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DIURIT

furosemida

Neckerman Induastria Farmacéutica LTDA.
Comprimido

40 mg



L
@ Modelo de texto de bula- . GRUPO CIMED

Neckerman Paciente

Um nome que faz bem a salide

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIURIT
furosemida

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg: embalagem com 20 ou 500 domgwos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

furosemida ........ccccceeeeeiiiiiinnnn. 40 mg
Excipientes* q.S.p:..cccceeevveeinnnnns 1 compdmi

*amido, goma ardbica, estearato de magnésio, lettalco.
1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIURIT é indicado nos casos de:

- hipertenséo arterial leve a moderada;

- edema (inchaco) devido a disturbios do coragadigado e dos rins;
- edema (inchaco) devido a queimaduras.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIURIT comprimidos apresenta efeito diurético (pov® a excrecdo da urina) e anti-hipertensivo
(auxilia no tratamento da presséo alta) e o irdai@cao ocorre cerca de 60 minutos apés a adragastr
do produto

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

DIURIT comprimidos ndo deve ser usado nos seguiasss:

- insuficiéncia dos rins com andria (parada tosaétiminagdo de urina);

- pré-coma e coma devido & encefalopatia do figdidfuncéo do sistema nervoso central em associagao
com faléncia do figado);

- hipopotassemia severa (redugdo nos niveis degpotdo sangue);

- hiponatremia severa (reducdo nos niveis de s@iangue);

- desidratacdo ou hipovolemia (diminuicdo do voldfgaido circulante nos vasos sanguineos), com ou
sem queda da presséo sanguinea;

- alergia a furosemida, as sulfonamidas ou a qealcomponente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por laghtes.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fluxo urinario deve ser sempre assegurado.

Em pacientes com obstrucéo parcial do fluxo uriméek: em pacientes com alteracdes de esvaziamento
da bexiga, hiperplasia prostatica ou estreitamefatouretra), a producdo aumentada de urina pode
provocar ou agravar a doenca. Deste modo, esteésnpex necessitam de monitorizacao cuidadosa,
especialmente durante a fase inicial do tratamento.

O tratamento com DIURIT requer uma supervisdo naédegular. Uma cuidadosa vigilancia se faz
necessaria principalmente em pacientes com:

- hipotenséo (pressdo baixa) ou com risco particdéa pronunciada queda da pressédo arterial (ex:
pacientes com estenoses significativas das arigsrasarias ou das artérias que suprem o cérebro);

- diabetesndllitus latente ou manifesta: recomenda-se controle redokniveis de aglcar no sangue;
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- gota (doenca caracterizada pela deposicdo dmisride acido Urico junto a articulacdes e em sutro
orgdos) ou hiperuricemia (aumento do acido Uricsamague): recomenda-se controle regular do acido
arico;

- insuficiéncia dos rins associada a doenca sa@fimado (sindrome hepatorrenal);

- hipoproteinemia (baixos indices de proteinasalmse), por exemplo, associada a sindrome nefrética
(o efeito da furosemida pode estar diminuido e stagoxicidade potencializada). E recomendada a
titulacao cuidadosa das doses de furosemida.

Durante tratamento com furosemida é geralmentemrendada a monitorizacéo regular dos niveis de
sédio, potassio e creatinina no sangue; é necassanitorizacdo particularmente cuidadosa em a#sos
pacientes com alto risco de desenvolvimento deaglies dessas substancias ou em caso de perda
adicional significativa de fluidos (ex: devido amfos, diarreia ou suor intenso). Hipovolemia ou
desidratacdo, bem como qualquer alteracdo sigtnficeeletrolitica ou acido — base, devem ser
corrigidas. Isto pode requerer a descontinuacapdeima do medicamento.

Existe a possibilidade de agravar ou iniciar matéfgdo de lipus eritematoso sistémico.

Gravidez e amamentacéo

A furosemida atravessa a barreira placentariaaRtrt ndo deve ser administrada durante a graddez
menos que estritamente indicada e por curtos pEidd tempo. O tratamento durante a gravidez requer
controle periddico do crescimento fetal.

No periodo da amamentacéo, quando o uso de furdadori considerado necessario, deve ser lembrado
que a furosemida passa para o leite e inibe acBat& aconselhavel interromper a amamentacoteuran
0 uso de furosemida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, a elimina¢céo de furosemidaiduida devido a reducdo na funcéo dos rins.

A acdo diurética da furosemida pode levar ou douitripara hipovolemia e desidratacdo, especialmente
em pacientes idosos. A diminuicdo grave de fluidode levar a hemoconcentracdo (concentracdo do
sangue com aumento da sua densidade e viscosidatiedendéncia ao desenvolvimento de tromboses
(formacdo, desenvolvimento ou presenca de um trayatmagulo no interior de um vaso sanguineo).
Criancas

Controle cuidadoso é necessario em criancas pressapela possibilidade de desenvolvimento de
nefrolitiase (formagdo de pedra nos rins) e nefcotase (deposicéo de sais de calcio nos tecidss do
rins). Nestes casos, a funcdo dos rins deverésgotada e uma ultrassonografia devera ser reflaiza
Caso a furosemida seja administrada a criancasapuesis durante as primeiras semanas de vida, pode
aumentar o risco de persisténcia de ductoBd&llo (persisténcia do canal arterial, um tipo de
malformagéo cardiaca congénita).

Alteracd@o na capacidade de dirigir veiculos e operanaquinas

Alguns efeitos adversos (ex: queda acentuada ijfeteda pressao sanguinea) podem prejudicar a
capacidade em se concentrar e reagir e, portaomstittii um risco em situacdes em que suas habégla
sdo especialmente importantes, como dirigir ouap®aquinas.

Sensibilidade cruzada

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

Este medicamento pode causatoping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento — Medicamento

Associacdes desaconselhadas

Hidrato de cloral: sensacédo de calor, transpirgeéior), agitacdo, ndusea, aumento da pressaoahrteri
(presséo do sangue) e taquicardia (aceleracadndo cardiaco) podem ocorrer em casos isoladosapds
administracdo intravenosa da furosemida dentra2dasoras da ingestédo de hidrato de cloral. Portanto
nédo é recomendado o uso concomitante de furosentittirato de cloral.

Antibiéticos aminoglicosidicos e outros medicamengoie podem ser toxicos ao ouvido: a furosemida
pode potencializar a ototoxicidade (toxicidade awido) causada por antibiéticos aminoglicosidicos e
outros farmacos ototdxicos, visto que os efeitssitantes sobre a audicdo podem ser irreverstzsta.
combinacgdo de farmacos deve ser restrita a indboagalica.
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Precaucdes de uso

Cisplatina: existe risco de toxicidade ao ouvidarglo da administragdo concomitante de cisplatina e
furosemida. Além disto, a toxicidade renal da @8ph pode ser aumentada caso a furosemida ndo seja
administrada em baixas doses (ex: 40 mg em pasi@ua funcdo renal normal) e com balanco de
fluidos positivo quando utilizada para obter-seree (aumento da producdo e eliminacdo da urina)
forcada durante o tratamento com cisplatina.

Sucralfato: a administracdo concomitante de furédemor via oral e sucralfato deve ser evitadas poi
sucralfato reduz a absorcéo intestinal da furoseneidconsequentemente, seu efeito. Aguardar pelo
menos um periodo de 2 horas entre uma administegétra.

Sais de litio: a furosemida diminui a excrecdo des gle litio e pode causar aumento dos niveis
sanguineos de litio, resultando em aumento do dedoxicidade do litio, incluindo aumento do riste
efeitos toxicos do litio ao coracdo e ao sistemavase. Desta forma, recomenda-se que 0s niveis
sanguineos de litio sejam cuidadosamente monittrizam pacientes que recebem esta combinacao.
Medicamentos que inibem a enzima conversora datmgina (ECA): pacientes que estdo recebendo
diuréticos podem sofrer queda acentuada da prest@l e prejuizo da fungdo dos rins, incluindsas

de insuficiéncia dos rins, especialmente quandanilsidor da enzima conversora de angiotensina (ECA)
ou antagonista do receptor de angiotensina Il, rairastrado pela primeira vez ou tem sua dose
aumentada pela primeira vez. Deve-se considerarripicdo da administracdo da furosemida
temporariamente ou, ao menos, reduzir a dose dsdmida por 3 dias antes de iniciar o tratamemo co
ou antes, de aumentar a dose de um inibidor da @& Cantagonista do receptor de angiotensina Il.
Risperidona: cautela deve ser adotada e os riscbgneficios desta combinacdo ou tratamento
concomitante com furosemida ou com outros diurgtpatentes devem ser considerados antes da deciséo
de uso. Foi observado aumento de mortalidade errerpas idosos com deméncia tratados com
furosemida mais risperidona. Portanto, deve sed@mlo o risco-beneficio do tratamento concomitante
com estas duas medicacgdes. Nao houve aumento delidaate em pacientes usando outros diuréticos
associados a risperidona. Independentemente domiato, a desidratacdo foi um fator de risco para
maior mortalidade e, portanto, deve ser evitadapagientes idosos com deméncia (vide Quando néo
devo usar este medicamento?).

Associacdes a considerar

Anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINES): agentagi-inflamatorios ndo esteroidais, (incluindodéci
acetilsalicilico) podem diminuir a acdo da furosdsmi Em pacientes com diminuicdo do liquido
circulante nos vasos ou desidratacdo, a admingsirde AINEs pode causar uma diminuicdo aguda da
fungéo dos rins. A toxicidade do salicilato podeaenentada pela furosemida.

Fenitoina pode ocorrer diminuicdo do efeito da furosemidasapdministracdo concomitante de
fenitoina.

Farmacos toxicos aos rins: a furosemida pode pafezar os efeitos nocivos de farmacos toxicos aos
rins.

Corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz e laxan@suso concomitante de furosemida com
corticosteroides, carbenoxolona, alcacuz em grandestidades e uso prolongado de laxantes, pode
aumentar o risco de desenvolvimento de hipopotaasem

Outros medicamentos, por exemplo, preparacfes gitaliios (para tratar doencas do coracdo) e
medicamentos que induzem a sindrome de prolongaméat intervalo QT: Algumas alteracdes
eletroliticas (ex: hipopotassemia, hipomagnesemia,seja, reducao dos niveis de potassio ou de
magnésio no sangue, respectivamente) podem aunaetatgcidade destes farmacos.

Medicamentos anti-hipertensivos, diuréticos ouasitiue potencialmente diminuem a presséo sanguinea
for administrados concomitantemente com a furosgmigode ser observada uma queda mais
pronunciada da pressao sanguinea.

Probenecida, metotrexato e outros farmacos, quémas®mo a furosemida, sdo secretados
significativamente por via tubular renal, podemuad o efeito da furosemida. Por outro lado, a
furosemida pode diminuir a eliminacao renal defiesiacos. Em caso de tratamento com altas doses
(particularmente, tanto da furosemida como do nasdénto concomitante), pode haver aumento dos
niveis no sangue e também dos riscos de efeitosrsmb/ resultantes da furosemida ou do tratamento
concomitante.

Antidiabéticos (medicamento para tratar diabeteshedicamentos hipertensores simpatomiméticos
(aumentam a pressao arterial atuando no sistermastesimpatico, como epinefrina, norepinefrina): os
efeitos destes fArmacos podem ser reduzidos quaidimistrados com furosemida.

Teofilina ou relaxantes musculares do tipo curasefeitos destes farmacos podem aumentar quando
administrados com furosemida.
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Cefalosporinas: insuficiéncia dos rins pode se radeer em pacientes recebendo simultaneamente
tratamento com furosemida e altas doses de cafal®sporinas.

Ciclosporina A: o uso concomitante de ciclospoAna furosemida esta associado com aumento do risco
de artrite gotosa (doenca reumatica caracterizada @cumulo de cristais de acido Urico junto a
articulacdes e/ou em outros 6rgaos) subsequentéperubicemia induzida por furosemida e a
insuficiéncia da ciclosporina na excrecéo de upatos rins.

Pacientes de alto risco para nefropatia por radipaste (doenca dos rins causada por radiocontraste
uma substancias usada para fazer diagnéstico pgeim) tratados com furosemida demonstraram maior
incidéncia de deteriorizacdo na funcdo dos rinss apéeberem radiocontraste quando comparados a
pacientes de alto risco que receberam somentadgd@intravenosa antes de receberem radiocontraste
Medicamento — Alimento

Pode ocorrer alteracdo da absor¢do de furosemidadquadministrada com alimentos, portanto,
recomenda-se que os comprimidos sejam tomados astdmago vazio.

Medicamento-Exame laboratorial e ndo laboratorial

Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeiréiecia de furosemida em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
DIURIT comprimidos deve ser armazenado em temperamnbiente (entre 15 e 30°C) protegido da luz e
umidade.

Nimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
DIURIT comprimidos apresenta-se como um comprinficmnco, circular, plano, com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porore e com o estdbmago vazio.

E vantajoso tomar a dose diaria de uma sé vezlhesmn-se o horario mais préatico, de tal forma e
interfira no seu ritmo normal de vida, pela rapidaadiurese (desejo de urinar).

POSOLOGIA

A dose deve ser a menor possivel para atingiritoefesejado.

A menos que seja prescrito de modo diferente, rendarse o0 seguinte esquema:

Adultos:

O tratamento geralmente é iniciado com 20 a 80 angl@. A dose de manutengédo é de 20 a 40 mg por
dia.

A dose maxima depende da resposta do pacienteragdtudo tratamento é determinada pelo médico.
Criancas:

Se possivel, a furosemida deve ser administradaiaaral para lactentes e criangas abaixo de bS an
de idade.

A posologia recomendada é de 2 mg/kg de peso @r@dé um maximo de 40 mg por dia. A duracéo do
tratamento é determinada pelo médico.

N&o ha estudos dos efeitos de furosemida admiddst@or vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditangeadministracdo deve ser somente por via oral.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administseim que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este bprédpeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose@smo tempo.

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?

A seguinte taxa de frequéncia é utilizada, quardic&@vel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% a 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% a 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% a 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dissdiisponiveis

Distarbios metabdlico e nutricional (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?)

Muito comum: distUrbios eletroliticos, incluindsmaticos (variacéo de eletrélitos causando efeitm
organismo), desidratacdo e hipovolemia, especidbnem pacientes idosos, aumento nos niveis de
creatinina e triglicérides no sangue.

Comum: hiponatremia, hipocloremia (reducéo nosisigde cloreto no sangue), hipocalemia (redu¢éo nos
niveis de potassio no sangue), aumento nos nieeiwldsterol e acido Urico no sangue, crises de got
aumento no volume urinario.

Incomum: tolerancia a glicose diminuida; o diabetedlitus latente pode se manifestar (vide O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Desconhecido: hipocalcemia (reducdo nos niveisaltdocno sangue), hipomagnesemia, aumento nos
niveis de ureia no sangue e alcalose metabdlicse@dédibrio acido-basico no sangue), Sindrome de
Bartter (grupo raro de doencas que afetam os mmgontexto de uso inadequado e/ou a longo prazo da
furosemida.

Disturbios vasculares

Muito comum (para infusdo intravenosa): hipoteria@tindo hipotensao ortostatica (queda significati
da presséo arterial apds assumir a posicéo deidé)@ QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Raro: vasculite (inflamacgéo da parede de um vasgusaeo).

Desconhecido: trombose.

Distdrbios nos rins e urinario

Comum: aumento no volume urinério

Raro: nefrite tubulointersticial (um tipo de inflagéio nos rins)

Desconhecido: aumento nos niveis de sodio e claratarina, retencdo urinaria (em pacientes com
obstrucao parcial do fluxo urinario); nefrocalciadsefrolitiase em criancas prematuras e faléecial.
(vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMHEID?).

Distlrbios gastrointestinais

Incomum: nauseas.

Raro: vomitos, diarreia.

Muito raro: pancreatite aguda (inflamag&o no p&gje

Disturbios hepato-biliares

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

Distdrbios auditivos e do labirinto

Incomum: alteracdes na audicdo, embora geralmentamter transitorio, particularmente em pacientes
com insuficiéncia renal, hipoproteinemia (ex: sémde nefrética) e/ou quando furosemida intravenosa f
administrada rapidamente. Casos de surdez, algwmsass irreversivel, foram reportados apés
administracdo oral ou IV de furosemida.

Muito raro: tinido (zumbido no ouvido)

Distdrbios no tecido subcutaneo e pele

Incomum: prurido, urticéria, rashes, dermatite belts, eritema multiforme, penfigoide, dermatite
esfoliativa, pdrpura (erupcdes cuténeas diversaaldes de fotossensibilidade (sensibilidade eadger
da pele a luz).
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Desconhecido: sindrome de Stevens-Johnson (forave gie reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes areas do corpo), necrolise epidéroxica (quadro grave, caracterizado por emipga
generalizada, com bolhas rasas extensas e areawalese epidérmica), pustulose exantematica
generalizada aguda - PEGA (forma grave de reagigiead caracterizada pelo desenvolvimento abrupto
de pustulas nao foliculares sobre areas de verdd&hiacompanhadas por febre alta e aumento do
namero de células brancas no sangue) e DRESSapaginmaco com eosinofilia (aumento do nimero de
um tipo de célula branca do sangue chamado edsinéfsintomas sistémicos).

Disturbios do sistema imune (de defesa do organisino

Raro: reacdes anafilaticas (reacdo alérgica grawveediata que pode levar a morte) ou anafilactoides
severas (ex: com choque — colapso circulatoriostade fisiologico em que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos e células do corpo).

Desconhecido: agravamento ou inicio de manifestdedapus eritematoso sistémico.

Disturbios do sistema nervoso

Raro: parestesia (sensacdo anormal como ardorigiammento e coceira, percebidos na pele e sem motivo
aparente).

Comum: encefalopatia hepatica (disfuncdo do sisteersoso central em associacdo com faléncia do
figado) em pacientes com insuficiéncia na funcadigido (vide QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Distarbios do sistema linfatico e sanguineo.

Comum: hemoconcentragao.

Incomum: trombocitopenia (diminuicdo no nimero g petas sanguineas).

Raro: leucopenia (redugdo de células brancas rgusgreosinofilia.

Muito raro: agranulocitose (diminuicdo acentuadacaatagem de células brancas do sangue), anemia
aplastica (doenca em que a medula éssea produtidpgminsuficiente de globulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas), anemia hemolitica (diminuiighoumero de glébulos vermelhos do sangue).
Disturbios congénito e genético/familiar

Desconhecido: risco aumentado de persisténcia cio duterioso quando furosemida for administrada a
criangas prematuras durante as primeiras semanagade

Disturbios gerais

Raro: febre.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Sintomas

O quadro clinico da superdose aguda e crdnica nomsdmida depende fundamentalmente da extensédo e
consequéncias da perda de eletrolitos e fluidosogcopor exemplo, hipovolemia, desidratagéo,
hemoconcentracdo, arritmias cardiacas (descompuhssdatimentos do coragdo). Os sintomas destas
alteracdes incluem queda severa da pressado saadpfogredindo para choque), insuficiéncia aguda do
rins, trombose, estado de delirio, paralisia fladjplaralisia na qual os muasculos afetados perd#mus

e pode ocorrer diminuicdo dos reflexos), apatien(emocéo, insensivel) e confuséo.

Tratamento

Nao se conhece antidoto especifico para a furosei@ako a ingestdo tenha acabado de ocorrer, deve-s
tentar limitar a posterior absorcgao sistémica docfpio ativo através de medidas como lavagem igastr
ou outras com o objetivo de reduzir a absorcaodawxao ativado).

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

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°. 1.0481.0051
Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias - CRF-SP #833

Fabricado por: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8gG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98
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Rua das Perobeiras, n° 1422 — Sao Paulo/SP
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Neckerman

Um nome que faz bem a satde

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/ notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
o o A
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Datada | 1tans de bula Versdes Apresentagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
08/04/14 0262959/14-3 10457- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 40 MG COM CT BL AL
SIMILAR - medicamento & PLAS LAR X 20
Inclus3o indicado?
Inicial de .Como este . 40 MG COM CT BL AL
Texto de medicamento PLAS LAR X 500 (EMB
funciona? HOSP)
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este

medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?




Neckerman

Um pome que faz bem afsatde

Modelo de Bula do PACIENTE

2
§ GRUPO CIMED

26/03/2015

10450 -
SIMILAR

12/03/2015

(10451) -

12/03/2015

. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaucoes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reagles
adversas
. Superdose

Notificagdo
de Alteracao
de Texto de
Bula RDC
60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacao de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento? /
5. Adverténcias
e Precaugdes
6. Como devo
usar este
medicamento?
8. Quais os
males que este
medicamento
pode causar? /
9. Reagdes

VP/VPS

Adversas

. 40 MG COM CT BL AL
PLAS LAR X 20

. 40 MG COM CT BL AL
PLAS LAR X 500 (EMB
HOSP)




