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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
ZOPIX
olanzapina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

APRESENTACOES
ZOPIX comprimido revestido de 2,5 mg, 5 mg e 10 eng embalagens contendo 7, 14, 28, 56, 60 e
500(Emb. Hosp.) comprimidos revestidos

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 2,5 mg, 5 mg e 10 englahzapina.

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidod#xido de silicio, estearato de magnésio, lactos
monoidratada, poloxamer, talco + dioxido de titahidlcool polivinilico + macrogol.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZOPIX é indicado para o tratamento agudo e de magéb da esquizofrenia e outros transtornos
mentais (psicoses), nos quais sintomas positivoen{plo: delirios, alucinacbes, alteracbes de

pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sagamgativos (exemplo: afeto diminuido, isolamento

emocional/social e pobreza de linguagem) sao prommtes. ZOPIX alivia também os sintomas afetivos

secundarios na esquizofrenia e os transtornosoakdos.

ZOPIX é eficaz na manutencdo da melhora clinicamter o tratamento continuo nos pacientes que
responderam ao tratamento inicial.

ZOPIX em monoterapia ou em combinacdo com litiovalproato, é indicado para o tratamento de

episodios de mania aguda ou mistos do transtop@édsi com ou sem sintomas psicoticos e com ou sem
ciclagem répida. ZOPIX ¢é indicado para prolongaempo entre os episédios e reduzir as taxas de
recorréncia dos episddios de mania, mistos ou dsipres no transtorno bipolar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZOPIX é um medicamento classificado como antipgio6e que age no Sistema Nervoso Central,
ocasionando a melhora dos sintomas em pacientes esguizofrenia e outros transtornos mentais
(psicoses), e dos episodios maniacos (euforia)stosndo transtorno afetivo bipolar. Além disso, nos
pacientes com transtorno afetivo bipolar, previoeas fases de mania e depresséo.

O mecanismo de acao de ZOPIX no tratamento dazstgnia e no tratamento de episédios de mania
aguda ou mistos do transtorno bipolar € desconbecid

Quando ZOPIX é utilizado por via oral (pela boaaj doses diarias entre 5 e 20 mg, para o tratamento
da esquizofrenia e outras condigbes relacionadagno doses didrias de pelo menos 15 mg para o
tratamento de mania (ou episddios mistos) assoeidinstorno bipolar, vocé e/ou o seu médico podem
verificar melhora inicial nos sintomas gerais destandi¢cdes na primeira semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ZOPIX nado deve ser usado por pacientes alérgiadar&zapina ou a qualquer um dos componentes da
formulacdo do medicamento.

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

Adverténcias e precaucdes

O desenvolvimento da sindrome neuroléptica mali@M), um conjunto de sintomas complexos e
potencialmente fatais, foi associado com ZOPIX.td&do, o aparecimento de sinais e/ou sintomas
associados a essa sindrome exige a descontinua¢édaimento com ZOPIX.



O uso de ZOPIX foi associado ao desenvolvimentodideinesia tardia (movimentos repetitivos
involuntarios). Caso o paciente desenvolva sinfais sintomas dessa doencga, 0 médico devera coasider
0 ajuste da dose ou a interrupcdo do tratamentoZgoRiX.

Sindrome DRESS tem sido relatada com a exposigianaapina, consistindo de uma combinacao de
trés ou mais dos seguintes eventos: reacdo cufpoeaxemplo, rash cutdneo ou dermatite esfoliativa
(vermelhiddo da pele com descamacao generalizastagipifilia (aumento de eosindfilos - um tipo de
célula branca do sangue), febre, linfadenopatierida que afeta os nodulos linfaticos) e uma ou mais
complicagBes sistémicas, tais como hepatite (irdg@n do figado), nefrite (inflamacdo do rim),
pneumonite (inflamacao dos pulmdes), miocarditfiafimacdo do miocardio - masculo do coragéo) e
pericardite (inflamacg&o do pericardio - membrana igaveste o coragdo). Em caso de suspeita de DRESS,
descontinuar o tratamento com ZOPIX.

ZOPIX deve ser utilizado cuidadosamente nos seggiitipos de pacientes: historico de convulsédo
(sincronizagdo anormal da atividade elétrica dosrGmos, gerando contragBes involuntarias da
musculatura, com movimentos desordenados, des@mitlos e tremores, alterac6es do estado mental,
ou outros sintomas psiquicos) ou que estdo sujaifasores que possam desencadear convulséo, direta
ou indiretamente; aumento da proéstata; ileo pmalifalteracdo do funcionamento de uma parte do
intestino); glaucoma de angulo estreito (doencaatarizada por episédios subitos de aumento degwes
dentro do olho, geralmente em um dos olhos) ou i¢cded relacionadas; alteragBes na contagem de
células sanguineas; histéria de depressao/toxieidadmedula 6ssea induzida por drogas; depressao da
medula dssea causada por doenca concomitanteteraglia ou quimioterapia; TGP e/ou TGO (enzimas
do figado) elevadas; com sinais e sintomas dei@@ofia hepatica ou outras doencas que atinjam o
figado, diminuindo a sua fungéo, e pacientes qtEjaes em tratamento com medicamentos que sao
téxicos ao figado.

Em pacientes com diabetes ou com predisposi¢cddaadegnca, e que estejam em tratamento com
ZOPIX, recomendae o acompanhamento médico devido ao aumento daéfieia desta doenca em
pacientes com esquizofrenia.

Foram observadas alteracdes indesejaveis dosolipfttiglicérides e/ou colesterol) em pacientestias

com ZOPIX. Portanto, recomenda-se monitorameniticdiadequado.

Em dados pos-comercializagao relatados com ZOPk{¢emto morte subita cardiaca presumida (MSC)
foi relatado muito raramente em pacientes trat@dos medicamentos antipsicoticos atipicos, incluindo
ZOPIX.

ZOPIX nao esta aprovado para o tratamento de pacigas idosos com psicose associada a deméncia.
Em pacientes idosos, com psicose associada & dexnénefichcia de ZOPIX ndo foi estabelecida e,
durante estudos clinicos com ZOPIX, ocorreram @geatlversos cerebrovasculares (exemplo: derrame
cerebral). Entretanto, todos os pacientes que epi@sm estes tipos de eventos tinham fatoresdesri
preexistentes conhecidos para os mesmos. Foi auokemwm aumento na ocorréncia de mortes nesta
populacdo em especial, contudo também havia fatdeegisco preexistentes para o aumento da
mortalidade. Outros eventos observados nesta cldsspacientes foram: marcha anormal, quedas,
incontinéncia urinaria e pneumonia.

Recomendae que a presséo arterial em pacientes acima @eod5 em tratamento com ZOPIX

seja medida periodicamente. Dese ter cautela quando ZOPIX for prescrito com dsogae
sabidamente alteram o eletrocardiograma, indicatigoacdo da conducdo de impulsos nervosos para o
coracdo, especialmente em pacientes idosos. Comoottras drogas de acdo no Sistema Nervoso
Central (SNC), ZOPIX deve ser usado com cuidadpacientes idosos com deméncia.

ZOPIX pode causar hipotenséo ortostatica (dimirugid presséo arterial ao se levantar) associada com
vertigem, aceleracdo ou diminuigdo dos batimentodiacos e sincope (desmaio) em alguns pacientes,
especialmente durante o periodo inicial de titudatd@ dose. Os riscos de hipotenséo ortostaticecest
podem ser diminuidos ao se adotar uma terapialmiom 5 mg de ZOPIX administrada uma vez ao dia.
Se ocorrer hipotenséo, uma titulagdo mais gradural @ dose-alvo deve ser considerada.

Nao ha estudos adequados e bem controlados comXZ&RI mulheres gravidas. A paciente deve
notificar seu médico se ficar gravida ou se pretemagravidar durante o tratamento com ZOPIX. Dado
gue a experiéncia em humanos é limitada, esta dfega ser usada na gravidez somente se 0s pogenciai
beneficios para a paciente justificarem os riscesjmiais o feto estara sujeito.

Em um estudo em mulheres saudaveis e lactantesn@mendo), a olanzapina foi excretada no leite
materno. Portanto, as pacientes devem ser acodasll@ando amamentar no caso de estar recebendo
ZOPIX.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas ou amamentando sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.



Devido ao fato de ZOPIX poder causar sonoléncigyamsentes devem ser alertados quando operarem
magquinas, incluindo automéveis, enquanto estiveentratamento com ZOPIX.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir giculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve sarsado com cautela em pacientes que
apresentem intolerancia a lactose.

InteracBes Medicamentosas

ZOPIX podera interagir com os seguintes medicanseritobidores ou indutores das isoenzimas do
citocromo P450, inibidores potentes da CYP1A2, aewdwepina, carvdo ativado, fluoxetina e
fluvoxamina. Devese ter cuidado adicional quando ZOPIX for admiaidtrem combinag¢éo com drogas
gue agem no Sistema Nervoso Central (SNC), inctumdlcool. O habito de fumar pode interferir no
tratamento com ZOPIX.

A absorc¢édo da olanzapina néo é afetada por alimento

Entre em contato com o seu médico se vocé estaautilo, pretende utilizar ou parou de utilizar um
medicamento com ou sem prescricdo médica, inclufitdterapicos, uma vez que existe potencial de
interacdo com outros medicamentos.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para avalissspeeis interacdes entre ZOPIX e testes laboraoria
e nao laboratoriais. Ndo ha conhecimento de infesagntre ZOPIX e testes laboratoriais e nao
laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

ZOPIX deve ser guardado a temperatura ambienta Q®C), na embalagem original, protegido da luz e
umidade. O produto deve ser mantido dentro de mlzalagem até o momento do uso. O prazo de
validade do produto nestas condi¢gbes de armazethamele 24 meses.

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.
Aspecto fisico:

ZOPIX é apresentado em:

Comprimidos revestidos, na concentracdo de 2,%mgg e 10 mg.

O comprimido revestido de ZOPIX tem cor brancar@uitar e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

ZOPIX deve ser administrado por via oral, poderetd@mado independentemente das refeicdes.
Dosagem

Dose para pacientes com esquizofrenia e transtornaslacionados: a dose inicial recomendada de
ZOPIX é de 10 mg, administrada uma vez ao dia,peddentemente das refeigbes. A dose diaria deve
ser ajustada de acordo com a evolugdo clinicaraléat faixa de 5 a 20 mg. O aumento da dose diaria
acima daquela de rotina (10 mg) s6 é recomendai®amliacdo médica.

Dose para pacientes com mania aguda associada aartstorno bipolar: A dose inicial recomendada
de ZOPIX é de 15 mg, administrada uma vez ao dianemoterapia, ou de 10 mg administrada uma vez
ao dia em combinacdo com litio ou valproato, indepatemente das refeicbes. A dose diaria deve ser
ajustada de acordo com a evolugao clinica, deraracka de 5 a 20 mg diarios. O aumento da dose
acima da sugerida diariamente s6 é recomendadoasafiagdo médica e geralmente deve ocorrer em
intervalos ndo inferiores a 24 horas.

Prevencado de recorréncia do transtorno bipolar:pacientes que ja estavam recebendo ZOPIX para
tratamento de episddio maniaco, devem inicialmeatginuar o tratamento com a mesma dose. A dose
inicial recomendada é de 10 mg/dia para pacientesjd& estdo em remissdo. A dose diaria pode ser
subsequentemente ajustada com base na condici@a afigividual, dentro da variagdo de 5 a 20 mg/dia
Considerac¢fes gerais sobre a administracdo de ZOPk populacdes especiais:

Dose para pacientes idosos: uma dose inicial naia {5 mg/dia) pode ser considerada para pacientes
idosos ou quando fatores clinicos justificarendtae.




Dose para pacientes com insuficiéncia hepatica (rfuencionamento do figado) ou renal (mau
funcionamento dos rins): uma dose inicial de 5 mgedser considerada para pacientes com insufieiénci
hepatica moderada ou renal grave. Deve-se terlagqaaea aumentar a dose.

Pode ser considerada uma dose inicial mais baixpasientes que exibem uma combinacdo de fatores
(sexo feminino, idoso e ndo fumante) que podemniimb metabolismo da olanzapina.

O uso de ZOPIX em monoterapia néo foi estudadoamieptes com menos de 13 anos de idade.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso se esqueca de tomar uma dose de ZOPIX, veeégddemda assim que lembrar. Se estiver quase
no horario da préxima dose, pule a dose esquediniae a proxima dose no horario planejado. Ndo tome
duas doses de ZOPIX no mesmo horario.

Nao tome mais do que a quantidade total de ZOPt¥mendada pelo médico para o periodo de 24
horas.

Para prevenir eventos adversos graves, ndo pamrde ZOPIX repentinamente. Vocé pode apresentar
suor, nausea e vomito, se parar repentinamententi ZOPIX.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Foram relatadas as seguintes reacfes adversagedosmstudos clinicos e/ou durante a experiéncia
obtida ap6s a comercializagédo de ZOPIX:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
ganho de peso, ganho de peso acima de 7% do pgsworalp hipotensdo ortostatica (diminuicdo da
pressao arterial ao se levantar), sonoléncia, atantEnprolactina (horménio da lactacdo), aumen® da
taxas de colesterol total, triglicérides e glicasesangue quando dosados em jejum (de valoresdfest
para aumentados).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesigy utilizam este medicamento):astenia
(fraqueza), pirexia (febre), ganho de peso acima5¥% do peso corporal, fadiga (cansaco), constipaca
(prisdo de ventre), boca seca, aumento do apefitema periférico (inchago), artralgia (dor nas
articulacdes), acatisia (inquietacdo motora), t@ptelevacdo de TGO e TGP (enzimas do figado),
aumento da fosfatase alcalina (enzima presenteomiedntemente no figado), glicosuria (presenga de
glicose na urina), aumento da gama-glutamiltraastefenzima dos rins, figado e vias biliares), aone

do &cido Urico (substancia produzida naturalmeete prganismo), leucopenia (diminuicdo de células
brancas do sangue), eosinofilia (aumento de umdgoélula branca no sangue) e aumento das taxas de
colesterol total, triglicérides e glicose no sanguendo dosados em jejum (de valores normais para
aumentados).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemteque utilizam este medicamento):
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), bradiar@iminuicdo dos batimentos cardiacos), distensao
abdominal, amnésia (perda de memoria) sindromepdasas inquietas e epistaxe (sangramento pelo
nariz).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstegque utilizam este medicamento)hepatite
(inflamagao do figado), hiperglicemia (aumento aleatde glicose no sangue), convulsdo (sincronizagdo
anormal da atividade elétrica dos neurdnios, geratmhtracdes involuntarias da musculatura, com
movimentos desordenados, desvio dos olhos e tremalteracdes do estado mental, ou outros sintomas
psiquicos) e erupcao cutanea (feridas na pele).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este medicamento):
reacdo alérgica [exemplo: reacéo anafilactoidecfirealérgica grave generalizada), angioedema (eocei
seguida de inchago nas camadas mais profundade)agrerido (coceira) ou urticaria (erupcéo deepel
com coceira)], reagdes apos suspensao do medicapexemplo: diaforese (sudorese), nausea (vontade
de vomitar) e vomito], tromboembolismo venoso [aldo da veia por coagulo (incluindo embolia
pulmonar e trombose venosa profunda)], pancredtitéamacdo do péncreas), trombocitopenia
(diminuicéo das plaquetas do sangue), ictericiagdo amarelada da pele, mucosas e secre¢fes), co
diabético (perda da consciéncia devido ao diahete)acidose diabética (uma complicacéo perigosa d
diabetes causada pela hiperglicemia grave), hifesiegolemia (aumento da taxa de colesterol no
sangue), hipertrigliceridemia (aumento da taxariggidérides no sangue), rabdomidlise (lesdo muscul
grave), alopecia (perda de cabelos), reacdo a dmgeeosinofilia [aumento de eosindfilos (um tipo d



célula branca no sangue)] associado a sintomasmsggts (Sindrome DRESS), priapismo (erecédo do
pénis continua por mais de 4 horas, acompanhaddodge incontinéncia urinaria, retencdo urinaria,
aumento de bilirrubina total (condigdo que podécexdum problema no figado) e aumento dos niveis de
creatinofosfoquinase sanguinea (proteina enconéspukecialmente nos masculos).

Foram relatadas as seguintes reacdes adversasteameante os estudos clinicos do ZOPIX:

Eventos adversos observados em pacientes idosos @sicose associada a deméncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
marcha anormal e quedas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesug utilizam este medicamento):
incontinéncia urinaria e pneumonia.

Eventos adversos observados em pacientes com psiciveluzida por alguns tipos de medicamentos
e associada a doenca de Parkinson:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
alucinacbes piora dos sintomas parkinsonianos.

Eventos adversos observados em pacientes com mareaebendo terapia combinada com litio ou
valproato:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
ganho de peso, boca seca, aumento de apetite@diem

Reac&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento)distdrbio da
fala.

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

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

Os sintomas mais comumente relatados em caso éedsspgem com olanzapina incluem taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos), agitacao/agoeste, disartria (alteracdo na articulagdo das
palavras), varios sintomas extrapiramidais (exempémores, movimentos involuntarios) e reducéo do
nivel de consciéncia, variando da sedagéo ao coma.

Outras ocorréncias significantes do ponto de vigdico incluendelirium (confusdo mental), convulsédo
(sincronizagdo anormal da atividade elétrica dosrGmos, gerando contrages involuntarias da
musculatura, com movimentos desordenados, des@milos e tremores, alterac6es do estado mental,
ou outros sintomas psiquicos), possivel sindromaroféptica maligna [complicacdo rara, porém
potencialmente fatal, caracterizada por excesderagio da temperatura do corpo, rigidez muscular e
alteracé@o do nivel de consciéncia, associadosfang& autondmica (pressdo sanguinea instavel, suor
em excesso e aumento dos batimentos cardiacopyess@o respiratoria, aspiragdo, hipertensdo ou
hipotensao (aumento ou diminuicdo da pressdo saewjyiarritmias cardiacas (alteragdo dos batimentos
cardiacos) e parada cardiorrespiratoria. Casois fatam relatados com superdosagens agudas té&sbai
quanto 450 mg de olanzapina por via oral, porénbéamforam relatados casos de sobrevida apés uma
superdose aguda de aproximadamente 2 g de olanzagmivia oral.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico para olanzapinaxddgédo de vomito ndo é recomendada.
Em caso de suspeita de superdosagem, procure tamedise o servico de saude mais proximo. Nao
tente dar qualquer medicamento para o pacienteossanhecimento de um médico, pois isso pode piorar
0 quadro.

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

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N, Data do N, Data de VersBes | ApresentacOes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizacéo de texto dg Comprlmldo
bula conforme bula revestido de 2,5
(10457) — < : y mg, 5 mg e 10 mg
padréo publicado no
SIMILAR — bulario Submissid em embalagens
24/07/2013| 05990/4113-6 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A eletr(“)nica ard VP/VPS | contendo 7, 14, 28
Texto de Bula — Genorioti s P i 56, 60 e 500(Emb.
RDC 60/12 P ¢ X Hosp.)
texto de bula no Bulario comprimidos
eletrdnico da ANVISA. prin
revestidos
N&o houve alteracéo no
texto de bula. Comprimido
(10756) - Apenas inclusdo da revestido de 2,5
SIMILAR - informacéao mg, 5 mg e 10 mg
Notificacdo de “MEDICAMENTO em embalagens
03/03/2015| 0186900/15-1 alteragdo de textd N/A N/A N/A N/A SIMILAR VP/VPS | contendo 7, 14, 28
de bula para EQUIVALENTE AO 56, 60 e 500(Emb.
adequacao a MEDICAMENTO DE Hosp.)
intercambialidade REFERENCIA.” Na comprimidos
secdo “I- Identificacag revestidos
do Medicamento”.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N°. Data do NC. Data de Versdes | Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula :
expediente| expediente expediente | expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
Apresentacfes /
Composicdo
4. O que devo saber Comprimido
(10450) — ;netgi: an?:nt Ol:I)SGI’ este revestido de 2,5
SIMILAR — 8. Quais 0s r.nales que mg, 5 mg e 10 mg
Notificacdo e:ste medicamento pode em embalagens
23/08/2016| 2209093/16-2 de Alteragao N/A N/A N/A N/A causar? VP contendo 7, 14,
de Texto de 9 O .que fazer sé 28, 56, 60 e
Bula - RDC aiguém usar um; 500(Eml_3. Hosp.)
60/12 guantidade maior do comprlmldos
gque a indicada deste revestidos
medicamento?
lll - Dizeres legais
| - Identificac&@o do
Medicamento Comprimido
(10450) - Composicdo revestido de 2,5
SIMILAR — 4. O que devo saber mg, 5 mg e 10 mg
Notificacao antes de usar esfe em embalagens
24/02/2017 - de Alteragio N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS contendo 7, 14,
de Texto de 8. Quais os males que 28, 56, 60 e
Bula - RDC este medicamento pode 500(Emb. Hosp.)
60/12 causar? comprimidos
6. Interagdes revestidos

medicamentosa
9. Reacdes adversas




