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IBUPROFENO

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Comprimido revestido

400 mg
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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ibuprofeno
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 400 mg: embalagem cori3,(80, 100 e 200 comprimidos revestidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
ibuprofeno ... 400 mg
Excipientes* q.S.p:..cccceeevveiinnnnns 1 compdmi

*celulose microcristalina, estearato de magnésioxido de silicio coloidal, croscarmelose sddica,
povidona, polimero para revestimento, talco farmticé e diéxido de titanio.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ibuprofeno é destinado a reducéo da febre e a meetbmporaria de dores leves e moderadas, tais:como
dores de cabega (ex.: enxaqueca), dor de dentendscular, dor na parte inferior das costas, dores
relacionadas a problemas reumaticos ndo articuaperiarticulares (como capsulite, bursite, teitglin
tenossinovite, etc), dores associadas a processlasnatorios e/ou traumaticos (como entorses e
distensdes), colica menstrual e dores associagiages e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ibuprofeno exerce atividades contra a dor e camtigbre. O inicio de acdo ocorre cerca de 30 nsnuto
apos sua administracdo oral e permanece por 408a8.10 pico da concentracdo no sangue € alcancado
em 1-2 horas apés administracdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

ibuprofeno é contraindicado:

- a pacientes com hipersensibilidade (alergia) eoitla ao ibuprofeno ou aos demais componentes do
produto;

- a pacientes com insuficiéncia grave do coradggadb ou rins;

- a pacientes com condi¢des envolvendo tendénaiertada a hemorragia;

- a pacientes com histérico de hemorragia ou pegéior gastrintestinal relacionada a terapia présa c
antiinflamatérios néo esteroidais (AINES).

- durante o 3° trimestre de gravidez e ndo deveis&do no 1° e 2° trimestre de gravidez, a menes qu
claramente necesséario.

ibuprofeno nédo deve ser administrado a pacientes:

- com colite ulcerativa (doenca inflamatdria doorglativa ou com historico da mesma, Doencga derCroh
(doenca inflamatdria séria do trato gastrintes}inélcera péptica (lesdo localizada no estdmago ou
duodeno com destruicdo da mucosa da parede degfssp ou hemorragia gastrintestinal recorrente
(definidas como dois ou mais episédios distintosraprovados de ulceragdo ou hemorragia);

- gue apresentaram asma, urticaria (alergia ng peleeacdes alérgicas apds a administracédo de &cid
acetilsalicilico ou de outros antiinflamatérios réteroidais (AINES).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes gerais

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados atrdaésdministracdo da menor dose eficaz durante o
menor tempo necessario para o controle dos sintomas

Como outros AINEs, ibuprofeno pode mascarar ossa@infeccao.

Hemorragia, ulceragéo e perfuracdo gastrintestinais

ibuprofeno deve ser administrado com cautela eniepi@s com histérico de Ulcera péptica (lesdo
localizada no estdbmago ou duodeno com destruicdmudasa da parede destes 6rgéos) ou de outra
doenga gastrintestinal, uma vez que tais condigédsm ser exacerbadas.

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrintestiftamm relatadas em relacdo a todos os AINEs a
gualguer momento do tratamento. Esses eventossadvpodem ser fatais e podem ocorrer com ou sem
sintomas prévios ou histdrico de eventos gasttintgs graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo e perfuracao igestinais € maior com o aumento das doses de
ibuprofeno em pacientes com histérico de Ulceragjqularmente se complicadas com hemorragia ou
perfuracdo, e em idosos. Esses pacientes deveiar initratamento na menor dose disponivel. Terapia
combinada com agentes protetores (ex. misoprosiolnibidores da bomba de prétons) deve ser
considerada para estes pacientes, assim como gaEni@s que requeiram o tratamento concomitante
com baixa dose de acido acetilsalicilico ou outapsacos que aumentem o risco gastrintestinal.

A administracdo concomitante de ibuprofeno e AINHEsc¢luindo os inibidores seletivos da
ciclooxigenase 2 (COX-2) deve ser evitada devidaisao aumentado de ulceracdo ou sangramento.
Pacientes com histérico de doenga gastrintestpetiicularmente idosos, devem comunicar ao seu
médico qualquer sintoma abdominal (especialment®hagia gastrintestinal) no inicio do tratamento.
Recomenda-se cautela nos casos de pacientes §oeexstbendo concomitantemente medicamentos que
podem aumentar o risco de ulceragdo ou sangran@steomo corticosterdides orais, anticoagulantes
como a varfarina, inibidores seletivos de recamagd@ serotonina ou medicamentos antiplaquetarios
como o acido acetilsalicilico. Se ocorrer hemoaami ulceracdo gastrintestinais em pacientes radebe
ibuprofeno, o tratamento deve ser descontinuado.

Alteracdes respiratorias

Recomenda-se cuidado ao administrar ibuprofenoceemtes com asma brdonquica (ou histéria prévia),
pois foi relatado que ibuprofeno pode provocar bo@spasmo (estreitamento das vias aéreas) em tais
pacientes.

Insuficiéncias do coracao, dos rins e do figado

O uso de AINEs pode levar a deterioracdo da furd@ rins. Por isso, recomenda-se cuidado ao
administrar IBUPROFENO a pacientes com insufici@rin coracdo, dos rins e do figado. A dose deve
ser mantida téo baixa quanto possivel e a funcégide deve ser monitorada nestes pacientes.

Efeitos cardiovascular e cerebrovascular

ibuprofeno deve ser administrado com cautela enepts com histérico de insuficiéncia do coragdo ou
pressao alta, pois foi relatado inchaco associatbmanistracéo de ibuprofeno.

Dados sugerem que o uso de ibuprofeno, particutetemea dose mais alta (2400 mg ou 6 comprimidos
diariamente) e em tratamento de longa duragéo, psi@e associado a um pequeno aumento do risco de
eventos trombéticos (formagéo de coagulos), corfastmdo coracéo ou derrame. Estudos ndo sugerem
que doses baixas de ibuprofeno (< 1200 mg ou 3 dongws diariamente) estejam associadas com o
aumento do risco de eventos tromboticos das astgré@ticularmente infarto do coragéo.

Pacientes com presséo alta ndo controlada, insndiel do coracéo, isquemia cardiaca (diminuicdo de
sangue no coracao) estabelecida, disturbio arfeiéfErico e/ou distarbio cérebro-vascular s6 poder
tratados com ibuprofeno apds avaliacdo cuidadosaliagdo similar deve ser feita antes do inicio do
tratamento de longa duragéo em pacientes com §atiereisco para doenca cardiovascular (isto és@oes
alta, niveis elevados de gorduras no sangue, émkehbagismo).
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Efeitos na pele

Reacdes de pele graves, algumas delas fatais, anuermatite esfoliativa (inflamag&o grave
caracterizada por eritema e descamacdo generajza@dndrome de Stevens-Johnson e necrose
epidérmica téxica (reacdo severa que provoca dmwenito da pele), foram muito raramente relatadas
com o uso de AINEs. Aparentemente, o risco de éocia dessas reacdes adversas é maior no inicio da
terapia. Na maioria dos casos, o inicio de taigdes ocorreu no primeiro més de tratamento. A
administracdo de ibuprofeno deve ser descontinaadgprimeiros sinais de rachaduras na pele, lesbes
nas mucosas ou qualquer outro sinal de hipersédaiie (alergia).

Efeitos nos rins
Recomenda-se cautela ao iniciar o tratamento cowoprafeno em pacientes com desidratacdo
significativa.

Efeitos hematolégicos (no sangue)
O ibuprofeno, assim como outros AINES, pode inidbiagregacdo plaquetaria e prolongar o tempo de
sangramento em individuos normais.

Meningite asséptica

Raramente foi observada meningite asséptica enemqtasi sob tratamento com ibuprofeno. Embora isto
possa ocorrer mais provavelmente em pacientesdooes de lipus eritematoso sistémico ou outras
doengas do tecido conjuntivo, foi relatada em paegeque ndo apresentavam doenga cronica subjacente

Cuidados e adverténcias para populacfes especiais:

Uso em idosos
Em pacientes idosos, ha um aumento da frequéncieealgdes adversas aos AINEsS, especialmente
hemorragia e perfuracéo, que podem ser fatais.

Uso pediatrico
O uso de ibuprofeno comprimidos revestidos 400 mgcémendado apenas para criancas maiores de 12
anos de idade.

Uso na gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas poderagetgavidez e/ou desenvolvimento do bebé no tero.
Dados de estudos sugerem um risco aumentado d¢o.amed formagdo cardiaca e gastrosquise
(estdmago fendido ou aberto) ap6s o uso de inieglda sintese de prostaglandinas no inicio dadgavi
Durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, ibuprofefio deve ser utilizado a menos que claramente
necessario. Se ibuprofeno for utilizado por mulbenee estédo tentando engravidar ou durante o pamei
ou segundo trimestre de gravidez, a menor doseraamor tempo possivel devem ser mantidos.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inited da sintese de prostaglandinas podem exptw a fe
toxicidade cardiopulmonar (com encerramento preroatlo canal arterial e hipertensdo pulmonar),
disfuncdo nos rins, que pode progredir para umafigiéncia dos rins com liquido amniético em
guantidade diminuida.

Ao final da gravidez, os inibidores da sintese destaglandinas podem expor a mae e o bebé a
possibilidade de prolongamento do tempo de sangr@améibicdo das contragBes uterinas que pode
resultar em um atraso no parto ou parto prolongdzgrofeno € contraindicado durante o terceiro
trimestre de gravidez.

A administracdo de ibuprofeno ndo é recomendadantkiio parto ou trabalho de parto, pois o inicio do
parto pode ser atrasado, sua duracao prolongadaerhento na tendéncia de sangramento da mae e do
bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.
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Uso na lactacdo
Nos limitados estudos disponiveis, ibuprofeno agan® leite materno em baixas concentragdes.
ibuprofeno ndo é recomendado para mulheres quamsaeamentando.

Fertilidade Feminina

O uso de ibuprofeno pode prejudicar a fertilidadeea uso ndao é recomendado em mulheres que
pretendem engravidar. A retirada de ibuprofeno deveconsiderada pelo médico, em mulheres que tém
dificuldade para engravidar ou que estao sob igagso de infertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Apo6s o tratamento com ibuprofeno, o tempo de reapdss pacientes pode ser afetado. Isto deve ser
considerado quando € necessaria uma maior vigdapar exemplo, ao dirigir um carro ou operar
magquinas.

Interac6es medicamentosas
Deve-se ter cautela ao administrar ibuprofeno eoreptes tratados com qualquer medicamento abaixo,
ja que interacdes medicamentosas foram reportadadgquns pacientes:

Anti-hipertensivos, betabloqueadores e diuréticos
AINEs podem reduzir o efeito de anti-hipertensivosmo inibidores da ECA, betabloqueadores e
diuréticos. Diuréticos também podem aumentar dcefékico para os rins dos AINEs.

Litio
AINEs podem diminuir a eliminacéo do litio.

Metotrexato
AINEs podem reduzir a eliminacédo de metotrexato.

Anticoagulantes
AINEs podem aumentar os efeitos de anticoaguldatesvarfarina).

Agentes anti-plaquetarios e inibidores seletivos deabsorgdo de serotonina
Aumentam o risco de hemorragia gastrintestinal doado administrados concomitante com AINESs.

Aminoglicosideos
AINEs podem diminuir a excregdo de aminoglicosideos

Acido acetilsalicilico
Assim como outros AINESs, geralmente ndo se recomeanadministracdo concomitante de ibuprofeno e
acido acetilsalicilico devido a possibilidade denanto dos efeitos adversos.

Glicosideos cardiacos
AINEs podem piorar a insuficiéncia do coracéo, réda taxa de fungdo dos rins e aumentar os niveis
plasmaticos de glicosideos cardioténicos.

Colestiramina
A administracdo concomitante de ibuprofeno e cosina pode reduzir a absorcéo de ibuprofeno no
trato gastrintestinal. No entanto, a sua signifitélinica € desconhecida.

Ciclosporina
Pode ocorrer aumento do risco de efeito toxico parains quando houver administracdo concomitante
com AINEs.
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Corticosteroides
Pode ocorrer aumento do risco de ulceracdo ou megiargastrintestinal quando houver administracdo
concomitante com AINEs.

Inibidores de COX-2 e outros AINEs
O uso concomitante de outros AINES, incluindo iddres seletivos de ciclooxigenase 2, deve serdavita
devido aos potenciais efeitos aditivos.

Extratos herbaceos
Ginkgo biloba pode potencializar o risco de hemorragia quandoirasimado concomitantemente com
AINEs.

Antibiéticos do grupo quinolona
Pacientes ingerindo AINEs e quinolonas podem temaior risco de desenvolver convulsdes.

Sulfonilureias
Os AINEs podem potencializar os efeitos das suliosias. Houve raros relatos de hipoglicemia em
pacientes que utilizam sulfoniluréia e que recehabaiprofeno.

Tacrolimus
Existe um possivel risco de efeito toxico para ios guando AINEs e tacrolimus sdo administrados
concomitantemente.

Zidovudina
H& um aumento no risco de efeito toxico no sanguendo AINEs e zidovudina sdo administradas
concomitantemente.

Inibidores da enzima CYP2C9
A administracdo de ibuprofeno com inibidores daireazCYP2C9 (ex.: fluconazol) pode aumentar a
exposicao de ibuprofeno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado concomitarhente com bebidas alcodlicas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
ibuprofeno comprimidos revestidos deve ser armaiteran temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
ibuprofeno comprimidos revestidos apresenta-se camaomprimido circular, liso, bicéncavo, branco
homogéneo, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O medicamento deve ser administrado por via oralddses devem ser individualizadas, conforme as
necessidades do paciente. Os comprimidos séo idng&gior uma fina camada que facilita a degluticéo.
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros componco de agua, sem serem mastigados, quebrados,
achatados ou chupados para evitar um desconfate aritacdo da garganta.

Efeitos indesejaveis podem ser minimizados atraéadministracdo da menor dose eficaz durante o
menor tempo necessario para o controle dos sintomas

Uso adulto

A dose usual é de 1 comprimido (400 mg) a cad® tieras. Alguns pacientes podem ser mantidos com
600 a 1.200 mg/dia. Em casos graves e agudos, ggdeantajoso aumentar a dose até a fase aguda
terminar. A dose diaria ndo deve exceder 6 comdomi2400 mg/dia) em doses divididas (400 mg a
cada 4 horas), embora, se necessario, doses reamdas, até o maximo de 8 comprimidos (3200
mg/dia), podem ser empregadas com monitoramenpaciente.

Uso pediatrico
O uso de ibuprofeno comprimidos revestidos 400 mgcémendado apenas para criancas maiores de 12
anos de idade. Neste caso, deve-se seguir 0 esquswlagico indicado para adultos.

Uso em idosos
Nenhum ajuste de dose é necessario a ndo serppmente apresente diminuicdo da fungéo dos rins ou
figado, sendo o ajuste de dose feito individualment

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma dose de ibuprtdeme-a tdo logo se lembre. Se estiver proximo a
dose seguinte, espere e tome a dose no horaristpréVao duplique a dose seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacBes adversas reportadas para o ibuprofensireilares as dos outros AINEs e estdo agrupadas
por sistema e frequéncia de gravidade:

ReacBes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpee utilizam este medicamento)

Alteracdes do sistema nervosalor de cabeca, tontura.

Alteragdes gastrintestinaisindigestéo, diarreia, nausea, vomito, dor abdomealesso de gases, prisao
de ventre, fezes pastosas de cor escura enegrediddp com sangue de cor avermelhada, hemorragia
gastrintestinal.

Alteracdes na pele e tecido subcuténeerupcéo cutanea.

AlteracBes gerais e relacionadas ao local de admnsiviacéo: fadiga.

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)

Infeccdes e infestacdesinite.

Alteracdes hematolégicas e do sistema linfaticdiminuicao de glébulos brancos, glébulos vermeknos
plaguetas no sangue por diversas causas.

AlteracBes psiquiatricas:ins6nia, ansiedade.
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Alterac¢des no sistema nervosaensagdes de diminuicdo da sensibilidade da maieléncia.

AlteracBes visuaisfalha da viséo.

AlteracBes no ouvido e labirinto:falha auditiva.

AlteracBes respiratérias, toracicas e do mediastinoasma, broncoespasmo (estreitamento das vias
aéreas), falta de ar.

AlteracBes gastrintestinais:gastrite, Ulcera duodenal, Ulcera gastrica, esitanalcerativa (feridas na
boca), perfuracdo gastrintestinal.

Alteracdes hepatobiliareshepatite, coloracdo amarelada de pele e mucosasidulo figado anormal.
AlteracBes na pele e tecido subcutanealergia na pele, coceira, parpura (presenca deusdioga dos
vasos sanguineos na pele ou nas mucosas que pedeistas como pontos avermelhados na pele ou na
mucosa), angioedema, reacéo de fotossensibilidade.

Alteracdes renais e urindrias:nefrite tubulointersticial (inflamacéo dentro dassj, sindrome nefrotica
(perda de proteina pelos rins) e insuficiénciardes

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)
Infeccdes e infestacdesneningite asséptica.

AlteracBes do sistema imunereacdo anafilatica (reacdo alérgica grave).

Alteracdes psiquiatricas:depresséao, estado confusional.

Alteracdes do sistema nervosanflamacédo do nervo éptico.

AlteracBes visuais:neuropatia Optica téxica.

AlteracBes no ouvido e labirinto:tinido e vertigem.

AlteracBes gerais e relacionadas ao local de admnsiviacéo: inchaco.

Reac¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daacgentes que utilizam este medicamento)
AlteracBes gastrintestinais;pancreatite (inflamacéo do pancreas).

Alteracdes renais e urinariasinsuficiéncia do figado.

AlteracBes na pele e tecido subcutaneatermatose bolhosa, incluindo Sindrome de Stevemssdo,
necrose epidérmica toxica (reacéo severa que paalescolamento da pele) e eritema multiforme.

Reacdes adversas de frequéncia desconhecida
Alteracdes no sistema imunehipersensibilidade (alergia).
Alteracdes gastrintestinais:colite, Doenca de Crohn (doenca inflamatéria s#oisérato gastrintestinal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

A maioria dos pacientes que ingeriram quantidaggéfieantes de ibuprofeno manifestou os sintonas d
superdose entre 4 a 6 horas.

Os sintomas mais frequentemente reportados de dageerincluem nausea, vémito, dor abdominal,
letargia (perda temporaria e completa da sensitoiide do movimento) e sonoléncia. Os efeitos no
Sistema Nervoso Central incluem dor de cabecaajnontura, convulsédo e perda da consciéncia @mo
Nistagmo (movimentos repetidos e involuntariosnidas de um ou ambos os olhos), acidose metabdlica
(excesso de acidez no sangue), hipotermia (dinioudta temperatura do corpo a niveis anormais),
efeitos dos rins, sangramento gastrintestinal, capaéia (parada respiratdria quando o paciené est
dormindo) e depressdo dos sistemas nervoso e agsmr também foram raramente reportados.
Toxicidade cardiovascular, incluindo presséo baixajnuicdo ou aumento da frequéncia cardiaca foram
reportadas. Nos casos de superdose significamtessivel apresentar insuficiéncia dos rins e daos
figado. Doses excessivas sdo geralmente bem tatergdando nenhuma outra medicacdo foi
administrada.

N&o ha antidoto especifico para a superdose deoftemw. Esvaziamento gastrico (lavagem gastrica)
seguido de medidas de suporte sdo recomendadagus@tédade ingerida exceder 400 mg/Kg na dltima
hora.
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Paciente

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

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.4381.0138
Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra — CRF-MG n° 88.8

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTD A.
Rua Engenheiro Prudente, 121—- S&o Paulo/SP

CEP: 01550-000 CNPJ 02.814.497/0001-07

IndUstria Brasileira

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecosrsifttomas, procure orientacdo médica.

Logo do SAC
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br
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Histérico de alteracéo para a bula

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificao/peticdo

Data da aprovacao da peticag

Itengedados

10457 — SIMILAR

- Incluséao Inicial de Texto de Bula

— RDC 60/12

06/12/2013

Inclusao Inicial de texto de bulg
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