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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

IMOVANE®
zopiclona

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 7,5 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

IMOVANE 7.5 mg

Cada comprimido revestido contém 7,5 mg de zopiclona.

Excipientes: fosfato de cdlcio dibdsico, amido de milho, lactose monoidratada, amidoglicolato de sddio, estearato de
magnésio, hipromelose e didxido de titanio.

INFORMA COES PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento de todos os tipos de insOnia, tendo sido demonstrada sua atividade como
hipnético.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em pacientes adultos com insdnia primdria cronica, a zopiclona foi superior ao placebo para a indu¢do do sono (dose de 2
ou 3 miligramas (mg)) e manutencdo do sono (dose de 3 mg) para polissonografia e os dados relatados pelo paciente, sem
evidéncia de tolerdncia ou rebote da ins6nia (Zammit et al, 2004).

Entre os pacientes com insdnia cronica, um tratamento de 6 meses com zopiclona melhorou o tempo para inicio,
manuten¢do e qualidade do sono em comparacio com o placebo, sem evidéncias indicando que os pacientes tratados com
zopiclona desenvolvam tolerancia ao medicamento (Krystal et al, 2003).

A zopiclona foi mais eficaz do que o placebo para a indu¢do e manutengdo do sono em um estudo randomizado, duplo-
cego, controlado por placebo (n = 436) usando o modelo de efeito da primeira noite de insdnia tempordria (Rosenberg et al,
2005).

A zopiclona foi associado a melhoras significativas na indu¢do, manutencdo e dura¢do do sono na polissonografia e na
medig¢do relatada por pacientes em um estudo clinico multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo (n =
264) em pacientes idosos com insdnia primdria cronica (McCall et al, 2006).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A zopiclona é um agente hipndtico do grupo das ciclopirrolonas que apresenta as seguintes propriedades farmacoldgicas:
hipnética, sedativa, ansiolitica, anticonvulsivante e miorrelaxante. Estes efeitos estdo relacionados a acdo agonista
especifica nos receptores centrais pertencentes ao complexo macromolecular do GABA,, modulando a abertura dos canais
de cloreto.

A zopiclona reduz o tempo de inicio do sono e a frequéncia dos despertares noturnos, aumenta a duracdo do sono e melhora
a qualidade do sono e do despertar.

Nas doses estudadas e recomendadas os efeitos da zopiclona estdo associados ao perfil eletroencefalogréfico especifico que
difere dos benzodiazepinicos. Em pacientes que sofrem de insdnia, a zopiclona diminui o estdgio I e aumenta o estagio II,
enquanto mantém ou prolonga os estidgios de sono profundo (IIT e IV) e o sono paradoxal.

Um estudo com objetivo de avaliagdo do fendmeno de retirada através de polissonograma ndo revelou presenca significante
de insonia rebote apds um periodo de até 28 dias de tratamento. Outros estudos também demonstraram auséncia de
tolerdncia a atividade hipnética da zopiclona em periodos de tratamento de até 17 semanas.
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Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A zopiclona € rapidamente absorvida, sendo que a concentracio plasmética mdxima de 60 ng/mL ¢é alcangada dentro de 1,5
a 2 horas, apds administracdo de 7,5 mg, respectivamente. A absor¢do é semelhante em homens e mulheres e ndo é
modificada pela ingestdo de alimentos.

Distribuicao

A zopiclona € rapidamente distribuida do compartimento vascular. A ligacdo as proteinas plasmaticas € fraca
(aproximadamente 45%) e ndo saturdvel. O risco de interacdes medicamentosas é muito pequeno, devido a ligacdo
proteica.

O volume de distribuicdo é de 91,8 a 104,6 L.

Durante a lactagdo, o perfil farmacocinético da zopiclona é semelhante no leite e plasma. A porcentagem estimada da dose
ingerida pelo lactente ndo deveria exceder 1,0% da dose administrada a mie num periodo de 24 horas.

Metabolismo

Nao ocorre acimulo de zopiclona ou de seus metabdlitos apds administracdes repetidas. As variagdes interindividuais
parecem ser pequenas.

Em seres humanos, a zopiclona é extensivamente metabolizada a dois principais metabdlitos, N-6xido zopiclona
(farmacologicamente ativo em animais) e N-desmetil zopiclona (farmacologicamente inativo em animais). Um estudo “in
vitro” indicou que o citocromo P450 (CYP) 3A4 € a principal isoenzima envolvida no metabolismo da zopiclona em ambos
metabdlitos, e que o0 CYP2CS estd também envolvido com a formagdo de N-desmetil zopiclona.

As meias-vidas aparentes avaliadas dos dados urindrios sdo de aproximadamente 4,5 e 7,4 horas, respectivamente. Ndo se
observou indu¢do enzimdtica em animais, mesmo com a administra¢do de altas doses.

Eliminacio

Nas doses recomendadas, a meia-vida de eliminacdo da zopiclona inalterada é de aproximadamente 5 horas. A comparagdo
entre o baixo valor do clearance renal de zopiclona inalterada (média de 8,4 mL/min) e o clearance plasmdtico (232
mL/min) indica que o clearance da zopiclona € principalmente metabdlico.

A zopiclona € eliminada pela via urindria (aproximadamente 80%) principalmente na forma dos metabdlitos livres
(derivados N-6xido e N-dimetil) e nas fezes (aproximadamente 16%).

Populacdes especiais

Em pacientes idosos: vdrios estudos demonstraram auséncia de acumulo plasmdtico da substincia ativa com a
administracdo de doses repetidas, apesar de ocorrer leve diminui¢do no metabolismo hepético e prolongamento da meia-
vida de eliminacdo para aproximadamente 7 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal: nio se detectou actimulo de zopiclona ou de seus metabdlitos apds administragdo
prolongada. A zopiclona é removida por hemodidlise. Entretanto, a hemodidlise ndo tem valor no tratamento de superdose
devido ao grande volume de distribui¢do da zopiclona.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica: em cirréticos o clearance plasmatico de zopiclona é reduzido em
aproximadamente 40% em rela¢do a diminui¢do do processo de desmetilacdo. Deve-se, portanto, modificar a posologia
nestes pacientes.

4. CONTRAINDICACOES

IMOVANE esté contraindicado em pacientes com:

- hipersensibilidade conhecida a zopiclona e aos demais componentes do produto;
- miastenia grave;

- insuficiéncia respiratéria;

- sindrome de apneia do sono severa e

- insuficiéncia hepdtica severa.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoéria e insuficiéncia hepatica
severa.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES

Como os hipndticos tém a capacidade de diminuir a capacidade respiratdria, devem ser adotadas precaucdes se zopiclona é
prescrita para pacientes com a funcao respiratéria comprometida (vide Reagdes Adversas).

Comprometimento psicomotor:

Assim como outros medicamentos sedativos / hipnéticos, a zopiclona possui efeitos depressores do SNC.

® O risco de comprometimento psicomotor, incluindo capacidade de dirigir prejudicada, aumenta se:

zopiclona é administrada dentro de 12 horas da realizagdo de atividades que requerem estado de alerta mental, é
administrada uma dose mais elevada do que a recomendada, ou se a zopiclona é coadministrado com outros depressores do
SNC, dlcool, ou com outros medicamentos que aumentam os niveis sanguineos da zopiclona (vide Interacdes
Medicamentosas). Os pacientes devem ser advertidos a ndo se envolverem em ocupacdes perigosas que exigem completo
alerta mental ou coordenag¢@o motora, como operar maquinas ou a condug@o de um veiculo a motor apds a administracao de
zopiclona e, em especial, durante as 12 horas ap6s a administracéo.

Dependéncia
O uso de agentes sedativo/hipnéticos como a zopiclona (mesmo em doses terapéuticas) pode levar ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psiquica ou abuso.

O risco de dependéncia ou abuso aumenta com:

- a dose e duracdo do tratamento;

- histéria de abuso com dlcool e/ou outra droga e

- uso concomitante com dlcool ou outros psicotropicos.

Uma vez que a dependéncia fisica foi desenvolvida, a terminacdo abrupta do tratamento serd acompanhada pela sindrome
de retirada.

Insénia rebote

E uma sindrome transitéria na qual os sintomas que levaram ao tratamento com agentes sedativos/hipnéticos reaparecem de
forma intensificada e que pode ocorrer com a retirada do tratamento hipnético.

Uma vez que o risco de tal fendmeno € ainda maior apds descontinuacdo abrupta de IMOVANE, especialmente apds
tratamento prolongado, recomenda-se, portanto, que a reducéio da posologia seja gradual e que o paciente seja advertido a

respeito deste risco (vide Reacdes Adversas).

Tolerancia
Apds o uso repetido de zopiclona pode ocorrer perda de eficdcia de outros hipnéticos. Contudo, existe auséncia de
tolerancia acentuada com o uso de zopiclona por periodos de até 4 semanas.

Amnésia
Pode ocorrer amnésia anterégrada, principalmente quando da interrup¢do do sono ou quando se retarda o tempo para deitar-
se apds a ingestdo do comprimido de IMOVANE.

Para reduzir a possibilidade de amnésia anterégrada, os pacientes devem ter certeza que:
e estdo prestes a deitar-se e
e que tem disponibilidade para uma noite completa de sono.

Outras reacoes psiquicas e paradoxais

Outras reagdes psiquicas e paradoxais (vide Reagdes Adversas) como inquietag@o, agitagdo, irritabilidade, agressividade,
desilusdo, raiva, pesadelos, alucinagdes, comportamento inadequado e outras reacdes adversas comportamentais sao
conhecidas por ocorrer quando se usa agentes sedativos / hipnéticos como a zopiclona. Caso isso ocorra, o uso de zopiclona
deve ser interrompido. Estas reacdes sao mais provdveis que ocorram em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Andar dormindo e outros comportamentos associados tais como dirigir dormindo, preparar e comer alimentos, ou fazer
chamadas telefonicas, com amnésia para estes eventos, foram relatados nos pacientes que fizeram uso de zopiclona e ndo
estavam inteiramente acordados. O uso de dlcool e outros depressores do sistema nervoso central (SNC) parece aumentar o
risco de tais comportamentos, com o uso de zopiclona nas doses que excedem o maximo recomendado. A descontinuagdo
da zopiclona deve ser considerada para os pacientes que relataram tais comportamentos (vide Interagdes Medicamentosas e
Reagdes Adversas).

Depressao
Assim como outros hipnéticos, a zopiclona ndo constitui um tratamento para depressdo, podendo até mascarar os seus
sintomas.
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Gravidez e lactacao
Nao hd dados suficientes disponiveis para avaliacdo da seguranca de zopiclona durante a gravidez e lactagdo em seres
humanos.

Foram realizados estudos de reproducdo em 3 espécies animais que revelaram auséncia de prejuizo da zopiclona ao feto.
Em caso de utilizacio de IMOVANE durante os trés tltimos meses da gravidez ou durante o trabalho de parto, espera-se a
ocorréncia de efeitos no neonato, tais como hipotermia, hipotonia e depressdo respiratéria, devido a acdo farmacoldgica do
produto.

O tratamento deve ser o mais curto possivel, ndo excedendo 4 semanas, incluindo o periodo de reducdo gradual. Além
disso, recém-nascidos de maes que tomaram cronicamente agentes sedativos / hipnéticos durante os dltimos estdgios da
gravidez podem ter desenvolvido dependéncia fisica e podem apresentar algum risco para o desenvolvimento da sindrome
de retirada no periodo pds-natal.

Devido ao fato de que estudos de reproducdo em animais nem sempre sao preditivos da resposta humana, deve-se evitar o
uso de zopiclona durante a gravidez. Em caso de prescricio de IMOVANE as mulheres em idade fértil deve-se orientar a
paciente para contatar o médico a respeito da interrup¢do do tratamento, quando houver intencao ou suspeita de gravidez.

Embora a concentragdo de zopiclona no leite materno seja baixa, IMOV ANE ndo deve ser utilizado por mulheres durante o
periodo de lactacdo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos
Recomenda-se uma dose inicial menor para essa faixa etdria (vide “Posologia e Modo de usar”).

Pacientes com insuficiéncia hepatica e renal
Recomenda-se uma dose inicial menor para pacientes com insuficiéncia hepatica e renal (vide “Posologia ¢ Modo de
usar”).

Pacientes com insuficiéncia respiratoria cronica
Recomenda-se uma dose inicial menor para pacientes com insuficiéncia respiratéria cronica (vide “Posologia e Modo de
usar”).

Criancas e adolescentes
Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficicia do uso de zopiclona em criancas e jovens menores de 18 anos.

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Devido a suas propriedades farmacoldgicas e seus efeitos serem no sistema nervoso central (SNC), IMOVANE pode afetar
adversamente a habilidade para dirigir ou operar maquinas.
O risco de comprometimento psicomotor, incluindo a capacidade de dirigir prejudicada, aumenta se:

e zopiclona é administrada dentro de 12 horas da realizagdo de atividades que requerem estado de alerta mental,

e for administrada uma dose mais elevada do que a dose recomendada, ou
zopiclona é coadministrada com outros depressores do SNC, dlcool, ou com outros medicamentos que aumentam os niveis
sanguineos da zopiclona. Os pacientes devem ser advertidos a ndo se envolverem em ocupagdes perigosas que exigem
completo alerta mental ou coordena¢do motora, como operar miquinas ou dirigir um veiculo a motor apds a administracao
de zopiclona e em particular durante as 12 horas apds a administragao.

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio
podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

Associagoes com depressores do SNC

Pode ocorrer aumento do efeito depressivo central em caso de ingestdo concomitante com neurolépticos, hipnéticos,
ansioliticos/sedativos, agentes antidepressivos, analgésicos narcdticos, medicamentos antiepiléticos, anestésicos e anti-
histaminicos sedativos.
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No caso dos analgésicos narcéticos, o aumento da euforia também pode ocorrer levando a um aumento na dependéncia
psiquica.

Associacoes com inibidores ou indutores do CYP3A4

Estudou-se o efeito da eritromicina sobre a farmacocinética da zopiclona em 10 individuos sadios. Ocorreu aumento da
AUC de zopiclona em 80% na presenca de eritromicina, o que indica que a mesma pode inibir a biotransformagdo de
medicamentos metabolizados pelo CYP3A4. Como consequéncia, pode ocorrer aumento do efeito hipnédtico da zopiclona.

Uma vez que zopiclona ¢é metabolizada pela isoenzima do citocromo P450 (CYP) 3A4 (vide
Farmacocinética/Metabolismo), niveis plasmdticos de zopiclona podem ser aumentados quando coadministrada com
inibidores do CYP3A4, tais como eritromicina, claritromicina, cetoconazol, itraconazol e ritonavir. A reduc¢do da dose de
zopiclona pode ser requerida quando for coadministrada com inibidores do CYP3A4. Inversamente, niveis plasmaticos de
zopiclona podem ser diminuidos quando coadministrada com indutores do CYP3A4, tais como rifampicina,
carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e erva de Sdo Jodo. Um aumento da dose de zopiclona pode ser requerido quando
coadministrada com indutores do CYP3A4 (vide Adverténcias e Precaucdes).

Medicamento-substancia quimica (alcool)
Nao é recomendada a ingestdo concomitante de zopiclona e élcool, devido ao aumento do efeito sedativo da zopiclona.
Quando o produto € usado em combinacio com dlcool, isto afeta a habilidade de dirigir e operar equipamentos.

Medicamento-alimentos
A absor¢do de IMOVANE ndo é modificada por alimentos.

Medicamentos-testes laboratoriais
Nao h4 dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de zopiclona em testes laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
IMOVANE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data da fabricag@o.

Niumero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido revestido oblongo, biconvexo, monossectado, de coloragdo branca a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos de IMOVANE devem ser tomados sem mastigar e com quantidade suficiente de 4gua, por via oral. O
paciente deve deitar-se imediatamente apds a ingestdo de IMOVANE.

Usar a menor dose efetiva. IMOVANE deve ser tomado em uma tunica dose e ndo deve ser administrado novamente na
mesma noite.

Duracao do tratamento:

Insonia passageira: 2 a 5 dias.

Insonia de curta duracdo: 2 a 3 semanas.

Insdnia cronica: o tratamento em longo prazo deve ser considerado apenas apds avaliagdo de um médico especialista.

Uso adulto: a dose recomendada € de 7,5 mg de zopiclona por via oral ao deitar-se. A dose didria de 7,5 mg ndo deve ser
excedida.

O tratamento deve ser o mais curto possivel, ndo excedendo 4 semanas, incluindo o periodo de reducéo gradual. O tempo
de tratamento néo deve exceder o periodo maximo sem a pré-avaliacdo do estado do paciente.
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Nao hd estudos dos efeitos de IMOVANE administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir
a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais
Pacientes idosos
A dose inicial recomendada € de 3,75 mg. As doses posteriores podem ser aumentadas para até 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia hepatica
A dose inicial recomendada € de 3,75 mg. As doses posteriores podem ser aumentadas para até 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia respiratdéria cronica
A dose inicial recomendada € de 3,75 mg. As doses posteriores podem ser aumentadas para até 7,5 mg.

Pacientes com insuficiéncia renal
Embora nio se tenha detectado acimulo de zopiclona ou de seus metabdlitos em casos de insuficiéncia dos rins,
recomenda-se que o tratamento seja iniciado com 3,75 mg.

Este medicamento nao deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

A seguinte classificacdo de frequéncia CIOMS ¢ utilizada, quando aplicavel:

Muito comum > 10%; Comum > 1 e <10%; Incomum > 0.1 e <1%; Rara > 0.01 e <0.1%; Muito rara <0.01%,
Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distidrbios no sistema imune:
Muito rara: angioedema, reacdo anafildtica.

Distirbios psiquiatricos:

Incomum: pesadelos, agitacdo.

Rara: estado confusional, distirbio da libido, irritabilidade, agressdo, alucinacdo.

Desconhecida: agitagdo, desilusdo, raiva, comportamento anormal (possivelmente associado com amnésia), sonambulismo,
dependéncia (vide Adverténcias e Precaugdes) e sindrome de retirada (vide abaixo).

Distidrbios do sistema nervoso:

Comum: disgeusia (gosto amargo), sonoléncia (residual).

Incomum: tontura, cefaleia.

Rara: amnésia anterégrada.

Desconhecida: ataxia, parestesia, distirbios cognitivos como comprometimento da memodria, distirbios na ateng¢ao,
distdrbios na fala.

Distirbios visuais:
Desconhecida: diplopia.

Distirbios respiratérios, toracicos e do mediastino:
Rara: dispneia (vide Adverténcias e Precaucdes).
Desconhecida: depressao respiratdria (vide Adverténcias e Precaugdes).

Distiirbios gastrintestinais:
Comum: boca seca.
Incomum: ndusea.
Desconhecida: dispepsia.

Distirbios hepatobiliares:
Muito rara: aumento de transaminases e/ou aumento no sangue de fosfatase alcalina (leve a moderado).

Distirbios na pele e tecido subcutéineos:
Rara: alergia, rash, prurido.

Distidrbios no misculo esquelético e no tecido conjuntivo:
Desconhecida: fraqueza muscular.
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Distirbios gerais e condicdes no local de administracao:
Incomum: fadiga.

Lesoes, envenenamento e complicacdes processuais:
Rara: queda (predominantemente em pacientes idosos).

Sindrome de retirada foi relatada na descontinuag¢do de IMOVANE (vide Adverténcias e Precaucgdes). Sintomas de
retirada variam e podem incluir insonia rebote, dor muscular, ansiedade, tremor, sudorese, agitacdo, confusdo, cefaleia,
palpitacdio, taquicardia, delirio, pesadelos e irritabilidade. Em casos graves, os seguintes sintomas podem ocorrer:
desrealizacdo, despersonalizagdo, hiperacusia, dorméncia e formigamento das extremidades, hipersensibilidade & luz, ruido
e contato fisico, alucinagdes. Em casos muito raros, podem ocorrer convulsdes.

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

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

A superdose € geralmente manifestada por vérios graus de depressdo do sistema nervoso central, variando de sonoléncia a
coma, de acordo com a dose ingerida. Em casos moderados, os sintomas incluem sonoléncia, confusdo e letargia; em casos
mais severos, os sintomas podem incluir ataxia, hipotonia, hipotensdo, metaemoglobinemia, depressdo respiratdria e coma.
A superdose de zopiclona ndo representa ameaca a vida, a menos que associada a outros depressores de sistema nervoso
central (incluindo alcool). Outros fatores de risco tais como presenga de doenca concomitante e estado de debilidade do
paciente, podem contribuir para a severidade dos sintomas e, muito raramente, podem resultar em consequéncias fatais.

Tratamento

Recomenda-se, portanto, o tratamento sintomdtico e de suporte em ambiente clinico adequado, com atencdo especial as
funcdes respiratérias e cardiovasculares. A lavagem gdstrica ou carvdo ativado € util somente quando realizada
imediatamente apds a ingestdo. A realizacdo de hemodidlise ndo tem valor devido ao grande volume de distribuicdo de
zopiclona. O flumazenil pode ser um antidoto Ttil.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

MS 1.1300.0305
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP 9.815
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Anexo B

Historico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE

MEDICAMENTO? / 4.
CONTRAINDICACOES

10458 - 10458 - 4. O QUE DEVO SABER 75 MG COM REV
MEDICAMENTO 0499603/14. | MEDICAMENTO AN A CT BL AL ING X
25/06/2014 | 0499603/14-8 | NOVO - Inclusio | 25/06/2014 NOVO - Inclusdo | 25/06/2014 /5| vPIVPS 20

Inicial de Texto de 8 Inicial de Texto de AI,DD\,QEE%EJ%%QE E
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? /9.
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? / 5.
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10451 -
10451 - MEDICAMENTO
6. COMO DEVO USAR
MEDICAMENTO NOVO — ESTE MEDICAMENTO? / roMa Com ey
30/03/2015 NA NOVO — Notificagao | 30/03/2015 NA Notificagao de 30/03/2015 | 8. POSOLOGIA E MODO VP/VPS 20
de Alteracao de Texto Alteracéo de DE USAR
de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula -
RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE

ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? /9.
REACOES ADVERSAS




