DIUREMIDA

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido
40mg
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Geolab

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

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

Diuremida
furosemida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido de 40mg: Embalagem contendo 20 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

TULOSEIMIAA. ... vttt ettt ettt et e et et e steetee st esseeseesseetsenbeebeesse s aesaessaeseeseassesssessenseassensensaensanseessessanseensansesnsan 40mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, povidona, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio e alcool

etilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Diuremida ¢ indicada nos casos de:

- hipertens@o arterial leve a moderada;

- edema (inchago) devido a disturbios do coragdo, do figado e dos rins;

- edema (inchago) devido a queimaduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Diuremida apresenta efeito diurético (promove a excre¢do da urina) e anti-hipertensivo (auxilia no tratamento da pressdo

alta) e o inicio da a¢do ocorre cerca de 60 minutos apds a administragao do produto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Diuremida ndo deve ser usado nos seguintes casos:

- insuficiéncia dos rins com antria (parada total da eliminagdo de urina);

- pré-coma e coma devido a encefalopatia do figado (disfungdo do sistema nervoso central em associacdo com faléncia do
figado);

- hipopotassemia severa (redug¢@o nos niveis de potdssio no sangue);

- hiponatremia severa (reduc@o nos niveis de sddio no sangue);
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- desidratag@o ou hipovolemia (diminui¢do do volume liquido circulante nos vasos sanguineos), com ou sem queda da
pressdo sanguinea;

- alergia a furosemida, as sulfonamidas ou a qualquer componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Naio ha contraindicacio relativa a faixas etarias.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

O fluxo urinario deve ser sempre assegurado.

Em pacientes com obstrucdo parcial do fluxo urinario (ex: em pacientes com alteracdes de esvaziamento da bexiga,
hiperplasia prostatica ou estreitamento da uretra), a produgdo aumentada de urina pode provocar ou agravar a doenga. Deste
modo, estes pacientes necessitam de monitorizagdo cuidadosa, especialmente durante a fase inicial do tratamento.

O tratamento com Diuremida requer uma supervisdo médica regular. Uma cuidadosa vigiladncia se faz necessaria
principalmente em pacientes com:

- hipotensdo (pressdo baixa) ou com risco particular de pronunciada queda da pressdo arterial (ex: pacientes com estenoses
significativas das artérias coronarias ou das artérias que suprem o cérebro);

- diabetes mellitus latente ou manifesta: recomenda-se controle regular dos niveis de agticar no sangue;

- gota (doenga caracterizada pela deposi¢ao de cristais de acido urico junto a articulagdes e em outros 6rgaos) ou
hiperuricemia (aumento do acido urico no sangue): recomenda-se controle regular do acido tirico;

- insuficiéncia dos rins associada a doenca grave do figado (sindrome hepatorrenal);

- hipoproteinemia (baixos indices de proteinas do sangue), por exemplo, associada a sindrome nefrotica (o efeito da
furosemida pode estar diminuido e sua ototoxicidade potencializada). E recomendada a titulagio cuidadosa das doses de
furosemida.

Durante tratamento com furosemida é geralmente recomendado a monitorizagdo regular dos niveis de sddio, potassio e
creatinina no sangue; ¢ necessaria monitoriza¢do particularmente cuidadosa em casos de pacientes com alto risco de
desenvolvimento de alteracdes dessas substdncias ou em caso de perda adicional significativa de fluidos (ex: devido a
vomitos, diarreia ou suor intenso). Hipovolemia ou desidratagdo, bem como qualquer alteragdo significativa eletrolitica ou
acido — base, devem ser corrigidas. Isto pode requerer a descontinuag@o temporaria do medicamento.

Gravidez e amamentacio

A furosemida atravessa a barreira placentaria. Portanto, ndo deve ser administrada durante a gravidez a menos que
estritamente indicada e por curtos periodos de tempo. O tratamento durante a gravidez requer controle periddico do
crescimento fetal.

No periodo da amamentagdo, quando o uso de furosemida for considerado necessario, deve ser lembrado que a furosemida
passa para o leite e inibe a lactagdo. E aconselhavel interromper a amamentagdo durante o uso de furosemida.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, a eliminac¢do de furosemida ¢ diminuida devido a reducédo na fungdo dos rins.
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A acdo diurética da furosemida pode levar ou contribuir para hipovolemia e desidratagdo, especialmente em pacientes
idosos. A diminui¢do grave de fluidos pode levar a hemoconcentragdo (concentragdo do sangue com aumento da sua
densidade e viscosidade) com tendéncia ao desenvolvimento de tromboses (formagao, desenvolvimento ou presenga de um
trombo ou codgulo no interior de um vaso sanguineo).

Criancas

Controle cuidadoso é necessario em criangas prematuras pela possibilidade de desenvolvimento de nefrolitiase (formagdo de
pedra nos rins) e nefrocalcinose (deposicdo de sais de calcio nos tecidos dos rins). Nestes casos, a fun¢do dos rins devera ser
controlada e uma ultrassonografia devera ser realizada.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Alguns efeitos adversos (ex: queda acentuada indesejavel da pressdo sanguinea) podem prejudicar a capacidade em se
concentrar e reagir e, portanto, constitui um risco em situagdes em que suas habilidades sdo especialmente importantes,
como dirigir ou operar maquinas.

Sensibilidade cruzada

Pacientes hipersensiveis (alérgicos) a antibidticos do tipo sulfonamidas ou sulfonilureias podem apresentar sensibilidade
cruzada com o medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento — Medicamento

Associacoes desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensacdo de calor, transpirac¢do (suor), agitacdo, nausea, aumento da pressdo arterial (pressdo do sangue) e
taquicardia (acelerag@o do ritmo cardiaco) podem ocorrer em casos isolados apds a administragdo intravenosa da furosemida
dentro das 24 horas da ingestdo de hidrato de cloral. Portanto, ndo ¢ recomendado o uso concomitante de furosemida e
hidrato de cloral.

Antibioticos aminoglicosidicos e outros medicamentos que podem ser toxicos ao ouvido: a furosemida pode potencializar a
ototoxicidade (toxicidade ao ouvido) causada por antibidticos aminoglicosidicos e outros farmacos ototdxicos, visto que os
efeitos resultantes sobre a audi¢cdo podem ser irreversiveis. Esta combinacdo de farmacos deve ser restrita a indicago
médica.

Precaucoes de uso

Cisplatina: existe risco de toxicidade ao ouvido quando da administragdo concomitante de cisplatina e furosemida.

Além disto, a toxicidade renal da cisplatina pode ser aumentada caso a furosemida ndo seja administrada em baixas doses
(ex: 40mg em pacientes com fungdo renal normal) e com balango de fluidos positivo quando utilizada para obter-se diurese
(aumento da produgdo e eliminagdo da urina) for¢ada durante o tratamento com cisplatina.

Sucralfato: a administragdo concomitante de furosemida por via oral e sucralfato deve ser evitada, pois o sucralfato reduz a
absor¢do intestinal da furosemida e, consequentemente, seu efeito. Aguardar pelo menos um periodo de 2 horas entre uma
administragdo e outra.

Sais de litio: a furosemida diminui a excrecdo de sais de litio e pode causar aumento dos niveis sanguineos de litio,

resultando em aumento do risco de toxicidade do litio, incluindo aumento do risco de efeitos toxicos do litio ao coracdo e ao

V.00_12/2013



sistema nervoso. Desta forma, recomenda-se que os niveis sanguineos de litio sejam cuidadosamente monitorizados em
pacientes que recebem esta combinago.

Medicamentos que inibem a enzima conversora da angiotensina (ECA): pacientes que estdo recebendo diuréticos podem
sofrer queda acentuada da pressdo arterial e prejuizo da fungdo dos rins, incluindo casos de insuficiéncia dos rins,
especialmente quando um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA) ou antagonista do receptor de angiotensina
II, é administrado pela primeira vez ou tem sua dose aumentada pela primeira vez. Deve-se considerar interrup¢do da
administragdo da furosemida temporariamente ou, ao menos, reduzir a dose de furosemida por 3 dias antes de iniciar o
tratamento com, ou antes, de aumentar a dose de um inibidor da ECA ou antagonista do receptor de angiotensina II.
Risperidona: cautela deve ser adotada e os riscos e beneficios desta combina¢do ou tratamento concomitante com
furosemida ou com outros diuréticos potentes devem ser considerados antes da decisdo de uso. Ndo houve aumento na
incidéncia de mortalidade entre pacientes usando outros diuréticos, assim como em tratamento concomitante com
risperidona. Independentemente do tratamento, a desidratagdo foi um fator de risco geral de mortalidade e, portanto, deve
ser evitada em pacientes idosos com deméncia (vide Quando ndo devo usar este medicamento?).

Associacoes a considerar

Anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs): agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais, (incluindo acido acetilsalicilico)
podem diminuir a acdo da furosemida. Em pacientes com diminui¢do do liquido circulante nos vasos ou desidratagdo, a
administracdo de AINEs pode causar uma diminui¢do aguda da fun¢@o dos rins. A toxicidade do salicilato pode ser
aumentada pela furosemida.

Fenitoina: pode ocorrer diminui¢ao do efeito da furosemida ap6s administracdo concomitante de fenitoina.

Farmacos toxicos aos rins: a furosemida pode potencializar os efeitos nocivos de farmacos toxicos aos rins.
Corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz e laxantes: O uso concomitante de furosemida com corticosteroides,
carbenoxolona, alcaguz em grandes quantidades e uso prolongado de laxantes, pode aumentar o risco de desenvolvimento
de hipopotassemia.

Outros medicamentos, por exemplo, preparagdes de digitalicos (para tratar doencas do coragdo) e medicamentos que
induzem a sindrome de prolongamento do intervalo QT: Algumas alteragdes eletroliticas (ex: hipopotassemia,
hipomagnesemia, ou seja, reducdo dos niveis de potdssio ou de magnésio no sangue, respectivamente) podem aumentar a
toxicidade destes farmacos.

Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ou outros que potencialmente diminuem a pressdo sanguinea forem
administrados concomitantemente com a furosemida, pode ser observada uma queda mais pronunciada da pressdo
sanguinea.

Probenecida, metotrexato e outros farmacos, que assim como a furosemida, sdo secretados significativamente por via
tubular renal, podem reduzir o efeito da furosemida. Por outro lado, a furosemida pode diminuir a eliminacgdo renal destes
farmacos. Em caso de tratamento com altas doses (particularmente, tanto da furosemida como do medicamento
concomitante), pode haver aumento dos niveis no sangue e também dos riscos de efeitos adversos resultantes da furosemida
ou do tratamento concomitante.

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabetes) e medicamentos hipertensores simpatomiméticos (aumentam a pressao
arterial atuando no sistema nervoso simpatico, como epinefrina, norepinefrina): os efeitos destes farmacos podem ser

reduzidos quando administrados com furosemida.
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Teofilina ou relaxantes musculares do tipo curare: os efeitos destes farmacos podem aumentar quando administrados com
furosemida.

Cefalosporinas: insuficiéncia dos rins pode se desenvolver em pacientes recebendo simultaneamente tratamento com
furosemida e altas doses de certas cefalosporinas.

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclosporina A e furosemida esta associado com aumento do risco de artrite gotosa
(doenca reumatica caracterizada pelo acumulo de cristais de acido Urico junto a articulagdes e/ou em outros Orgaos)
subsequente a hiperuricemia induzida por furosemida e a insuficiéncia da ciclosporina na excregdo de urato pelos rins.
Pacientes de alto risco para nefropatia por radiocontraste (doenga dos rins causada por radiocontraste, uma substancia usada
para fazer diagnostico por imagem) tratados com furosemida demonstraram maior incidéncia de deterioriza¢do na fungdo
dos rins apos receberem radiocontraste quando comparados a pacientes de alto risco que receberam somente hidratagao
intravenosa antes de receberem radiocontraste.

Medicamento — Alimento

Pode ocorrer alteracdo da absor¢do de furosemida quando administrada com alimentos, portanto, recomenda-se que os
comprimidos sejam tomados com o estdmago vazio.

Medicamento-Exame laboratorial e nio laboratorial

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de furosemida em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N4ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Diuremida deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Diuremida apresenta-se na forma de comprimido circular plano, com vinco e coloracdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber

se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral e com o estomago vazio.

E vantajoso tomar a dose diaria de uma s vez, escolhendo-se o horério mais pratico, de tal forma que néo fique perturbado
o seu ritmo normal de vida, pela rapidez da diurese (desejo de urinar).

POSOLOGIA

A menos que seja prescrito de modo diferente, recomenda-se o seguinte esquema:
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Adultos:

O tratamento geralmente ¢ iniciado com 20 a 80mg por dia. A dose de manutengao ¢ de 20 a 40mg por dia.

A dose maxima depende da resposta do paciente. A duragdo do tratamento ¢ determinada pelo médico.

Criancas:

Se possivel, a furosemida deve ser administrada por via oral para lactentes e criancas abaixo de 15 anos de idade.

A posologia recomendada é de 2mg/kg de peso corporal, até um maximo de 40mg por dia. A duragdo do tratamento €
determinada pelo médico.

Nao ha estudos dos efeitos de furosemida administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir
a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

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

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orienta¢ido do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A seguinte taxa de frequéncia ¢ utilizada, quando aplicavel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis.

Disttrbios metaboélico e nutricional (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?).

Muito comum: distarbios eletroliticos, incluindo sintomaticos (variagdo de eletrolitos causando efeitos no organismo),
desidratagdo e hipovolemia, especialmente em pacientes idosos, aumento nos niveis de creatinina e triglicérides no sangue.
Comum: hiponatremia, hipocloremia (reducgéo nos niveis de cloreto no sangue), hipocalemia (reducdo nos niveis de potassio
no sangue), aumento nos niveis de colesterol e acido urico no sangue, crises de gota e aumento no volume urinario.
Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetes mellitus latente pode se manifestar (vide O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Desconhecido: hipocalcemia (reducdo nos niveis de célcio no sangue), hipomagnesemia, aumento nos niveis de ureia no
sangue e alcalose metabdlica (desequilibrio acido-basico no sangue), Sindrome de Bartter (grupo raro de doengas que
afetam os rins) no contexto de uso inadequado e/ou a longo prazo da furosemida.

Disturbios vasculares
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Muito comum (para infusdo intravenosa): hipotensdo incluindo hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo
arterial ap6s assumir a posicao de pé) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?).

Raro: vasculite (inflamagdo da parede de um vaso sanguineo).

Desconhecido: trombose.

Distirbios nos rins e urinario

Comum: aumento no volume urinario

Raro: nefrite tubulointersticial (um tipo de inflamag¢&o nos rins)

Desconhecido: aumento nos niveis de sédio e cloreto na urina, retengdo urinaria (em pacientes com obstru¢do parcial do
fluxo urinario); nefrocalcinose / nefrolitiase em criancgas prematuras e faléncia renal. (vide O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Disturbios gastrointestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda (inflamacdo no pancreas).

Disturbios hepato-biliares

Muito raro: colestase (parada ou dificuldade da excre¢do da bile), aumento nas transaminases (uma enzima presente nas
células do figado).

Disturbios auditivos e do labirinto

Incomum: alteragdes na audicdo, embora geralmente de carater transitorio, particularmente em pacientes com insuficiéncia
renal, hipoproteinemia (ex: sindrome nefrética) e/ou quando furosemida intravenosa for administrada rapidamente. Casos de
surdez, algumas vezes irreversivel, foram reportados apds administragdo oral ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido)

Disttirbios no tecido subcutineo e pele

Incomum: prurido, urticaria, rashes, dermatite bolhosas, eritema multiforme, penfigoide, dermatite esfoliativa, purpura
(erupgdes cutaneas diversas), reagdes de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).

Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e
grandes areas do corpo), necrélise epidérmica tdxica (quadro grave, caracterizado por erupgdo generalizada, com bolhas
rasas extensas e areas de necrose epidérmica), pustulose exantematica generalizada aguda - PEGA (forma grave de reacdo
alérgica caracterizada pelo desenvolvimento abrupto de pustulas ndo foliculares sobre areas de vermelhiddo, acompanhadas
por febre alta e aumento do ntimero de células brancas no sangue) e DRESS (rash ao farmaco com eosinofilia (aumento do
nimero de um tipo de célula branca do sangue chamado eosin6filo) e sintomas sist€micos).

Disturbios do sistema imune (de defesa do organismo)

Raro: reacdes anafilaticas (reagdo alérgica grave e imediata que pode levar a morte) ou anafilactoides severas (ex: com
choque — colapso circulatério ou estado fisioldgico em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células
do corpo).

Disturbios do sistema nervoso

Raro: parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente).
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Comum: encefalopatia hepatica (disfun¢do do sistema nervoso central em associagdo com faléncia do figado) em pacientes
com insuficiéncia na fungéo do figado (vidle QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Disttirbios do sistema linfatico e sanguineo.

Comum: hemoconcentragéo.

Incomum: trombocitopenia (diminuigdo no nimero de plaquetas sanguineas).

Raro: leucopenia (redugdo de células brancas no sangue), eosinofilia.

Muito raro: agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do sangue), anemia aplastica (doenga em
que a medula dssea produz quantidade insuficiente de globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas), anemia hemolitica
(diminui¢do do niimero de glébulos vermelhos do sangue).

Disttirbios congénito e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia do ducto arterioso quando furosemida for administrada a criangas
prematuras durante as primeiras semanas de vida.

Disttirbios gerais

Raro: febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis. Informe também a empresa através

do seu servico de atendimento.

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

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e cronica com furosemida depende fundamentalmente da extensdo e consequéncias da
perda de eletrolitos e fluidos como, por exemplo, hipovolemia desidratagdo, hemoconcentragdo, arritmias cardiacas
(descompasso dos batimentos do coragdo). Os sintomas destas alteracdes incluem queda severa da pressdo sanguinea
(progredindo para choque), insuficiéncia aguda dos rins, trombose, estado de delirio, paralisia flacida (paralisia na qual os
musculos afetados perdem o tonus e pode ocorrer diminui¢do dos reflexos), apatia (sem emogao, insensivel) e confusdo.
Tratamento

Nao se conhece antidoto especifico para a furosemida. Caso a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deve-se tentar limitar a
posterior absor¢do sistémica do principio ativo através de medidas como lavagem gastrica ou outras com o objetivo de
reduzir a absor¢do (ex: carvdo ativado).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.° do lote, Data de Fabricagéo ¢ Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0023
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262

GeoLab Industria Farmacéutica S/A
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VP. 1B QD.08-B Modulos 01 a 08
DAIA - Anapolis - GO
Industria Brasileira
CNPJ: 03.485.572/0001-04
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 12/09/2013.
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Nimero do Data da Data de aprovacio
Nome do assunto Itens alterados
expediente notificacdo/peticao da peticio
10457 - SIMILAR -
Inclusdo inicial de
NA 11/12/2013 NA Versao Inicial

texto de bula — RDC
60/12
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