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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

glimepirida
Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 2 mg: embalagens com 30 ou 450 comprimidos.
Comprimidos de 4 mg: embalagens com 30 ou 450 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2 mg contém:
glimepirida ..........coc........ 2 mg
Excipientes* g.s.p.:.......... 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio,
dioxido de silicio, laurilsulfato de sodio, 6xido de ferro amarelo e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

Cada comprimido de 4 mg contém:

glimepirida...............o...... 4 mg

Excipientes* q.s.p.:......... 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio,
dioxido de silicio, laurilsulfato de sddio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A glimepirida ¢ indicada para o tratamento oral de diabetes mellitus ndo insulino-dependente (Tipo 2 ou diabetes do
adulto), quando os niveis de glicose nao podem ser adequadamente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios
fisicos e redugdo de peso.

A glimepirida pode ser associada a outros antidiabéticos orais que ndo estimulam a secre¢do de insulina, como a
metformina.

A glimepirida pode ser associada a metformina quando os niveis glicémicos (niveis de aglicar no sangue) ndo podem ser
adequadamente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios fisicos e uso de glimepirida ou metformina em
monoterapia (uso de apenas um medicamento).

A glimepirida também pode ser utilizada em associagdo com insulina (vide “Como devo usar este medicamento?”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A glimepirida diminui as concentra¢des sanguineas da glicose, principalmente pela estimulagio da secre¢do de insulina.
Os picos de redugdo da glicemia em pacientes diabéticos do tipo 2 ocorreram em 2 a 4 horas apds a ingestdo do
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A glimepirida ndo deve ser utilizada nos seguintes casos:

-Hipersensibilidade (alergia) a glimepirida ou a outras sulfonilureias, outras sulfonamidas ou aos demais componentes
da formulagao;

- Durante a gravidez e lactagio.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Nao ha experiéncia suficiente na utilizacdo de glimepirida em pacientes com insuficiéncia hepatica (redugdo da fungio
do figado) severa e em pacientes sob didlise. Em pacientes com insuficiéncia da fun¢do hepatica severa é indicada a
substitui¢do pela insulina, a0 menos para se obter um controle metabolico adequado.

A glimepirida ndo deve ser administrada para o tratamento de diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1, ou seja,
para o tratamento de diabéticos com histdria de cetoacidose), de cetoacidose diabética (uma complicagdo do diabetes
mellitus) ou de pacientes em pré-coma ou coma diabético. Essa condigdo deve ser tratada com insulina.

Este medicamento nfio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/ comprimido.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em situacdes excepcionais de estresse (como trauma, cirurgia, infec¢des febris) pode ocorrer uma desregulagao do nivel
sanguineo de glicose, fazendo-se necessario substituir temporariamente a glimepirida por insulina, a fim de se manter
um controle metabolico adequado.

Durante as primeiras semanas de tratamento, o risco da ocorréncia de hipoglicemia (diminui¢do da taxa de aglicar no
sangue) pode estar aumentado e necessita de monitorizagdo cuidadosa. Fatores que favorecem a hipoglicemia incluem:

- Indisposigdo (mais comum em pacientes idosos) ou incapacidade para cooperar;

- Desnutri¢do (ingestdo insuficiente de nutrientes), refeigdes irregulares ou refeigdes suprimidas;

- Desequilibrio entre o esforco fisico e ingestdo de carboidratos;

- Alteragdes na dieta;

- Consumo de alcool, principalmente quando combinado com a falta de refei¢des;

- Fung@o renal comprometida;

- Alteragdo severa da func¢do do figado;

- Superdose com glimepirida;

- Algumas alteragdes descompensadas do sistema endocrino que afetam o metabolismo dos carboidratos ou a
contrarregulacdo da hipoglicemia (como, por exemplo, em certas alteracdes da funcdo da tireéide ou na insuficiéncia
corticoadrenal ou pituitaria anterior);

- Administracdo concomitante de outros medicamentos (vide “Interacdes Medicamentosas™);

- Tratamento com glimepirida na auséncia de qualquer indicagao.

Caso tais fatores de risco para hipoglicemia estejam presentes, pode ser necessario um ajuste da posologia de
glimepirida ou de toda a terapia. Isto também se aplica sempre que ocorrer outra doenga durante o tratamento ou de
alteragdes no estilo de vida do paciente.

A hipoglicemia pode ser, quase sempre, prontamente controlada pela administragdo imediata de carboidratos (glicose ou
agucar).

Caso vocé tenha sido diagnosticado com deficiéncia de G6PD, informe seu médico, uma vez que medicamentos
pertencentes a classe das sulfonilureias podem ocasionar anemia hemolitica (diminuicdo do ntimero das células
vermelhas do sangue, em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos).

Hipoglicemia severa requer tratamento imediato e acompanhamento médico e, em algumas circunstancias, cuidados
hospitalares.

Gravidez e amamentacao

A glimepirida ndo deve ser administrada durante a gravidez e amamentacdo, devido ao risco de dano a crianga,
portanto, o tratamento deve ser substituido por insulina ou interromper a amamentacdo. Se vocé estiver planejando
engravidar, deve informar ao médico. Recomenda-se, neste caso, a substituicdo do tratamento por insulina.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Pode ocorrer diminuigdo do estado de alerta devido a hipoglicemia ou hiperglicemia, especialmente no inicio ou apos
alteragdes no tratamento, ou quando glimepirida ndo for ingerida regularmente, afetando, por exemplo, a habilidade em
conduzir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com base na experiéncia do uso de glimepirida e no que se conhece dos medicamentos de mesma classe, as seguintes
interagdes devem ser consideradas:

- Medicamento-medicamento:
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Aumento do efeito hipoglicemiante e, portanto, em alguns casos, pode ocorrer hipoglicemia quando um dos seguintes
farmacos é administrado: Insulina ou outro antidiabético oral; inibidores da ECA; esteroides anabolizantes € hormo6nios
sexuais masculinos; cloranfenicol; derivados cumarinicos; ciclofosfamidas; disopiramida; fenfluramina; feniramidol;
fibratos; fluoxetina; guanetidina; ifosfamida; inibidores da MAOQO; miconazol; fluconazol; acido para-aminosalicilico;
pentoxifilina (uso parenteral em doses elevadas); fenilbutazona; azapropazona; oxifembutazona; probenicida;
quinolonas; salicilatos; sulfimpirazona; claritomicina; antibioticos sulfonamidicos; tetraciclinas; tritoqualina;
trofosfamida.

Redugdo do efeito hipoglicemiante e, portanto, ocorréncia de hiperglicemia quando um dos seguintes farmacos ¢
administrado, por exemplo: acetazolamida; barbitaricos; corticoesteroides; diazéxido; diuréticos; epinefrina (adrenalina)
e outros agentes simpatomimeéticos; glucagon; laxantes (apds uso prolongado), acido nicotinico (em doses elevadas),
estrogénios e progestagénios; fenotiazinicos; fenitoina; rifampicina; hormdnios da tireoide.

Antagonistas de receptores H2, beta-bloqueadores, clonidina e reserpina podem induzir tanto o aumento quanto a
diminuicao do efeito hipoglicemiante da glimepirida.

Sob influéncia de farmacos simpatoliticos, como beta-bloqueadores, clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais da
contrarregulacdo adrenérgica para hipoglicemia podem estar reduzidos ou ausentes.

O uso de glimepirida pode potencializar ou diminuir os efeitos dos derivados cumarinicos.

Sequestrador de 4cidos biliares: o colesevelam se liga a glimepirida e reduz sua absor¢@o no trato gastrintestinal.
Nenhuma interagdo foi observada quando a glimepirida foi tomada, pelo menos, 4 horas antes do colesevelam.

Portanto, a glimepirida deve ser administrada, pelo menos, 4 horas antes do colesevelam.

- Medicamento-substincia quimica, com destaque para o alcool:

Tanto a ingestdo cronica como a aguda de alcool pode potencializar ou diminuir a a¢do hipoglicemiante de glimepirida
de maneira imprevisivel.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Glimepirida 2 mg:

Atenciao: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

Glimepirida 4 mg:

Atencdo: Contém o corante azul de indigotina 132 laca de aluminio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento:

glimepirida 2 mg: Comprimido verde, circular, plano, com vinco unilateral.

glimepirida 4 mg: Comprimido azul, circular, plano, com vinco unilateral.

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?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. Os comprimidos de glimepirida devem ser engolidos sem
mastigar e com quantidade suficiente de agua (aproximadamente % copo).

POSOLOGIA

Em principio, a dose de glimepirida é regida pelo nivel desejavel de glicose no sangue. A dose de glimepirida deve ser a
menor possivel que seja suficiente para atingir o controle metabdlico desejado.

Durante o tratamento com glimepirida, os niveis de glicose no sangue ¢ na urina devem ser medidos regularmente.
Além disso, recomenda-se que sejam realizadas determinagdes regulares da hemoglobina glicada.
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A dose inicial usual é de 1 mg de glimepirida diariamente. Se necessario, esta dose diaria podera ser aumentada.
Recomenda-se que tal aumento se faca de acordo com o controle do nivel de glicose no sangue e de forma gradual, em
intervalos de 1 a 2 semanas, de acordo com as seguintes etapas: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg.

A dose inicial usual para pacientes com diabetes bem controlado ¢ de 1 a 4 mg de glimepirida ao dia. Doses diarias
superiores a 6 mg (até 8 mg) somente sdo eficazes para uma minoria de pacientes; portanto doses superiores ndo devem
ser utilizadas.

A distribuigao e horario das doses sdo determinados pelo médico, levando-se em consideragdo o estilo de vida atual do
paciente.

Normalmente, uma tnica dose diaria de glimepirida é suficiente. Recomenda-se administrar imediatamente antes da
primeira refei¢io substancial ou da primeira refeigio principal. E muito importante alimentar-se bem apds a
administragdo da medicacao.

Ajuste secundario da dose: a sensibilidade a insulina aumenta a medida que melhora o controle do diabetes; portanto,
as necessidades de glimepirida podem diminuir durante o tratamento. Para evitar hipoglicemia, deve-se considerar
oportuna uma reducdo temporaria na dose ou interrup¢do da terapia com glimepirida. Um ajuste de dose devera ser
considerado caso ocorram mudangas no peso ou no estilo de vida do paciente, ou ainda na ocorréncia de outros fatores
que aumentem a susceptibilidade para hipo ou hiperglicemia (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Duracao do tratamento

O tratamento com glimepirida ¢ de longa duragdo, dependente da resposta e evolugdo do paciente ¢ da conduta e
decisdo do médico responsavel.

Substituiciio de outros antidiabéticos orais por glimepirida

Nao hd uma exata relagdo entre a dose de glimepirida e a de outros agentes hipoglicemiantes orais. Quando for
substituir a administragdo destes agentes por glimepirida, a dose didria inicial deve ser de 1 mg; isto ¢ aplicavel mesmo
quando se parte de doses maximas de outro agente hipoglicemiante oral. Todo aumento na dose de glimepirida deve ser
realizado seguindo-se as diretrizes indicadas no item Posologia.

Deve-se ter em conta a poténcia e a duragdo da acdo do agente hipoglicemiante empregado previamente. Pode ser
necessario interromper o tratamento para evitar efeitos aditivos que aumentariam o risco de hipoglicemia.

Em alguns casos de pacientes com diabetes Tipo 2 anteriormente controlados com insulina, uma substituicdo por
glimepirida pode ser indicada. A substituicdo geralmente deve ser feita no hospital.

Uso em associacdo com metformina

Nos pacientes que ndo obtiveram um controle adequado com a dose maxima diaria de glimepirida ou metformina, pode-
se iniciar o tratamento concomitante com ambos agentes antidiabéticos orais. Se a terapia estabelecida tanto com
glimepirida quanto com metformina progredir em um mesmo nivel de dose, o tratamento adicional com glimepirida ou
metformina deve ser iniciado com uma dose baixa, a qual deve ser quantificada dependendo do nivel de controle
metabolico desejado, até a dose maxima diaria. O tratamento com a associagdo deve ser iniciado sob supervisdo médica
cuidadosa.

Uso em associa¢cao com insulina

Nos pacientes que ndo obtiveram um controle adequado com a dose diaria maxima de glimepirida, pode-se iniciar o
tratamento concomitante com insulina. Deve-se manter a mesma dose de glimepirida e iniciar o tratamento com insulina
em dose baixa, aumentando esta dose gradualmente até se alcancar o nivel desejado de controle metabdlico. O
tratamento com a associagdo deve ser iniciado sob supervisdo médica cuidadosa.

Nao ha estudos dos efeitos de glimepirida administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal: existe informagdo limitada disponivel quanto ao uso de glimepirida na insuficiéncia renal.
Pacientes com insuficiéncia da fungdo renal podem ser mais sensiveis aos efeitos hipoglicemiantes de glimepirida.
Populacgao Pediatrica (criangas): os dados sdo insuficientes para recomendar a utilizagao de glimepirida.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nfo deve ser mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Equivocos, como o esquecimento de uma dose, nunca devem ser corrigidos pela administracdo de uma dose maior.
Medidas para lidar com tais enganos (principalmente esquecer uma dose ou pular uma refeigdo) ou situagdes em que a
dose ndo pode ser administrada no horario prescrito, devem ser discutidas e acordadas previamente entre o médico e
paciente.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

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

o Distarbios do metabolismo e nutricdo
Pode ocorrer hipoglicemia e esta pode ser prolongada. Possiveis sintomas de hipoglicemia incluem cefaleia (dor de
cabeca), excesso de apetite, ndusea, vomitos, fadiga, insonia, alteracdo do sono, inquietacdo, agressividade, prejuizo da
concentragdo, alteracdo das reagdes e do estado de alerta, depressdo, confusdo, alteracdes na fala, afasia (dificuldade na
comunicagdo, na forma falada e escrita), alteragdes visuais, tremor, paresias (fraqueza muscular), alteragcdes sensoriais,
tontura, sensac¢do de abandono, perda do autocontrole, delirio, convulsdes, sonoléncia e perda da consciéncia, podendo
evoluir para coma, dificuldade de respiragdo e bradicardia (diminuig@o da frequéncia cardiaca).
Além disso, podem estar presentes sudorese (produgéo e eliminagdo de suor), pele imida e fria, ansiedade,
taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco), hipertensdo (pressdo alta), palpitagdo (percepcao do batimento do coragéo),
dor no peito e arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do corag?o).
O quadro clinico de um ataque hipoglicémico severo pode assemelhar-se a um acidente vascular cerebral
(derrame cerebral, caracterizada por perda do controle muscular, perda da consciéncia, tontura e outros sintomas,
dependendo da gravidade).
Os sintomas de hipoglicemia quase sempre desaparecem quando esta ¢ corrigida.

o Distarbios oculares
Especialmente no inicio do tratamento, pode ocorrer alteracdo visual temporaria devido as modificacdes dos niveis
sanguineos de glicose.

e Disturbios gastrointestinais
Ocasionalmente, podem ocorrer sintomas gastrointestinais como nausea (enjoo), vomito, sensagdo de pressdo ou
plenitude gastrica (estdmago cheio), dor abdominal e diarreia.
Em casos isolados, pode-se observar hepatite, aumento dos niveis de enzimas hepaticas e/ou colestase (alteracdo do
fluxo da bile) e ictericia (deposigdo de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa) que podem progredir
para insuficiéncia hepatica com risco de vida, mas pode regredir com a suspensdo do tratamento.
Disgeusia (alteragao ou diminuic¢éo do paladar) (frequéncia desconhecida).

e Distarbios do sangue e sistema linfatico
Ocorre raramente trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas) e, em casos isolados, leucopenia (redugio de
leucocitos), anemia hemolitica (diminuicdo do ntimero de gloébulos vermelhos, leucdcitos e plaquetas do sangue em
decorréncia do aumento da velocidade de destruicdo destes globulos), eritrocitopenia (reducdo do numero de
eritrocitos), granulocitopenia (diminuicdo do nimero de leucocitos granulares), agranulocitose (diminui¢do de alguns
tipos de leucécitos) ou pancitopenia (deficiéncia de eritrocitos, leucdcitos e plaquetas). Foram relatados em experiéncia
pos-comercializacdo, casos de trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas) severa com contagem de plaquetas
menor que 10.000/uL e ptrpura trombocitopénica (extravasamento de sangue com diminui¢do no numero de plaquetas
formando mancha roxa).

o Distarbios da pele e tecidos subcutaneos
Alopecia (perda de cabelos e pelos) (frequéncia desconhecida).

e  Outras reagdes adversas
Ocasionalmente, podem ocorrer reagdes alérgicas ou pseudoalérgicas como, por exemplo, prurido (coceira), urticaria
(erupgdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira) ou erupgoes. Tais reacdes leves podem tornar-se
graves, acompanhadas por dispneia (dificuldade respiratoria) e hipotensdo arterial (pressdo baixa), algumas vezes
evoluindo até choque. Em caso de urticaria, o médico deve ser imediatamente informado.
Em casos isolados, pode ocorrer reducao da concentragdo sérica (no sangue) de soédio e vasculite (inflamacao da parede
de um vaso) alérgica ou alergia na pele devido a luz.

e Laboratoriais
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A glimepirida, assim como todas as sulfonilureias, pode causar ganho de peso (frequéncia desconhecida).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Sinais e sintomas: a superdose aguda, assim como o tratamento a longo prazo com alta dose de glimepirida, pode causar
hipoglicemia severa com risco de vida.

Tratamento: o médico responsavel deve ser informado tio logo a superdose de glimepirida seja descoberta. O paciente
deve ingerir agicar de imediato, se possivel na forma de glicose, a ndo ser que um médico ja esteja conduzindo o
tratamento da superdose.

A monitorizagdo cuidadosa ¢ essencial até que o médico comprove que o paciente realmente esta fora de perigo.
Deve-se lembrar que pode ocorrer recidiva (retorno) da hipoglicemia apdés melhora do quadro inicial.

A hospitalizag@o pode ser necessaria em algumas ocasides, mesmo como medida preventiva. Em particular, superdoses
significativas e reacdes severas com sinais tais como perda da consciéncia ou outras alteragdes neuroldgicas graves, sdo
emergéncias médicas requerendo tratamento imediato e hospitalizacéo.

Pacientes que tenham ingerido quantidades de glimepirida que representam ameaga a vida, requerem medidas de
desintoxicagdo (por exemplo, lavagem géastrica e carvio medicinal).

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 orientacées.

I1I- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.4381.0146

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.
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Consolag¢ao - Sao Paulo - SP

CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Produzido por: CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre - MG
Industria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
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Historico de alteragao para a bula

CIMED

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/ notificagdo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versodes Apresentagdes
Expediente expediente Expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
28/04/2014 0320267/14-4 10459- 28/04/2014 0320267/14- 10459- 28/04/2014 . Para qué este VP/VPS .2 MG COM

GENERICO — 4 GENERICO — medicamento ¢ CT BL AL
Inclusao Inicial de Inclusdo indicado? PLASINC X
Texto de Bula — Inicial de . Como este 30
RDC 60/12 Texto de Bula medicamento 2 MG COM
—RDC 60/12 funciona? CT BL AL
. Quando néo devo PLAS INC X
usar este 450 (EMB
medicamento? HOSP)
. O que devo saber
antes de usar este +4 MG COM
) CT BL AL
medicamento? PLAS INC X
. Onde, como e por 30

quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo usar
este medicamento?
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. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?

. Indicagdes
. Resultados de
eficacia

. Caracteristicas
farmacoldgicas
.Contraindicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interacoes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo
de usar
. Reagbes adversas
. Superdose
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19/01/2017 0100632/17-1 10452 19/01/2017 0100632/17- 10452 19/01/2017 Alteracdes nos itens: VP/VPS 2 MG COM CT
GENERICO - 1 GENERICO - - Composigio BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de (incluir nome INC X 30

Alteragio de Alteragao de conforme DCEB) 2 MG COM CT
Texto de Bula — Texto de Bula - 3. Quando néo BL AL PLAS
RDC 60/12 —RDC 60/12 devo usar este INC X 450
medicamento? (EMB HOSP)
-4. O que devo
saber antes de usar 4 MG COM CT
este medicamento? BL AL PLAS
. INC X 30
- 8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?
Inserido a frase:
Dizeres Legais

06/04/2020 1038218206 10452 06/04/2020 1038218206 10452 06/04/2020 Alteracdes nos itens: VP/VPS 2 MG COM
GENERICO - GENERICO - - Apresentagdes CTBL AL
Notificagdo de Notificagdo de -Dizeres Legais PLAS INC X

Alteragao de Alteragao de 30

Texto de Bula — Texto de Bula 2 MG COM CT

RDC 60/12 —RDC 60/12 BL AL PLAS
INC X 450
(EMB HOSP)
4 MG COM CT
BL AL PLAS
INC X 30
4 MG COM CT

BL AL PLAS
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INC X 450
(EMB HOSP)
09/07/2020 2208008/20-2 10452 09/07/2020 2208008/20- 10452 09/07/2020 -Dizeres Legais VP/VPS 2 MG COM CT
GENERICO - 2 GENERICO - BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de INC X 30
Alteragdo (ie Alteragéo dle 2 MG COM CT
Texto de Bula — Texto de Bula BL AL PLAS
RDC 60/12 —RDC 60/12 INC X 450
(EMB HOSP)
4 MG COM
CT BL AL
PLAS INC X
30
4 MG COM CT
BL AL PLAS
INC X 450
(EMB HOSP)
10/11/2020 3949679/20-1 10452 10/11/2020 3949679/20- 10452 10/11/2020 . Reagdes adversas VPS 2 MG COM CT
GENERICO - 1 GENERICO - BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de INC X 30
Alter(zltg:ao de Altera;:ao d;: 2 MG COM CT
Texto de Bula — Texto de Bula BL AL PLAS
publicagdo no — publicacdo INC X 450
Bulério RDC no Bulario (EMB HOSP)
60/12 RDC 60/12
4 MG COM CT
BL AL PLAS

INC X 30
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4 MG COM CT
BL AL PLAS
INC X 450
(EMB HOSP)
04/02/2022 0441827/22-5 10452 04/02/2022 | 0441827/22- 10452 04/02/2022 -Dizeres Legais VP/VPS 2 MG COM CT
GENERICO - 5 GENERICO - BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de PVC/PE/PVDC
Alteragao de Alteragdo de TRANS 450
Texto de Bula — Texto de Bula 2 MG COM CT
publicagdo no — publicacdo BL AL PLAS
Bulario RDC no Bulario PVC/PE/PVDC
60/12 RDC 60/12 TRANS 30
4 MG COM CT
BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS 30
4 MG COM CT
BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
TRANS 450
09/04/2024 0447832/24-7 10452 09/04/2024 0447832/24- 10452 09/04/2024 VP 2 MG COM CT
GENERICO - 7 GENERICO - 3 — Quando ndo VP BL AL PLAS
Notificagdo de Notificagdo de devo usar este VPS PVC/PE/PVDC
Alteracao de Alteragéo de medicamento? TRANS 450
Texto de Bula — Texto de Bula 4 — O devo saber 2 MG COM CT
publicagdo no — publicacdo antes de usar este BL AL PLAS
Bulario RDC no Bulario medicamento? PVC/PE/PVDC
60/12 RDC 60/12 5 — Onde, como e TRANS 30
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quando tempo posso 4 MG COM CT
guardar esse BL AL PLAS
medicamento? PVC/PE/PVDC
Dizeres legais. TRANS 30
VPS 4 MG COM CT
4- Contraindicacdes; BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
5 - Adverténcias ¢ TRANS 450
Precaugdes;
7 — Cuidados de
armazenamento do
medicamento.
Dizeres legais
22/06/2026 10452 22/06/2026 10452 22/06/2026 VP VP
GENERICO - GENERICO - 3 - Quando ndo devo VPS 2 MG COM CT
Notificagdo de Notificagdo de usar este BL AL PLAS
Alteragao de Alteragao de medicamento? PVC/PE/PVDC
Texto de Bula — Texto de Bula TRANS 30
publicagdo no — publicacdo 4 - O devo saber
Bulério RDC no Bulario antes de usar este 4 MG COM CT
60/12 RDC 60/12 medicamento? BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC
VPS TRANS 30
4 - Contraindicagdes
4 MG COM CT
5- Adverténcias e BL AL PLAS
Precaugdes PVC/PE/PVDC
TRANS 450
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