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LIORAM ©
hemitartarato de zolpidem

APRESENTACOES
Comprimido revestido. Embalagens contendo 10 oco2@primidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

hemitartarato de ZOIPIOEM .........eeeiieee s e e e eeeeeeesse b re e e e e e e aes et e s s anneareeeeeassannntasarereaaeeeessasannnnnnnes 10mg
Loy ol o 11=T T (=TS0 = PRSP 1 comprimido revestid

(lactose, celulose microcristalina, hipromeloseidaglicolato de sodio, estearato de magnésio, d@gie
tithnio e macrogol).

Lioram® — Comprimido revestido - Bula para o profissiotialsatde 1



"~ Mantecorp
Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E:

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento daianséasional, transitéria ou crénica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O zolpidem tem se mostrado efetivo no tratamenttdimoado da insdnia em varios estudos observaconai
Estivill E, et al, realizaram um estudo envolverf#tb pacientes, zolpidem foi associado com sigrifiaa
melhora da qualidade de sono e menor sonoléncantdup dia quando comparado com placebo (p<0,05). A
seguranca de zolpidem foi muito satisfatoria elaina do placebo.

Herve A, et al, realizaram um estudo aberto conpidelm que demonstrou que o mesmo melhorou as
mensuragfes de sono como laténcia para o sonertlgs noturnos e aumento da duragéo do sonatdilda
dias de tratamento. Tolerancia ndo é comum nasdesemendadas.

Bhat A, et al, realizaram estudos clinicos envaleemais de 3000 pacientes que fizeram uso do zmipide
necessario, demonstraram que esse tipo de apiilzatsl é factivel, efetiva e bem tolerada. Além aliss
resultados dos estudos indicaram que pacientes insdmia cronica séo capazes de limitar o uso desse
medicamento, demonstrando ndo haver tendénciandersao do uso do mesmo ao longo do tempo.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas:

O zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazepiertencente ao grupo das imidazopiridinas.

Estudos experimentais demonstraram que zolpidermgue um efeito sedativo em doses muito inferiores
aquelas necessérias para obtencédo de um efeitoraniisivante, relaxante muscular ou ansiolitico.

Esses efeitos sdo devidos a uma atividade agasskitiva sobre um receptor GABA-OMEGA, que modula a
abertura do canal de cloro. O zolpidem é um agopistferencial da subclasse de receptores 6megjalily.

No homem, zolpidem encurta o tempo de indugdo ao,seduz o nimero de despertares noturnos e aament
duracdo total do sono, melhorando sua qualidadesesEsefeitos estdo associados a um perfil
eletroencefalografico especifico, diferente daqoélservado com as benzodiazepinas. Estudos enatalor

de sono mostraram que zolpidem prolonga o esté&gio sono bem como os estagios de sono profuntie (Il
IV). Na dosagem recomendada, o zolpidem ndo padsito sobre a duragdo total do sono paradoxaé (fas
REM). Em humanos, a preservacédo do sono profurstagies 3 e 4 — sono de ondas leves) pode secadali
pela ligacéo seletiva do zolpidem aos receptoresgani.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorcdo: ap6s administragdo oral, o zolpidem amtasuma biodisponibilidade de aproximadamente 70%,
com as concentragBes plasméticas maximas sendgadizs entre 0,5 e 3 horas.

Distribuicdo: em doses terapéuticas, zolpidem pdasmacocinética linear. A ligacédo as proteinasplaticas

€ da ordem de 92% e o volume de distribui¢cdo erficedé de 0,54+0,02 I/Kg.

Eliminacao: zolpidem é metabolizado no figado enielado na forma de metabdlitos inativos, na urina
(aproximadamente 60%) e nas fezes (aproximadand®dtg, ndo possuindo efeito indutivo sobre as erzima
hepaticas. A meia-vida plasmatica €, em média,4lé@as (0,7 a 3,5 horas).

Em pacientes idosos, observa-se uma diminuicA@pardgdo hepética, havendo um aumento de cerd@te 5
nas concentragdes de pico, sem prolongamento isghib na meia-vida (média: 3 horas). O volume de
distribuicdo apresenta-se reduzido em 0,34+0,051/Kg

Na presenca de insuficiéncia renal, com ou sernsdjadcorre uma leve diminuicdo na depuracgao remes, 0s
outros parametros cinéticos ndo sdo alteradoslgiem néo é dialisavel.

A biodisponibilidade encontra-se aumentada em p#Ese com insuficiéncia hepéatica. A depuragdo é
consideravelmente reduzida e a meia-vida prolongg@ximadamente 10 horas).

4. CONTRAINDICACOES

LIORAM® é contraindicado nos casos de: hipersensibilidadeolpidem ou a qualquer um dos componentes da
formula. Este medicamento também néo deve seradii por pacientes com insuficiéncia respiratGeies

ou aguda ou com insuficiéncia hepatica severa.

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia respiratoria severa ou
aguda e com insuficiéncia hepatica severa.
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Este medicamento é contraindicado para pacientes giatricos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela em pacieatassindrome da apneia do sono e miastenia gfduis.
caso de sedativos/hipnoticos com curta duracacd@ie, @ode ocorrer o fendémeno de retirada duratdgevalo
de dose.

LIORAM® deve ser administrado em dose Unica e ndo deveadministrado durante a mesma noite. A menor
dose diaria efetiva de zolpidem deve ser empregad® deve exceder 10mg.

Insuficiéncia respiratéria
Como os hipnoticos tém a capacidade de causar s¥praespiratoria, precaucdes devem ser adotadas se
zolpidem for prescrito a pacientes com a func¢apirasria comprometida.

Insuficiéncia hepatica
Ver recomendacgédo de dose no item “Posologia e Meddsar”.

PRECAUCOES

A causa priméria da ins6nia deve ser identificaglapse que possivel e os fatores causais tratades da
prescricdo de um hipnotico. A falta de efeito daamento apds 7 a 14 dias de uso pode indicarsargya de
um distarbio psiquiatrico primario ou uma desordiésica devendo o paciente ser reavaliado em inEsva
regulares.

Pacientes idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem apresentar semsibilidade maior aos efeitos do zolpidem. &kess
pessoas, recomenda-se uma dose de 5mg (a dosendg MBd deve ser excedida). Recomenda-se um
acompanhamento mais estrito neste tipo de paci@resologia preconizada para pacientes acima d&65
deve ser rigorosamente seguida.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientesidade inferior a 18 anos ndo foi estabelecidatapty,
zolpidem n&o deve ser prescrito nesta populacidoestodo com duracdo de 8 semanas, realizado eenpexi
pediatricos (6 - 17 anos) com insbnia associad#iaitdde atencéo/hiperatividade, distlrbios psitpicos e do
sistema nervoso, revelou as reacdes adversas ragisehtemente observadas no tratamento com zolpidem
versus placebo e incluiram tontura (23,5% versG%o}, dor de cabeca (12,5% versus 9,2%) e alucisagde
(7,4% versus 0%).

Pacientes com doenca psicética
Hipnéticos como o zolpidem, ndo devem ser a medizacincipal para o tratamento de pacientes psisiti

Amnésia

Sedativos e hipnéticos como o zolpidem podem carsaésia anterégrada, que em geral ocorre alguonas h
ap6s administragdo. Por essa razéo, aconselhanse to medicamento imediatamente antes de deitadose
importante assegurar condigcdes favoraveis parsomm iginterrupto de 7-8 horas.

Depressédo

O zolpidem deve ser administrado com cautela enepi@s que apresentam sintomas de depressdo e que
podem apresentar tendéncias suicidas. A menorgisstvel deve ser empregada nesses pacientesviiarae
superdose intencional. Depressado preexistente ggrdgesmascarada durante o uso de zolpidem. Coarsiide

gue insbnia pode ser um sintoma de depresséojenpadeve ser reavaliado caso ela persista.

Outras reacOes paradoxais e de tipo psiquiatrico

Outras reagfes psiquiatricas e paradoxais comeeragio da insdnia, pesadelos, nervosismo, ifidabe,
agitacéo, agressividade, acessos de raiva, idelaandes, alucinagbes, comportamento inapropredaltros
distirbios de comportamento, podem ocorrer comades sedativos e hipnéticos, como o zolpidem. Nesse
caso, o medicamento deve ser descontinuado. Essgi#es sdo mais provaveis de ocorrer em idosos.
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Sonambulismo e comportamentos associados

Caminhar enquanto dorme e outros comportamentagiad®s como: dormir enquanto dirige, prepara eecom
alimentos, fala ao telefone ou no ato sexual, aeminpdo de amnésia para estes eventos, foi obseevado
pacientes que utilizaram zolpidem e ndo estavaaintente acordados. O uso concomitante de zolpidem c
alcool ou outros depressores do SNC parece aumeniaco desses comportamentos assim como o0 uso de
zolpidem acima da dose méxima recomendada. Dewmssiderar a descontinuacdo do tratamento com
zolpidem em pacientes que relatam esses comportasngyor exemplo, dormir enquanto dirige), devido a
risco para estes pacientes e outros (vide “Intesaddedicamentosas — Alcool” e “Reacdes Adversas —
Distarbios psiquiatricos”).

Comprometimento psicomotor

O risco de comprometimento psicomotor, incluindejyizo na habilidade de dirigir, € aumentado se o
zolpidem é administrado em menos de 7-8 horas dot@sicio das atividades que requerem alerta rhesgae
utilizada uma dose mais alta que a recomendadse auzolpidem é coadministrado com outros depressi
SNC, éalcool, ou com outros medicamentos que elevaoncentragcado sanguinea de zolpidem.

Tolerancia
Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podemesentar perda de eficacia dos efeitos hipnoapss
uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnoticos como zolpidem, pedarl ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou
psiquica, assim como, o uso repetido por algumasarsgs pode resultar em perda de eficacia. Estas
caracteristicas, entretanto, ndo foram observadasa uso de zolpidem nas doses e duracdo de trattame
recomendadas. O risco de dependéncia aumenta dosea duracéo do tratamento. Este risco é aunteetad
pacientes com distlrbios psiquiatricos, historiaaffemolismo ou abuso de drogas. LIORAM s6 deve ser
administrado a este grupo de pacientes sob cuidaipervisdo médica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinudg@pta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor musculaiedade, tenséo, agita¢do, confuséo e irritabiidad

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podemencodesrealizacéo, despersonalizagdo, hiperacusia,
dorméncia e formigamento das extremidades, hipsitsédade a luz, barulho e a contatos fisicosciakgdes

e convulsdes.

Ins6nia de rebote

A interrupgdo abrupta de um tratamento com hipnétem posologia e duracéo acima das recomendadas po
provocar insdnia de rebote transitoria (reaparecim@e insOnia as vezes mais grave do que aquela qu
motivou o tratamento) e pode também causar ouirgensas (alteragbes do humor, ansiedade, agitagcdo).
Portanto, é importante que o paciente seja aler@dnto a este fendbmeno e a posologia deve sezidedu
gradualmente para minimiza-lo.

No caso de sedativos/hipndticos com curta duragdacédo, o fendmeno de retirada pode se manifesterod

do intervalo de dose.

LesOes severas
Devido as suas propriedades farmacolégicas, zatpidede causar sonoléncia e diminuicdo do nivel de
consciéncia, que pode levar a quedas e, consequamtte a lesfes severas.

Gravidez e lactagéo

Deve-se evitar 0 uso de zolpidem durante a grayitieno medida de precaucdo. Dados a respeito ld=¢éiio

de zolpidem em pacientes gravidas, sdo inexisteniesiuito limitados. Estudos em animais ndo indicar
efeitos embriotodxicos.

Se prescrito a mulheres em idade fértil, deve-wmtar a paciente a contatar o médico a respeitntelaupcao

do tratamento, quando houver intencdo ou suspeitgavidez.

Em caso de utilizagdo de zolpidem durante os titéeas meses da gravidez ou durante o trabalhoad®,p
efeitos no neonato como hipotermia, hipotonia ealsdio respiratoria moderada, podem ocorrer eno dza
acao farmacologica do produto. Casos de depressjoratdria neonatal severa foram reportados quando
zolpidem foi usado junto com outro depressor do ®N@nal da gravidez.
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Além disso, criancas nascidas de maes que utilizadativos/hipnéticos cronicamente durante osnafi
estagios da gravidez podem ter desenvolvido deperaléisica e existe o risco de desenvolverem siatode
abstinéncia apds o nascimento.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este edicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-deista.

Lactagdo: embora a concentracdo de zolpidem no leite matsejm baixa, ele ndo deve ser utilizado por
mulheres durante o periodo de amamentagéo.

Outros grupos de risco

— Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes caidrigisie alcoolismo ou dependéncia a drogas.

- Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéheipatica, pois nesses pacientes;learance e o
metabolismo do zolpidem estéo reduzidos. Por isssses casos, a dose inicial deve ser de 5mg enpexi
idosos devem ter atencdo especial. Caso a resgosta em adultos (abaixo de 65 anos) seja inatiae o
medicamento bem tolerado, pode-se aumentar a doad Pmg.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Pacientes que dirigem veiculos ou operam maquieaend ser alertados para a possibilidade de risco de
reacdes adversas incluindo sonoléncia, tempo dgiseprolongado, tontura, visdo borrada ou visddadap
reducdo do estado de alerta na manha seguinte mistlagdo de zolpidem. Para minimizar este risco,
recomenda-se que a duracdo do sono seja de 78 hora

Além disto, a coadministracédo de zolpidem com &leooutros depressores do SNC aumentam o riscesdest
efeitos. Os pacientes devem ser advertidos paracadsumir alcool ou outros medicamentos psicoativos
enquanto utilizar zolpidem.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Depressores do SNC

O aumento da depressdo do Sistema Nervoso Cerdds pcorrer no caso de uso concomitante com
antipsicéticos (neurolépticos), hipnoéticos, ansmds/sedativos, agentes antidepressivos, anatig@sic
narcoticos, drogas antiepiléticas, anestésicostiehstaminicos. O uso concomitante de zolpidem @stes
medicamentos pode aumentar a sonoléncia e o corafimemto psicomotor, incluindo a habilidade dedgiliri

No caso de analgésicos narcoticos, pode ocorreertonda sensacao de euforia levando a ocorréncia de
dependéncia psicoldgica.

Inibidores e indutores da CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 podem aumargtvidade de alguns hipnéticos como o zolpidem.
LIORAM é metabolizado por varias enzimas hepatdmsitocromo P450: sendo as principais CYP3A4 com a
contribuicdo da CYP1A2. O efeito farmacodinamico IA®RAM® é menor quando é administrado com
rifampicina (um indutor de CYP3A4). Entretanto, nda zolpidem foi administrado com itraconazol (um
inibidor do CYP3A4), a farmacocinética e a farmanéadica, ndo foram significativamente modificadas.
relevancia clinica destes resultados nédo é cordne8id¢oadministracdo de zolpidem com cetoconaZ0r(®),
duas vezes ao dia), um potente inibidor CYP3A4lopiga a meia-vida de eliminacdo do zolpidem, aueant
AUC total e diminui oclearance quando comparado com zolpidem mais placebo. Quesddministrado com
cetoconazol, o AUC total aumenta modestamenter(fg&8 quando comparado com zolpidem sozinho). Um
ajuste de dosagem de zolpidem n&o é necessarimamExientes devem ser advertidos que a coadragdist

de zolpidem com cetoconazol pode aumentar os sfe@dativos.

A fluvoxamina é um potente inibidor da CYP1A2 erdederado a fraco inibidor da CYP2C9 e CYP3A4. A
coadministracéo de fluvoxamina pode aumentar osisisanguineos de zolpidem. O uso concomitanteéndo
recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado imibida CYP1A2 e CYP3A4. A coadministracéo de
ciprofloxacino pode aumentar os niveis sanguineatpidem. O uso concomitante ndo é recomendado.

Outros medicamentos

Quando zolpidem foi administrado junto com warfaridigoxina, ranitidina ou cimetidina, nenhuma riagéo
farmacocinética foi observada.
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Alcool

A ingestdo de LIORAM juntamente com bebidas alcodlicas ou de medicarserwntendo alcool néo é
recomendada.

O élcool promove uma intensificagdo do efeito d#atieos e hipnéticos ou de substancias relacionadas
reflexo sobre a vigilancia, aumentando o riscoaraacgao de veiculos ou na operagdo de maquinas.

Exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréerércia de zolpidem em testes laboratoriais.

Alimento
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobrererércia de alimentos na agéo de zolpidem.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz.
Prazo de validade 36 meses a partir da data de fabricagéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido, branco a praticamente brafaropato oblongo, liso em uma das faces e na autra
sulco, possuindo de um lado do sulco as letras &Nautro o nimero 10. Livre de particulas estranha

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
LIORAM® age rapidamente e por isso, deve ser sempre atiraio imediatamente antes de deitar ou na cama.
O comprimido deve ser tomado com liquido, por v&l.o

O uso prolongado do zolpidem nédo é recomendadoderacdo do tratamento, assim como com todos os
hipnéticos, ndo deve ultrapassar a quatro semanas:

Ins6nia ocasional: de 2 a 5 dias.

Insdnia transitéria: de 2 a 3 semanas.

Em alguns casos pode ser necessario manter o énat@amor um periodo mais longo. Isso s6 deverdeser
apo6s uma reavaliagcdo do estado clinico do paciente.

Adultos abaixo de 65 anosum comprimido de 10mg por dia.

Populacdo Especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou com insufioi@a hepatica: considerando que pacientes idosos ou

debilitados geralmente sdo mais sensiveis aosoefeib zolpidem, recomenda-se a administracdo de %
comprimido (5mg) por dia. A dose somente deve senemtada para um comprimido (10mg) em casos
excepcionaisA dosagem néo deve exceder 10mg por dia.

Pacientes com insuficiéncia do figadaconsiderando que existe uma reducao da depuralg@raece) e do
metabolismo do zolpidem em pacientes com insufitédo figado, recomenda-se a administragdo degs,0m
por dia. Esses pacientes devem ser cuidadosamemti#orados, em especial em pacientes idosos. Caso a
resposta clinica em adultos (abaixo de 65 anog) isejddequada e o medicamento bem tolerado, pode-se
aumentar a dose para 10mg.

Pacientes Pediatricos:A seguranca e eficacia do uso de zolpidem n&o foeatabelecidas em pacientes
pediatricos menores de 18 anos de idade. Destafaoipidem nédo deve ser prescrito para esta pgimla

N&o ha estudos dos efeitos de zolpidem adminispadwias ndo recomendadas. Portanto, por segueapgea
eficacia deste medicamento, a administracéo de\sosgente pela via oral.
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9. REACOES ADVERSAS

Existem evidéncias de que as reacgdes adversaisufgarnente certas reagdes no SNC, estéo rela@sraum

a dose usada de zolpidem. Essas reagfes, em tdevieamn ser menores se o zolpidem é administrado
imediatamente antes do paciente deitar-se ou na.dassas reagdes ocorrem com mais frequéncia genfesc
idosos e no inicio da terapia.

Reac¢ao muito comunx(1/10).

Reacdo comuni(1/100 e < 1/10).

Reacédo incomunk(1/1.000 e < 1/100).

Reacéo rara>(1/10.000 e < 1/1.000).

Reac&o muito rara (< 1/10.000).

Desconhecida: ndo podem ser estimados com os dapasiveis.

Distarbios do sistema imunologico
Desconhecida: edema angioneurético.

Distarbios psiquiatricos

Comuns: alucinages, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confuséo, irritabilidade.

Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desjlusessos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo, dependéncia (sindrome de retiradefeito rebote podem ocorrer apds a descontinuagdo d
tratamento), alterac&o na libido, depresséo.

A maioria dos distirbios psiquiatricos esta relaata com reacdes paradoxais.

Disturbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabega, tontura, inséxaaerbada, amnésia anterograda (os efeitos désamn
podem estar associados a um comportamento inapdopri

Desconhecida: nivel de consciéncia deprimido.

Distarbios oculares
Incomuns: diplopia.

Distarbios respiratérios, toracico e mediastinal
Desconhecida: depresséo respiratoria.

Distarbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, nausea, vomito, dor abdominal.

Distarbios hepatobiliares
Desconhecida: aumento das enzimas hepaticas.

Distarbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecidasash, prurido, urticaria, hiperidrose.

Disturbios musculo-esqueléticos e do tecido conjuab
Comum: dor nas costas
Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacbes
Comuns: infec¢do do trato respiratdrio superidgedgao do trato respiratério inferior.

Distarbios gerais

Comuns: fadiga.

Desconhecidas: distirbios de marcha, tolerancimedicamento, queda (principalmente em pacientesogle
guando zolpidem nao é administrado de acordo camcasnendacoes).

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
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disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas:Nos casos de superdose envolvendo zolpidem em srap@ ou associado a outros
depressores do SNC (incluindo alcool), foram olzs#ws sintomas que variam da perda da consciéncieraa

e sintomatologia mais severa, incluindo conseqaérfaitais.

Tratamento:

Em casos de superdose, medidas sintomaticas epdetesdevem ser utilizadas. Se ndo houver vantagens
esvaziamento gastrico, deve ser administrado caamtiiado para reduzir a absor¢@o. Se ocorrer estedo
excitacdo, deve ser administrado algum sedativatiliacdo de flumazenil deve ser avaliada nossagsaves,
porém a administracdo de flumazenil pode contribaiaparecimento de sintomas neuroldgicos (cones)sd

O zolpidem néo é dialisavel.
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Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sado Pad® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- Industria Brasileira

Fabricado por:
Sanofi Winthrop Industrie
Tours, Franca

Importado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

Embalado por:

Hypermarcas S.A
Estrada dos Bandeirantes, n°® 3091 - JacarepagouéeRaneiro - RJ - CEP 22775-111
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
03/07/2014| 0520508/14-p 'MElusdo Inicialde | 5075014 | 0529508714 MEUSAC Inicialde | 5075014 Verso inicial vpivps| Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula — revestido
RDC 60/12 RDC 60/12
- INFORM@QOES AO PACIENTE: / Il -
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — R G O L DoIONAL DA
Notificagcéo de Notificagéo de . -
16/03/2015 Alteracdo de Texto| 16/03/2015 Alteracio de Texto| 16/03/2015| 4 O QUE DEVO SABER ANTES DEUSAR | \/p\pg | COmprimido
de Bula — RDC de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO?/ revestido
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Dizeres Legais.
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