens podemser mais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sob tratamento com desloratadina. Caso apresente convuls des durante o tratamento, vocé
deve procurarummédico, o qual poderaconsiderar a descontinua¢do douso do medicamento.

Precaucoes
N#o existem precaugdes especificas para o usode DESALEX®.

® ~ r
DESALEX” nio contém corantes.

Interagdes medicamentos as

Nao foram observadas interagdes relevantes commedicamentos.

Nao houve alterago na disponibilidade da desloratadina na presencade alimentos ou suco de grapefruit
(tipo de fruta citrica).

DESALEX" administrado juntamentecomalcoolnio potencializa os efeitos prejudiciais do dlcool sobre
o desempenhonas atividades.

Informe ao seumédico ou cirurgido-dentistase vocé estafazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservaremtemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.

DESALEX" é de corbrancaou quase branca, redondo, comas iniciais "SP" emumdos lados e liso no
outro.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Adultos e adolescentes (maior ou iguala 12 anos de idade): umcomprimido revestidode Smg de
DESALEX" uma vezao dia, independentemente da alimentagfo, para alivio dos sintomas associados
comarinite alérgica (incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria.

Como usar

DESALEX" ¢ indicado para usoorale deve serutilizado de acordo comas instrugdes do item Dos agem.
Nao aumente a dose ou a frequéncia da dose, uma vezque nao hé estudos que demonstremaumento da
efetividade emdoses maiores e sonoléncia podeocorrer.

Sigaaorientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o comprimido, tome-o assimque se lembrar. Nao tome dose dobrada para
compensara dose esquecida.

Fm casode dividas, procure orientacio do farmacéuticoou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Alémdos efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podemcausar efeitos nao desejados.
Apesarde nemtodos estes eventos adversos ocorrerem, vocé€ deve procurar atendimento médico caso
algumdeles ocorra.
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Os seguintes eventos adversos foramrelatados como uso de DESALEX":

Comuns (ocorremematé 10% dos pacientes que utilizameste medicamento): fadiga, boca seca e cefaleia
(dorde cabega).

Muito raros (ocorremematé 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas
(incluindo anafilaxia e erupg¢des cutaneas), taquicardia, palpitagdes, convuls des, hiperatividade
psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite,
alucinagdes, dorabdominal, ndusea, vomitos, indigestao e dor muscular;

Frequéncia desconhecida: alteragcdo de comportamento, agressao, prolongamento do intervalo QT
(alteragdo do eletrocardiograma), fotossensibilidade e fraqueza.

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

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar vomitos e evite a ingestiode
alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurarumservicomédico, sabendoa quantidade de
medicamento tomada.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande quantidade deste medicamento s&o similares aqueles
observados como uso da quantidade indicada, embora os efeitos possamser mais significativos.

Nao ha sintomas descritos para o uso dequantidade maior do que a indicada deste medicamento.

Em casode usode grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorromédico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0191
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243

Registrado e importadopor:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Indtstria Brasileira

Centralde Relacionamento
0800-0122232

Fabricado por:
Schering-Plough, S.A. de C.V., Xochimilco, México

Embalado por:
Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 1.161 - Sousas, Campinas/SP

Venda sob prescricdo médica
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Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Assunto | Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovagio [VPIVPS)| relacionadas
gfﬁiﬁca@éo D COMOESTE ;g’m”ﬁimido
e MEDICAMENTO :
Alteragao NA NA NA NA FUNCIONA? vp revestido x 10
de Texto de “. O QUE DEVO SABER
Bula — RDC ANTES DE USARESTE -5mg
60/12 MEDICAMENTO? comprimido
revestido x 30
Notificagao -5mg
de comprllmldo
Alteragao B. QUAIS OS MALES QUE revestido x 10
07/05/2018 0362266/18-5 de Texto de NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO VP
PODE ME CAUSAR? -
Bula —RDC © CAUS 5mg
60/12 comprimido
revestido x 30
Notificagéo -5mg
de comprimido
Alteracsio B. QUAIS OS MALES QUE revestido x 10
13/12/2017 2285478/17-9 NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO VP
de Texto de PODE ME CAUSAR? -5mg
Bula — RDC .
60/12 comprimido
revestido x 30
Notificag&o -5mg
de comprimido
Alteracéo B. QUAIS OS MALES QUE revestido x 10
16/11/2017 2209739/17-2 NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO VP
de Texto de PODE ME CAUSAR? -5mg
Bula ~RDC comprimido
602 revestido x 30
Notificagdo 4.0 QUE DEVO SABER -5mg
de ANTES DE USARESTE comprimido
Alteragao MEDICAMENTO? revestido x 10
22/06/2017 1258137/17-2 de Texto de NA NA NA NA 5. ONDE, COMO E POR VP
Bula — RDC QUANTO TEMPO POSSO -5mg
60/12 GUARDAR ESTE comprimido




MEDICAMENTO?

revestido x 30

o 7O QUE DEVO SABER “Bmg
Notificagao ANTES DE USARESTE comprimido
de MEDICAMENTO? revestido x 10
Alterac&o 5. ONDE, COMO E POR
24/05/2017  |0984257/17-8 | 4o Terio de | VA NA NA NA QUANTO TEMPO POsso | VP
Bula — RDC GUARDAR ESTE -5mg
60/12 MEDICAMENTO? comprimido
DIZERES LEGAIS revestido x 30
Notificagdo APRESENTAGOES, -omg
de COMPOSICAO, comprimido
Alteragao Alteragdo nos 5. ONDE, COMO E POR revestido x 10
28/01/2015 0078883/15-0 15/09/2011 | 821752/11-1 |Cuidados de | 29/12/2014 [QUANTO TEMPOPOSSO | VP
de Texto de -
Conservagdo GUARDAR ESTE -5mg
Bula —RDC MEDICAMENTO?, conprimido
60/12 DIZERES LEGAIS :
revestido x 30
[ APRESENTACOES
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
7. 0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EUME
FSQUECER DE USARESTE
olus MEDICAMENTO? -5mg y
Iziccil:la(;)e 8. QUAIS OS MALES QUE fg\gzrt'i’;') ‘)’( 10
27/06/2014 | 0509165/14-9 | texto de NA NA NA NA FSTE MEDICAMENTO VP
PODE ME CAUSAR?
bula — RDC -5mg
60/12 l9. 0 QUE FAZER SE comprimido

ALGUEM USAR UMA
QUANT IDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
IDIZERES LEGAIS
Alteragdesmenores
gramaticaise de linguagem
po longo de todo o textode

bula.

revestido x 30




DESALEX®
(desloratadina)

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.

Xarope

0,5mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DESALEX®
desloratadina

APRESENTACOES

DESALEX" Xarope de:

- 0,5 mg/mL em embalagemcom 1 frasco com60 ou 100 mL acompanhado deuma seringadosadorae
adaptadorde frasco.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 MESES

COMPOSICAO

DESALEX" 0,5 mg/mL:

CadamL contémO0,5 mg de desloratadina.

Excipientes: propilenoglicol, sorbitol, 4cido citrico, citrato de s6dio di-hidratado, benzoato de sodio,
edetato dissddico, sacarose, aroma artificial e natural de chiclé e Agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DESALEX" ¢ indicado para o alivio dos sintomas associados a rinite alérgica, como: coriza (corrimento
nasal), espirros e pruridonasal (coceira no nariz), ardor e prurido ocular (coceiranos olhos),
lacrimejamento, prurido do palato (coceira no céu da boca) e tosse. Os sinais e sintomas oculares e nasais
sdo rapidamente aliviados ap6s a administragao oral do produto.

DESALEX" é tambémindicado para o alivio dos sinais e sintomas de urticaria e outras alergias da pele.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DESALEX" impede que a histamina (substancia causadora da alergia) consiga agir (impede sua
liberagdo, bloqueia sua agdono local da alergia e evita a inflamag@o decorrente da respostaalérgica) e
assim, combate os sintomas da rinite alérgica intermitente e persistente, da urticaria e de outras alergias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fste medicamento é contraindicado para uso por pessoaque ja teve algumtipo de alergiaou
alguma reacdoincomum a um dos componentes da férmula do produto.

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

Adverténcias

Na dose recomendada, ndo € esperado que este medicamento afete a sua capacidade de dirigir veiculos ou
operarmaquinas. Embora a maioria das pessoas ndoapresentesonoléncia como uso destemedicamento,
¢ recomendadondorealizar atividades que exigemagilidade mental, como dirigir um carro ou operar
maquinas, até que vocé saiba como o seu corporeageao medicamento.

Uso durante a gravidez e amamentacio

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgifo-dentista. 7

Como asegurangado uso deDESALEX" durantea gravidezainda nio foi comprovada, este
medicamento ndo deveserutilizado durante este periodo, ando ser que os beneficios potenciais sejam
maiores que oS riscos potenciais para o feto.

DESALEX" pode passar para o leite materno. Destemodo, o usode DESALEX® nio é recomendado
paramulheres que estejamamamentando.

Uso em criangas
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A eficicia e a seguranga de DESALEX"™ em criangas menores de 6 meses de idade ndo foram
estabelecidas.

Desloratadina deveseradministrada comcautela empacientes comhistoricomédico ou familiar de
convulsdes. Emparticular, criancas jovens podemsermais vulneraveis ao desenvolvimento de novas
convulsdes sobtratamento com desloratadina. Caso apresente convulsdes durante o tratamento, vocé
devera consultarummédico, o qual podera considerar a descontinuagdo douso do medicamento.

Precaucoes
Nio existem precaugdes especificas para o usode DESALEX”.

Atencao diabéticos: contém agticar.
DESALEX" nio contém corantes.

Intera¢des medicamentos as

Nao foram observadas interag¢des relevantes commedicamentos.

Nao houve alteragdo na disponibilidade da desloratadina na presengade alimentos ou suco de grapefruit
(tipo de fruta citrica).

DESALEX" administrado juntamente comalcoolndo potencializa os efeitos prejudiciais do alcool sobre
o desempenhonas atividades.

Informe seumédico ou cirurgifio-dentistase vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservaremtemperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagem original.

DESALEX" é uma solugdo incolor e possuiaroma de chicle.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

Em criangas de 6a 11 meses de idade:2mL (1 mg) de DESALEX” uma vezpor dia, independentemente
daalimentagdo, para alivio dos sintomas associados coma rinite alérgica (incluindo rinite alérgica
intermitente e persistente) e urticaria. Parausooral.

Em criangas de 1a 5 anos de idade:2,5mL (1,25 mg) de DESALEX"™ uma vezpordia,
independentemente da alimentagdo, paraalivio dos sintomas associados coma rinite alérgica (incluindo
rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria. Para uso oral.

Criangas de 6a 11 anos de idade: 5mL (2,5 mg) de DESALEX" uma vezpor dia, independentemente da
alimentacdo, para alivio dos sintomas associados coma rinite alérgica (incluindo rinite alérgica
intermitente e persistente) e urticaria. Parausooral.

Adultos e adolescentes (maior ou iguala 12 anos de idade): 10 mL (5 mg) de DESALEX” uma vezpor
dia, independentemente da alimentagio, para alivio dos sintomas associados coma rinite alérgica
(incluindo rinite alérgica intermitente e persistente) e urticaria.

Como usar

DESALEX" ¢ indicado para usoorale deve serutilizado de acordo comas instrugdes do item Dosagem.
Nao aumente a dose ou a frequéncia da dose, uma vezque nao hé estudos que demonstremaumento da
efetividade emdoses maiores e sonoléncia podeocorrer.
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Instrucdes de usoda seringa e adaptador do frasco:
1. Abriro frasco do medicamento e desembalara seringa dosadora e o adaptador de frasco.
2. Colocaro adaptadorno bocal do frasco comfirmeza (fig. 1).

il

3. Adaptaraseringadosadoranoadaptador de frasco (fig. 2).

L

Virar o frasco e aspirara medida desejada. Puxar cuidadosamente o émbolo, medindo a quantidade
exataem mL, conforme a posologia recomendada pelo seumédico (fig. 3).

Y

Retirar a sennga dosadora (fig. 4).

@47

6. Esvaziara seringa lentamente na boca, coma cabegainclinada para tras (fig. 5).

e

7. Tamparo frasco semretirar o adaptador (fig. 6).

il

8. Lavarbema seringa dosadora comaguacorrente.

Observagdes: O adaptadore a seringa dosadora sdo de uso exclusivo para administragdo de DESALEX
porviaoral.

O manuseio da seringadosadora deveser feito somente por adultos.

®

Sigaaorientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar o xarope, tome-o assimque se lembrar. Nao tome dose dobrada para
compensara dose esquecida.

Em casode dividas, procure orientaciodo farmacéutico ou de seumédico, ou cirurgiio-dentista.

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

Além dos efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podemcausar efeitos ndo desejados.
Apesarde nemtodos estes eventos adversos ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso
algumdeles ocorra.

.. . ® :
Na maioria das criangas e adultos, os eventos adversos comDESALEX" foram praticamente os mesmos
que como comprimido ou solugdo de placebo. Entretanto, os eventos adversos comuns (ocorremematé
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10% dos pacientes queutilizameste medicamento) emcriancas menores de 2 anos de idade foram
diarreia, febre e insOnia, enquanto queemadultos, fadiga, bocaseca e cefaleia (dor de cabega) foram
reportados mais frequentemente que comos comprimidos de placebo. Outros eventos podemocorrer com
ouso de DESALEX":

Muito raros (ocorremematé 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢des alérgicas
(incluindo anafilaxia e erupgdes cutaneas), taquicardia, palpitagdes, convuls des, hiperatividade
psicomotora, sonoléncia, enzimas hepaticas e bilirrubina elevadas, hepatite, aumento do apetite,
alucinagdes, dorabdominal, ndusea, vomitos, indigestao e dormuscular;

Frequéncia desconhecida: alteragcdo de comportamento, agressao, prolongamento do intervalo QT
(alteragdo do eletrocardiograma), fotossensibilidade e fraqueza.

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

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé utilizar grande quantidade deste medicamento, evite provocar vomitos e evite a ingestdo de
alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurarumservicomédico, sabendo a quantidade de
medicamento tomadae levando a bula do produto.

Os eventos adversos relacionados ao uso de grande quantidade deste medicamento s&o similares aqueles
observados como uso da quantidade indicada, embora os efeitos possamser mais significativos.

Nao ha sintomas descritos para o uso dequantidademaiordo que a indicada deste medicamento.

Em casode usode grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorromédico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0029.0191
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243

Registradopor:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Industria Brasileira

Centralde Relacionamento
0800-0122232

Fabricado por:
Merck Sharp & Dohme Farmacé&utica Ltda.
Rua 13 de Maio, 1.161 - Sousas, Campinas/SP

Venda sob prescrigdo médica

DESALEX_BU16 112017 VP_XP

e
-y

DESALEX BUI6_112017_VP_XP 4



Historico de Alteragao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes [ Apresentagcoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovagio (VPIVPS) | relacionadas
P 2. COMOESTE - 0,5mg/mL Xarope
T\ﬁgfrﬁggg%f ° MEDICAMENTO FUNCIONA? x 60mL
Texto de Bula — NA NA NA NA 4.0 QUE DEVO SABERANTES VP
RDC 60/12 DE USARESTE - 0,5mg/mL Xarope
MEDICAMENTO? X 100mL
Notificagdo de - 0,5mg/mlL. Xarope
Alteracdo de B. QUAIS OS MALES QUE x 60mL
07/05/2018 0362266/18-5 Texto de Bula — NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO PODE | VP
RDC 60/12 ME CAUSAR? - 0,5mg/mL Xarope
x 100mL
Notificagao de - 0,5mg/mL Xarope
Alteracao de 8. QUAIS OS MALES QUE  BOmL
13/12/2017 2285478/17-9 NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO PODE | VP
Texto de Bula - ME CAUSAR? - 0,5mg/mL Xarope
RDC 60/12 ’ x 100mL
Notificagao de 8. QUAIS OS MALES QUE -5 mg comprimido
16/11/2017 2209739/17-2 | ‘lteragao de NA NA NA NA  |[ESTEMEDICAMENTOPODE | VP revestido x 10
Texto de Bula — ME CAUSAR? - 5 mg comprimido
RDC 60/12 ’ revestido x 30
4.0 QUE DEVO SABERANTES
Notificagdo de DE USARESTE - 0,5mg/ml. Xarope
Alteracao de MEDICAMENTO? x 60mL
22/06/2017 1258137/17-2 Texto de Bula — NA NA NA NA 5. ONDE, COMO E POR VP
RDC 60/12 QUANTO TEMPO POSSO - 0,5mg/mL Xarope
GUARDAR ESTE x 100mL
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABERANTES
DE USARESTE }
":?tificacé% de MEDICAMENTO? X%g;?/mL Xarope
teracdo de 5. ONDE, COMO E POR
24/05/2017 0984257/17-8 Texto de Bula — NA NA NA NA QUANTO TEMPO POSSO VP
RDC 60/12 GUARDAR ESTE - 0,5mg/ml. Xarope
MEDICAMENTO? x 100mL
DIZERES LEGAIS
Notificagdo de nclusdo de - 0,5mg/mL Xarope
18/08/2015 0730660/15-1 | Alteragéo de 29/05/2015 | 0478366/15-2 Jocal de 29/06/2015 DIZERES LEGAIS VP x 60mL

Texto de Bula —

fabricagdo do




RDC 60/12

medicamento
de liberagao
convencional
com prazo de
analise

- 0,5mg/mL Xarope
x 100mL

28/01/2015

0078883/15-0

Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

15/09/2011

821752/11-1

Alteracao nos
Cuidados de
Conservagao

29/12/2014

APRESENTACOES,

5. ONDE, COMO EPOR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?,
DIZERES LEGAIS

VP

- 0,5mg/mL Xarope
X 60mL

- 0,5mg/mL Xarope
x 100mL

27/06/2014

0509165/14-9

Inclusado Inicial
de texto de
bula — RDC
60/12

-APRESENTACOES

-5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

-7.0 QUE DEVO FAZER
QUANDO EUME ESQUECER
DE USARESTE
MEDICAMENTO?

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

-9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANT IDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
-DIZERES LEGAIS

-Alteracdes menoresgramaticaig
e de linguagemao longo detodg
o texto de bula.

VP

- 0,5mg/mL Xarope
X 60mL

- 0,5mg/mL Xarope
x 100mL




