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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

THERAPSOR®
propionato de clobetasol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Solucio capilar: embalagem contendo frasco com 25mL.

USO CAPILAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de Therapsor® solucfo capilar contém:

Propionato de CLODELASOL .......c..coiiiiiriiriieiiii et 0,5 mg
VEICTLO 1.ttt b et eb ettt ettt e sb e st sht ettt eb e b bae b e g.s.p. ImL

Veiculo: dimetilsulféxido, propilenoglicol, dlcool etilico, metilparabeno, 4cido citrico, citrato de sédio,
dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Therapsor® solucio capilar € indicado para o tratamento de doengas inflamatérias do couro cabeludo, tais
como eczemas recalcitrantes (dificeis de tratar) e psoriase.

1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Therapsor® solugiio capilar reduz os efeitos da inflamagio em algumas doengas da pele, como eczemas
recalcitrantes (dificeis de tratar) e psoriase. Therapsor® solu¢io capilar pertence a um grupo de
medicamentos chamados esteroides tépicos (ou seja, usados diretamente sobre a pele). Os esteroides
tépicos reduzem a vermelhiddo e a coceira provocadas por determinadas inflamacgdes da pele.

O tempo estimado para o inicio de a¢do de Therapsor® solucdo capilar é de uma semana apés o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a uma ou mais perguntas abaixo, fale com seu médico antes de usar Therapsor®

solucao capilar:

- Vocé jé teve reacgdes alérgicas a algum dos componentes de Therapsor® solu¢fio capilar (ver o item
Composi¢do)?

- Além da inflamac@o, vocé apresenta alguma infec¢@o no couro cabeludo?

- Quem usard este medicamento € uma crianca com menos de 1 ano de idade que sofre de doenca da pele,
incluindo dermatite (inflamagao da pele)?

Este medicamento é contraindicado para dermatoses em criancas menores de 1 ano de idade,

incluindo dermatites.

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

Therapsor® solugio capilar deve ser usado com cautela em pacientes com histérico de hipersensibilidade
local a corticosteroides ou a qualquer outro excipiente da formulacdo. Reagdes de hipersensibilidade local
(ver Quais os males que este medicamento pode me causar?) podem assemelhar-se aos sintomas da doenca
em tratamento.
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Antes de usar Therapsor® solug¢io capilar leia atentamente as observagdes abaixo:

- Evite que o produto caia nos olhos;

- Nao o utilize préximo do fogo ou enquanto estiver fumando;

- Evite o uso do produto por longos periodos, principalmente em bebés ou criangas, exceto se houver
orientacdo médica;

- Se a lesdo da pele tornar-se infectada, seu médico poderd indicar o tratamento com antibiético sistémico.
Comunique-o imediatamente em caso de infecgdo;

- Deve-se ter um cuidado maior quando usar o produto para o tratamento de psoriase;

- Durante a gesta¢do, € aconselhdvel ndo utilizar o produto por tempo prolongado nem aplicd-lo em grandes
quantidades;

- A seguranca do uso durante a amamentacdo ndo estd estabelecida;

- Antes de usar o produto, limpe o local de aplicacdo para evitar infecgdes;

- Lave as maos apds a aplicagio;

- Se vocé€ lavar os cabelos, deve secd-los antes de aplicar o0 medicamento;

- A drea do couro cabeludo a ser tratada ndo deve ser enfaixada ou coberta ou envolvida, a menos que
indicado pelo seu médico, pois € mais fécil para o ingrediente ativo passar através da pele e aumentar o
risco de infec¢do;

Se vocé usa regularmente Therapsor® solugdo capilar, certifique-se de conversar com seu médico antes

de parar de usa-lo.

Manifestacdes de hipercortisolismo (Sindrome de Cushing) e supressdo do eixo hipotdlamo-hipdfise-
adrenal (ver Quais males que este medicamento pode me causar?) levando a insuficiéncia glicocorticoide,
podem ocorrer em alguns individuos. Se alguma das verificagdes acima forem observadas, interrompa o
uso do medicamento gradualmente, reduzindo a frequéncia de aplicacdo, ou substituindo por um
corticosteroide menos potente, sempre conforme orientagdo do seu médico. A interrup¢do repentina do
tratamento pode resultar em uma insuficiéncia glicocorticoide.

Fatores de risco para aumento dos efeitos sistémicos que podem favorecer as manifestacdes acima:

* Poténcia e formulacdo de esteroide topico;

* Duracdo da exposi¢do;

* Aplicac@o em 4rea de grande extensao;

» Uso em dreas oclusivas da pele (por exemplo, sob curativos oclusivos (em recém-nascidos a fralda pode
atuar como um curativo oclusivo);

* Aumento da hidratacdo da pele;

* Uso em dreas de pele fina, como a rosto;

* Uso em pele machucada ou em outras condi¢des em que a barreira da pele pode estar prejudicada;

* Em comparag@o com adultos, criancas e bebés podem absorver proporcionalmente maiores quantidades
de corticosteroides tdpicos e assim serem mais suscetiveis aos efeitos adversos sist€micos.

Flamabilidade
Therapsor® solu¢do capilar € inflamdvel. Mantenha distancia de fontes de calor (por exemplo chamas,
cigarros acessos) durante e imediatamente apds o seu uso.

Este medicamento contém ALCOOL.
Este medicamento contém 50% de 4lcool (etanol) e pode causar intoxicagdo, especialmente em criangas.

Alteracdes Visuais
Se sua visdo ficar embacada ou se vocé apresentar outras dificuldades para enxergar, informe ao seu
médico.

Criancas

Em bebés e criangas menores de 12 anos de idade, a terapia tpica continua de corticosteroides a longo
prazo deve ser evitada sempre que possivel, uma vez que insuficiéncia da glandula adrenal pode ocorrer.
Criancas sdo mais susceptiveis a desenvolver efeitos colaterais com uso de corticosteroides topicos. Se for
necessério o uso de Therapsor® soluc¢do capilar em criangas, recomenda-se que o tratamento deve ser
limitado a apenas alguns dias e revisado semanalmente.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

Risco de infec¢io com oclusao
Infeccdes bacterianas sdo estimuladas pelo calor e umidade nas dobras da pele ou causadas por curativos
oclusivos. Ao usar curativos, a pele deve ser limpa antes de fazer uma nova ocluso.

Uso em Psoriase

Corticosteroides tépicos devem ser usados com precaucio no tratamento da psoriase, pois, em alguns casos,
tém sido reportados o reaparecimento dos sintomas, o desenvolvimento de tolerancia, risco de psoriase
pustulosa generalizada e desenvolvimento de toxicidade local ou sistémica, devido ao comprometimento
da funcdo de barreira da pele. Se for utilizado no tratamento de psorfase é importante que o paciente seja
cuidadosamente supervisionado.

InfeccOes concomitantes

Terapia antimicrobiana apropriada deve ser usada para tratar lesdes inflamatérias que se tornarem
infectadas. A disseminacdo da infeccdo requer a retirada da terapia tépica de corticosteréide e
administracdo de terapia antimicrobiana apropriada.

Ulcera cronica nas pernas

Corticosterdides topicos as vezes sdo usados no tratamento de dermatites em torno de tlceras cronicas na
perna. No entanto, este uso pode estar associado a maior ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade local
e um aumento do risco de infec¢do local.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nio se espera que Therapsor® solugio capilar influencie a capacidade de dirigir vefculos e operar
maquinas.

Fertilidade
Nao existem dados em seres humanos para avaliar o efeito dos corticosteroides topicos sobre a fertilidade.

Gravidez e lactacao

Se estiver grdvida, ou pensa que poderia estar, ou se vocé estd planejando engravidar, ndo utilize
Therapsor® solugio capilar sem falar primeiro com seu médico.

Se vocé estiver amamentando, vocé deve verificar com o seu médico antes de usar Therapsor®

solucao capilar. Existem dados limitados do uso de clobetasol em mulheres gravidas.

A administragdo de Therapsor® solu¢io capilar durante a gravidez s6 deve ser considerada se o
beneficio esperado para a mae superar o risco para o feto. A quantidade minima devera ser utilizada

por um periodo minimo de duracdo.

O uso seguro de corticosteroides tépicos durante o periodo de lactagdo ainda ndo foi estabelecido. Nio se
sabe se a administrag¢do topica de corticosteroides pode resultar em absorcdo sist€émica suficiente para
produzir quantidades detectdveis no leite materno. A administragio de Therapsor® solucio capilar
durante a lactacdo sé deve ser considerada se o beneficio esperado para a mae superar o risco para o bebg.
Se usado quando estiver amamentando, Therapsor® solucdo capilar nio deve ser aplicado nos seios para
evitar a ingestdo acidental pelos bebés.

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

Interacoes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de Therapsor® soluc¢do capilar ou aumentar os
riscos de reacdes adversas. Exemplos desses medicamentos sdo:

Ritonavir e itraconazol: conte ao seu médico ou farmacéutico se voce estiver fazendo uso de alguns desses
medicamentos. Existem outros medicamentos com efeitos similares. Mesmo assim, é importante contar ao
seu médico qualquer outro medicamento que vocé esteja usando, se vocé tomou algum recentemente, ou
se comecou a fazer uso do medicamento agora. Isso inclui medicamentos comprados sem receita médica.



THERASKIN

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Therapsor® solugio capilar ¢ uma solugio incolor limpida, isenta de matérias estranhas com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no 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?

Modo de uso

Sempre use Therapsor® solugiio capilar exatamente como o médico lhe orientou. Converse com seu
médico caso vocé ndo tenha certeza.

Desenrosque a tampa do frasco, coloque o conta-gotas no produto e na sequéncia, fazer a aplicacao na drea
do couro cabeludo que precisa de tratamento. Aperte ligeiramente o conta-gotas para cobrir a &rea com uma
camada fina e uniforme de liquido. Vocé pode esfregar esse liquido, mas vocé ndo precisa. O seu couro
cabeludo vai ficar imido até que o liquido tenha secado. Apds o uso, tirar o conta-gotas e fechar o frasco
com a tampa cega.

Therapsor® solucio capilar ¢ inflamdvel. Mantenha distancia de fontes de calor (por exemplo chamas e
cigarros acesos) durante e imediatamente apds o uso.

Posologia
Aplique uma pequena quantidade da solucio na regido afetada, a noite e pela manha, até melhorar. Entdo,
pode-se diminuir a aplica¢do para uma vez ao dia ou até diminuir a frequéncia.

Criancas

Este medicamento € contraindicado para menores de 1 ano de idade.

As criancas sdo mais susceptiveis de desenvolver efeitos colaterais locais e sistémicos de corticosterdides
tépicos e, em geral, necessitam de periodos mais curtos e de agentes menos potentes do que os adultos.
Cuidados devem ser tomados ao usar Therapsor® soluc¢io capilar para garantir que a quantidade aplicada
seja a minima necessdria para fornecer beneficio terapéutico.

Idosos

Estudos clinicos ndo identificaram diferengas nas respostas ao tratamento entre idosos e pacientes mais
jovens, porém a quantidade minima deverd ser utilizada no menor periodo de tempo possivel para alcangar
o beneficio clinico desejado, devido a maior frequéncia de diminui¢dao do funcionamento do figado ou dos
rins em idosos, o que leva ao atraso na eliminagdo do medicamento se ocorrer a absorc¢ao sistémica.

Insuficiéncia Hepatica ou Renal

Em pacientes com insuficiéncia hepética ou renal, a quantidade minima de Therapsor® solu¢io capilar
deverd ser utilizada durante o menor periodo de tempo possivel para alcancar o beneficio clinico desejado.
Evite o contato do produto com os olhos. Caso ocorra contato acidental com os olhos, lavar o local
com bastante agua e, se continuar a irritacdo, procurar socorro médico. Nao inalar e nao ingerir.
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Caso ocorra inalacao e/ou ingestio acidental, procure orientacao médica. Se vocé aplicar ou engolir
uma grande quantidade de Therapsor®, isso podera fazer mal. Se vocé acidentalmente engolir, lave
a boca com agua em abundéncia e procure orientacio médica.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé se esquecer de aplicar Therapsor® solucio capilar, aplique-o assim que se lembrar. Caso esteja
préximo ao hordrio de sua préxima aplicacd@o, espere até este hordrio. Nao aplique uma quantidade maior
para compensar a aplica¢do esquecida.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Dados pos-comercializacao:

Reac¢oes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Prurido (coceira), dor e queimacao local na pele

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Atrofia (afinamento) da pele*

- Estrias*

- Telangiectasias (pequenos vasos sanguineos dilatados)*

Reacoes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Aumento de peso

- Rosto de lua / arredondamento do rosto (exemplos de caracteristicas da Sindrome de Cushing)

- Obesidade

- Afinamento da pele*

- Enrugamento da pele*

- Ressecamento da pele*

- Alteragdes na cor da sua pele*

- Aumento de pélos no corpo*

- Perda de cabelo / falta de crescimento do cabelo / cabelo com aspecto danificado e quebradico

- Reagdo alérgica no local da aplicagdo

- Agravamento dos sintomas j4 existentes

- Dermatite de contato (inflamacdo da pele)

- Psorfiase pustular (caracterizada por lesdes com pus)

- Dor e irritacéio no local da aplicacéo;

- Vermelhidao;

- Erupg¢do cutanea ou urticdria;

- Infec¢do oportunista (doengas que aparecem quando o sistema de defesa do organismo apresenta alguma
fraqueza)

- Acne

* Caracterfsticas da pele secunddrias aos efeitos locais e/ou sist€micos da supressdo do eixo hipotdlamo-
hipéfise-adrenal (HPA).

Em criancas, também ficar atento aos seguintes sintomas:
- Atraso no ganho de peso
- Crescimento lento

Efeitos secundarios que podem aparecer nos exames de sangue ou em algum exame solicitado pelo médico:
- Diminui¢do do nivel do hormdnio cortisol no sangue
- Aumento dos niveis de agticar no sangue € na urina
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- Aumento da pressao arterial

- Opacidade visual (catarata);

- Aumento da pressdo nos olhos (glaucoma)

- Problemas de visdo causado pelo deslocamento da retina nos olhos (corioretinopatia central serosa)

- Enfraquecimento dos ossos devido a perda gradual de mineral (osteoporose) - testes adicionais podem ser
necessdrios apds os exames médicos para confirmar se vocé tem osteoporose

Informe seu médico, cirurgio-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 QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E muito improvavel que ocorra superdosagem aguda. Entretanto, no caso de doses excessivas serem usadas
por muito tempo ou de o medicamento ser utilizado de forma impropria, caracteristicas de hipercotisolismo
(Sindrome de Cushing) podem ocorrer (ver Quais os males que este medicamento pode me causar).

No caso de superdosagem deve-se parar aos poucos o uso de Therapsor® solucdo capilar, reduzindo o
nimero de aplicacdes ou substituindo o tratamento com outros corticosteroides tépicos menos potente,
sempre sob a supervisdo de seu médico, devido ao risco da retirada rapida causar insuficiéncia da glandula
adrenal. Siga o tratamento conforme indicado pelo seu médico.

Se vocé aplicar ou engolir uma grande quantidade de Therapsor® solucéo capilar, isso poders fazer mal.
Se vocé acidentalmente engolir, lave a boca com 4dgua em abundancia e contate o seu médico ou
farmacéutico.

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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Esta bula foi atualizada conforme bula padriao aprovada pela ANVISA em 13/01/2025



Historico de Alteraciao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagdes
relacionadas

XX/2025

Gerado no
momento do
peticionamento

10450 —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto
Bula - RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Versao Bula Paciente

- 4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

- 5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

- 6. Como devo usar este
medicamento?

- Dizeres Legais

Versao Bula Profissional
da Saide

- 5. Adverténcias e
Precaucdes
- 7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento.
- Dizeres Legais

VP5/VPS5

0,5 MG/ML
SOL TOP CT FR
PLAS AMB CGT
X25ML

08/02/2021

0510003/21-8

10450 —
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto
Bula - RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Identificagdo do
medicamento
3. Quando nio devo usar
este medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar este
medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

VP4

0,5 MG/ML
SOL TOP CT FR
PLAS AMB CGT X
25 ML
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6. Como devo usar este

10450 —
SIMILAR — medicamento? 0.5 MG/ML
Notificag¢do de
09/10/2020 3489344/20-0 Alteragéo de NA NA NA NA Informacgdes Legais: VP3 SOL TOP CTFR
Texto Niimero de registro M.S PLAS AMB CGT
Bula - RDC X25ML
60/12
4.0 que devo saber antes
de usar este
i ?
Josso- 5 Quat o male quc
Notificagio de este medicamento pode S(;)I:S %Cl})/ IC\J/I”I%FR
12/07/2018 0556266/18-0 Alteragdo de NA NA NA NA me causar? VP2
Texto (Adequacido da bula a GOT VD AMB
Bula — RDC bula do medicamento X25ML
60/12 referéncia PSOREX,
publicado em buldrio
eletrénico em
17/05/2018)
Em atendimento ao Guia
de Submissdo Eletronica
de Texto de Bula, foi
feito a inclusdo das
10450 — folhas de rosto com a
SIMILAR - indicagdo das referidas
Notificacdo de bulas e a inclusdo do VP/VPS S 005 Tl\é(;/l(\:/[,[]f FR
22/06/2016 1964715/16-8 Alteragdo de NA NA NA NA anexo “b” (histérico de
Texto Iteracdo da bula), os vi GOT VD AMB
alterag ,
de Bula—RDC quais néo foram X25ML
60/12 enviados na peticdo de
expediente 1962075/16-
6 — data 21/06/2016. O
texto de bula ndo sofreu
alteracio.
10450 — Adequacdo a bula padrao
SIMILAR - do
Notificagdo de medicamento referéncia
AlteTragﬁo de PSOREX, publicado em 0.5 MG/ML
exto buldrio eletrdnico em ’
21/06/2016 1962075/16-6 de Bula—RDC NA NA NA NA 24/03/2016 VP/VPS SOLTOP CT FR
60/12 GOT VD AMB

X 25 ML




Adequacdo a RDC VP/VPS 0,5 MG/ML
10450 — n°58/14 sobre SOL TOP CT FR
SIMILAR — intercambialidade, GOT VD AMB
Notificagdo de inclusdo da frase: X 25 ML
A]teragﬁo de “MEDICAMENTO
Texto SIMILAR
03/06/2015 0492186/15-1 | de Bula— RDC EQUIVALENTE AO
60/12 MEDICAMENTO
DE REFERENCIA”.
01/06/2015 0482018/15- 10756 — SIMILAR 01/06/2015 Adequacdo a RDC VP/VPS 0,5 MG/ML
5 — Notificagdo de n°58/14 sobre SOL TOP CT FR
alteracio de intercambialidade, GOT VD AMB
texto de bula inclusdo da frase: X 25 ML
para adequagdo a “MEDICAMENTO
intercambialidade SIMILAR
EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO
DE REFERENCIA”.
10450 — - Onde, como e por
SIMILAR — quanto tempo posso
Notificacdo de guardar este 0,5 MG/ML
Alteracdo de medicamento? SOL TOP CT FR
17122014 | 1129167/14-2 Tei o Como dovo usar este | LT VES GOT VD AMB
de Bula — medicamento? X 25 ML
RDC 60/12 - Posologia e modo de
usar
10457 - Para que este VP/VPS
SIMILAR- medicamento é indicado?
Inclusdo - Como este
Inicial de medicamento funciona?
Texto de bula — - Quando r(lizflo devo usar 0.5 MG/ML
RDC este medicamento?
03/12/2013 1021216/13-7 60/12 - O que devo saber antes SOL TOP CTFR
de usar este GOT VD AMB
medicamento? X25ML
- Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
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- Como devo usar este

medicamento?

- O que devo fazer
quando eu me esquecer
de usar este
medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

- O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicada
deste medicamento?

- Indicagdes
- Resultados de eficicia
- Caracteristicas
farmacoldgicas
- Contraindicagdes
- Adverténcias e
precaugdes
- Interagdes
medicamentosas
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Posologia e modo de
usar
- Reacdes adversas
- Superdose




