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mesilato de imatinibe
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES:

Embalagens com 60 comprimidos revestidos de 100 mg ou 30comprimidos revestidos de 400 mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de mesilato de imatinibe 100 mg contém:

mesilato de iIMatiniDe™ ... 119,50 mg
EXCIPIENTES ™ Lot g.s.p. 1 comprimido

*119,50 mg de mesilato de imatinibe, que equivalem a 100 mg de imatinibe.
**Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, dioxido silicio, estearato magnésio, copolividone,
talco, hipromelose, macrogol, dioxido titanio, 6xido de ferro marrom, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de mesilato de imatinibe 400 mg contém:

mesilato de IMatinibe™........ ..o 478 mg mg

EXCIPIENTES ™ ittt ettt ettt b ettt b e g.s.p. 1 comprimido
*478,00 mg de mesilato de imatinibe, que equivalem a 400 mg de imatinibe base.

**Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, dioxido silicio, estearato magnésio, copolividone,
talco, hipromelose, macrogol, dioxido titanio, 6xido de ferro marrom, 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O mesilato de imatinibe é um tratamento para:

- pacientes pediatricos com Leucemia Mieloide Crénica (LMC) cromossomo Philadelphia positivo (Ph+)
recém diagnosticada e sem tratamento anterior.

- pacientes adultos com Leucemia Mieloide Crénica (LMC) recentemente diagnosticada, cromossomo
Philadelphia positivo, bem como para o tratamento de pacientes com LMC cromossomo Philadelphia
positivo em crise blastica, fase acelerada ou em fase crénica apds falha ou intolerancia a terapia com alfa-
interferona. A LMC é um tipo de cancer das células do sangue na qual o corpo produz um nimero
elevado de células brancas anormais no sangue (chamadas “células mieloides™).

- pacientes adultos com Leucemia Linfoblastica Aguda (LLA Ph+) recentemente diagnosticada,
cromossomo Philadelphia positivo integrados com quimioterapia. Leucemia é um tipo de cancer das
células brancas do sangue. Estas células brancas em geral ajudam o corpo a combater infeccdes. A LLA é
um tipo de cancer do sangue na qual o corpo produz um nimero elevado de células brancas anormais no
sangue (chamadas “linfoblastos™).

- pacientes adultos com Tumores Estromais Gastrintestinais (GIST), ndo-ressecaveis e/ou metastaticos.

- tratamento adjuvante de pacientes adultos apds resseccdo de GIST primario. O GIST é um céancer do
estdbmago e intestino. Ele surge do crescimento descontrolado das células do tecido de suporte destes
orgaos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mesilato de imatinibe interrompe a produgéo de células anormais nas doencas citadas anteriormente.

Se vocé tiver qualquer divida sobre como o mesilato de imatinibe funciona ou porque este medicamento
foi prescrito para vocé, pergunte ao médico.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O mesilato de imatinibe é contraindicado em pacientes com alergia (hipersensibilidade) ao imatinibe ou a
qualquer um dos ingredientes do produto. Se este for o seu caso, converse com seu médico antes de tomar
mesilato de imatinibe.

Se voceé suspeita que pode ser alérgico, converse com seu médico.

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

Seu tratamento com mesilato de imatinibe sera prescrito por um médico com experiéncia no uso de
terapias anticancer.

Siga todas as instrugdes do médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tome especial cuidado com mesilato de imatinibe.

Antes de tomar mesilato de imatinibe avise seu médico:

- Se tiver ou se ja teve problemas de figado, rim ou coracéo;

- Se vocé estiver gravida ou suspeita de gravidez ou se vocé estiver amamentando (vide Gravidez e
amamentacao”);

- Se vocé estiver tomando levotiroxina devido a retirada de sua tireoide.

- Se vocé estiver recebendo tratamento com outros medicamentos, em particular aqueles listados na secdo
“Interacdes medicamentosas”.

Durante o tratamento com mesilato de imatinibe:

Informe seu médico imediatamente se vocé sentir algum dos seguintes sintomas durante seu tratamento
com mesilato de imatinibe:

- Ganho répido de peso, inchaco das extremidades (panturrilhas, tornozelos), inchaco generalizado tal
como inchago da face (sinais de retengéo de agua);

- Fraqueza, hemorragia espontanea ou hematomas, infec¢des frequentes com sinais como febre, calafrios,
dor de garganta ou Ulceras na boca (sinais de baixo nivel de células sanguineas).

- Dor abdominal intensa, vomitos com sangue, presenca de sangue nas fezes ou fezes pretas (sinais de
distirbio gastrointestinais);

- Néusea, falta de ar, batimentos cardiacos irregulares, turvacdo de urina, cansago e/ou desconforto nas
articulacdes associado a valores laboratoriais anormais (tais como niveis elevados de potéssio, &cido drico
e célcio e niveis baixos de fésforo no sangue).

Monitoramento durante o seu tratamento com mesilato de imatinibe

Seu médico ird monitorar regularmente suas condi¢des para verificar se mesilato de imatinibe esté tendo o
efeito desejado. Vocé também fara testes de sangue regulares para ver como mesilato de imatinibe é
tolerado (por exemplo, células sanguineas, fungdo hepética e funcgdo tireoidiana). Seu peso sera medido
regularmente enquanto vocé estiver tomando mesilato de imatinibe.

Idosos (65 anos ou mais)
O mesilato de imatinibe pode ser usado por pessoas acima de 65 anos na mesma dosagem usada para
adultos.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)

O mesilato de imatinibe é indicado para criancas e adolescentes com LMC. N&do ha experiéncia com 0 uso
de mesilato de imatinibe em criancas abaixo de 2 anos de idade.

Algumas criancas e adolescentes que tomam mesilato de imatinibe podem ter um crescimento mais lento
do que o normal. O médico ira monitorar o crescimento durante as visitas regulares.

Gravidez e amamentacédo

O mesilato de imatinibe ndo é recomendado durante a gravidez ao menos que claramente necessario, pois
pode prejudicar o seu bebé. Se vocé esta gravida ou acha que pode estar gravida, informe seu médico. Seu
médico discutird com vocé os potenciais riscos de tomar mesilato de imatinibe durante a gravidez. Vocé
ndo deve usar mesilato de imatinibe se estiver amamentando. Informe ao seu médico se vocé estiver
amamentando.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheres com potencial para engravidar
Mulheres com potencial para engravidar devem usar um contraceptivo eficaz durante o tratamento com
mesilato de imatinibe.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou utilizar maquinas
Se vocé sentir tontura ou sonoléncia, ou se vocé apresentar visao turva durante o tratamento com mesilato
de imatinibe, vocé ndo deve dirigir veiculos e/ou operar maquinas até que se sinta melhor novamente.

Interacdes Medicamentosas

O mesilato de imatinibe pode interferir com outros medicamentos.

Antes de tomar mesilato de imatinibe, informe ao seu médico ou farmacéutico caso vocé esteja tomando
ou tenha tomado recentemente qualquer outro medicamento, mesmo aqueles que ndo tenham sido
prescritos por ele.

Isto inclui o seguinte:

- alguns medicamentos para tratamento de infecgdes, tais como: cetoconazol, itraconazol, eritromicina ou
claritromicina;

- alguns medicamentos para tratamento de epilepsia, tais como: carbamazepina, oxcarbazepina,
fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina ou primidona;

- alguns medicamentos para tratamento de colesterol alto, tais como: sinvastatina;

- alguns medicamentos para tratamento de distlrbios mentais, tais como: benzodiazepinicos ou pimozida;
- alguns medicamentos para tratamento de pressdo sanguinea alta ou distdrbios do coragdo, tais como:
blogueadores de canais de calcio ou metoproloal;

- rifampicina, um medicamento para tratamento da tuberculose;

- Erva de S&o Jodo — um produto fitoterapico utilizado para tratamento da depressdo e outras condigdes
(também conhecida como Hypericum perforatum);

- dexametasona — um medicamento anti-inflamatorio;

- ciclosporina — um medicamento imunossupressor;

- varfarina — utilizada no tratamento de distirbios na coagulagdo sanguinea (tais como coéagulos
sanguineos ou tromboses).

Estes medicamentos devem ser evitados durante o tratamento com mesilato de imatinibe.

Se vocé estiver tomando alguns desses medicamentos, seu médico podera prescrever um medicamento
alternativo.

Vocé também deve informar ao seu médico se vocé ja estd tomando mesilato de imatinibe e se lhe foi
prescrito algum novo medicamento, incluindo os medicamentos obtidos sem prescricdo médica, que vocé
ndo tenha tomado anteriormente durante seu tratamento com mesilato de imatinibe.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&o 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas dos produtos:
Comprimido de 100 mg: Comprimido revestido circular, marrom
Comprimido de 400 mg: Comprimido revestido oblongo, marrom.



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?

Siga as instrucgdes do seu médico cuidadosamente. N&do exceda a dose recomendada.

Como usar

Quando e como tomar mesilato de imatinibe

Tome o mesilato de imatinibe com uma refeicdo para ajudar a proteger seu estbmago. Engula o(s)
comprimido(s) inteiro(s) junto com um copo grande de agua.

Caso vocé tenha dificuldade para engolir os comprimidos revestidos inteiros, vocé pode dissolvé-los em
um copo de agua ou suco de maca:

- Coloque o nimero de comprimidos necessarios em um volume apropriado de bebida (aproximadamente
50 mL para um comprimido de 100 mg, e 200 mL para um comprimido de 400 mg).

- Misture com o auxilio de uma colher para dissolugcdo completa do(s) comprimido(s).

- Beber imediatamente todo o contetido do copo. VVocé pode deixar tragos do comprimido desintegrado no
copo apos beber.

Adultos

Seu médico lhe dira exatamente quantos comprimidos de mesilato de imatinibe vocé deve tomar.

Se vocé esta sendo tratado para LMC: Dependendo da sua condicdo, a dose inicial habitual é:

o 400 mg para ser tomado em um Unico comprimido de 400 mg uma vez ao dia,
. Ou 600 mg para ser tomado como um comprimido de 400 mg mais 2 comprimidos de 100 mg
ma vez ao dia.

Seu médico pode prescrever uma dose maior ou menor dependendo de como vocé responder ao
tratamento. Se sua dose diaria € 800 mg, vocé deve tomar um comprimido de 400 mg pela manhd e um
segundo comprimido de 400 mg a noite.

Se vocé estd sendo tratado para GIST: a dose inicial é 400 mg, para ser tomado como um Unico
comprimido de 400 mg uma vez ao dia.
Seu médico pode prescrever uma dose maior ou menor dependendo de como vocé responder ao
tratamento. Se sua dose diaria € 800 mg, vocé deve tomar um comprimido de 400 mg pela manhd e um
segundo comprimido de 400 mg a noite.

Se_vocé esta sendo tratado para LLA Ph+: a dose inicial ¢ 600 mg para ser tomado como um
comprimido de 400 mg mais 2 comprimidos de 100 mg uma vez ao dia.

Criancas

O médico ird informar quantos comprimidos de mesilato de imatinibe dar para seu filho. A quantidade de
mesilato de imatinibe ira depender da condicao da crianga bem como do seu peso e altura.

A dose diaria total em criangas ndo deve exceder 600 mg para ser tomada como um comprimido de 400
mg mais 2 comprimidos de 100 mg.

O tratamento pode ser dado para seu filho tanto em uma Unica dose diaria ou alternativamente a dose
diaria pode ser dividida em duas administracdes (uma pela manha e outra a noite).

Por quanto tempo tomar mesilato de imatinibe
Tome mesilato de imatinibe diariamente até seu médico pedir para vocé parar. Certifique-se de tomar
mesilato de imatinibe pelo tempo que foi prescrito.

Pacientes idosos: nenhuma recomendacao relativa a dose é necessaria para pacientes idosos.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se uma dose for esquecida ou ocorrer vomito, ndo compense a dose. Ao invés disso, aguarde até o
horéario para a préxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidodentista.

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

Como todos os medicamentos, mesilato de imatinibe pode causar o aparecimento de reacdes adversas,
embora nem todas as pessoas as tenham. Estas reacGes geralmente sdo de gravidade leve a moderada.

N&o fique assustado com a lista de possiveis reacdes adversas. E possivel que vocé ndo apresente
nenhuma delas.

Reacdes adversas ocorrem com certa frequéncia e sdo definidas como:

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdes adversas comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdes adversas muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Algumas reacdes podem ser sérias.
Se alguma das reagdes listadas abaixo afetar vocé, informe seu médico imediatamente.

Muito comuns a comuns:

- Répido aumento de peso, inchaco das extremidades (panturrilhas, tornozelos), inchago generalizado
como inchago na face (sinais de retencédo de liquido);

- Fraqueza, sangramento ou contusao espontaneos, infeccfes frequentes com sinais como febre, calafrios,
dor de garganta, Ulceras na boca (sinais de baixo nivel de células sanguineas).

Incomuns a muito raras:

- Palidez, cansaco, falta de ar, urina escura (sinais de destruicdo de células sanguineas vermelhas);

- Deficiéncia da visdo, visdo embacada, sangramento no olho;

- Aperto ou dor no peito, febre, cansago, ritmo cardiaco irregular (sinais de problemas cardiacos, tais
como ataque cardiaco, angina);

- Néusea, diarreia, vomito, dor abdominal, febre (sinais de doenca inflamatéria do intestino);

- Rash grave (erupcdo cutinea), vermelhiddo na pele, empolamento dos labios, olhos, pele ou boca,
descamacéo da pele, febre, manchas vermelhas ou roxas na pele, prurido, queimadura, erup¢do postular
(sinais de distarbios da pele);

- Dor e dificuldade para andar;

- Inflamagéo da pele causada por uma infeccéo (sinal de celulite);

- Dor de cabeca intensa, fraqueza ou paralisia de membros ou da face, dificuldade para falar, perda
repentina da consciéncia (sinais de distirbios do sistema nervoso tais como sangramento ou inchago
intracraniano/ cérebro);

- Convulsdes;

- Vertigens, tonturas ou desmaio (podem ser sinais de pressdo arterial baixa);

- Dor abdominal intensa, vOmito com sangue, sangue nas fezes, ou fezes escuras; inchaco no
abdémen/liquido dentro do abdbmen, constipagdo, dor de estdbmago (sinais de distlrbios
gastrointestinais);

- Ndausea, perda de apetite, urina escura ou amarelamento da pele ou dos olhos (sinais de distirbios no
figado);

- Sede, perda de peso e diminuicdo grave da quantidade de urina, sede (sinais de baixa ingestdo de
liquidos/fluidos);

- Sangue na urina;



- Inchago e dor em alguma parte do corpo (sinais de coagulos nos vasos sanguineos);

- Tosse, dificuldade ou respiracdo dolorosa, chiado, dor no peito ao respirar (sinais de infec¢des/distarbios
pulmonares);

- Fragueza muscular, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de mudancas no nivel de
potéssio no sangue);

- Espasmo muscular, febre, urina vermelho-amarronzada, distlrbios renais, dor ou fraqueza nos masculos
(sinais de distarbios musculares);

- Dor pélvica as vezes acompanhada por ndusea e vomito, sangramento vaginal inesperado, (sinais de
distarbio ginecolégico);

- Reacdo alérgica grave que pode resultar em dificuldade em respirar e tonturas;

- Nauseas, respiracdo curta, batimento cardiaco irregular, urina turva, cansaco e/ou desconforto nas
articulagBes associadas com valores laboratoriais anormais (tais como, niveis elevados de potassio, acido
Urico e célcio e baixos niveis de fosforo no sangue).

- Forte dor de cabeca, tonturas, visdo turva (sinais de aumento de pressao dentro do cranio).

Desconhecidas:

- Combinacdo de uma erupcdo cutdnea generalizada grave, sensacdo de enjoo, febre, nivel elevado de
certas células brancas do sangue ou pele e olhos amarelados (sinais de ictericia) com falta de ar, dor no
peito/desconforto, diminuicdo grave na eliminacdo de urina e sensacdo de sede (sinais de reacdo alérgica
relacionada ao tratamento).

Outras possiveis reacdes adversas estao listadas na tabela abaixo.
Se alguma das reac0es listadas abaixo afetar vocé gravemente, informe seu médico imediatamente.

Dor de cabega, ndusea, diarréia, vomito, indigestao, dor abdominal,
prurido/vermelhiddo/erupg¢do cutdnea com sensacao de queimacdo, cdibras Reacdes adversas muito
musculares, dores musculares, dor nos 0ssos, dor nas articulacdes, inchago das | comuns

pélpebras ou ao redor dos olhos, fadiga, aumento do peso.

Dificuldade para dormir, tontura, formigamento, dor ou dorméncia das maos,
pés, pernas ou ao redor do quadril, alterages no paladar, diminuicdo da
sensibilidade da pele, olho com secrecéo e prurido, vermelhid&o e inchago dos
olhos (conjuntivite), aumento da produgdo de lagrimas, olho seco, rubores,
sangramentos nasais, boca seca, azia, inchago abdominal, flatuléncia, diarreia, | ReacBes adversas
constipagéo, nausea e dor estomacal (sinal de gastrite), resultados anormais em | comuns

exames laboratoriais de fungdo hepética, prurido, pele seca, afinamento ou
queda incomum de cabelo, suores noturnos, aumento da sensibilidade da pele
ao sol (sinal de fotossensibilidade), inchaco das articulagdes, calafrios, perda
de peso, diminuicdo do apetite, ulceragdo na boca, fraqueza, febre.
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Vermelhid&o e/ou inchaco nas palmas das méaos e nas solas dos pés, que
podem ser acompanhados de formigamento e queimacdo (também conhecido
como sindrome mao-pé), infeccdo das vias respiratdrias superiores levando a
tosse, nariz com prurido ou entupido, congestao nasal, espirros, dor de
garganta, dor de cabeca, pressao facial ou espirros, dor de cabeca grave,
muitas vezes acompanhadas por nauseas, vomitos e sensibilidade a luz (sinais
de enxaqueca), sintomas de gripe, infeccdo do trato urinario, inchagco/aumento
dos ganglios linfaticos, dor e inchago nas articulacGes, depressao, ansiedade,
sonoléncia, tremores, distarbios de memoria, um impulso para mover uma
parte do corpo (geralmente a perna) para aliviar as sensac@es de desconforto,
irritacdo dos olhos, dor nos olhos ou vermelhiddo, inchago/coceira das
palpebras, sensacdo de vertigem/tontura, dificuldade de audicao, ruidos (toque)
nos ouvidos, aumento do ritmo cardiaco, hipertensdo arterial, extremidades
frias, arrotos, inflamacéo dos labios, dificuldade para engolir, aumento da
sudorese, descoloracdo da pele, unhas quebradicas, rompimento das unhas,
inflamacdo dos foliculos pilosos, areas de pele espessada e com vermelhidédo
ao redor dos cotovelos e joelhos, escurecimento da pele, a ampliacdo do peito
em homens e mulheres, edema testicular, distirbios de erecéo, periodos
menstruais intensos ou irregulares, disfungédo sexual, diminuigédo do desejo
sexual, dor no mamilo, dor no peito, mal-estar geral, infeccao viral como
herpes labial, infeccdo do trato respiratério superior, que envolve as passagens
de ar do nariz (sinusite), dor na garganta, dedos dormentes ou frios (sinais de
sindrome de Raynaud), dores nas costas decorrentes da doenca renal, aumento
urinario, aumento de apetite, Ulcera no estdbmago, rigidez articular e muscular,
testes de resultados laboratoriais anormais.

Reacdes adversas
incomuns

Confusao, descoloracdo das unhas

ReacGes adversas raras

Crescimento lento em criangas e adolescentes,

Reacdes adversas de
frequéncia desconhecida

Se vocé perceber qualquer uma das reacfes adversas ndo mencionadas nessa bula, informe ao médico ou

farmacéutico.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicagdo terapéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe

seu médico.

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

NESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomou acidentalmente mais mesilato de imatinibe do que o recomendado procure imediatamente

seu médico. Um acompanhamento médico pode ser necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
M.S.: 1.0043.1056

Farm. Resp.: Dra. S6nia Albano Badaré — CRF-SP 19.258
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Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castelo Branco,

km 35,6 - Itapevi — SP

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 20/01/2015
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera

Dados das alteracgdes de bulas

bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10459 - Inclusdo Inicial de
25/07/2013 0605530133 | GENERICO - Nao Né&o Néao Né&o Texto de Bula VP Comprimido
Inclusdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel revestido
Inicial de 100 e 400 mg
Texto de Bula
—RDC 60/12
10452 - 4. O que devo saber
Né&o Nao aplicavel GENERICO Nao Né&o Néao Né&o antes de usar este VP Comprimido
aplicavel — Notificacéo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? revestido
da Alteracdo 8. Quais 0s males 100 e 400 mg
de Texto de que este
Bula- RDC medicamento pode
60/12 me causar?
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