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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLORTALIL®
clortalidona

APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg:
- embalagem com 10, 30, 42 ou 60 comprimidos.
- embalagem fracionavel com 90 ou 120 comprimidos.

Comprimidos de 50 mg:
- embalagem com 10, 20, 30 ou 60 comprimidos.
- embalagem fracionavel com 90 ou 120 comprimidos.

VIA ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 40 Kg)

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

clortalidona . . . .. ... 2500
Lo o1 1= 1 (=3l o < o 1 comprimido

*(talco, croscarmelose sodica, estearato de mamnésdulose microcristalina, didxido de siliciojdx
de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho).

Cada comprimido de 50 mg contém:

Clortalidona . . ... ..o 5009
(o] o1 1=] ) (=l o < o 1 comprimido
*(talco, croscarmelose sédica, estearato de magneéslulose microcristalina, didxido de silicio jdix

de ferro amarelo).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

« CLORTALIL® é normalmente usado para diminuir a pressao aftartensao).

« CLORTALIL® é utilizado para tratar insuficiéncia cardiaca.

« CLORTALIL® é também utilizado para tratar outras condicesodashaco no corpo devido ao
acumulo de fluidos, geralmente observado primeirdenros pés ou pernas.

« CLORTALIL®é utilizado para prevenir a formac&o de célculosédeio recorrente (que geralmente séo
compostos principalmente de oxalato de célcio) aoemtes com alto teor de célcio na urina
(hipercalciuria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLORTALIL® contém a substancia ativa clortalidona, que pegtanem grupo de medicamentos
chamados diuréticos que atuam aumentando a quaatitaurina produzida pelos seus rins.

A clortalidona é um diurético que reduz a quantiddd sal e de agua no corpo, aumentando a quastidad
de urina. Seu uso prolongado ajuda a reduzir eaant pressao sanguinea. Como diuréticos, iraduin
clortalidona, reduzem a quantidade de célcio qeegpara fora do corpo, também tém sido utilizados
para prevenir a formacéo de célculos renais dextixaklcio recorrentes. CLORTALfltambém pode
ser usado para outras condicfes, conforme detatmpelo seu médico.

O metabolismo e a excrecéo da clortalidona nacbifistituem vias de eliminagdo menos importantes.
Dentro de 120 horas, cerca de 70% da dose é edanetaurina e nas fezes, principalmente na forma
inalterada.

Se voce tiver quaisquer dividas sobre como CLORTAHInciona ou porque este medicamento foi
prescrito para vocé, pergunte ao seu médico.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Vocé ndo deve usar este medicamento quando:

- apresentar alergia (hipersensibilidade) a clioidalk, outros medicamentos com estrutura similar
(sulfonamidas, como o sulfametoxazol) ou a algumatomponentes de CLORTALfL(vide
“Composican”). Se vocé acha que pode ser alérgifarme seu médico. Se vocé ndo tiver certeza de
guais medicamentos deve evitar, consulte seu médico

- se estiver com doenca grave do figado, gotajsamguineos muito baixos de potassio ou de sadio
niveis sanguineos muito altos de calcio;

- se vocé tem doenca grave nos rins, com supresséliminagdo de urina (anuria);

- se vocé estiver gravida e tiver recebido CLORTIALpara tratar pressao alta.

Se alguma das condi¢Bes acima se aplicar a vooéomé CLORTALIL® e informe seu médico.

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

ADVERTENCIAS

Tome cuidado especial com CLORTALIL

- se vocé tem problema renal ou hepatico, dialfafesis elevados de aglicar no sangue); disturbio
circulatdrio ou doenga cardiaca; ou tem lpusmateso ou historico da doenca (0s possiveis ssdais
prurido facial, dores articulares, distirbios misas, febre);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixossde potassio no sangue (com ou sem sintomas
como fraqueza muscular, espasmos musculares ondveti cardiaco anormal);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixossdesédio no sangue (com ou sem sintomas como
cansaco, confusao, espasmos musculares, convtllsées)

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisaeles de calcio no sangue (com ou sem sintomas
como nauseas, vémitos, constipacao, dor de estgmaggho frequente, sede, fraqueza muscular e
espasmos);

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisaeles de acido Urico no sangue ou se Vocé ja teae go
(dor nas articulagc@es e inchago) ou pedras nas rins

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisaeles de colesterol no sangue;

- se vocé apresenta vomitos ou diarreia gravesalangados;

- se sentir diminui¢@o da visdo ou dor no olhoeEg®dem ser sintomas de um aumento da presséo no
seu olho e pode acontecer dentro de horas ou semarieatamento com CLORTALYL Isso pode levar
ao comprometimento da viséo, se nao for tratado.

- se vocé apresenta alergia ou asma.

Se alguma destas condicBes se aplicar a vocépiafao seu médico antes de tomar CLORTALIGe

tiver algum dos sintomas descritos, informe aonsédico imediatamente.

Gravidez e lactacéo:

N&o tome CLORTALIL® se vocé estiver gravida ou amamentando. CLORTApHssa para o leite.
Portanto é importante falar para seu médico se @sibéer gravida, amamentando ou planejando ficar
gravida.

Informe o seu médico antes de tomar qualquer mewinto.

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

Pacientes idososnos pacientes idosos, 0 médico podera utilizar dmsa mais baixa, pois a eliminagéo
da clortalidona é mais lenta do que em individubsgtas jovens, embora a absorcao seja a mesma (vide
“Dosagem”). Portanto, o0 médico devera fazer rigpmsompanhamento quando pacientes em idade
avancada forem tratados com clortalidona.

Se vocé tiver 65 anos ou mais, vocé pode ser reai\@l aos efeitos de CLORTALIL

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e,uooperar maquinas:

Assim como outros medicamentos utilizados parartiepresséo arterial elevada, os pacientes tomando
CLORTALIL® podem sentir tonturas e dificuldade de concentra@édanto, antes de conduzir um
veiculo, utilizar maquinas, ou fazer outras atidiekaque precisam de reacdes rapidas, certifiqgaese
vocé sabe como CLORTALflafeta vocé.



Monitoramento durante o tratamento com CLORTALIL ®

E importante que seu médico avalie seu progressdasitas regulares para ter certeza que este
medicamento esta funcionando adequadamente.

Vocé pode precisar fazer exames de sangue regalates e durante o tratamento com CLORTALIL
Pode ser necesséario medir de tempos em tempostdaate de eletrélitos (como potassio, sédio, calci
ou magnésio) no seu sangue, o que também ajudéiearese os seus rins estéo funcionando
corretamente, principalmente se vocé tem 65 anadade ou maistem certas doencgas no coracgao,
figado ou rins, ou se vocé esta tomando suplemeetpstassio. Seu médico também ira verificar
periodicamente se sua pressao sanguinea estargotleedSeu médico o orientara sobre tais aspectos.

Este medicamento pode causar doping.

Medicamentos ou substancias que podem interferir nagdo de CLORTALIL®

Informe ao seu médico ou farmacéutico antes dert@h®RTALIL® se estiver tomando ou tiver
tomado recentemente qualquer outro medicament® Sachecessario alterar a dose ou, em alguns
casos, parar de tomar um dos medicamentos. Isggisa tanto para medicamentos prescritos como para
0s ndo prescritos, especialmente:

— medicamentos utilizados no tratamento da presisdiocomo os inibidores da ECA (por exemplo,
lisinopril) bloqueadores dos receptores da angsit@n(por exemplo, losartana), inibidores diretas d
renina (por exemplo, alisquireno), betabloqueadfpesexemplo, propranolol), bloqueadores dos sanai
de célcio (por exemplo, anlodipino), vasodilatagdpor exemplo, nitratos), metildopa, guanetidina;

- litio, antidepressivos, antipsicoticos, medicatosnitilizados no tratamento de alguns problemas
mentais;

- antiepilépticos, tais como a carbamazepina (na@aéntos utilizados para tratar convulsdes);

- medicamentos utilizados para aliviar a dor olamfcéao, especialmente anti-inflamatérios nao
esteroidais (por exemplo, celecoxibe, indometacrsglicilatos;

- medicamentos semelhantes a cortisona, estermides a prednisolona ou betametasona - utilizados
para tratar doencas alérgicas e inflamatérias@esamunes;

- horménio adrenocorticotrépico (ACTH) — utilizado tratamento de uma série de condicdes diferentes,
incluindo a colite ulcerativa, doenga @sohn e artrite reumatoide;

- antibiéticos como a penicilina G, anfotericinarllenoxolona (medicamento usado para tratar Glgeras
tratamentos da asma, tais como salbutamol e foroipte

- estimulantes laxativos (medicamento utilizadcapeaitar constipacéo ou utilizados antes de exatag r
intestinal ou cirurgia);

- digoxina ou glicosideos digitalicos (medicamenttibzados para tratar problemas cardiacos);

- insulina ou antidiabéticos tomados por via omadicamentos utilizados para tratar niveis elevdéos
aclicar no sangue);

- colestiramina e colestipol, outras resinas (madEntos usados principalmente para tratar niveis
elevados de colesterol no sangue).

- vitamina D, sais de célcio;

- relaxantes musculares (medicamentos utilizadoandiel as cirurgias);

- certos medicamentos para o tratamento de caomeio(a ciclofosfamida ou metotrexato);

- anticolinérgicos (como o sulfato de atropina atilbrometo de hioscina - medicamentos utilizadasap
tratar uma variedade de disturbios gastrointestirdiicas, espasmos da bexiga, asma, tontura
desencadeada por movimenta¢des do corpo, espassealamidoenca dearkinson e como auxilio na
anestesia;

- amantadina (medicamento utilizado no tratameatdaknca d@arkinson e também usado para tratar
ou prevenir certas doencgas causadas por virus);

- alopurinol (medicamento usado para tratar a gota)

- ciclosporina (medicamento usado para tratar dergumaticas ou doencgas de pele ou ap6s um
transplante);

- alcool, barbitdricos e narcoticos (medicamentos propriedades de indugao do sono);

- diaz6xido (um medicamento usado para tratar ertépsao arterial ou hipoglicemia);

- aminas pressoras, como noradrenalina (substémetgaaumentam a pressao arterial).

Tomando CLORTALIL ®com alimentos e bebidasE melhor tomar CLORTALIE pela manha com
alimentos. Engula os comprimidos inteiros com upocde agua.

Evite a ingestdo de bebida alcodlica, pois o alpode fazer sua pressdo aumentar ou diminuir,
aumentando a possibilidade do aparecimento deremntw fraqueza.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€ulico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado sob temperatura atalfentre 15 e 30 °C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

CLORTALIL® 12,5 mg: comprimido na cor vermelha, circularpbizexo e monossectado.
CLORTALIL® 25 mg: comprimido na cor salmao, circular, bicomve monossectado.
CLORTALIL® 50 mg: comprimido na cor amarela, circular, bieme monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que tém presséo alta geralmente ndo notquer sinal deste problema. Muitos se sentem
perfeitamente normais. Isso torna ainda mais inaptettomar o medicamento conforme indicado pelo
médico e para manter suas consultas, mesmo sesteér se sentindo bem. Lembre-se que este
medicamento ndo ira curar a sua pressado artegis@d, embora possa ajudar a controla-la. Vocé deve
portanto, continuar tomando o medicamento confari@ntado se vocé quiser diminuir a presséo e
manté-la baixa. Siga as instru¢es do seu médidadosamente. Nao exceda a dose recomendada.

DOSAGEM

O seu médico vai informar exatamente quanto CLORTAtomar. Seu médico ird prescrever a menor
dose possivel que ird atender suas necessidagasasSinstrugdes do médico. O tratamento € iniciado
com a menor dose e, em seguida, a dose é aumgnsatiealmente.

- Hipertensao

A dose diaria usual varia de 12,5 a 50 mg. A ddéeadinicial usual € de 12,5 mg ou 25 mg. Na maior
dos pacientes o maximo de reducao da pressambéayeralmente obtida com 25 mg/dia. Dependendo
de como seu corpo responde ao tratamento, seuorngatiera receitar uma dose superior ou inferior ou
pode pedir que vocé tome outros medicamentosadibig para diminuir a pressdo sanguinea, juntamente
com CLORTALIL®. O efeito total é atingido apds 3 a 4 semanasyrasdeterminada dose.

- Insuficiéncia cardiaca

A dose inicial diaria é de 25 a 50 mg. Seu médmtepaumentar a dose até 200 mg por dia se neaessari
Dependendo de como seu corpo responde ao tratgmemtadico pode pedir que vocé tome outros
medicamentos, usados para tratar o problema dgamraunto com CLORTALIE.

A dose usual de manutencdo € a menor dose efetivaxemplo, 25 a 50 mg diariamente ou em dias
alternados.

- Retencéo de fluido
As doses devem ser de até 50 mg/dia.

- Tratamento profilatico do calculo de oxalato de &lcio recorrente em pacientes com altos niveis de
calcio na urina (hipercalcidria)
A dose inicial é de 25 mg por dia. O seu médiccepmamentar a dose até 50 mg por dia se necessario.

- Pacientes idosos e pacientes com insuficiénciaat

A menor dose padréo efetiva de CLORTAP K também recomendada a pacientes com insuficiéncia
renal leve e a pacientes idosos. Nos pacientessdasliminacdo de clortalidona é mais lenta doequ
jovens adultos sadios, embora a absor¢éo sejarmanertanto, recomenda-se rigorosa observacao
médica quando pacientes em idade avancada fortaddsacom clortalidona.

CLORTALIL® e os diuréticos tiazidicos perdem seu efeito dazoéjuando alearance (depuracéo) de
creatinina é < 30 mL/min.



- Criancas e adolescentes

Dados de estudos clinicos sobre o uso de CLORTAhésta populacdo de pacientes é limitado. Em
criancas e adolescentes com peso superior a 4@&gnenda-se uma dose inicial de 12,5 mg (0,3
mg/Kg), sendo que a dose maxima de manutencaoavi@oexceder 50 mg/dia.

A menor dose eficaz deve ser usada em criancasiesadntes.

QUANDO USAR
Tomar CLORTALIL® todos os dias no mesmo horério vai ajudar vocéenserar de tomar o seu
medicamento.

COMO USAR

Vocé deve ingerir o comprimido no horario de unfaigdo, de preferéncia pela manha. Tome o
comprimido com um copo de 4gua. Durante o tratasnesmn CLORTALIL®, uma dieta rica em potassio
(frutas e vegetais) é recomendada; uma dieta ggrobre em sal ndo € aconselhavel.

POR QUANTO TEMPO USAR

Alguns pacientes precisam tomar medicamentos jpetaotar a pressédo alta pelo resto de suas vidas.
Continue tomando CLORTALI.conforme a orientacdo do seu médico. O seu médignonitorar
regularmente a sua condigcdo para verificar setan@nto esta tendo o efeito desejado (vide
“Monitoramento durante o tratamento com CLORTAPIL

A duracao do tratamento é conforme orientacéo raédic

SE VOCE PARAR DE TOMAR CLORTALIL ®
N&o pare de tomar CLORTALfLa menos que instruido por seu médico. Interrompiettamento com
CLORTALIL® pode causar a piora da sua doenca (vide "Por qtemfm usar").

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-aqssipossivel; porém se ja estiver préximo do
horério da dose seguinte, ndo tome o comprimidosqué esqueceu e retorne ao seu esquema de
tratamento. N&o tome a dose dobrada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como com todos os medicamentos, os pacientes tan@D@RTALIL® podem sentir algumas reacdes
adversas junto com seus efeitos positivos, embaratados apresentem estas reacfes. A maioria das
reacdes adversas € de leve a moderada e desagadsa@dguns dias ou algumas semanas de tratamento.
Nao se assuste com a lista de possiveis efeit@ssmbs Vocé pode ndo apresentar nenhum deles. Embor
nem todos esses efeitos adversos sejam comunsorserem, vocé pode precisar de cuidados médicos.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias e requeratencao meédica imediata:

- erupcao cuténeagsh) com ou sem dificuldade para respirar (possive@sde reagfes de
hipersensibilidade);

- falta de ar (sinais de edema pulmonar);

- erupcdo cutaneagsh), manchas de coloracao vermelho-arroxeada, pr@piossiveis sinais de
vasculite);

- inflamacao dos rins ou vasos com ou sem dorefebrdificuldade de urinar, sangue na urina, aument
ou diminuicdo de eliminacdo de urina, sonolénaafuséo, nausea (nefrite tubulointersticial);

- cansaco ou fragueza incomuns, espasmos musculamescardiaco anormal (possiveis sinais de
hipocalemia);

- cansago incomum, confuséo, contragdo musculaoowlsées (possiveis sinais de hiponatremia);

- confusao, cansago, contragdo muscular e espasspsacao rapida (possiveis sinais de alcalose
hipoclorémica);

- distUrbios gastrointestinais, como nauseas, \@andonstipacao, dor de estbmago, miccao frequente,
sede, fraqueza muscular e espasmos (possiveis dmbipercalcemia);

- dor de estbmago superior grave, com nauseasta®oi febre (sinais possiveis de pancreatite);



- vomitos graves ou persistentes ou diarreia;

- batimento cardiaco irregular (possiveis sinaiandiémia);

- sangramento espontaneo ou hematomas anormaiss (gossiveis de trombocitopenia);

- febre, dor de garganta, infeccdes mais frequdptessiveis sinais de agranulocitose);

- febre, dor de garganta ou Ulceras na boca devidfeccdes (possiveis sinais de leucopenia);

- diminuicéo da visdo ou dor nos olhos devido & pitesséo (possiveis sinais de glaucoma de angulo
agudo);

- articulacdes dolorosas e inchadas (sinal de gota)

Se algum destes efeitos afetar vocé gravemente dgaiomar o medicamento e informe o seu médico
imediatamente.

Outras reacdes adversas possiveis
Muitos efeitos colaterais vao melhorar sem que vecBa de parar o tratamento.

Verifiqgue com seu médico se alguma das seguinsg®es persistirem ou estiverem incomodando:
Algumas reac¢fes adversas sao muito comuns

Estas reacdes adversas podem afetar mais de ldami@@acientes

- alto nivel de acido Urico no sangue (hiperuri@mi

- elevados niveis de lipidios no sangue (hiperdpid).

Algumas reac¢fes adversas sdo comuns

Estas reac¢des adversas podem afetar entre 1 e d&8deni00 pacientes

- baixos niveis de magnésio no sangue (hipomagnasem

- altos niveis de agUcar no sangue (hiperglicemia)

- erupcdo cutaneagsh) com prurido ou outras formas de erupcao cutame@dria);
- tonturas, desmaio ao levantar-se de uma poskifadd ou sentada (hipotensdo ortostatica);
- dor de estbmago;

- perda de apetite;

- dificuldade em conseguir a erecao (impoténcia);

Se alguma destas reacdes afetar vocé gravementanéno seu médico.

Algumas reac¢fes adversas sdo raras

Estas reac¢des adversas podem afetar entre 1 e d&dani 0.000 pacientes

« altos niveis de aglcar na urina (glicosuria) trad@ inadequado ddiabetes mellitus;
« pele ou olhos amarelados (ictericia);

« dorméncia ou formigamento nas maos, pés ou l{paestesia);

« visdo turva (diminuicéo visual);

« dor de cabeca, nauseas, vémitos, dor abdomimadtipacao, diarreia;

< aumento da sensibilidade da pele a luz solac@®de fotossensibilidade).

Se alguma destas reacdes afetar vocé gravementanéno seu médico.

A frequéncia de algumas reacdes adversas nao é ceoida

« vista curta (miopia).

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

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

Se acidentalmente vocé tomar muitos comprimidaSId@RTALIL® ou se alguém, acidentalmente
tomar os seus comprimidos, entre em contato coau argdico ou hospital imediatamente. Leve a
embalagem dos comprimidos de CLORTAEITratamento médico pode ser necessario.

Os sinais e sintomas na intoxicacéo causada posuperdose de CLORTALfis&0: vertigem, nausea,
sonoléncia, diminuicdo anormal do volume de sangressao baixa e disturbios eletroliticos assosiado
arritmias cardiacas e espasmos musculares.

Portanto, para o tratamento adequado no caso déngestdo de grande quantidade do medicamento
procure um pronto-socorro.

As instrucdes para o tratamento de emergénciastenside inducéo de vomito ou lavagem gastrica e
administracdo de carvao ativado, se o0 pacienteeestbnsciente. Pode ser indicada a reposicéo
hidroeletrolitica intravenosa.



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

Il - DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas
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bu

pu

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao bula (VPIVPS) P &
10251 -
(10450) — GENERICO — - )
SIMILAR — Inclusédo de local Comprimidos de 25 mg:
Notificacdo de 0275109/15- de fabricacdo do 20/04/2015 Il - Dizeres - embalagem com .10’ 30,42 ¢
05/05/2015 NA ~ 30/03/2015 . (RE ne. ; VP e VPS 60 comprimidos.
Alteracdo de Textd 7 medicamento de Legais bal fracionavel
de Bula — liberacio 1.217) - ez)n0 al ag;rg ramonay; conm
RDC60/12 convencional com ou 120 comprimidos
prazo de analise
Comprimidos de 25 mg:
8. Quais 0s - embalagem com 10, 30, 42
(10450) - males que 60 compr|m!do§.
SIMILAR — este - embalagem fracionavel con
e . 90 ou 120 comprimidos.
26/12/2013| 1081089/131  Notificacdo de N/A N/A N/A N/A | Medicamentg Comprimidos de 50 mg:
7 Alteracéo de Textd pode me bal 0 20. 30
de Bula - causar? - em a6%gem com %j » 20, 3U
RDC60/12 (Reacdes bal comp;nm! 0S. |
Adversas) - embalagem fracionavel con
90 ou 120 comprimidos.
Comprimidos de 25 mg:
- embalagem com 10, 30, 42 (
60 comprimidos.
(10457) — - embalagem fracionavel con
0557700/13- SIMILAR — 90 ou 120 comprimidos.
10/07/2013 4 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VP e VPS Comprimidos de 50 mg:

Texto de Bula —
RDC 60/12

- embalagem com 10, 20, 30
60 comprimidos.
- embalagem fracionavel con
90 ou 120 comprimidos.
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