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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
butilbrometo de escopolamina + dipirona

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:

Solucéo oral (gotas) de 6,67 mg/mL + 333,4 mg/masdo com 20 ml.

Solucéo oral (gotas) de 6,67 mg/mL + 333,4 mg/erhbalagem hospitalar content@0 frascos de 20
ml.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

Composicao:

Cada mL da solugéo oral contém 333,40 mg de digisdlica mono-hidratada correspondente a 295,41
mg de dipirona e 6,67 mg de butilbrometo de es@opinla correspondente a 4,6 mg de escopolamina.
Veiculo: edetato dissodico di-hidratado, metabfgsude sédio, sorbitol, citrato de sddio, essémiga
baunilha, sacarina sédica di-hidratada e aguaipanié.

I- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES
Atrovex” ¢ indicado para o tratamento sintomatico de estasjpéstico-dolorosas e célicas do trato
gastrintestinal, das vias biliares, do trato gemério e do aparelho genital feminino (dismenayei

2- RESULTADOS DE EFICACIA

A avaliacdo da eficicia analgésica de varios esgseenapéuticos com duragao de quatro dias, em
pacientes com dor causada por espasmos (quadmyesiid, mais ou menos continuos, de gravidade
intermediéria provocada por espasmos de musculégardo trato gastrointestinal, biliar ou renal),
incluiu o uso oral de butilbrometo de escopolangmipirona e obteve os seguintes resultados: altvio
dor em 81.5% dos pacientes (total de 76) tratadwshutilborometo de escopolamina e dipirona, contra
9,3% no grupo placebo (total de 151).

Gregorio M, Damiani S, Gatta Mtalgic properties of proxazole. Double blind study in visceral
algoplastic conditions Panmin Med 1969; 11: 436-440

3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Atrovex® é uma associacio medicamentosa para uso oralpstarge um antiespasmadico butilbrometo
de escopolamina e um analgésico, dipirona.

O butilbrometo de escopolamina exerce um efeitagsplitico na musculatura lisa do trato
gastrintestinal, das vias biliares e geniturinar@smo um derivado de aménia quartenaria o butitieto

de escopolamina ndo atravessa a barreira hematakreePortanto, ndo ocorrem efeitos colateraiseo
o0 sistema nervoso central. A agdo anticolinérgarédrica resulta de uma acao bloqueadora gangliona
na parede visceral e de sua atividade antimuscarini

A dipirona apresenta importantes propriedades ésglgs, antipiréticas, espasmoliticas e antiflmgist
Farmacocinética

butilbrometo de escopolamina

Absorcéo:

Apd6s administracdo oral, o butilbrometo de escapivla é apenas parcialmente absorvido. Os picos de
concentracao plasmatica sdo atingidos cerca dea® hpds administragéo oral. Devido ao metabolismo
de primeira passagem, a biodisponibilidade absalutes administracéo oral é de apenas 0,3-0,8%.
Distribuicéo:



Apd6s administragdo oral, o butilbrometo de escapila se concentra nos tecidos do trato gastrintgsti
figado e rins.

Apesar de niveis sanguineos brevemente mensugegisemamente baixos, o butilborometo de
escopolamina permanece disponivel no local de pgéocausa de sua alta afinidade pelos tecidos. A
autoradiografia confirma que o butilbrometo de pstamina néo ultrapassa a barreira hematoencefalica
O butilbrometo de escopolamina tem baixa ligacgorateinas plasmaticas.

dipirona

Absorcéo:

Apd6s administracéo oral a dipirona é rapida e quasgletamente absorvida pelo trato gastrintestinal
No suco gastrico ela é hidrolizada em seu pringipetabdlito, 4-metilaminoantipirina (4-MAA), que é
prontamente absorvido. Os niveis plasmaticos méxiheot-MAA ap6s administragdo oral sdo obtidos
dentro de 1 a 2 horas. A ingestdo concomitantdithertos nao tem efeito relevante na farmacociaétic
da dipirona.

Distribuico:

Nenhum dos metabdlitos é extensivamente ligado®imas plasmaticas. A ligacdo as proteinas
plasmaticas de 4-MAA é de 58%. A dipirona pode araebarreira placentaria. Os metabdlitos sao
excretados no leite materno de lactantes.

Metabolismo:

O principal metabdlito da dipirona, 4-MAA, é aindetabolizado no figado por oxidagdo e demetilagao
que sdo seguidas por acetilacdo para 4-formilamiipana (4-FAA), 4-aminoantipirina (4-AA) e 4-
acetilaminoantipirina (4-AcAA). O efeito clinico diipirona pode ser atribuido principalmente ao
principal metabdlito 4-MAA e, em alguma extensad;AA. Os metabdlitos 4-FAA e 4-AcAA parecem
ser farmacologicamente inativos.

Eliminacéo:

No homem sadio, ap6s administragdo oral, mais e @dose é excretada na urina dentro de 7 dias. A
meia-vida de eliminagdo de dipirona radiomarcade éerca de 10 horas.

Para 4-MAA, a meia-vida de eliminagéo ap6s dosklmiaa € de 2,7 horas, e para os demais meta®olito
a meia-vida de eliminagdo é de 3,7 a 11,2 horas.

As criancas eliminam os metabdlitos mais rapidaengoe adultos.

Em voluntarios idosos sadios, a meia-vida de elgain de 4-MAA foi significativamente mais longa e a
depuracdo total de 4-MAA foi significativamente sibaixa que em individuos jovens.

Em pacientes com insuficiéncia hepética, a meia-tie eliminagdo de 4-MAA e 4-FAA aumenta cerca
de 3 vezes. Em pacientes com insuficiéncia rerelimanagdo de certos metabdlitos (4-AcAA, 4-FAA)
esta reduzida. Assim, a administracéo de altassditmee ser evitada em pacientes com
comprometimento hepéatico e renal.

Geral

Todos os metabolitos da dipirona mostram farmaeédicia ndo-linear. A relevancia clinica deste
fendmeno ndo é conhecida. Durante o tratamentaueim grazo, o acumulo de metabdlitos € de menor
importancia.

4- CONTRAINDICACOES

Atrovex é contraindicado nos casos de:

- Pacientes que demonstram hipersensibilidadegeépirazolonas ou pirazolidinas (como dipirona,
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazomdlbfigtazona) ou ao butilbrometo de escopolamina,
ou a qualquer outro componente do produto. Istiipacientes que desenvolveram agranulocitose, por
exemplo, apos o uso destas substancias.

- Pacientes com conhecida sindrome de asma indpard&nalgésico, ou conhecida intolerancia
analgésica do tipo urticaria-angioedema, isto éiepges que desenvolveram broncoespasmo ou outras
reacdes anafilactoides em resposta a salicilatmacptamol ou outros analgésicos ndo- narcotiane co
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno.

- Comprometimento da funcao da medula 6ssea (neo, apds tratamento com agentes citostaticos)
ou doencas do sistema hematopoiético.

- Deficiéncia genética de glicose-6-fosfato-degiérmse (risco de hemdlise).

- Porfiria hepatica aguda intermitente (risco deetieadear ataque de porfiria).

- Glaucoma.

- Hipertrofia da préstata com retencao urinaria.

- Estenose mecénica do trato gastrintestinal.

- Taquicardia.



- Megacélon.

- Miastenia gravis

- No terceiro trimestre de gravidez

No caso de condi¢Bes hereditarias raras que pdesama incompatibilidade com algum componente do
produto (conforme item “Adverténcias e precaucdes’§eu uso é contraindicado.

Atrovex® é contraindicado no terceiro trimestre de gravidez

Atrovex® esta classificado na categoria D de risco na gralez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso a dor abdominal severa e de causa desconlpecgista ou piore, ou esteja associada a sintomas
como febre, nausea, vomito, alteragdo da motilidgdtrintestinal, aumento da sensibilidade abddmina
gueda da presséo arterial, desmaio, ou presersandee nas fezes, é necessario realizar o diagmosti
apropriado para investigar a etiologia dos sintomas

Atrovex® contém o derivado pirazolénico dipirona que pod®/@car riscos raros de choque e
agranulocitose com risco a vida.

Pacientes que apresentaram reacdo anafilactoitteeeX” estdo também sob alto risco de reagir de
forma similar com outros analgésicos nao-narcoticos

Pacientes que demonstram reacéo anafilactoidetoasaeacées imunoldgicas a Atro¥dp.ex.
agranulocitose) estdo também sob alto risco des&sgimilar com outras pirazolonas e pirazolidinas
Em caso de sinais clinicos de agranulocitose anleozitopenia, o tratamento com AtroVedeve ser
descontinuado imediatamente e o hemograma (inelusimtagens sanguineas diferenciais) deve ser
monitorado. A descontinuagdo do tratamento nédo sevadiada até que os dados laboratoriais estejam
disponiveis.

O risco de reagdes anafilactoides potencialmemteegra AtroveX é acentuadamente maior em pacientes
com:

- Sindrome asmatica induzida por analgésicos olendncia analgésica do tipo urticaria-angioedema.

- Asma brénquica, especialmente na presenca desimeite e polipos nasais.

- Urticaria cronica.

- Intoleréncia a corantes (como tartrazina) e/mseovantes (p.ex. benzoatos).

- Intolerancia ao alcool.

Estes pacientes reagem mesmo a minimas quantidadebidas alcodlicas com sintomas como espirros,
lacrimejamento, e grave rubor facial. A intoler@nao alcool deste tipo pode ser uma indicagédo @ um
sindrome de asma induzida por analgésico, ainddiagaosticada.

Atrovex® pode provocar reagdes de hipotens&o. Estas repgdem ser dose-dependentes. O risco destas
reac6es também aumenta no caso de:

- Pacientes com hipotenséo arterial prévia, depldedvolume ou desidratacéo, circulagdo instavel ou
insuficiéncia circulatéria incipiente (como em mates com ataque cardiaco ou politraumatismo).

- Pacientes com febre elevada.

Consequentemente, diagnostico cuidadoso e estibitenamento sdo essenciais para estes pacientes.
Medidas preventivas (p.ex. estabiliza¢do circulajgrodem ser necessarias para reduzir o risco de
reacdes de hipotensédo. AtroVedemanda estrito monitoramento dos parametros hieadmitos quando
usado para pacientes nos quais uma queda da pezs=@al deve ser evitada a qualquer custo, como
casos com coronariopatia grave ou estenose impendanvasos que suprem o cérebro.

Atrovex® s6 deve ser utilizado ap6s consideracédo dos fismusficios, e precaucdes adequadas devem
ser tomadas para pacientes idosos ou com comproeret da funcéo renal e hepatica.

Antes da administracéo de AtroVex paciente deve ser adequadamente interrogaswoga@onhecidos
efeitos com o uso prévio desta associacdo. Emrgasieom alto risco de reagdes anafilactoides,
Atrovex® s6 deve ser utilizado ap6s consideragdo dos patemiscos em relacdo aos beneficios
previstos. Se Atrovéxfor administrado nestes casos, o paciente deveugiadosamente monitorado e
ter disponiveis recursos em caso de emergéncia.

Foram relatados sangramentos gastrintestinais emrpes tratados com dipirona. Muitos pacientes
tinham recebido concomitantemente outros tratamsgemmo AINEs- anti-inflamatorios ndo-esteroides)
associados ao sangramento gastrintestinal, oumsarea dose excessiva de dipirona.

Atrovex® solucdo oral contém 25,53 mg de sédio em cada IL,(2fhgotas). Este medicamento contém
204,24 mg de sa6dio por dose diaria maxima recontEngdara adultos; 102,12 mg de sédio por dose
diaria maxima recomendada para criancas acimaagie$ 51,06 mg de sodio por dose diaria maxima



recomendada para criancas entre 1 e 6 anos. Esitddpade deve ser considerada em pacientes saeb diet
de restricao de sadio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre efeitos na iciguiecde dirigir e operar maquinas. N&o é previsto
gue a dipirona, utilizada na dose recomendada afebncentracdo ou reagfes. Como precaucgéo, pelo
menos nos casos de doses mais elevadas, devasserneconta a possibilidade de comprometimento das
reacges, e 0 paciente deve ser orientado a n@w,dijperar maquinas ou desempenhar atividades
perigosas. Isto se aplica de forma particular acagdo com uso de alcool.

Fertilidade, gravidez e lactacao

-Gravidez:

N&o ha dados adequados sobre o uso de Affavexravidez. Estudos pré-clinicos com o uso de
butilbrometo de escopolamina em ratos e coelhosladmnstraram efeitos embriotdxicos ou
teratogénicos.

A dipirona atravessa a barreira placentaria. Estetio animais ndo apresentaram sinais que pudesse
sugerir que a dipirona tem efeitos teratogénicos.

Como néo existe experiéncia suficiente em seresihas) AtroveX ndo deve ser utilizado durante o
primeiro trimestre de gravidez; durante o seguniduestre s6 deve ser utilizado se os beneficios
previstos claramente compensarem 0s riscos.

Embora a dipirona seja apenas um leve inibidoiimtese de prostaglandinas, as possibilidades de
fechamento prematuro do canal arterificfus arteriosus) e complicacdes perinatais como resultado de
diminuicdo da agregacao plaquetaria na criancaneéd®anao podem ser afastadas. Portanto, Atfo&ex
contraindicado durante o terceiro trimestre deiges

Atrovex® esta classificado na categoria C de risco na grawd.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido- dentista.

-Lactacao:

A seguranca de butilbrometo de escopolamina duealsetacdo nédo foi estabelecida. Entretanto, ndo
foram relatados efeitos adversos para o neonato.

Os metabdlitos da dipirona sao excretados nonadtirno. Nenhum metabdlito do farmaco foi
encontrado apds 48 horas da administracéo. A amag@&ndeve ser evitada durante o uso de dipirona, e
por pelo menos 48 horas ap6s a Ultima dose.

Fertilidade:

Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humaneofoduzido até o momento.

6- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Atrovex® pode intensificar a agéo anticolinérgica de medéaatos tais como antidepressivos triciclicos e
tetraciclicos, anti-histaminicos, antipsicoticasingdina, amantadina, disopiramida e outros
anticolinérgicos (por ex. tiotrépio, ipratrépio,;apostos similares a atropina).

O uso concomitante de antagonistas da dopaminay,qmm exemplo, metoclopramida, pode resultar
numa diminui¢cdo da atividade de ambos os farmagdrato gastrintestinal.

Atrovex® pode aumentar a acgéo taquicardica dos agentesdiemaérgicos.

No caso de tratamento concomitante com ciclospopiode ocorrer diminui¢gdo nos niveis desta
substancia, e, por esta razdo, devem ser moniwrado

Os efeitos do &lcool Atrovex® podem ser potencializados quanto usados concogtitente.

O uso concomitante dgrovex® e clorpromazina pode causar hipotermiagra

As pirazolonas podem causar interagdes com antitaatgs orais, captopril, litio, metotrexato e
triantereno. A eficacia de anti- hipertensivos@élicos pode ser afetada pelas pirazolonas. N&akse
em que extensdo a dipirona provoca estas interagcfes

Em pacientes diabéticos, os derivados pirazolérpodem interferir nos ensaios enzimaticos de agucar
no sangue, quando realizados pelo método da glixidase.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 °C a 30P1G)eger da luz e da umidade.

Aspecto Fisico

Liquido transparente, de cor amarelo claro, conr odmacteristico e isento de material estranho.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde- o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Atrovex® solugao oral (gotas):

1 mL = 20 gotas

Cada gota contém 0,33 mg de butilborometo de esappoh e 16,67 mg de dipirona.

O frasco de Atroveksolucéo oral vem acompanhado de um moderno gotejéelacil manuseio: Para
usar, rompa o lacre da tampa, vire o frasco e mhate na posicdo vertical. Para comegar o
gotejamento, bata levemente com o dedo no fundcadoo e deixe gotejar a quantidade desejada

A dose pode ser administrada dissolvendo o nimelioado de gotas em um pouco de agua.
Adultos: 20 a 40 gotas, 3 a 4 vezes ao dia;

Criancas acima de 6 anos: 10 a 20 gotas, 3 a 4 eezdia;

Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 a 4 veztia.a

A posologia em mg por peso corporeo deve ser ealautom base na dose de butilbrometo de
escopolamina para cada faixa etaria, conforme segue

Criancas de 1 a seis anos de idade: 0,1 mg/kgad0szmg/kg/dose, repetidas de 3 a 4 vezes ao dia;
Criancas acima de 6 anos de idade: 0,2 mg/kg/degetidas de 3 a 4 vezes ao dia;

A dose em criangas acima de 12 anos é igual aud®sd

Atrovex® ndo deve ser usado por criancas menores de 12.meses

Geral

Atrovex®ndo deve ser usado por periodos prolongados ou eitea doses sem prescricdo do médico
ou do dentista.

Pacientes idosos

A dose deve ser diminuida para pacientes idosos veémque a eliminagcao dos metabdlitos de dipirona
pode estar comprometida.

Comprometimento das condi¢fes gerais e diearance de creatinina

A dose deve ser reduzida em pacientes com comprmergb da condicdo geral e do clearance de
creatinina, uma vez que a eliminagao dos metakdliéodipirona pode estar comprometida.
Comprometimento das fungdes renal e hepatica

Como a taxa de eliminagdo é diminuida na preseacahprometimento da funcéo renal e hepatica,
deve ser evitada a administragdo repetida de étesemdas. Ndo ha necessidade de diminuir a dose de
Atrovex® se a sua utilizagdo for por um curto periodo. Néiexperiéncia com o uso em longo prazo.

9- REACOES ADVERSAS

e Reacgdes comuns (>1/100 e < 1/10): hipotensao,rmrttoca seca.

« Reacgdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): agranokeeifincluindo casos fatais), leucopenia, erupcao
cutanea- medicamentosa, reagdes cutaneas, distdid@mcomodacédo visual, choque, rubor.

« Reacgdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000): reacadatiwdie reacao anafilactoide, asma em pacientes
com sindrome asma causada por analgésicos, eroagadopapular.

« Reacdes muito raras (<1/10.000): trombocitopergardiise epidérmica téxica, sindrome de
Stevens-Johnson, insuficiéncia renal aguda, amigfate intersticial, proteindria, oliguria e
insuficiéncia renal.

« Reacgdes com frequéncia desconhecida: sepse ingloawmbs fatais, choque anafilatico incluindo
casos fatais, dispneia, hipersensibilidade, diselraidriase, aumento da pressao intraocular,
taquicardia, hemorragia gastrintestinal, retengéwtia, cromatiria

Agranulocitose e sepse subsequente, incluindo dakns; leucopenia e trombocitopenia sao,

presumivelmente rea¢des imunolégicas. Elas podemeramesmo que Atrov&xtenha sido

administrado em outras ocasides sem complicac@esirtdis que sugerem que o risco de agranulocitose

pode estar elevado se AtroVefor utilizado por mais de uma semana. A agrantdeei se manifesta na

forma de febre, calafrios, dor orofaringea, disfagstomatite, rinite, faringite, inflamacéo dddra

genital e inflamacao anal. Estes sinais podem §@nms em pacientes em uso de antibiéticos. A

linfadenopatia ou esplenomegalia pode ser levausarde. A taxa de hemossedimentacéo pode estar

acentuadamente aumentada; os granul6citos se emmornsideravelmente reduzidos ou totalmente
ausentes. As contagens de hemoglobina, eritréeipdaquetas podem estar alteradas.

Em caso de deterioracdo imprevista do estado denahciente, se a febre nao ceder ou reaparecse, ou

houver alteracfes dolorosas da mucosa oral, naajarganta, recomenda-se enfaticamente que

Atrovex® seja imediatamente suspenso e que seja consultadeédico mesmo que os resultados dos

exames laboratoriais ainda ndo estejam disponiveis.



Reacdes mais leves (por exemplo, reagfes cutameassmucosas, como prurido, sensagéo de
gueimacéo, eritema, edema assim como dispneidlglias gastrintestinais) podem levar a reacdes mai
graves (por exemplo, urticaria generalizada, anigioe grave com envolvimento da regido laringea,
broncoespasmo grave, arritmia, diminuicdo da poead#rial com eventual aumento inicial da presséo
arterial). AtroveX deve, portanto, ser imediatamente suspenso seeoemrreacdes cutaneas. Em caso
de reacdes cutaneas graves, consultar imediatammentesdico.

Reacdes de hipotensdo que ocorrem durante ou aEispodem ser induzidas pela medicacao, e ndo se
comportam de forma relacionada com sinais de reamdafilactoides e/ou anafilaticas. Estas reagdes
podem levar a grave queda da pressao arterial.

A excrecao de acido rubazénico, um metabdlito waeatia dipirona, pode produzir uma coloragéo
avermelhada na urina, que desaparece com a deseyéd do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10- SUPERDOSE

Sintomas

Butilbrometo de escopolamina

Em casos de superdose podem ser observados efgimsinérgicos.

Dipirona

Apo6s superdose aguda foi observado nausea, vomddoapdominal, comprometimento da funcao
renal/insuficiéncia renal aguda (como nefrite isieral), retencdo urinaria, parada respiratogaab
hepética e, em casos raros, sintomas do sistemasoecentral (tonturas, sonoléncia, coma, estado de
agitacéo, convulsbes, espasmos clonicos), quefdeedsio arterial ou mesmo choque, taquicardia,
retencéo de sodio e agua com edema pulmonar e gatas.

Apd6s doses muito altas, a eliminagdo de &cido driea pode provocar alteragdo avermelhada na cor da
urina.

Tratamento

Butilbrometo de escopolamina

Se necessario, administrar drogas parassimpatioétioms. Deve-se procurar com urgéncia orientagdo de
um oftalmologista no caso de glaucoma.

As complicacdes cardiovasculares devem ser tratatasido os principios terapéuticos usuais. Em caso
de paralisia respiratoria, deve ser consideraddagfio ou respiragao artificial.

Pode ser necesséario cateterizacéo vesical em easteth¢do urinaria. Além disto, devem ser usadas,
conforme necessarias, medidas adequadas de suporte.

Dipirona

Nao se conhece qualquer antidoto especifico ppida. Se a administragdo de dipirona foi recente,
podem ser administradas medidas que reduzem a;dbg@omo carvéo ativado) com intuito de limitar a
absorcéo pelo organismo. O principal metabdlitt@A) pode ser eliminado por hemodidlise,
hemofiltracéo, hemoperfusao ou filtragcdo plasmatica

O tratamento da intoxicacdo e prevencdo de cong@@sagraves pode necessitar de monitoramento e
tratamento intensivo generalizado e especifico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecenm®sintomas procure orientagdo médica.
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Historico de Alteracdo de Bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticao | da peticdo
0577088/13-2 (10457) 17/07/2013 17/07/2013 Submissao
SIMILAR — eletrdnica apenas
Incluséo Inicial de para
Texto de Bula — disponibilizacéo do
RDC 60/12 texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
0873717/13-7 (10450) 16/10/2013 16/10/2013 Atualizacéo de
SIMILAR - texto conforme re-
Notificagcdo de submissao da bula
Alteracdo de Texto padréo.
de Bula—- RDC
60/12 Re-Submisséo
eletrdnica apenas
para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
N/A (10450) 16/07/2014 16/07/2014 EXCLUSAO DA
SIMILAR - FORMA
Notificagéo de FARMACEUTICA
Alteracdo de Texto COMPRIMIDO
de Bula—- RDC REVESTIDO.
60/12
INFORMACOES
AO PACIENTE:

3- Quando néo
devo usar este
medicamento?

INFORMACOES
AO
PROFISSIONAL
DE SAUDE:

4- Contraindicacdeg




