clortalidona

EMS S/A
comprimido

12,5mg/ 25 mg /50 mg



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

clortalidona
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Comprimidos de 12,5 mg:
- embalagem hospitalar com 60, 75 ou 500 comprigaido
- embalagem fracionavel com 90 comprimidos.

Comprimidos de 25 mg:
- embalagem hospitalar com 60, 75 ou 500 comprigaido
- embalagem fracionavel com 90 comprimidos.

Comprimidos de 50 mg:

- embalagem com 30 comprimidos.

- embalagem hospitalar com 75 ou 500 comprimidos.
- embalagem fracionavel com 60 ou 90 comprimidos.

VIA ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 40 Kg)

COMPOSICAO

Cada comprimido de 12,5 mg contém:

clortalidona . . ... ..o e 12y
Lo 01 =] 1 (=l o <0 o 1 comprimido

*(talco, croscarmelose sédica, estearato de mamnésdulose microcristalina, diéxido de siliciojdx de ferro
vermelho).

Cada comprimido de 25 mg contém:

clortalidona . . . .. ... e e 2500
Lo o1 1= 1 (=3l o < o 1 comprimido
*(talco, croscarmelose sédica, estearato de magneéslulose microcristalina, dioxido de silicio jdx de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho).

Cada comprimido de 50 mg contém:

Clortalidona . . ... ..o e 5009
(o] 01 1=1 Y (=l o < o 1 comprimido
*(talco, croscarmelose sédica, estearato de mamgnésdulose microcristalina, diéxido de siliciojdxde ferro
amarelo).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

* clortalidona comprimidé normalmente usado para diminuir a presséo afiarfenséo).

« clortalidona comprimidé utilizado para tratar insuficiéncia cardiaca.

« clortalidona comprimidé também utilizado para tratar outras condicbesodoohaco no corpo devido ao
acumulo de fluidos, geralmente observado primeirdeneos pés ou pernas.

« clortalidona comprimidé utilizado para prevenir a formacéo de céalculosaeo recorrente (que geralmente
sdo compostos principalmente de oxalato de caecmpacientes com alto teor de célcio na urina
(hipercalciuria).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A clortalidona comprimidaontém a substancia ativa clortalidona, que pegtanem grupo de medicamentos
chamados diuréticos que atuam aumentando a quaatitaurina produzida pelos seus rins.

A clortalidona é um diurético que reduz a quantiddd sal e de agua no corpo, aumentando a quantidad
urina. Seu uso prolongado ajuda a reduzir e canteopressao sanguinea. Como diuréticos, incluindo
clortalidona, reduzem a quantidade de célcio qgegpara fora do corpo, também tém sido utilizadoa
prevenir a formacgédo de célculos renais de oxakdtiacrecorrentes. A clortalidona comprimidonbém pode
ser usado para outras condicfes, conforme detadtmpelo seu médico.

O metabolismo e a excrecéo da clortalidona nacbihstituem vias de eliminagdo menos importantestrDale
120 horas, cerca de 70% da dose € excretada raeunias fezes, principalmente na forma inalterada.

Se vocé tiver quaisquer duvidas sobre como cldaré comprimidéunciona ou porque este medicamento foi
prescrito para vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Vocé ndo deve usar este medicamento quando:

- apresentar alergia (hipersensibilidade) a clioidalk, outros medicamentos com estrutura similar
(sulfonamidas, como o sulfametoxazol) ou a algusamponentes de clortalidona comprimido (vide
“Composicao”). Se vocé acha que pode ser alérgifarme seu médico. Se vocé ndo tiver certeza desqu
medicamentos deve evitar, consulte seu médico;

- se estiver com doenca grave do figado, gotajdamguineos muito baixos de potassio ou de sddiveis
sanguineos muito altos de calcio;

- se vocé tem doenca grave nos rins, com supresséliminagdo de urina (anuria);

- se vocé estiver gravida e tiver recebido claftalie comprimidgara tratar pressao alta.

Se alguma das condi¢8es acima se aplicar a vooé&omé clortalidona comprimidminforme seu médico.

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

ADVERTENCIAS

Tome cuidado especial com clortalidona comprimido:

- se vocé tem problema renal ou hepatico, dialfetesis elevados de aclcar no sangue); distUrbialaidrio
ou doenca cardiaca; ou tem lUpus eritematoso ¢ricis da doenca (os possiveis sinais séo pruadialf
dores articulares, distirbios musculares, febre);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixosde potassio no sangue (com ou sem sintomas como
fraqueza muscular, espasmos musculares ou batiroarttaco anormal);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixossdesddio no sangue (com ou sem sintomas consagan
confusédo, espasmos musculares, convulsdes);

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisaeles de calcio no sangue (com ou sem sintomas como
nauseas, vomitos, constipacdo, dor de estbmagoamfoequente, sede, fraqueza muscular e espasmos);
- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisaeles de acido Urico no sangue ou se vocé ja taag dor
nas articulac@es e inchaco) ou pedras nos rins;

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisaeles de colesterol no sangue;

- se vocé apresenta vomitos ou diarreia gravesalangados;

- se sentir diminui¢éo da visdo ou dor no olhoeEgmodem ser sintomas de um aumento da press&o oths
e pode acontecer dentro de horas ou semanasaw®érab com clortalidona comprimido. I1sso pode ler
comprometimento da visdo, se néo for tratado.

- se vocé apresenta alergia ou asma.

Se alguma destas condig8es se aplicar a vocémiafao seu médico antes de tomar clortalidona comyii
Se tiver algum dos sintomas descritos, informeeaionsédico imediatamente.

Gravidez e lactacéo:

N&o tome clortalidona comprimide vocé estiver gravida ou amamentando. A clodaiccomprimidpassa
para o leite. Portanto é importante falar paransédico se vocé estiver gravida, amamentando oejaliatho
ficar gravida.

Informe o seu médico antes de tomar qualquer mewinto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.



Pacientes idososnos pacientes idosos, 0 médico podera utilizar dmse mais baixa, pois a eliminagao da
clortalidona é mais lenta do que em individuos tadyjbvens, embora a absorcéo seja a mesma (vide
“Dosagem”). Portanto, 0 médico devera fazer rigpmsompanhamento quando pacientes em idade avancada
forem tratados com clortalidona.

Se vocé tiver 65 anos ou mais, vocé pode ser reag\&l aos efeitos de clortalidona comprimido.

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e,looperar maquinas:

Assim como outros medicamentos utilizados parartiepresséo arterial elevada, os pacientes tomando
clortalidona comprimidpodem sentir tonturas e dificuldade de concentrd@édanto, antes de conduzir um
veiculo, utilizar maquinas, ou fazer outras atidieaque precisam de reag8es rapidas, certifiqggeesgocé
sabe como clortalidona comprimidfeta vocé.

Monitoramento durante o tratamento com clortalidonacomprimido

E importante que seu médico avalie seu progressasitas regulares para ter certeza que este nradita
esta funcionando adequadamente.

Vocé pode precisar fazer exames de sangue regalates e durante o tratamento com clortalidona comugo.
Pode ser necesséario medir de tempos em tempostdaate de eletrélitos (como potassio, sédio, oabci
magnésio) no seu sangue, 0 que também ajuda Eaesé os seus rins estao funcionando corretamente
principalmente se vocé tem 65 anos de idade oy, teaiscertas doencas no coracéo, figado ou rinsg vace
esta tomando suplementos de potassio. Seu médibéa ird verificar periodicamente se sua pressao
sanguinea esta sob controle. Seu médico o oriestré tais aspectos.

Este medicamento pode causar doping.

Medicamentos ou substancias que podem interferir nacdo de clortalidona comprimido

Informe ao seu médico ou farmacéutico antes dertologalidona comprimidse estiver tomando ou tiver
tomado recentemente qualquer outro medicamente Serchecessério alterar a dose ou, em alguns, pasas
de tomar um dos medicamentos. Isso se aplica pamgomedicamentos prescritos como para 0s naorjpossc
especialmente:

— medicamentos utilizados no tratamento da pressdiocomo os inibidores da ECA (por exemplo, tgiril)
bloqueadores dos receptores da angiotensina (pan@g, losartana), inibidores diretos da renina gp@mplo,
alisquireno), betabloqueadores (por exemplo, pragad), bloqueadores dos canais de calcio (por gkem
anlodipino), vasodilatadores (por exemplo, nitrgtogetildopa, guanetidina;

- litio, antidepressivos, antipsic6ticos, medicatoenitilizados no tratamento de alguns problemasarse

- antiepilépticos, tais como a carbamazepina (na@aéntos utilizados para tratar convulsdes);

- medicamentos utilizados para aliviar a dor olamfcao, especialmente anti-inflamatérios nao aisiais (por
exemplo, celecoxibe, indometacina) e salicilatos;

- medicamentos semelhantes a cortisona, estercodes a prednisolona ou betametasona - utilizad@stpatar
doencas alérgicas e inflamatorias e reagfes imunes;

- horménio adrenocorticotropico (ACTH) — utilizado tratamento de uma série de condicdes diferentes,
incluindo a colite ulcerativa, doenga @sohn e artrite reumatoide;

- antibiéticos como a penicilina G, anfotericinartmenoxolona (medicamento usado para tratar G)ceras
tratamentos da asma, tais como salbutamol e foroipte

- estimulantes laxativos (medicamento utilizadcapeatar constipacao ou utilizados antes de exatag r
intestinal ou cirurgia);

- digoxina ou glicosideos digitalicos (medicamenttibkzados para tratar problemas cardiacos);

- insulina ou antidiabéticos tomados por via onadicamentos utilizados para tratar niveis elevaeascicar
no sangue);

- colestiramina e colestipol, outras resinas (madeEntos usados principalmente para tratar niveisdbs de
colesterol no sangue).

- vitamina D, sais de célcio;

- relaxantes musculares (medicamentos utilizadoandiel as cirurgias);

- certos medicamentos para o tratamento de caomeio(a ciclofosfamida ou metotrexato);

- anticolinérgicos (como o sulfato de atropina atilbrometo de hioscina - medicamentos utilizadasagratar
uma variedade de distlrbios gastrointestinaiscasliespasmos da bexiga, asma, tontura desencgaeada
movimentacdes do corpo, espasmo muscular, doeréarkieson e como auxilio na anestesia;



- amantadina (medicamento utilizado no tratameatdaknga d@arkinson e também usado para tratar ou
prevenir certas doencgas causadas por virus);

- alopurinol (medicamento usado para tratar a gota)

- ciclosporina (medicamento usado para tratar dergumaticas ou doencas de pele ou apos um tatesy|
- &lcool, barbitiricos e narcoéticos (medicamentos propriedades de inducdo do sono);

- diaz6xido (um medicamento usado para tratar ertépsao arterial ou hipoglicemia);

- aminas pressoras, como noradrenalina (substémetgaaumentam a pressao arterial).

Tomando clortalidona comprimido com alimentos e bebidasE melhor tomar clortalidona comprimigela
manha com alimentos. Engula os comprimidos inteiors um copo de agua.

Evite a ingestao de bebida alcodlica, pois o alpode fazer sua pressao aumentar ou diminuir, aiaman a
possibilidade do aparecimento de tonturas ou fizaue

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€uico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado sob temperatura atalfentre 15 e 30 °C). Proteger da luz e mantdugar
seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

clortalidona comprimido 12,5 mg: comprimido na germelha, circular, biconvexo e monossectado.
clortalidona comprimido 25 mg: comprimido na cdns#o, circular, biconvexo e monossectado.
clortalidona comprimido 50 mg: comprimido na coraaeta, circular, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que tém presséao alta geralmente ndo notquer sinal deste problema. Muitos se sentem
perfeitamente normais. Isso torna ainda mais inaptettomar o medicamento conforme indicado pelaacoésl
para manter suas consultas, mesmo se vocé esigensndo bem. Lembre-se que este medicamentivéndo
curar a sua pressao arterial elevada, embora ppg$a a controla-la. Vocé deve, portanto, continomando o
medicamento conforme orientado se vocé quiser dimenpressdo e manté-la baixa. Siga as instruwydssu
médico cuidadosamente. Nao exceda a dose reconzndad

DOSAGEM

O seu médico vai informar exatamente quanto cidaah comprimiddomar. Seu médico ira prescrever a
menor dose possivel que ira atender suas necessidaida as instrugées do médico. O tratamenticiado
com a menor dose e, em seguida, a dose é aumgnsatiealmente.

- Hipertensao

A dose diaria usual varia de 12,5 a 50 mg. A ddéeadinicial usual € de 12,5 mg ou 25 mg. Na maidos
pacientes 0 maximo de reducao da pressédo artegabémente obtida com 25 mg/dia. Dependendo d® can
corpo responde ao tratamento, seu médico podezdareama dose superior ou inferior ou pode pedkr epcé
tome outros medicamentos utilizados para diminpiresssdo sanguinea, juntamente com clortalidona
comprimido. O efeito total é atingido apds 3 ahaeas para uma determinada dose.

- Insuficiéncia cardiaca

A dose inicial diaria € de 25 a 50 mg. Seu médamtepaumentar a dose até 200 mg por dia se neaessari
Dependendo de como seu corpo responde ao tratgmemtadico pode pedir que vocé tome outros
medicamentos, usados para tratar o problema dgamrpunto com clortalidona comprimido.

A dose usual de manutencdo € a menor dose efptivexemplo, 25 a 50 mg diariamente ou em diasnaltios.



- Retencéo de fluido
As doses devem ser de até 50 mg/dia.

- Tratamento profilatico do célculo de oxalato de &lcio recorrente em pacientes com altos niveis délcio
na urina (hipercalcidria)
A dose inicial é de 25 mg por dia. O seu médiceepamgimentar a dose até 50 mg por dia se necessario.

- Pacientes idosos e pacientes com insuficiénciaat

A menor dose padrao efetiva de clortalidona comipord também recomendada a pacientes com insuficiéncia
renal leve e a pacientes idosos. Nos pacientessdasliminacdo de clortalidona é mais lenta doeqn jovens
adultos sadios, embora a absor¢éo seja a mesntant®precomenda-se rigorosa observacao médicalquan
pacientes em idade avangada forem tratados comalzona.

A clortalidona comprimide os diuréticos tiazidicos perdem seu efeito digéuando @learance (depuracao)
de creatinina é < 30 mL/min.

- Criancas e adolescentes

Dados de estudos clinicos sobre o uso de clortaidomprimidaesta populacéo de pacientes é limitado. Em
criancas e adolescentes com peso superior a #&&mgnenda-se uma dose inicial de 12,5 mg (0,3 mMg/Kg
sendo que a dose maxima de manutencdo nao deweestemg/dia.

A menor dose eficaz deve ser usada em criangasiesadntes.

QUANDO USAR
Tomar clortalidona comprimidodos os dias no mesmo horario vai ajudar vocélensgrar de tomar o seu
medicamento.

COMO USAR

Vocé deve ingerir o comprimido no horario de unfaig@o, de preferéncia pela manha. Tome o compoimid
com um copo de agua. Durante o tratamento conatitoha comprimido, uma dieta rica em potassiadse
vegetais) é recomendada; uma dieta rigorosa pobsaknao é aconselhavel.

POR QUANTO TEMPO USAR

Alguns pacientes precisam tomar medicamentos etaotar a presséo alta pelo resto de suas vidagir@e
tomando clortalidona comprimido conforme a orieéitado seu médico. O seu médico ird monitorar
regularmente a sua condicdo para verificar setaniento esta tendo o efeito desejado (vide “Moarte@nto
durante o tratamento com clortalidona comprimido”).

A duracao do tratamento é conforme orientacéo raédic

SE VOCE PARAR DE TOMAR CLORTALIDONA COMPRIMIDO
N&o pare de tomar clortalidona comprimamenos que instruido por seu médico. Interrompetamento
com clortalidona comprimidpode causar a piora da sua doenca (vide "Por qtemmo usar").

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehordrios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-aq@ssipossivel; porém se ja estiver préximo do hoda
dose seguinte, ndo tome o comprimido que vocé esgueeretorne ao seu esquema de tratamento. N&aatom
dose dobrada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como com todos os medicamentos, 0s pacientes tandmidalidona comprimidpodem sentir algumas
reacOes adversas junto com seus efeitos posinasora nem todos apresentem estas reacdes. A andésri
reacdes adversas € de leve a moderada e desagadsa@dguns dias ou algumas semanas de tratamento.
Nao se assuste com a lista de possiveis efeit@ssmds Vocé pode ndo apresentar nenhum deles. Eméor
todos esses efeitos adversos sejam comuns, sem@eoyivocé pode precisar de cuidados médicos.



Algumas reacdes adversas podem ser sérias e requeratencao meédica imediata:

- erupcao cutaneagsh) com ou sem dificuldade para respirar (possivea@sde reacdes de
hipersensibilidade);

- falta de ar (sinais de edema pulmonar);

- erupcdo cutaneadsh), manchas de coloracao vermelho-arroxeada, pr@piossiveis sinais de vasculite);
- inflamacao dos rins ou vasos com ou sem dorefebrdificuldade de urinar, sangue na urina, avonent
diminuicao de eliminacéo de urina, sonoléncia, eséb, nausea (nefrite tubulointersticial);

- cansaco ou fragueza incomuns, espasmos musculamescardiaco anormal (possiveis sinais de
hipocalemia);

- cansago incomum, confuséo, contragdo musculaoowlsées (possiveis sinais de hiponatremia);

- confusao, cansago, contragdo muscular e espasspsacao rapida (possiveis sinais de alcalose
hipoclorémica);

- distUrbios gastrointestinais, como nauseas, \@andonstipacao, dor de estbmago, miccao frequestde,
fraqueza muscular e espasmos (possiveis sinaipeiedicemia);

- dor de estbmago superior grave, com nauseasto®oli febre (sinais possiveis de pancreatite);

- vomitos graves ou persistentes ou diarreia;

- batimento cardiaco irregular (possiveis sinaiardiémia);

- sangramento espontaneo ou hematomas anormaiss (gossiveis de trombocitopenia);

- febre, dor de garganta, infec¢des mais frequéptessiveis sinais de agranulocitose);

- febre, dor de garganta ou Ulceras na boca dewvidfeccdes (possiveis sinais de leucopenia);

- diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido & pifesséao (possiveis sinais de glaucoma de angudiop
- articulacdes dolorosas e inchadas (sinal de gota)

Se algum destes efeitos afetar vocé gravemente dgaiomar o medicamento e informe o seu médico
imediatamente.

Outras reacdes adversas possiveis

Muitos efeitos colaterais vao melhorar sem que vecBa de parar o tratamento.

Verifique com seu médico se alguma das seguinse®es persistirem ou estiverem incomodando:
Algumas reac¢fes adversas sao muito comuns

Estas reacdes adversas podem afetar mais de ldami@@acientes

- alto nivel de &cido Urico no sangue (hiperuri@mi

- elevados niveis de lipidios no sangue (hiperdpid).

Algumas reac¢fes adversas sdo comuns

Estas reac¢des adversas podem afetar entre 1 e d&8deni00 pacientes

- baixos niveis de magnésio no sangue (hipomagnasem

- altos niveis de acucar no sangue (hiperglicemia)

- erupcdo cutaneagsh) com prurido ou outras formas de erupcao cutame@dria);

- tonturas, desmaio ao levantar-se de uma poskifadd ou sentada (hipotensdo ortostatica);
- dor de estbmago;

- perda de apetite;

- dificuldade em conseguir a erecao (impoténcia);

Se alguma destas reacdes afetar vocé gravementenéno seu médico.

Algumas reac¢fes adversas sdo raras

Estas reac¢des adversas podem afetar entre 1 e d&dani 0.000 pacientes

« altos niveis de aglcar na urina (glicosuria) trad@ inadequado ddiabetes mellitus;

« pele ou olhos amarelados (ictericia);

« dorméncia ou formigamento nas maos, pés ou l{paestesia);

« visdo turva (diminuicéo visual);

« dor de cabeca, nauseas, vémitos, dor abdomimradtipacao, diarreia;

< aumento da sensibilidade da pele a luz solac@®de fotossensibilidade).

Se alguma destas reacdes afetar vocé gravementanéno seu médico.

A frequéncia de algumas reacdes adversas nao é ceoida

* vista curta (miopia).

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



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

Se acidentalmente vocé tomar muitos comprimidodatéalidona comprimidou se alguém, acidentalmente
tomar os seus comprimidos, entre em contato coeu angdico ou hospital imediatamente. Leve a embaiag
dos comprimidos de clortalidona comprimido. Tratatnemédico pode ser necessario.

Os sinais e sintomas na intoxicacéo causada posup&dose de clortalidona comprimgim: vertigem,
nausea, sonoléncia, diminuicdo anormal do volumsadgue, pressao baixa e distlrbios eletrolitisssa@ados
a arritmias cardiacas e espasmos musculares.

Portanto, para o tratamento adequado no caso déngestdo de grande quantidade do medicamentongrocu
um pronto-socorro.

As instrucdes para o tratamento de emergénciastenside inducéo de vomito ou lavagem gastrica e
administragdo de carvao ativado, se o0 pacienteeestbnsciente. Pode ser indicada a reposicéodiatrolitica
intravenosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

w

Versodes
o
Data_do N° expediente Assunto Data_do N QO Assunto Data d% Itens de (VPIVP Apresentacdes relacionadas
expediente expediente| expediente aprovacao bula s)
10249 — GENERICO —
- ~ 12,5mg e 25mg em emb.
f\llgtﬁ‘iia) gc? dEeNAE\I?eIrC;\Oé_o Incgf){rii(c):: %(Ijogcgl e 20/04/2015 Il - Dizeres VP e hospitalar com 60, 75 e 500
05/05/2015 NA & 30 27/03/2015| 0269703/15-3 rcag (RE ne, . comprimidos, e emb. fracionav
de Texto de Bula — medicamento de 1.217) Legais VPS com 90 comprimidos
RDC60/12 liberacdo convencional ' P
com prazo de analise
10245 — GENERICO —
A'teffgr?fadgo'o dc(f" de | 57/01/2014 12,5mg e 25mg em emb.
31/05/2013| 0432312/13-2 reag (RE n° hospitalar com 60, 75 e 500
medicamento de 257) comprimidos, e emb. fracionav
(10452) — GENERICO liberacdo convencional P ’ L
Notificacdo de Alteracaqg com prazo de andlise Ill - Dizeres| VPe com 90 comprlmldc_)s
14/02/2014| 0117949/14-Y . 50mg em emb. comercial con
de Texto de Bula — . Legais VPS 30 imid b. hospital
RDC60/12 10249 — GENERICO - comprimidos, emb. hospitals
Incluséo de local de 27/01/2014 com 75 e 500 comprimidos, e
; fabricagéo do o emb. fracionavel com 60 e 90
06/09/2013| 0749787/13-3 medicamento de (I;;r; comprimidos
liberacdo convencional
com prazo de andlise
. 12,5mg e 25mg em emb.
8. Quais os hospitalar com 60, 75 e 500
. males que comprimidos, e emb. fracionav
(10452) — GENERICO este P ’ )-
Notificacdo de Alteracaqg medicament com 90 comprlmldc_)s
26/12/2013| 1081014/13-% N/A N/A N/A N/A VP 50mg em emb. comercial con
de Texto de Bula — 0 pode me o :
30 comprimidos, emb. hospitalg
RDC60/12 causar? o
- com 75 e 500 comprimidos, e
(Reacbes S
emb. fracionavel com 60 e 90
Adversas) o
comprimidos
(10459) — GENERICO
Incluséo Inicial de VP e
)
10/07/2013| 0557519/13-2 Texto de Bula — RDC N/A N/A N/A N/A N/A VPS N/A
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