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LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
comprimido

25 mg /50 mg/ 100 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

atenolol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg, 50 mg e 100 mg:
- embalagens com 28, 30, 60 ou 90 comprimidos.
- embalagem hospitalar com 240 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de contém:

atenolol . . ... e 25 mg, 50 mg ou 100 mg
Lo o1 1= 01 (=Sl o R0 o 1 comprimido
*(talco, croscarmelose sddica, lactose mono-hidegtiaurilsulfato de sddio, estearato de magnésio,
carbonato de magnésio, celulose microcristalinaido de silicio, acido estearico).

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O atenolol é indicado para:

Controle da hipertenséo arterial.

Controle da angina pectoris.

Controle de arritmias cardiacas.

Tratamento do infarto do miocardio. Intervencaapoe e tardia apos infarto do miocardio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hipertensdo

Os efeitos classicos de farmacos betabloqueadaoesnspla e efetivamente usados para iniciar oniextéo
da hipertensdo em homens adultos e mulheres dguguatiade. Betabloqueadores sdo recomendados pelos
grupos de trabalho da Sociedade Britanica de Hipsé#io (BHS), o Comité Nacional de Deteccado, Avatiac
e tratamento da Hipertensao arterial (JNC) nosdéstnidos e as regras conjuntas da Organizacadii&lun
de Saude e Sociedade Internacional de Hiperte@¥& ( ISH).

Betabloqueadores estdo sendo adequados e exteasieatiestados em estudos de mortalidade de longo
prazo. Estudos recentes com atenolol tém confirncadsistentemente os beneficios na redugdo dapress
arterial na populagcdo com mais de 60 anos de ids$es estudos também indicam que o atenolol geduz
ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais (AE&)pe J, Warrender TS. British Medical JournaB@9
293: 1145; SHEP Cooperative Research Group. JoAmatican Medical Association (1991); 265: 3255;
Dahlof Bet al. Lancet (1991); 388 (8778): 1281; MRC Working RaBritish Medical Journal (1992); 304:
405). Esses estudos indicam que o atenolol redep@méncia de acidentes vasculares cerebrais (AVC).
Muitos investigadores sé@o de opinido de que, qudados em doses equipotentes, todos os
betabloqueadores séo igualmente eficazes no tratarda hipertensao. Uma ampla revisédo da literatura
mundial (Mc Ainsh J, Davis JM e Cruickshank JM. &@therapeutical (1992); 18 (4): 373) examinou a
capacidade de diferentes tipos de betabloqueadoredbaixar a pressao arterial e comparou o efeito a
hipertensivo do atenolol com outras terapias.

Pelo agrupamento dos resultados da maioria dodasstwntrolados e aleatorizados, envolvendo mais de
3.000 pacientes, foi demonstrado que atenolol dinarpressao arterial sistélica mais significatieate do
gue o propranolol, metoprolol e oxiprenolol (p<Q,8Jpressao arterial diastolica mais significatieate do
que o propranolol, metoprolol, oxiprenolol, pinddje<0,01), acebutolol e labetolol (p<0,05). A méaados
estudos incluidos na pesquisa foi de alta qualiéadeam utilizadas dosagens apropriadas. Naoeewist



diferencas significantes na presséo arterial deuspentre atenolol e antagonistas de calcio. iDslores

da ECA, enalapril e lisinopril, diminuiram a presséterial sistolica de repouso em um maior grauau
atenolol, mas o contrario é verdadeiro para o gaibto

Recentemente, uma avaliacdo pelo Grupo de Estudpéstivo do Diabético (UK Prospective Diabetes
Study Group - UKPDS 38 e 39) do atenolol em paehipertensos com diabetes tipo I, demonstrowsut
beneficios na terapia anti-hipertensiva sob comrdigfais estreitas (pressao arterial < 150-185 mpmitdg)
prevaléncia de micro e macro angiopatias com m@gém em um periodo de 9 anos.

Angina

Uma ampla revisdo da literatura mundial (Mc Ainsbdvis JM e Cruickshank JM. Acta Therapeutical
(1992); 18 (4): 373) comparou a eficacia do atdrmdm outras classes de farmacos para terapia
antianginosa. A revisao incluiu mais de 1.000 p#e a maioria de estudos duplo-cego randomizados.
O atenolol foi benéfico para ambas as variavelggesivas (atague de angina ou consumo de gliceril
trinitrato) e objetivas (teste de esforco), e fmisiderado ao menos tdo bom quanto outros betadddgues
e outras classes de farmacos para angina estiéngtheel.

Os resultados do estudo bem controlado de isquehareiosa com atenolol (Pepine €&l. Circulation
(1994); 90(2): 762), sugeriram um efeito benéfiodrdtamento com atenolol em pacientes com isquemia
monitorada por eletrocardiograma ambulatorial (ARG atenolol reduziu incidentes de relatos de
isquemia e melhorou incidentes de sobrevivéncia lile eventos.

Arritmias Cardiacas

Como com outros betabloqueadores, o atenolol edtgaido para o tratamento de arritmias, inicialmgr
via endovenosa e com a manutencgéo por via oral.

Dados publicados mostraram que o atenolol € namoitéo eficiente quanto outros farmacos da mesma
classe antiarritmica, para tratamento de arritsugsaventriculares, fibrilacao atrial e “flutterttial. A
capacidade de reduzir arritmias ventriculares dartmdo miocardio agudo é também bem reconhecida
(Yusuf S, Sleight P, Rossid®al. Circulation (1983); 67 (6) Part II).

Embora betabloqueadores tenham uma funcao limitadeatamento geral de taquiarritmias ventriculares
com risco de vida, foram descritos sucessos conolaiegMoore VE, Cruickshank JM (1992) Beta-blocker
and Cardiac Arrhythmias. Editor: Deedwania PC, 181)

Infarto do Miocérdio

As bases da indicacao “intervencao precoce apaganfio miocardio agudo” foram estudadas no estudo
Oxford-Wythenshawe (Yusuf S, Sleight P, Rosst Bl. Circulation (1983); 67 (6) Part Il) que mostrou
reducdes significativas nas dimensdes do infartdiaa e dor no peito apds uso de atenolol i.v..

Esses achados foram concretizados pelo ISIS-1 (Riesnational Study of Infarct Survival - Primeir
Estudo Internacional de Sobrevivéncia ao Infarto)estudos envolvendo mais de 16.000 pacientes com
infarto do miocéardio. O atenolol mostrou uma siigaifiva reducéo na mortalidade (1 para 200 pacente
tratados) durante uma média de 7 dias de tratamento

A aplicacdo da indicacdo da intervencao tardia agasto agudo do miocardio foi baseada em umasaevi
das publica¢des de dados de uso de betabloqueadomso prazo apés suspeita de infarto do miosardi
Embora os dados com uso de atenolol sejam muittatios, a propriedade importante do bloqueio dos
receptores beta-1 para a eficacia sugere que aslbgieadores reduzem a mortalidade em 25-30% como
foi observado com agentes nao-seletivos (propraedimolol) e beta-seletivos (metoprolol). O beoief
era maior, quanto maior fosse a reducéo da freiquénadiaca de repouso (Kjerkshus JK. Americanniur
Cardiology (1986); 57: 43F). Isto mostra que essgamentos salvam vidas (Yusuf S, Peto R, Lewirdg
Cardiovas Disease (1985); XXVII (5): 335; Lance824 (8282): 1159).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo (istagé, preferencialmente sobre os receptores adiengrg
beta-1 do coracéo), no entanto, a seletividadendingiom o aumento da dose. O atenolol ndo possui
atividade simpatomimética intrinseca nem atividestabilizadora de membrana. Assim como outros
betabloqueadores, o atenolol possui efeitos inmodmegativos, portanto, é contraindicado em io&ufcia
cardiaca descompensada. Como ocorre com outrotead®iabloqueadores, o0 mecanismo de agdo do
atenolol no tratamento da hipertenséo ndo estaletempente elucidado.

E provavel que a acéo do atenolol na reducdo dadreia e contractilidade cardiacas faca com guseel
mostre eficaz na eliminacéo ou reducao dos sintal@gmmcientes com angina.



E improvavel que quaisquer propriedades adicichaiS-(-)-atenolol, em comparacdo com a mistura
racémica, originem efeitos terapéuticos diferentes.

O atenolol é efetivo e bem tolerado na maioriaptamilacdes étnicas, apesar da possibilidade de sua
resposta ser menor em pacientes negros.

O atenolol é compativel com diuréticos, outros tg&ganti-hipertensivos e agentes antianginosos.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcéo do atenolol ap6s administracéo orahéistente, mas incompleta (aproximadamente 40-50%),
com picos de concentragdo plasmatica ocorrendoadé l2oras apés a administragdo. Os niveis sar@aline
do atenolol sdo consistentes e sujeitos a pequerabilidade. Nao ha metabolismo hepatico sigrifica e
mais de 90% de atenolol absorvido alcanca a cigdolaistémica na forma inalterada. A meia-vida
plasmatica é de aproximadamente 6 horas, mas paglevar na presenca de insuficiéncia renal grave,
vez que os rins sdo a principal via de elimina€aatenolol penetra muito pouco nos tecidos devisioea
baixa solubilidade lipidica, e sua concentracateomo cerebral é baixa. Sua taxa de ligacao asipes
plasmaticas é baixa (aproximadamente 3%).

O atenolol é efetivo por pelo menos 24 horas apée dral Unica diaria. Essa simplicidade de dastitéea
adesdo do paciente ao tratamento.

Dados de seguranca pré-clinica
O atenolol é uma substancia na qual adquiriu-seaxtgnsa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES

O atenolol, assim como outros betabloqueadoresjded ser usado nas seguintes situagdes:
- conhecida hipersensibilidade ao atenolol ou at®s componentes da férmula
- bradicardia

- choque cardiogénico

- hipotenséo

- acidose metabdlica

- distUrbios graves da circulacéo arterial pergéri

- bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau

- sindrome do nodo sinusal

- feocromocitoma néo tratado

- insuficiéncia cardiaca descompensada

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As precaucdes e adverténcias apresentadas a degein ser consideradas para o atenolol, assim pamo
outros betabloqueadores.

Embora contraindicado em insuficiéncia cardiacaaiepensada, o atenolol pode ser usado em pacientes
cujos sinais de insuficiéncia cardiaca tenham sishdrolados. Deve-se tomar cuidado com pacientas cu
reserva cardiaca esteja diminuida.

O atenolol pode aumentar o nimero e a duragdotdgees de angina em pacientes com angina de
Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artériaréora mediada por receptores alfa sem oposi¢ao. wéma
gue o atenolol € um bloqueador beta-1 seletivousewpode ser considerado, embora se deva ter immax
de cautela.

Embora contraindicado em disturbios graves da leicéo arterial periférica, o atenolol também pode
agravar distdrbios menos graves da circulacaoi@rfeariférica.

O atenolol deve ser administrado com cautela eneps com bloqueio cardiaco de primeiro grau,dievi
ao seu efeito negativo sobre o tempo de conducéo.

O atenolol pode modificar a taquicardia da hipagtia e pode mascarar os sinais de tireotoxicose.

Como resultado da acao farmacolégica, o atenolbé@oreduzir a frequéncia cardiaca. Nos raros B80S
que um paciente tratado desenvolver sintomas gesaposer atribuiveis a uma baixa frequéncia cardéac
dose pode ser reduzida.

O atenolol ndo deve ser descontinuado abruptareemgacientes que sofrem de doenca cardiaca iscuémic
O atenolol pode causar uma reagao mais grave aameglade de alérgenos quando administrado a
pacientes com historia de reagao anafilatica atargenos. Estes pacientes podem nao respondeses
usuais de adrenalina utilizadas no tratamento alghes alérgicas.

O atenolol pode causar um aumento na resisténsigiada aéreas em pacientes asmaticos. Uma vez que o
atenolol € um blogueador beta-1 seletivo, seu oge ger considerado, embora se deva ter o maximo de
cautela. Se ocorrer aumento da resisténcia daa#rasas, o atenolol deve ser descontinuado egses#io,
deve ser administrada terapia broncodilatadoragpemplo: salbutamol).



Para informacdes referentes a ajuste de dose peaientes idosos, com insuficiéncia renal e nasatifes
indicacdes, ver item Posologia e Modo de Usar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e ep@ar maquinas: é improvavel que o uso de ATENOL
resulte em comprometimento da capacidade de duégiulos ou operar maquinas. Entretanto, deve ser
levado em consideracéo que ocasionalmente podeeotontura ou fadiga.

Uso durante a gravidez e lactacgéo:

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

O atenolol atravessa a barreira placentaria e epa@ sangue do corddo umbilical. Nao foram reddiza
estudos sobre o uso de atenolol no primeiro triest possibilidade de danos fetais ndo podexskrida.
O atenolol tem sido utilizado sob supervisdo cuidadpara o tratamento de hipertenséo no tercaimedire.
A administracdo de atenolol a gestantes para aatertta hipertensao de leve a moderada foi assoeiad
retardo no crescimento intrauterino. O uso de &é&pan mulheres que estejam gravidas ou que possam
engravidar requer que os beneficios antecipadamsa&yaliados contra os possiveis riscos, particidate
no primeiro e no segundo trimestres de gravidezadddnulo significativo de atenolol no leite materno
Os neonatos nascidos de mées em uso de atenchotfela gravidez ou na amamentagéo, podem apresenta
risco de hipoglicemia e bradicardia. Deve-se t&tanp quando atenolol &€ administrado durante adgav
ou para mulheres que estejam amamentando.

Nao h& experiéncia clinica em criangas, por estazéo, ndo é recomendado o uso de ATENOL em
criangas.

Este medicamento pode causar doping.
Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadioienal de célcio com efeitos inotropicos negativo
como por exemplo, verapamil e diltiazem, pode levam aumento destes efeitos, particularmente em
pacientes com func¢éo ventricular comprometida afmrmalidades de conducgéo sinoatrial ou
atrioventricular. Isso pode resultar em hipotergr@ve, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nerdhum
destas substéncias deve ser administrada intreanmeote antes da descontinuacéo da outra por 48. hora
A terapia concomitante com diidropiridinas, como @xemplo, nifedipino, pode aumentar o risco de
hipotensao e pode ocorrer insuficiéncia cardiacpastentes com insuficiéncia cardiaca latente. A
associacao de glicosideos digitalicos com betakladpres pode aumentar o tempo de conducéo
atrioventricular.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hiperteag&bate que pode ocorrer apés a retirada da @hanid
Se estas substancias forem coadministradas, ddpiebdor deve ser descontinuado varios dias dates
retirada da clonidina. Se for necessério substittiatamento de clonidina por betabloqueadortradngéo
do betabloqueador deve ser feita varios dias aptiemupcao da administracéo da clonidina.
Antiarrimicos Classe 1 (por exemplo a disopirame&lamiodarona podem potencializar o efeito no tedgo
conducdo atrial e induzir efeito negativo inotrapic

O uso concomitante de agentes simpatomiméticosxgnplo, adrenalina, pode neutralizar os efeitss d
betabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandlintatase (por exemplo: ibuprofeno, indometacimalep
diminuir os efeitos hipotensores dos betabloquezsdor

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anassém atenolol. O anestesista deve ser inforraado
escolha do anestésico deve recair sobre um agemta enenor atividade inotrépica negativa poss®also
de betabloqueadores com substéncias anestésiaasgsnitar em atenuacéo da taquicardia de reflexo e
aumento do risco de hipotensédo. Agentes anestégieosausam depressdo miocardica devem ser evitados

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em temperatura ataljiemtre 15 e 30 °C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

A validade do produto é de 24 meses a partir dadkafabricagdo.

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



Aspecto fisico
atenolol 25 mg: comprimido na cor branca, circul@pnvexo e monossectado.
atenolol 50 mg e 100 mg: comprimido na cor branizaular, plano e monossectado.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O comprimido de atenolol deve ser administradovboral, com agua, de preferéncia no mesmo horario
todos os dias. O paciente néo deve utilizar atéselestiver em jejum por tempo prolongado.

O comprimido de atenolol 25 mg n&o deve ser partidee ser administrado inteiro.

Os comprimidos de 50 mg e 100 mg podem ser dividido

Posologia:

- Hipertensado: a maioria dos pacientes responde a 1 dose Uratdiaria de 50 a 100 mg. O efeito pleno
sera alcancado apds 1 ou 2 semanas. Pode-se dongeguieducdo adicional na pressao arterial
combinando-se o0 atenolol com outros agentes grgiH@nsivos.

- Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris refgparl dose Unica oral diaria de 100 mg ou 50
mg administrados 2 vezes ao dia. E improvavel quebsenha beneficio adicional com o aumento da. dose
- Arritmias Cardiacas: com a arritmia controlada, a dose de manutencéguada é de 50 a 100 mg uma
vez ao dia.

- Infarto do Miocérdio: para pacientes que se apresentarem alguns dissapérem um infarto agudo do
miocardio, recomenda-se 1 dose oral de 100 mgodide atenolol para profilaxia a longo prazo dariiof

do miocérdio.

- Idosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, especdiee em pacientes com funcéo renal
comprometida.

- Criangas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol egpta razao, ndo é recomendado para uso em
criangas.

- Insuficiéncia Renal:uma vez que atenolol é excretado por via renddse deve ser reduzida nos casos de
comprometimento grave da fungdo renal. Ndo ocaienalo significativo de atenolol em pacientes que
tenhamclearance de creatinina superior a 35 mL/min/1, 73 faixa normal é de 100-150 mL/min/1,73m
Para pacientes codearance de creatinina de 15-35 mL/min/1,73equivalente a creatinina sérica de 300-
600umol/L), a dose oral deve ser de 50 mg diarios. Pac#&ntes corolearance de creatinina menor que 15
mL/min/1,73n% (equivalente a creatinina sérica > 0fol/L), a dose oral deve ser de 25 mg diarios ou de
50 mg em dias alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodialise deeeberes0 mg apds cada dialise. A administracdo deve
ser feita sob supervisdo hospitalar, uma vez qdemacorrer acentuadas quedas na pressao arterial.

Se o0 paciente esquecer-se de tomar uma dose déogtdeve toma-la assim que lembrar, mas o paeient
ndo deve tomar duas doses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS

O atenolol é bem tolerado. Em estudos clinicoppasiveis reagfes adversas relatadas séo geralmente
atribuiveis as ag6es farmacologicas do atenolol.

Os eventos adversos descritos a seguir, listadosigiemas, foram relatados com as seguintes dééiside
frequéncia: comun>(/100 e < 1/10), incomun®(1/1.000 e < 1/100), rare (L/10.000 e < 1/1.000) e muito
raro (< 1/10.000) incluindo relatos isolados.

Desordens cardiacas
Comum: bradicardia.
Rara: piora da insuficiéncia cardiaca, desencadsande bloqueio cardiaco.

Desordens vasculares

Comum: extremidades frias.

Rara: hipotenséo postural que pode ser associsitia@pe, claudicagdo intermitente pode ser aumesed
esta ja estiver presente, em pacientes susceptivéenomeno de Raynaud.

Desordens do sistema nervoso
Rara: tontura, cefaleia e parestesia.



Desordens psiquiatricas
Incomum: distarbios do sono que podem ser notadimsautros tipos de betabloqueadores.
Rara: alteracdes do humor, pesadelos, confusamgesi e alucinacdes.

Desordens gastrointestinais
Comum: disturbios gastrointestinais.
Rara: boca seca.

Avaliacdes laboratoriais

Incomum: elevagédo dos niveis das transaminases.

Muito rara: aumentos na ANA (anticorpos antinuasarfoi observado, entretanto a relevancia clindmaé
clara.

Desordens hepatobiliares
Rara: toxicidade hepatica incluindo colestase ih&patica.

Desordens do sangue e sistema linfatico
Rara: parpura e trombocitopenia.

Desordens da pele e tecido subcutaneo
Rara: alopecia, reacdes psoriaseformes na pelerbegdo da psoriase e erupgdes cutaneas.

Desordens oculares
Rara: olhos secos e distlrbios visuais.

Desordens do sistema reprodutivo e mamas
Rara: impoténcia.

Desordens respiratérias, toracicas e do mediastino
Rara: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes &oa lzronquica ou com histérico de queixas asmaticas

Desordens gerais
Comum: fadiga.

A descontinuacao do medicamento deve ser consiaemgdle acordo com critério médico, o bem-estar do
paciente estiver sendo adversamente afetado plijugnaima das reacdes descritas acima.

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

10.SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicdmgotensao, insuficiéncia cardiaca aguda e
broncoespasmo.

O tratamento geral deve incluir: monitorizagdo adioka, tratamento em unidade de terapia intensseaede
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante pr&ngenir a absorcéo de qualquer substancia airedemie
no trato gastrointestinal, o uso de plasma ou Buttst do plasma para tratar hipotenséo e choque.
Hemodialise ou hemoperfusao também podem ser @rasias.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com fr2eratropina por via intravenosa e/ou com marcapas
cardiaco. Se necessario, em seguida, pode-se attarinima dose em bolus de 10 mg de glucagon gor vi
intravenosa. Se necessario, esse procedimentospodepetido ou seguido de uma infusado intravedesa
10 mg/hora de glucagon, dependendo da respostiaoB& ndo houver resposta ao glucagon, ou sernanes
ndo estiver disponivel, pode-se administrar unmeséinte beta-adrenérgico, como a dobutamina (2,5-10
pg/kg/min) por infusdo intravenosa. A dobutaminajide ao seu efeito inotrépico positivo, também pade
ser usada para tratar hipotensao e insuficiéncidaza aguda. Dependendo da quantidade da superdose
ingerida, é provavel que as doses indicadas sejadeguadas para reverter os efeitos cardiaco®dodib
beta. Portanto, se necessario, a dose de dobutdmiesser aumentada para que se atinja a respEssjada
de acordo com as condic8es clinicas do paciente.

O broncoespasmo pode geralmente ser revertidaugelde broncodilatadores.



Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do

2]0]

Ne. Data do o . Data de Versdes ~ .
expediente| expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto T Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Atualizacéo de
(10459) — texto de bula Comprimidos de 25 mg, 50 mg e
GENERICO — conforme bula 100 mg:
03/09/2014 0734582/14-g 'Nclusdo Inicial | . . . padréo publicada| VP/VPs | - émbalagens com 28, 30, 60 ou
de bulari comprimidos.
Texto de Bula — no u~ar|E). - embalagem hospitalar com 240
RDC 60/12 Adequacdo a RDG comprimidos.
47/2009.
10249-
GENERICO -
10452- Incluséo de Comprimidos de 25 mg, 50 mg e
GENERICO - local de 100 mg:
06/05/2015 Notificagdo de | 53/03/2015) 0188471/15-9 | faPricacdodo | g6i04/5015 | Dizeres Legais|  vp/vps” SMPalagens com 28, 30, 60 ou

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento
de liberagéo
convencional
com prazo de
analise

comprimidos.
- embalagem hospitalar com 240
comprimidos.
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