HEMIFUMARATO DE QUETIAPINA
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido revestido

25 mg, 100 mg, 200 mg e 300 mg



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

hemifumarato de quetiapina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos &5 mgem embalagens com 10, 14, 28, 30 ou 60 comprimidos
Comprimidos revestidos d€)0 mgem embalagens com 10, 14, 28, 30 ou 60 comprimidos
Comprimidos revestidos &90 mgem embalagens com 10, 14, 28, 30 ou 60 comprimidos
Comprimidos revestidos 00 mgem embalagens com 10, 20, 30, 60 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (vide Posologia)
COMPOSICAO

hemifumarato de quetiapina 25 mg
Cada comprimido revestido contém 28,78 mg de henafato de quetiapina (equivalente a 25 mg de
quetiapina).

hemifumarato de quetiapina 100 mg
Cada comprimido revestido contém 115,13 mg de hanafato de quetiapina (equivalente a 100 mg de
quetiapina).

hemifumarato de quetiapina 200 mg
Cada comprimido revestido contém 230,26 mg de hena@ifato de quetiapina (equivalente a 200 mg de
quetiapina).

hemifumarato de quetiapina 300 mg
Cada comprimido revestido contém 345,39 mg de hamafato de quetiapina (equivalente a 300 mg de
quetiapina).

Excipientes: povidona, fosfato de célcio dibasicdidratado, celulose microcristalina, lactose mdretada,
amidoglicolato de sédio, estearato de magnésiapimplose, macrogol, diéxido de titanio, 6xido derde
vermelho*, 6xido de ferro amarelo** e agua purifiea

* Presente apenas hemifumarato de quetiapina25 mg.
** Presente ndiemifumarato de quetiapina25 mg e 100 mg.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Em adultos, hemifumarato de quetiapiraindicado para o tratamento da esquizofrenia, comooterapia ou
adjuvante no tratamento dos episddios de maniecias&s ao transtorno afetivo bipolar, dos episodies
depressado associados ao transtorno afetivo bipaaratamento de manutencéo do transtorno afeipolar |
(epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em comBmaom os estabilizadores de humor litio ou valroe
como monoterapia no tratamento de manutencdo netbr@o afetivo bipolar (episddios de mania, mistos
depressivos).

Em adolescentes (13 a 17 anoflgemifumarato de quetiapifaindicado para o tratamento da esquizofrenia.

Em criancas e adolescentes (10 a 17 anobgmifumarato de quetiapina é indicado como monpigrau
adjuvante no tratamento dos episodios de maniziastes ao transtorno afetivo bipolar.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O hemifumarato de quetiapimeertence a um grupo de medicamentos chamado adtipss, os quais melhoram
os sintomas de alguns tipos de transtornos meotar® esquizofrenia e episddios de mania e de dewes
associados ao transtorno afetivo bipolar.

A eficacia antidepressiva foi tipicamente observaelatro de uma semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicames#otiver alergia ao hemifumarato de quetiapina oualquer um de
seus componentes.

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

O hemifumarato de quetiapimkeve ser utilizado com cuidado nas seguintes giesgac

- Em pacientes com sinais e/ou sintomas de infec¢céo

- Em pacientes diabéticos ou que apresentam risclesenvolver diabetes.

- Em pacientes que apresentem alteracdes nos dessisbstancias gordurosas no sangue (triglicéeidesesterol).

- Como em alguns pacientes foi observado o agravianam mais de um dos fatores metabdlicos de plisemia e
lipideos, alteracfes nesses paradmetros devenirseagiente controladas.

- Em pacientes com doenca cardiaca conhecida, aaesgular cerebral ou outras condigées que osspmtham a
gueda da pressao arterial. O hemifumarato de gimdipode induzir a queda de presséo arterial em péciadémente
durante o periodo inicial do tratamento.

- Em pacientes com histérico ou com risco para iapthe sono e que estdo recebendo concomitantemeptessivos
do sistema nervoso (SNC).

- Em pacientes com risco de pneumonia por aspiracdo

- Em pacientes com histéria de convulsdes.

- Em pacientes com sinais e/ou sintomas de altesa@® movimento conhecidas por discinesia tardiao @Gso ocorra,
converse com seu médico para reduzir a dose oomt@scar o tratamento com hemifumarato de quetapin

- Em pacientes com sindrome neuroléptica maligna @presentem sintomas como aumento da tempecatyraral
[hipertermia], confusdo mental, rigidez musculastabilidade da frequéncia respiratéria, da funcaaliaca e de
outros sistemas involuntarios (instabilidade autdmpe alteracdo da fungdo renal). Caso isso ocprogure seu
médico imediatamente.

- Em pacientes com distarbios cardiovascularesstgria familiar de prolongamento do intervalo QT.

- Com medicamentos conhecidos por aumentar o &lte®T e em concomitdncia com neurolépticos, eapaente
para pacientes com risco aumentado de prolongandmtintervalo QT, como pacientes idosos, paciectEs
sindrome congénita de intervalo QT longo, insufici&@ cardiaca congestiva, hipertrofia cardiacapdafemia ou
hipomagnesemia.

- Em pacientes com diagnéstico atual ou histérieeedencdo urinaria, hipertrofia prostatica climeate significativa,
obstrucao intestinal ou condicdes relacionadasspreintraocular elevada ou glaucoma de anguladeckver itens
Propriedades Farmacodinamicas, Interac6es Medidasss) Reacbes Adversas e Superdose).

O hemifumarato de quetiapin@ode provocar algum aumento de peso, especialmeniricio do tratamento,
portanto, procure comer moderadamente neste periodo

Cardiomiopatia (enfraquecimento do musculo do drae miocardite (inflamagdo do coragdo) foramtaelas
em alguns pacientes, no entanto, ndo se saberataménto com hemifumarato de quetiapina estaioslado
com estes problemas.

Informe seu médico o mais rapido possivel se Viveé t

- Febre, sintomas semelhantes a gripe, dor de mfargau de qualquer outra infeccdo, uma vez que jped
resultado da contagem de células brancas do samgjt@ baixa, podendo exigir a interrupcdo do tratato.

- Priséo de ventre, juntamente com dor abdominagigiente ou constipacido que n&o respondeu aoneata.
Pode ocorrer um blogueio mais grave do intestino.

E aconselhada a descontinuagéo gradual do trataroent hemifumarato de quetiapipar um periodo de pelo
menos uma a duas semanas, pois foram descritosnsieitde descontinuagédo aguda (repentina) comoianson
nausea e vomitos apos a interrupgao abrupta dortesito.



O hemifumarato de quetiapimdio esta aprovado para o tratamento de paciemtsssidom psicose relacionada a
deméncia.

A depressao bipolar e certos transtornos psiqoéfrsdo associados a aumento do risco de ideaigddase
comportamento suicida. Pacientes de todas as idgukessdo tratados com medicamentos para transtornos
psiquiatricos devem ser monitorados e observadgede quanto a piora clinica, tendéncia suicidalteracées

nao usuais no comportamento. Familiares e cuidadimeem ser alertados sobre a necessidade de ajfEzido
paciente e comunicacdo com o médico.

Devido ao seu efeito primario no Sistema Nervoset@e(SNC), a quetiapina pode interferir com athdes que
requeiram um maior alerta mental.

Durante o tratamento, o paciente ndao deve dirigir ®culos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

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

Sintomas de abstinéncia podem ocorrer em recémdoascujas maes tenham feito uso de hemifumarato de
guetiapinadurante a gravidez

Mulheres que estiverem amamentando devem ser dicadas a evitar a amamentacdo enquanto fazem uso de
hemifumarato de quetiapina.

A seguranca e a eficacia de hemifumarato de quetiaga ndo foram avaliadas em criancas e adolescentes
com depresséo bipolar. E também nédo foram avaliadasm criancas com idade inferior a 13 anos com
esquizofrenia e em criancas com idade inferior a 18nos com mania bipolar.

Este medicamento contém lactose, portanto, devgsselo com cautela por pacientes com intoleranicietase.
Interacdes Medicamentosas

Vocé deve utilizar hemifumarato de quetiapioan cuidado nas seguintes situagdes:

- Se estiver tomando bebidas alcodlicas e outrabcagdes que atuam no cérebro e no comportameantapaejunto
com outras medicac¢des que sdo conhecidas por caesaquilibrio eletrolitico ou por aumentar o in&o QT; se
estiver tomando outras medicacdes com efeitos aimézgicos (muscarinicos); se estiver tomandoidazina,
carbamazepina, fenitoina, cetoconazol, rifampicibarbitaricos, antifingicos azdis, antibidticos natideos,
inibidores da protease (medicamentos usados paedamento de pacientes portadores do HIV) e mediotos que
causam constipagao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar hemifumarato de quetiapingemperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Ryotigluz e
manter em lugar seco.

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.

O hemifumarato de quetiapina é apresentado dargeguaneira:

- hemifumarato de quetiapina 25 mg: comprimido s&de, laranja, circular, biconvexo e liso.

- hemifumarato de quetiapina 100 mg: comprimidestido, amarelo, circular, biconvexo e liso.
- hemifumarato de quetiapina 200 mg: comprimidestido, branco, circular, biconvexo e liso.
- hemifumarato de quetiapi®0 mg: comprimido revestido, branco, oblongo efvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

O hemifumarato de quetiapina deve ser administpadwia oral, com ou sem alimentos.

- Esquizofrenia, Episédios de mania associados amnstorno afetivo bipolar: o hemifumarato de quetiapina

deve ser administrado duas vezes ao dia, por dh com ou sem alimentos. No entanto, para criaegas
adolescentes, o hemifumarato de quetiapina podadsainistrado trés vezes ao dia dependendo dastaspo
clinica e da tolerabilidade de cada paciente.

- Manutencéo do transtorno afetivo bipolar | em corbinagdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato: o hemifumarato de quetiapimeve ser administrado duas vezes ao dia, por @ikh ©@m ou sem
alimentos.

- Episédios de depressdo associados ao transtornfetavo bipolar: o hemifumarato de quetiapirdeve ser
administrado a noite, em dose Unica diaria, poowéd, com ou sem alimentos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
Posologia
- Esquizofrenia

Adolescentes (13 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciaist@ddamento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2), @@0(dia 3),

300 mg (dia 4) e 400 mg (dia 5). Apds o 5° diardtamento, a dose deve ser ajustada até atingirade dose
considerada eficaz de 400 a 800 mg/dia dependeadesposta clinica e da tolerabilidade de cadaeptci
Ajustes de dose devem ser em incrementos ndo reajaee100 mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetagip foram estabelecidas em criangas com idadeanger
13 anos de idade com esquizofrenia.

Adultos

A dose total diéria para os quatro dias iniciaigrdtamento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2),r2g0dia 3) e
300 mg (dia 4). Ap6s o 4° dia de tratamento, a dese ser ajustada até atingir a faixa considezéidaz de 300
a 450 mg/dia. Entretanto, dependendo da respdsiaack da tolerabilidade de cada paciente, a dode ser
ajustada na faixa de dose de 150 a 750 mg/dia.

- Episddios de mania associados ao transtorno afeti bipolar

Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)

A dose total diaria para os cinco dias iniciaigrdtamento é de 50 mg (dia 1), 100 mg (dia 2),r2g(dia 3), 300 mg
(dia 4) e 400 mg (dia 5). Apos o 5° dia de tratamem dose deve ser ajustada até atingir a faixtoge considerada
eficaz de 400 a 600 mg/dia dependendo da respdsizae da tolerabilidade de cada paciente. Ajudeedose podem
ser em incrementos ndo maiores que 100 mg/dia.

A seguranca e eficacia de hemifumarato de quetiagion foram estabelecidas em criancas com idadeanter
10 anos de idade com mania bipolar.

Adultos

A dose total diaria para os quatro primeiros diasrdtamento é de 100 mg (dia 1), 200 mg (dia @), rdg (dia
3) e 400 mg (dia 4). Outros ajustes de dose de(fténg/dia no 6° dia ndo devem ser maiores querififia. A
dose pode ser ajustada dependendo da resposta @ida tolerabilidade de cada paciente, dentinteovalo de
dose de 200 a 800 mg/dia. A dose usual efetivanestaixa de dose de 400 a 800 mg/dia.



- Episodios de depresséo associados ao transtorrfetaso bipolar

A dose deve ser titulada como descrito a seguim§Qdia 1), 100 mg (dia 2), 200 mg (dia 3) e 3aP(atia 4).
O hemifumarato de quetiapipade ser titulado até 400 mg no dia 5 e até 600argja 8.

A eficacia antidepressiva foi demonstrada com heméfrato de quetiapinsom 300 mg e 600 mg, entretanto,
beneficios adicionais ndo foram observados no g&@® mg durante tratamento de curto prazo (versiten
Reacbes Adversas e Resultados de Eficacia).

- Manutencéo do transtorno afetivo bipolar | em corbinagdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato

Os pacientes que responderam ao hemifumarato diegjnana terapia combinada a um estabilizador de humor
(litio ou valproato) para o tratamento agudo denst@no bipolar devem continuar com a terapia de
hemifumarato de quetiapima mesma dose.

A dose pode ser ajustada dependendo da respasizacti da tolerabilidade individual de cada paeiert
eficacia foi demonstrada com hemifumarato de gpietéa(administrado duas vezes ao dia totalizando 400a 8
mg/dia) como terapia de combinacéo a estabilizdddrumor (litio ou valproato).

- Manutenc&o no transtorno bipolar em monoterapia

Pacientes que respondem ao hemifumarato de quetippra tratamento agudo de transtorno bipolar devem
continuar o tratamento na mesma dose, sendo qaepede ser re-ajustada dependendo da resposteacdini
tolerabilidade individual de cada paciente, enti@xa de 300 mg a 800 mg/ dia.

O hemifumarato de quetiapindeve ser utilizado continuamente até que o médafona quando deve ser
interrompido o uso deste medicamento.

Criancas e adolescentesa seguranca e a eficacia de hemifumarato de quetiafo foram avaliadas em
criancas e adolescentes com depressao bipolatratamento de manutenc¢éo do transtorno bipolar.

Insuficiéncia hepatica: a quetiapina € extensivamente metabolizada petmdigPortanto, o hemifumarato de
quetiapinadeve ser usado com cautela em pacientes com iigsdie hepatica conhecida, especialmente durante
o periodo inicial.

Pacientes com insuficiéncia hepatica devem ineigatamento com 25 mg/dia. A dose pode ser auhe reten
incrementos de 25 a 50 mg até atingir a dose efaeendendo da resposta clinica e da tolerabdidiadcada
paciente.

Insuficiéncia renal: ndo é necessario ajuste de dose.

Idosos: assim como com outros antipsicoticos, o hemifunadst quetiapinaleve ser usado com cautela em
pacientes idosos, especialmente durante o penfiiciali Pode ser necessario ajustar a dose de tn@aiato de
quetiapinalentamente e a dose terapéutica diaria pode seorm@m que a usada por pacientes jovens,
dependendo da resposta clinica e da tolerabilidedmda paciente. A depuracdo plasmatica médiaatapina

foi reduzida de 30% a 50% em pacientes idosos gquemhparada com pacientes jovens. O tratamento skrve
iniciado com 25 mg/dia de hemifumarato de quetapaumentando a dose diariamente em increment2S de
50 mg até atingir a dose eficaz, que provavelmsst& menor que a dose para pacientes mais jovens.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Caso vocé se esqueca de tomar o comprimido de Umeanifito de quetiapina, deve toma-lo assim que Embr
Tome a proxima dose no horario habitual e ndo toma dose dobrada.

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



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas:

- Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este gagdinto): boca seca, sintomas de
descontinuacéo (isto é, que surgem ap0ls a retabdgpta do medicamento, como por exemplo: insGméasea,
cefaleia, diarreia, vomito, tontura e irritabilidgdelevacdes dos niveis de triglicérides sérielesjacdes do colesterol
total, diminuicdo de HDL colesterol, ganho de pdentura, sonoléncia, diminuicdo da contagem de proteina do
sangue chamada hemoglobina e sintomas extrapirsmida

- Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizset® medicamento): leucopenia e neutropenia
(reducdo do nivel dos gldbulos brancos), taquieafiatimento rapido do coragdo), palpitacdes, vis@oada,
constipacao (prisdo de ventre), dispepsia (ma gdiggsvdmito, astenia leve (fraqueza), edema padginchago nas
extremidades), irritabilidade, pirexia (febre),wveledes das alanina aminotransaminases séricaspudas niveis de
gama GT, aumento de eosindfilos (tipo de glébuknbo), aumento da quantidade de acucar (glicoks)agdio da
prolactina sérica, diminuicdo do horménio tireoidial, total, T, livre e T; total, aumento do horménio tireoidiano
TSH, disartria (dificuldade na fala), aumento detdp, dispneia (falta de ar), hipotenséo ortostdffjlueda da presséo
arterial em pé), sonhos anormais e pesadelos.

- Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento): bradicardia (frequéncia
cardiaca diminuida), disfagia (dificuldade de d#gho), reacdes alérgicas, aumento dos niveis gartaso
aminotransferase sérica (AST) no sangue, diminuiigiicontagem de plaquetas, diminui¢do do hormdargoidiano

Ts livre, convulsdo, sindrome das pernas inquietasiretsia tardia, sincope (desmaio), rinite e g&erurinaria.

- Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artlieste medicamento): sindrome neuroléptica
maligna (hipertermia [aumento da temperatura catporonfusdo mental, rigidez muscular, instabdiedautonémica
[instabilidade da frequéncia respiratéria, da fencardiaca e de outros sistemas involuntariosiezagiao da funcéo
renal), hipotermia (diminuicdo da temperatura dgpap hepatite (inflamacéo do figado) com ou setaricia (sinal
clinico caracterizado pela coloracdo amareladaede @ mucosas), elevacado dos niveis de creatifiagforase no
sangue, agranulocitose (auséncia ou numero insofede glébulos brancos, granuldcitos, no sangnagmbulismo e
outros eventos relacionados, priapismo (erecaorakdoe de longa duragdo); galactorreia (eliminal@ideite pelas
mamas) e obstrucéo intestinal.

- Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiileste medicamento): reacdes anafilaticas
(reacdes alérgicas graves incluindo muita dificdédpara respirar e queda abrupta e significatierelssao arterial).

- Desconhecidadescontinuacdo neonatal (abstinéncia).
Criancas e adolescentes (10 a 17 anos de idade)
As mesmas reacdes adversas acima descritas péti@sathvem ser consideradas para criancas e adotesc

As reagfes adversas que ocorrem em maior frequéncieriangas e adolescentes do que em adultosagde®
adversas que ndo foram identificadas em paciedtéta séo:

- Reacdo muito comum(ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este qaedinto): aumento do apetite,
elevag@es da prolactina sérica, aumento na prestfa@l e vomito.

- Reacao comuniocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliztemaedicamento): rinite e sincope.

Raramente, o0 aumento dos niveis de prolactina ngusapode ocasionar inchaco dos seios e producéo
inesperada de leite em meninos e meninas. MenoweEnpnao ter ciclos menstruais ou ter ciclos ilegs.

Atencdo: este produto € um medicamento que possubve indicacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconlidms. Nesse caso, informe seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pakn
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento.



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

Sintomas: sonoléncia e sedac¢éo, batimento rapido do corag@eda da pressao arterial. Foram relatados casos
de prolongamento do intervalo QT com superdose.

Tratamento: ndo ha antidoto especifico para a quetiapina. Esoscde intoxicacdo grave, a possibilidade do
envolvimento de mdltiplos farmacos deve ser comaitie e recomenda-se procedimentos de terapia ivdens
incluindo estabelecimento e manutengdo de viasasédesobstruidas, garantindo oxigenacdo e vemtilaca
adequadas, e monitoragdo e suporte do sistemaeasdular. Neste contexto, relatérios publicadac@em
uma reversao dos efeitos graves sobre o SNC, muducoma e delirio, com a administracao de fisostig
intravenosa (1-2 mg), com monitoramento continu&EG&.

Nos casos de hipotenséo refrataria a superdoseafiagjna deve ser tratada com medidas adequaiasptno
fluidos intravenosos e/ou agentes simpatomiméfjepmefrina e dopamina devem ser evitadas, umajueza
estimulacéo beta pode piorar a hipotensao deviddagpieio alfa induzido pela quetiapina).

Supervisdo médica e monitoracao cuidadosa devemas#idas até a recuperacdo do paciente.

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

Dados da submisséao eletrdnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

esggiggt e N°. expediente Assunto esﬁégiggt e exg;ﬁcijg nte Assunto agr%t\?acég o Itens de bula (\\//S;;s/c')aess) Apresentagdes relacionadas
(10459) Atualizagdo de texto conforme
Generico - bula padrdo
Medicamento P '
19/06/2013| 0490673/13-0 GenNerlcq - N/A N/A N/A N/A Submissdo eletronica apenad/PVPS Comprimidos revestidos de 25mg
Incluséo Inicial i L 100mg /200 mg / 300 mg
para disponibilizacdo do texto
de Texto de g N
Bula de bula no Bulério eletrdnicp
da ANVISA.
(10452)
Nc?tﬁ‘ir::iri%%:je Inclusdo de informagoes de Comprimidos revestidos de 25m
24/09/2013| 0806301/13-0 v N/A N/A N/A N/A seguranca no item VPIVPS b 9
Alteracdo de A ~ 100mg /200 mg / 300 mg
Adverténcias e Precaucdes.
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10452) CaracteristicasFarmacolégicas;
16/10/2014 N/A NoGtﬁ‘iT:er%(()):je N/A N/A N/A N/A Adverténcias e Precaucdes; VP/VPS Comprimidos revestidos de 25mg
Altera %o de Interacées Medicamentosas; 100mg /200 mg / 300 mg
& ReacbesAdversas; Superdose
Texto de Bula —
RDC 60/12
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