acido mefenamico

EMS S/A

comprimido

500 mg




| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acido mefenamico
“Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTAGOES:
acido mefenamicoomprimidos de 500 mg em embalagens contendo 1@0124, 30, 48 (embalagem fracionada) e 240
(embalagem hospitalar) comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 14 ANOS DE IDADE
VIA ORAL

COMPOSIGAO:

Cada comprimido contém o equivalente a 500 mg ii® &wefenamico.

Excipientes: amido pré-gelatinizado, celulose ntdetalina, laurilsulfato de sddio, estearato dgmésio, povidona, diéxido de
silicio, agua purificada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

O acido mefenamico é indicado para:

1. Alivio sintomatico de artrite reumatéide (indiesdoenca de Sitill), osteoartrite e dor incluindo muscular, traumatica e
dentéria, cefaléias de varias etiologias, dor pEsaioria e pés-parto.

2. Alivio sintomatico da dismenorréia primaria.

3. Menorragia por causas disfuncionais ou por esbltl (dispositivo intrauterino), tendo sido afalsta as demais causas de
doenca pélvica.

4. Sindrome pré-menstrual.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos Clinicos

O é&cido mefenamico apresenta eficacia no tratantentior leve a moderada de diversas etiologiasnidscular, traumatica,
dentéria, pds-operatoria) (Rowe et al, 1981; Fgskar4).

Em estudos controlados por placebo, o acido mefienéapresentou eficacia no tratamento da dismeaqgerémaria (Kintis &
Coutifaris, 1980).

O &cido mefenamico apresenta eficacia em reduhixo menstrual excessivo em pacientes com menar(agaser et al, 1981).
Estudos comparativos mostraram que o acido mefendapresenta eficacia no alivio da dor em paciereslombalgia aguda
(Sweetman et al, 1987).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Mecanismo de agéo

O &cido mefenamico é um agente nédo-esterdide, tuitieale antiinflamatdria, analgésica e antipirgtiemonstrada
experimentalmente em animais de laboratério. Emetoscanimais, verificou-se que o &cido mefenammdweia sintese de
prostaglandinas e compete pelo sitio de ligacaoateptores de prostaglandinas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorgéo

O &cido mefenamico é rapidamente absorvido pelo ¢rastrintestinal. Apés uma dose oral de 1 g #@&lwniveis plasmaticos
maximos de 10 mcg/mL ocorrem no intervalo de lhards, com uma meia-vida de 2 horas.

Apds doses multiplas, os niveis plasmaticos sgogoctonais a dose, sem acumulo do farmaco. Um gdenéeido mefenamico
administrado 4 vezes ao dia produz niveis plasogtitiximos de 20 mcg/mL por volta do segundo diaademento.

Distribuicao
O &cido mefenamico liga-se extensivamente as paseqilasmaticas.

Metabolismo

O metabolismo do acido mefenamico é predominantemmmeadiado via citocromo P450 CYP 2C9 no figadéacido mefenamico
deve ser administrado com cautela em pacienteseaera ou suspeita de serem metabolizadores fratw€YP2C9, baseados
no histérico ou experiéncia prévia com outros sabst CYP2C9. Esses pacientes podem ter niveimgiE®s altos anormais
devido ao reduzidolearance metabdlico.

Eliminacédo

Apds uma Unica dose oral, 52-67% da dose é realgerurina sob a forma inalterada ou sob formanudos dois metabdlitos.
Apos trés dias de tratamento, 20-25% da dose astnzida € eliminada nas fezes, principalmente costabnlito Il ndo-
conjugado.

Dados de Seguranca Pré-clinicos

Ratas que receberam até 10 vezes a dose recomgradtadaumanos mostraram diminuicdo da fertilidattaso no parto e taxa de
sobrevivéncia ao desmame reduzida. Nao foram ahdasvanormalidades fetais neste estudo e nem eonaugual utilizou cées
recebendo 10 vezes a dose recomendada para humanos.

4. CONTRA-INDICACOES
O acido mefenamico ndo deve ser utilizado por péesecom histéria prévia de hipersensibilidadeéaméco ou a qualquer
componente da formula.



Devido a possibilidade de sensibilidade cruzada &ciap acetilsalicilico ou outros antiinflamatéritoesteréides (AINES), o
acido mefenamico nédo deve ser administrado a fasieue apresentam sintomas de broncoespasme aliigica ou urticaria
induzidos por estes medicamentos.

O acido mefenamico é contra-indicado em paciemes(dcera ativa ou inflamacéo crénica do tratorgasstinal superior ou
inferior. O &cido mefenamico deve ser evitado enigmées com disfungdo renal preexistente.

O acido mefenamico é contra-indicado no tratameatdor peri-operatéria de cirurgia para revasaagéo do miocardio.

O acido mefenamico é contra-indicado em paciemesinsuficiéncia renal e hepatica grave.

O &cido mefenamico é contra-indicado em paciertesinsuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento é contraindicado para menores dé Anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deve-se evitar 0 uso concomitante de acido mefarthatim antiinflamatérios ndo esteroidais (AINES) Agido acetil salicilico
(ndo AAS) sistémicos, incluindo os inibidores da>XG2 O uso concomitante de um AINE sistémico e wtnaAINE sistémico
pode aumentar a frequéncia de Ulceras gastriraestrsangramento.

Efeitos Cardiovasculares

Os AINEs podem causar o aumento do risco de delsamenmto de eventos cardiovasculares trombéticasey, infarto do
miocardio e derrame, que pode ser fatal. O risce paimentar com a duragéo do uso.

Pacientes com doenca cardiovascular podem estaissolmaior. A fim de minimizar o risco potenci eventos adversos
cardiovasculares em pacientes tratados com aciteméraico, deve-se utilizar a menor dose eficazratamento deve ser feito
pelo menor tempo possivel. Médicos e pacientesestar alertas para o desenvolvimento de taig@vemesmo na auséncia de
sintomas cardiovasculares prévios. Os pacientesnuleer informados dos sinais e/ou sintomas daidiaxie cardiovascular grave
e da conduta caso ocorram (vide item 4 - Contric@gdes).

Hipertensao

Assim como todos os AINEs, o 4cido mefenamico pedar ahipertenséo ou a piora de hipertenséo [steexe, que podem
contribuir para o aumento da incidéncia de everdodiovasculares. Os AINEs, incluindo acido mefeoam

devem ser usados com cautela em pacientes contelnig®o. A pressdo sanguinea deve ser cuidadosamamterada no inicio e
durante o tratamento com &cido mefenamico.

Retencéo de Liquido e Edema

Assim como com outros farmacos conhecidos porriailsintese de prostaglandinas, foi observadag&tedte liquido e edema em
alguns pacientes recebendo AINEs, incluindo acidfenrémico. Portanto, acido mefenamico deve seéradid com cautela em
pacientes com comprometimento da fungdo cardiacéras condigées que predisponham, ou piorem agabede liquidos.
Pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivexjgiente ou hipertensédo devem ser cuidadosamemionados.

Efeitos Gastrintestinais

Se ocorrer diarréia, a dose deve ser reduzidanoedicamento temporariamente suspenso. Os sintovdasypreaparecer em caso
de reexposicdo ao medicamento em certos pacientes.

Os AINEs, incluindo acido mefenamico, podem cauwsagdes adversas gastrintestinais graves inclumfldonagdo, sangramento,
ulceragéo e perfuragio do estbmago, intestino delga grosso, que pode ser fatal. Se ocorrer saegta ou ulceracao
gastrintestinal durante o tratamento com acido n@aféco, o uso do medicamento deve ser interromgdgacientes com maior
risco de desenvolverem este tipo de complicacéimfastinal com AINEs s&o os idosos, pacientes doenga cardiovascular,
pacientes utilizando acido acetilsalicilico condamiemente, corticosteroides, inibidores seletd®secaptacéo de serotonina ou
pacientes com histéria anterior ou ativa de dogag#rintestinal, como ulceragéo, sangramento geettinal ou condi¢des
inflamatorias. Portanto, &cido mefendmico deveaiskzado com cautela nestes pacientes (vide iter@dntraindicacdes).
Reac6es na Pele

Reag0es cutaneas graves, algumas fatais, incldiemaatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johaswetrolise epidérmica
téxica foram relatadas muito raramente em assariag@iso de AINEs, incluindo &cido mefenamico. &sentes parecem estar
sob maior risco de desenvolverem estas reacdesaio do tratamento; o inicio da reagdo ocorrena@ria dos casos, no primeiro
més de tratamento. O &cido mefenamico deve seomtiscado ao primeiro sinal dash cuténeo, lesdo da mucosa ou qualquer
outro sinal de hipersensibilidade.

Testes Laboratoriais

O &cido mefenamico pode produzir reagdo falso{pasiia pesquisa de compostos biliares na urinauspeitar-se de bilidria,
devem ser realizados outros procedimentos diagodsttomo o teste de Harrison.

Efeitos Renais

Em raros casos os AINEs, incluindo 4cido mefenangodem causar nefrite intersticial, glomerulitecrose papilar e sindrome
nefrética. Os AINEs inibem a sintese de prostagteasdque servem para manter a perfusédo renal eenpescom fluxo sanguineo
renal e volume sanguineo diminuidos. Nesses pasiemtadministracdo de AINEs pode precipitar depeasacao renal evidente,
reversivel apds a suspenséo do tratamento. Paceatienaiores riscos séo aqueles com insufici@aciiaca congestiva, cirrose
hepética, sindrome nefrética, doenga renal evidepteidosos. Esses pacientes devem ser cuidadusamenitorados enquanto
estiverem sendo tratados com AINEs.

A interrupcéo do tratamento com AINEs é caraciesstente seguida de retorno ao estado pré-tratamiémta vez que os
metabolitos do &cido mefenamico séo eliminadosip@iimente pelos rins, o farmaco n&o deve ser astrado a pacientes com
funcao renal significativamente prejudicada.

Efeitos Hematolégicos

O &cido mefenamico pode inibir a agregagao plagaetgpode prolongar o tempo de protrombina emepées sob tratamento com
varfarina (vide item 6 - Interacdes Medicamentasas)

Efeitos Hepaticos

Pode haver elevagdes limitrofes em um ou maisstelstéuncéo hepatica em alguns pacientes recelderdtomefenamico. Estas
elevagdes podem progredir, manterem-se inalte@dpsdem ser transitérias com a continuagdo damto. Pacientes com
sintomas e/ou sinais sugestivos de disfungéo luapati teste funcional hepéatico alterado, devera\sdrados para detectar o
desenvolvimento de reag8es hepaticas mais gravasgdq em tratamento com acido mefenamico. Casstestfuncionais
hepéaticos alterados persistam, piorem ou apareigais su sintomas clinicos de doenca hepaticaimalaase ocorrerem
manifestac@es sistémicas, o tratamento com acidendmmico deve ser descontinuado.

Uso com Anticoagulantes Orais

O uso concomitante de AINEs, incluindo acido mefieicd, com anticoagulantes orais aumenta o rissadgramento
gastrintestinal e ndo gastrintestinal, e deve dwirdstrado com cautela. Anticoagulantes oraisuiai varfarina/tipo-cumarina e
modernos anticoagulantes orais (p. ex.: apixal#aiagatrana e rivaroxabana). A anticoagulacao/l&tRyfio de protrombina)deve
ser monitorada em pacientes utilizando anticoagellearfarina/tipo cumarina (vide item 6. InteracBtelicamentosas).



Fertilidade

Com base no mecanismo de agao, o uso de AINEsrptaddar ou impedir a ruptura dos foliculos ovas&@ro que tem sido
associado com a infertilidade reversivel em algumalfieres. Em mulheres que tém dificuldade em eidane/ou que estédo
realizando estudos de infertilidade, a retiradAMNES, incluindo acido mefenamico deve ser considar

Uso durante a Gravidez

Vide item 3 — Caracteristicas Farmacoldgicas -rinfe;des Técnicas - Dados de Seguranga Pré-clinicos.

Como néo existem estudos adequados e bem cons@atmulheres gravidas, o acido mefenamico deugtiieado apenas se o
potencial beneficio para a mée justificar o possiseo para o feto. Ndo se sabe se acido mefeémiseus metabdlitos
atravessam a placenta. Entretanto, devido aos®fi#issa classe de medicamentos (por exemplodrelsida sintese de
prostaglandina) sobre o sistema cardiovasculdr(feda ex., fechamento prematuro do ducto artejias®o é recomendado utilizar
a medicacao nestas pacientes. O acido mefenanitieoarsintese de prostaglandinas que pode resolaolongamento da
gestacdo e interferéncia no parto quando o mediganéeadministrado na gravidez mais avangada. Meshdievem consultar um
médico se decidirem engravidar e estiverem soanr@nto com acido mefenamico.

A inibicdo da sintese das prostaglandinas podarafegativamente a gravidez. Dados de estudosnejoidgicos sugerem
aumento do risco de abortamento espontaneo apEsdelinibidores da sintese de prostaglandinasicio da gravidez. Em
animais, a administracao de inibidores da sinteggaktaglandinas mostrou o aumento da perdappdé-enplantagao.

O é&cido mefenamico é um medicamento classificado pategoria C de risco de gravidez. Portanto, esteadicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orieatdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactagao

Quantidades minimas de acido mefenamico podemmssentes no leite materno e passar para o lacgortanto, este ndo deve
ser utilizado por mulheres em fase de amamentacao.

Uso em Pacientes Pediatricos

O &cido mefenamico demonstrou ser eficaz paradadolescentes acima de 14 anos de idade.

O tratamento em pacientes pediatricos (acima de Jhos) nédo deve se prolongar por mais de 7 dias.

Uso em Pacientes ldosos

Foi relatada diminuigdo da funcao renal, algumasvéevando a insuficiéncia renal aguda. Paciétess ou debilitados
parecem incapazes de tolerar ulcera¢éo ou sang@erarelacdo a outros pacientes. A maioria dasaglespontaneos de eventos
gastrintestinais fatais encontra-se nesta populacao

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito do acido mefenamico na habilidade de idiegperar maquinas néo foi sistematicamente al@liEntretanto, devido a
relatos de visdo turva, o paciente s6 podera exeestas atividades caso o medicamento ndo afetehabilidades.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

acido acetilsalicilico:acido mefenamico interfere no efeito antiplaquetéa aspirina de baixa dosagem, e pode, assinfenite
no tratamento profilatico de doenga cardiovasadan aspirina.

anticoagulantes:o acido mefenamico desloca a varfarina dos sigdigec¢ao a proteina e pode aumentar a resposta aos
anticoagulantes orais. Portanto, a administragcéoarnitante de 4cido mefenamico com farmacos amfidaates requer
monitoracao frequente do tempo de protrombina.

anti-hipertensivos incluindo os diuréticos, inibidoes da enzima conversora da angiotensina (ECA), agonistas da
angiotensina Il e beta bloqueadoresos AINEs podem diminuir a eficacia dos diuréticateeputros farmacos anti-hipertensivos,
incluindo inibidores de ECA, antagonistas da amgisina Il e beta bloqueadores.

Em pacientes com comprometimento da funcéo repalkfp, pacientes desidratados ou idosos com @durepal comprometida),
a co-administracéo de inibidores da ECA ou de amiiatps da angiotensina Il e/ou diuréticos comidiites da ciclooxigenase
pode aumentar a deterioragdo da funcéo renaljmddwa possibilidade de insuficiéncia renal agugi, € geralmente reversivel. A
ocorréncia destas interagdes deve ser considemaga@entes sob administracdo de acido mefenaroiodribidores da ECA ou
de antagonistas da angiotensina Il e/ou diurétlRoganto, a administragdo concomitante destescar@@intos deve ser feita com
cautela, especialmente em pacientes idosos. OCanpeidevem ser adequadamente hidratados e davalise a necessidade de
monitoramento da fung&o renal no inicio do tratameoncomitante e periodicamente.

corticosterdides:aumento do risco de ulceragdo gastrintestinal ngraamento.

ciclosporina: devido aos efeitos nas prostaglandinas renais|NE#\como o acido mefenamico, podem aumentar o dec
nefrotoxicidade com a ciclosporina.

agentes hipoglicemiantesha relatos de alteragdes no efeito dos agenteglitpmiantes orais na presenca de AINEs. Portanto,
acido mefenamico deve ser administrado com caetelpacientes recebendo insulina ou agentes hipagntes orais.

litio: O &cido mefenamico produziu elevacéo do nivel pédism de litio e redugao rabearance renal de litio. Sendo assim, quando
acido mefenamico e litio sdo co-administrados aasemtes devem ser cuidadosamente observados leg@ia@os sinais de
toxicidade por litio.

metotrexato: deve-se ter cautela na administragdo concomitanteedotrexato e AINEs, incluindo &cido mefenamjaaue a
administracéo de AINEs pode resultar no aumentmélass plasmaticos de metotrexato, especialmentpazientes recebendo
altas doses de metotrexato.

- tacrolimo: possibilidade de aumento do risco de nefrotoxi@dguhndo AINEs séo co-administrados com tacrolimo.

- cetorolaco:aumento do risco de sangramento gastrointestinal.

- ginko biloba: aumento do risco de sangramento.

- diuréticos poupadores de potassialiminuicéo da atividade diurética e hipercalemia.

- diuréticos tiazidicos:diminui¢do da atividade diurética.

- inibidores seletivos da recaptacédo de serotoninaumentam o risco de sangramento.

- antiacidos: levam ao aumento das reacdes adversas tipicasddondefenamico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O acido mefenamico deve ser conservado em tempem@ainbiente (entre 15 e 30 C). Proteger da luzrédenam lugar seco e pode
ser utilizado por 24 meses a partir da data deéckatfo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.



Caracteristicas fisicas e organolépticas do pro@dmprimido oblongo, branco e biconvexo.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

As reacOes adversas podem ser minimizadas utilizamdenor dose eficaz para o controle dos sintomasenor tempo de
tratamento possivel.

O acido mefenamico pode ser ingerido com alimeemogaso de desconforto gastrintestinal.

Dor Leve a Moderada/Artrite Reumatoide/Osteoartriteem adultos e pacientes pediatricos acima de 14 ande idade a dose
recomendada é de 500 mg, 3 vezes ao dia.

Dismenorréia: acido mefenamico 500 mg, 3 vezes ao dia, admidistna inicio da dor menstrual e enquanto persistir
sintomatologia de acordo com o julgamento médico.

Menorragia: acido mefenamico 500 mg, 3 vezes ao dia, admidistna inicio da menstruacéo e sintomatologia aadaci
enquanto os sintomas persistirem e de acordo galgamento médico.

Sindrome Pré-menstrual:acido mefenamico 500 mg, 3 vezes ao dia, comegamduicio da sintomatologia e continuando até o
término antecipado da mesma, de acordo com o jeiganmédico.

Uso em Pacientes ldososide item 5 - Adverténcias e Precaugbes — Uso esietas Idosos e Efeitos Gastrintestinais.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de tomar o acido mefem&micorario estabelecido, deve toma-lo assim euéiar.

Entretanto, se ja estiver perto do horéario de taradxima dose, deve desconsiderar a dose esguetithar a proxima. Neste
caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicadapampensar doses esquecidas. O esquecimentselpalie comprometer a
eficacia do tratamento.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REAGOES ADVERSAS

Disturbios nos sistemas sanguineo e linfaticagranulocitose, anemia aplastica, anemia hemotitit@mune*, hipoplasia da
medula éssea, decréscimo do hematécrito, eosmdélicopenia, pancitopenia, purpura trombocitag@éaiinibicdo da agregacéo
plaguetaria.

Distarbios do sistema imunolégicoanafilaxia.

Distlrbios metabdlicos e nutricionaisintolerancia a glicose em pacientes diabéticogr@pemia, e retengdo de liquidos.
Distlrbios psiquiatricos: nervosismo.

Disturbios do sistema nervosomeningite asséptica, viséo turva, convulsdes, tansonoléncia, cefaléia e insonia.
Distarbios oculares:irritagdo ocular, perda reversivel de visdo daescor

Distlrbios auditivos: otalgia.

Disturbios cardiacos:palpitacao.

Distlrbios vasculares:hipotensao e hipertenséo.

Distlrbios respiratério, toracico e mediastinal:asma, dispnéia.

Disturbios gastrintestinais:inflamagao, hemorragia, Ulcera e perfuracdo gasstimal.

Os efeitos colaterais mais frequentemente relaj@adssciados ao uso de acido mefenamico, referem-sato gastrintestinal. A
diarréia parece ser o efeito colateral mais coomamaioria das vezes esta relacionada a dose nt@eital diminui com a redugéo
da dose, desaparecendo rapidamente ao términatdménto. Alguns pacientes néo estio aptos a oargim o tratamento.

Os efeitos colaterais gastrintestinais mais comtenefatados sao: dor abdominal, diarréia e nauseau sem vomitos.

Os efeitos colaterais gastrintestinais/hepatoktianenos frequentes incluem: anorexia, icteridestitica, colite, constipagao,
enterocolite, flatuléncia, ulceragéo gastrica censem hemorragia, toxicidade hepéatica leve, hepaiitdrome hepatorrenal,
pirose, pancreatite e esteatorréia.

Distlrbios da pele e tecido subcutane@ngioedema, edema da laringe, eritema multiforahemna de face, sindrome de Lyell
(necrolise epidérmica toxica), sudorese, pruridepgdes cutaneasagh), sindrome de Stevens-Johnson, urticaria e deemati
esfoliativa..

Distlrbios renais e urinarios:disUria, hematuria, insuficiéncia renal incluind=rose papilar, nefrite tubulointersticial,
glomerulonefrite e sindrome nefrética.

Disturbios gerais e condi¢Ges de administracdedema.

Investigacdo:urobilinogénio na urina (falso-positivo) e testefulecdo hepatica alterado.

Pacientes PediatricosDisturbios Gerais - hipotermia.

* Relatos de tratamento com acido mefenamico paés d&12 meses e a ocorréncia de anemia, demamstcare a mesma é
reversivel na descontinuagdo do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSAGEM

Em caso de superdosagem acidental, deve-se pramedsvaziamento gastrico imediatamente por inddga@mito ou lavagem
géstrica, seguida de administracéo de carvao atiiaeem ser tomadas as medidas necessarias parauéencao e
monitoramento das fung¢@es vitais. Uma vez que duieflenamico e seus metabolitos apresentam foeedimgcom as proteinas
plasméticas, a hemodidlise pode ser de poucanali@tamento da superdosagem.

Convulsdes, disfuncéo renal aguda, coma, estadordeséo, vertigem e alucinagdes foram relatadasacsuperdosagem de acido
mefenamico. A superdosagem levou a fatalidade

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
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VENDA SOB PRESCRIGAOMEDICA
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacédo de texto de
(10459) — bula conforme bula
GENERICO padr&o publicada no Embalagens contendo
0581521/13-| ~ Incluséo bulério. 10, 15, 20, 24, 30, 48
18/07/2013 5 Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS | (embalagem fracionada
Texto de Submisséo eletronica e 240 (embalagem
Bula— RDC para disponibiliza¢éo do hospitalar) comprimidos
60/12 texto de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
-O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
-COMO DEVO USAR
(10452) — ESTEMEDICAMENTO?
GENERICO -QUAIS OS MALES
NA — Objeto - QUE ESTE Embalagens contendo
de pleito de Notificacdo MEDICAMENTO 10, 15, 20, 24, 30, 48
05/08/2014 P de N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? VP/IVPS | (embalagem fracionadal
not|f|(za(_;ao Alteracéo -O QUE FAZER SE e 240 (embalagem
eletronica de Texto de ALGUEM USAR UMA hospitalar) comprimidos
bula — RDC QUANTIDADE MAIOR
60/12 DO QUE A INDICADA

DESTE
MEDICAMENTO?
-CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
-CONTRA-




INDICACOES
-ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
-INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
-CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO
MEDICAMENTO
-REACOES
ADVERSAS
-SUPERDOSAGEM




