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LOSEC MUPS®

omeprazol magnésico
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LOSEC MUPS®

omeprazol magnésico

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 10 mg em embalagens com 14 ou 28 comprimidos.

Comprimidos revestidos de 20 mg em embalagens com 14 ou 28 comprimidos.
VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 01 ANO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de LOSEC MUPS 10 mg contém 10,3 mg de omeprazol magnésico

(equivalente a 10 mg de omeprazol).

Cada comprimido revestido de LOSEC MUPS 20 mg contém 20,6 mg de omeprazol magnésico

(equivalente a 20 mg de omeprazol).
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Excipientes: monoestearato de glicerila, hiprolose, hipromelose, 6xido de ferro amarelo*, 6xido de ferro
vermelho, estearato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, celulose
microcristalina, parafina, macrogol 6000, polissorbato 80, crospovidona, estearil fumarato de sédio,
sacarose**, talco, dioxido de titdnio, citrato de trietila e hidroxido de sodio.

* presente apenas no LOSEC MUPS 10 mg.

** LOSEC MUPS 10 mg e 20 mg contém 22,00 mg de sacarose.
II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LOSEC MUPS esta indicado para:

— Tratamento de ulceras gastricas (no estdmago) e duodenais (no intestino);

— Tratamento de esofagite de refluxo (doeng¢a com sintomas como azia, dor na regido do abdome e

regurgitagdo (retorno de gas ou pequenas quantidades de alimento do estdmago);

— Tratamento da sindrome de Zollinger-Ellison (doenga caracterizada pelo excesso de producao de

acido no estdmago);

— Tratamento de manutengdo para preven¢ado de recaida em pacientes com ulcera duodenal, pacientes
pouco responsivos com ulcera gastrica e tratamento de manutengao para pacientes com esofagite de

refluxo cicatrizada;

— Tratamento de pacientes que apresentam risco de aspiragdo de conteudo gastrico durante anestesia

geral (prevengdo de aspiracdo acida);
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— Tratamento da erradicacdo (exterminio) da bactéria H. pylori associado a ulcera péptica (no

estdmago);

— Tratamento e prevengdo de erosdes ou ulceras gastricas ¢ duodenais associadas a anti-inflamatorios

nao-esteroidais (AINE);

—  Tratamento de dispepsia (indigestdo) associada a acidez gastrica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LOSEC MUPS ¢é um medicamento da classe dos inibidores da bomba de protons. O uso de LOSEC

MUPS reduz a produgdo de acido do seu estomago.

A absorc¢do de omeprazol é rapida com picos de concentra¢do plasmatica ocorrendo de 1 a 2 horas apds a dose.
A absor¢do ocorre no intestino delgado e é, geralmente, completada entre 3-6 horas. A ingestdo
concomitante de alimentos nao influi na biodisponibilidade do omeprazol.

O omeprazol é completamente metabolizado pelo sistema citocromo P450 (CYP), sendo completamente
eliminado do plasma no intervalo das doses, sem tendéncia para a acumulag¢do durante a administragao

uUnica diaria.

Quase 80% da dose oral de omeprazol sdo excretadas como metabolitos na urina e o restante nas fezes,

originados principalmente da secregdo biliar.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar LOSEC MUPS se tiver alergia ao omeprazol, benzimidazoéis substituidos ou a

qualquer outro componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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LOSEC MUPS deve ser utilizado com cuidado em pacientes com problemas graves no figado. Neste

caso deve-se falar com o médico, pois ele pode desejar reduzir a dose do medicamento.

Informe ao seu médico se, durante o tratamento com LOSEC MUPS, vocé sentir dor ou tiver indigestao,
se vomitar comida ou sangue, se tiver perda de peso sem dieta, dificuldade para engolir alimentos, e
informe-o imediatamente se vocé evacuar sangue vivo ou fezes escuras, tipo borra de café, pois outros

diagnoésticos devem ser descartados pelo seu médico.

Alguns estudos sugerem que a terapia com inibidores da bomba de prétons, como o LOSEC MUPS,
pode estar associada a um pequeno risco de fraturas relacionadas a osteoporose. Entretanto, em outros
estudos similares este risco ndao foi encontrado. Embora uma relagdo causal entre o uso de LOSEC
MUPS e estas fraturas nao tenha sido estabelecida, informe seu médico caso seja diagnosticado com

osteoporose.

Durante o uso de omeprazol, como LOSEC MUPS, pode ocorrer uma inflama¢ao nos seus rins. Os sinais
e sintomas podem incluir menor volume de urina ou sangue na urina e/ou reacoes de hipersensibilidade
como febre, erup¢do cutdnea e rigidez das articulagdes. Estes sinais devem ser comunicados ao seu

médico.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: ¢ improvavel que LOSEC MUPS afete

a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do

cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao é recomendado em criancas menores de 1 ano de idade.

Atencao diabéticos: este medicamento contém acuicar (22 mg para os comprimidos de 10 mg e 20
mg e 45 mg para o comprimido de 40 mg), portanto, deve ser usado com cautela e a critério médico

em pacientes portadores de diabetes.

Atencao: Losec MUPS 10 mg contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho

e dioxido de titinio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
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Atencao: Losec MUPS 20 mg contém os corantes 6xido de ferro vermelho e dioxido de titinio que

podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Contém: acucar e corantes.

LOSEC MUPS deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estdo tomando os seguintes
medicamentos: medicamentos usados para prevenir infecgdes causadas por fungo (itraconazol,
cetoconazol e voriconazol), para ansiedade (diazepam), epilepsia (fenitoina), para claudicagdo intermitente
(ma circulagdo sanguinea e caimbra nos membros inferiores - cilostazol), para coagulacdo (varfarina ou outros
bloqueadores da vitamina K), para tratamento de problemas do coragdo (digoxina), para tratamento de
tuberculose (rifampicina), Erva de Sao Jodo (Hypericum performatum, usada para tratar depressdo), para o
tratamento de alguns tipos de céncer (erlotinibe ou outro medicamento da mesma classe) e para pacientes
transplantados (tacrolimo), pois estes medicamentos podem ter seu efeito alterado pelo uso conjunto de

LOSEC MUPS.

Se vocé estiver usando uma dose elevada de metotrexato, talvez seja preciso interromper temporariamente o uso de

omeprazol.

Nao ¢é recomendada a administracdo conjunta de omeprazol com farmacos como o atazanavir € o

nelfinavir.
O uso concomitante de omeprazol e clopidogrel deve ser evitado.
Informe ao seu médico ou cirurgido-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar LOSEC MUPS em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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N3ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
LOSEC MUPS ¢ apresentado da seguinte maneira:

LOSEC MUPS 10 mg: comprimidos ovais ¢ de cor rosa clara, com a gravagdo 10mg em um dos lados

e uma célula parietal do outro lado.

LOSEC MUPS 20 mg: comprimidos ovais ¢ de cor rosa, com a gravagdo 20mg em um dos lados e uma

célula parietal do outro lado.

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 usar

LOSEC MUPS deve ser administrado inteiro, por via oral, com meio copo de liquido (4gua), pela manha.

LOSEC MUPS pode ser administrado com ou sem alimentos.
LOSEC MUPS nao pode ser partido, esmagado ou mastigado.

Se vocé tiver dificuldade para engolir o comprimido, vocé podera coloca-lo em meio copo de dgua sem
gas ou suco de fruta, mexendo até o comprimido se desintegrar. Ndo utilize leite ou agua carbonada para
dispersar o comprimido. Se persistirem pequenos granulos (residuos) aderidos a parede do copo,
adicionar um pouco de agua, mexer e tomar ou administrar por sonda nasogastrica (SNG) o seu conteudo,

em até 30 minutos.

Os pequenos granulos (residuos) ndo devem ser mastigados ou esmagados.
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Posologia
Ulcera gastrica

A dose usual em casos de ulcera gastrica é de 20 mg por via oral 1 vez ao dia. O alivio dos sintomas ¢
rapido e a cicatrizagdo ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos casos. Naqueles pacientes que ndo
obtiveram cicatrizacdo neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas, dentro

do qual geralmente ocorre a cicatrizagdo.

Nos pacientes com ulcera gastrica pouco responsivos recomenda-se a dose diaria de 40 mg por um

periodo de 8 semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizagao.
Ulcera duodenal

A dose recomendada em pacientes com ulcera duodenal ativa ¢ de 20 mg 1 vez ao dia. O alivio dos
sintomas € rapido e a cicatrizag@o ocorre no prazo de 2 semanas na maioria dos casos. Naqueles pacientes
que ndo obtiveram cicatrizagdo neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 2

semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizacao.

Nos pacientes com ulcera duodenal pouco responsivos recomenda-se a dose diaria de 40 mg por um

periodo de 4 semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizagao.

Ulcera duodenal e gastrica: a eficaicia de LOSEC MUPS nio ¢ afetada pelo tratamento concomitante

com anti-inflamatorios ndo-esteroidais e recomenda-se a manutencdo da duracdo do tratamento.
Esofagite de refluxo

A dose usual em casos de esofagite de refluxo ¢ de 20 mg por via oral 1 vez ao dia. O alivio dos sintomas
¢ rapido e a cicatrizagdo ocorre no prazo de 4 semanas na maioria dos casos. Naqueles pacientes que nao
obtiveram cicatrizacdo neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo adicional de 4 semanas, dentro

do qual geralmente ocorre a cicatrizagao.
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Nos pacientes com esofagite de refluxo grave recomenda-se a dose diaria de 40 mg, por um periodo de 8

semanas, dentro das quais usualmente ocorre a cicatrizacao.

Sindrome de Zollinger-Ellison

Recomenda-se uma dose inicial de 60 mg, 1 vez ao dia, que devera ser ajustada individualmente e por
um periodo de tempo que sera determinado pela evolugao clinica do paciente. Todos os pacientes com
doenga grave e resposta inadequada a outros tratamentos foram efetivamente controlados e em mais de
90% dos pacientes, com doses entre 20 ¢ 120 mg diarias. Doses acima de 80 mg diarias devem ser

divididas em duas tomadas.

Tratamento de manutencdo para prevencio de recidiva de dlcera duodenal, ulcera gastrica em

pacientes pouco responsivos, e tratamento de manutencio da esofagite de refluxo cicatrizada

Para prevenir a recidiva em pacientes pouco responsivos com ulcera gastrica, recomenda-se a
administracao diaria de 20 mg de LOSEC MUPS. Se necessario, a dose pode ser aumentada para 40 mg,
1 vez ao dia.

Para prevencao de recidiva em pacientes com ulcera duodenal e para o tratamento de manutencdo de
pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada, a dose recomendada ¢ de 10 mg 1 vez ao dia. Se
necessario, a dose pode ser aumentada para 20-40 mg 1 vez ao dia.

Profilaxia de aspiracao

Recomenda-se 40 mg na noite anterior a cirurgia, seguida de 40 mg na manha do dia da cirurgia.
Erradicacao do H. pylori associado a ulcera péptica

- Terapia tripla:

LOSEC MUPS 20 mg, amoxicilina 1 g e claritromicina 500 mg, 2 vezes ao dia, por 1 semana.

ou
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LOSEC MUPS 20 mg, claritromicina 250 mg ¢ metronidazol 400 mg (ou tinidazol 500 mg), 2 vezes ao

dia, por 1 semana.
ou

LOSEC MUPS 40 mg 1 vez ao dia, com amoxicilina 500 mg, e metronidazol 400 mg, ambos 3 vezes ao

dia, por 1 semana.
- Terapia dupla:

LOSEC MUPS 40-80 mg/dia, associado a 1,5 g/dia de amoxicilina em doses divididas durante 2

semanas. Em estudos clinicos, foram usadas doses diarias de até 1,5 a 3 g de amoxicilina.
ou
LOSEC MUPS 40 mg/dia associado a 500 mg de claritromicina, 3 vezes ao dia, por 2 semanas.

Para assegurar a cicatrizac@o em pacientes com ulcera péptica ativa, usar dosagem para ulceras duodenais

e gastricas.
Se o paciente mantiver Helicobacter pylori positivo, a terapia utilizada pode ser repetida.

Tratamento de erosodes e ulceras gastricas e duodenais associadas ao AINE: nos casos de pacientes
com ulceras gastricas ou duodenais ou erosdes gastroduodenais sob tratamento continuo ou ndo com anti-
inflamatorios ndo-esteroidais (medicamentos para dor ou inflamagéo), a dose recomendada de LOSEC
MUPS ¢ de 20 mg 1 vez ao dia. O alivio dos sintomas ¢é rapido e a cicatrizagdo ocorre no prazo de 4

semanas na maioria dos casos.

Naqueles pacientes que nao obtiveram cicatrizacdo neste periodo de tempo, recomenda-se um periodo

adicional de 4 semanas, dentro do qual geralmente ocorre a cicatrizagao.
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Para prevencdo das erosdes ou ulceras gastricas e duodenais e sintomas ocasionados pelo uso de anti-

inflamatorios, a dose recomendada de LOSEC MUPS ¢ de 20 mg 1 vez ao dia.

Dispepsia associada a acidez gastrica: para o alivio dos sintomas em pacientes com dor/desconforto

epigastrico, com ou sem azia, a dose recomendada ¢ 20 mg uma vez ao dia.

Os pacientes podem responder adequadamente a 10 mg diarios e, portanto, esta dose pode ser considerada

como a dose inicial.

Se o controle dos sintomas ndo tiver sido obtido apds 4 semanas de tratamento com 20 mg diarios,

recomenda-se investigacao adicional.
Esofagite de refluxo grave em criancas a partir de 1 ano de idade:

A posologia recomendada para a cicatrizagdo ¢:

Peso Dose
10-20 kg 10 mg 1 vez ao dia.
>20kg 20 mg 1 vez ao dia.

Se necessario, a dose pode ser aumentada para 20 mg e 40 mg, respectivamente.

Criancas: dados disponiveis do uso em criangas (de 1 ano ou mais) sugerem que a farmacocinética, dentro das

doses recomendadas, seja similar aquela relatada em adultos.

Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste de dose para pacientes com fungdo renal comprometida.
Insuficiéncia hepatica: em paciente com fung¢do hepatica comprometida, dose diaria de 10-20 mg
geralmente ¢ suficiente, visto que, nestes pacientes, a biodisponibilidade ¢ a meia-vida plasmatica de

omeprazol estdo aumentadas.

Idosos: nao é necessario ajuste de dose para pacientes idosos.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de LOSEC MUPS, deve toma-lo assim que lembrar, mas se
estiver proximo ao horario da proxima dose, ndo é necessario tomar a dose esquecida, deve-se apenas
tomar a proxima dose, no horario habitual. Nunca se deve tomar uma dose dobrada para compensar uma

dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de
cabega), dor abdominal, constipagdo (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (formagdo de gas no

estdmago ou intestino), ndusea e vomitos.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insénia,
tontura, parestesia (sensacdo de dorméncia), sonoléncia, vertigem, aumento das enzimas hepaticas,
dermatite (inflamagdo da pele), prurido (coceira no corpo), erup¢ao cutanea, urticaria (coceira na pele com

vermelhiddo) e mal-estar.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia
(diminuicdo dos glébulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulagao
(plaquetas) do sangue), agranulocitose (auséncia ou nimero insuficiente de glébulos brancos granul6citos

no sangue), pancitopenia (diminui¢ao de células do sangue), reacdes de hipersensibilidade como febre,

11
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angioedema (inchaco da pele, mucosas, visceras e cérebro) e choque/reacdes anafilaticas (reacdo alérgica
intensa), hiponatremia (baixa concentragdo de so6dio no sangue), agitagdo, agressividade, confusdo,
depressdo e alucinagoes, alteragdo no paladar, turvacdo da visdo, broncoespasmo (contra¢do do musculo
liso nas paredes de bronquios e bronquiolos, causando o estreitamento dos mesmos), boca seca, estomatite
(inflamagdo da mucosa oral), candidiase gastrointestinal (infec¢do por fungos no aparelho digestivo), colite
microscopica (inflamagdo intestinal), hepatite (inflamag¢do do figado) com ou sem ictericia (presenca de
coloragdo amarela na pele e nos olhos), mau funcionamento do figado, encefalopatia (alteragdo no estado
de consciéncia por problemas no figado) em pacientes com mau funcionamento do figado grave pré-
existente, alopecia (queda de cabelos), fotossensibilidade (sensibilidade a luz), eritema multiforme
(vermelhidado inflamatéria da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica com formagdo de
erup¢des nas mucosas), necrolise epidérmica toxica (degeneragdo da pele), pustulose exantematica
generalizada aguda (PEGA), erupcdo cutinea a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), artralgia
(dores nas articulagdes), mialgia (dores musculares), fraqueza muscular, nefrite intersticial (inflamagao
no rim, principalmente de tecido conjuntivo intersticial), ginecomastia (desenvolvimento das glandulas

mamarias em homens), aumento da transpiracao e edema periférico (inchacgo nos tornozelos e nas pernas).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipomagnesemia (baixa concentragdo de magnésio no sangue), a hipomagnesemia grave pode causar
hipocalcemia (reducao de calcio no sangue). A hipomagnesemia também pode causar hipocalemia (baixa

concentragdo de potassio no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com LOSEC MUPS.

Doses tnicas orais de até 560 mg de LOSEC MUPS nao apresentaram qualquer sintoma sério.

12
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Sintomas: nausea, vomito, tontura, dor abdominal, diarreia, dor de cabega, apatia, depressao e confusio.

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.

III) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.8977.0001
Produzido por: AstraZeneca AB (Gértunavéigen) — Sodertilje — Suécia

Importado e registrado por: Biopas Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
Vargem Grande Paulista/SP
CNPJ: 31.327.287/0001-92

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/07/2025.
SAC: 0800 591 9210
VENDA SOB PRESCRICAO

%
e
MATERIAL
RECICLAVEL
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢des de bula

Data do o . Data do N° do ~ Versoes Apresentagoes
expediente N° do expediente Assunto expediente expediente Assunto Data de aprovacao Itens da Bula (VP/VPS) relacionadas
10451 — 11200 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO RE n° 631 dc? Todos os itens o
. ~ NOVO - 24/02/2022 publicada|foram alterados em Comprimidos
NOVO —Notificagao Solicitagio de 02/03/2022 decorréncia tidos de 10
13/06/2022 | 4289935/22-2 | de alteragio de texto 19/11/2021 | 4589920/21-2 640 em o= ~com ecorrenc VP e vps | feveshdosde
de bula - publicacio Transferéncia de |vigéncia a partir de 90, tragsferqnma de mg, 20 mg e 40 mg
L Titularidade de dias da data de titularidade
no bulario — RDC . - .
Registro (operacao publicagdo
60/12 .
comercial)
10451 —
10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTQ o
NOVO — Notificagdo d INOVO — Notificagag Comprimidos
21/03/2023 | 0283299/23-1 ~ 21/03/2023 0283299/23-1 |de alteragdo de texto 21/03/2023 Dizeres Legais VP e VPS | revestidos de 10
alteracdo de texto de .
. de bula — publicacdo mg, 20 mg ¢ 40 mg
bula — publicac¢do no 16 bul4rio — RDC
bulario — RDC 60/12 Yool
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10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTQ ~ Comprimidos
NOVO - Notificagao de NOVO — Notificagdg Inclusao de revestidos de 10
26/04/2023 | 0418182/23-0 ~ ¢ 26/04/2023 | 0418182/23-0 |de alteragdo de texto 26/04/2023 informag¢des de | VP e VPS
alteracdo de texto de . mg, 20 mg
. de bula — publicagao seguranca
bula — publicag¢ao no 10 bulrio — RDC
bulario — RDC 60/12 60/12
10451 — 10451 —
MEDICAMENTO MEDI\II%I%R(’)IENTO Alteragdes para Comprimidos
08/07/2025 ; NOVO - Notificagdo de1¢,17/7>5 ; Notificaao de 08/07/2025 | adequacio a RDC | VP eyps | revestidos de 10
alteragdo de texto de alteracdo de texto de 768/2022 mg, 20 mg

bula — publicag¢ao no
bulario — RDC 60/12

bula — publica¢ao no
bulario — RDC 60/12
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