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BENOFLEX P
paracetamol

cafeina anidra

citrato de orfenadrina

APRESENTACOES
Comprimidos 450 mg + 50 mg + 35 mg: embalagens com 12.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

BENOFLEX P:

Cada comprimido contém 450 mg de paracetamol, 50 mg de cafeina anidra e 35 mg de citrato de orfenadrina
equivalente a 20,4 mg de orfenadrina base.

Excipientes: amido, povidona e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢é indicado no alivio da dor associada a contraturas musculares, incluindo dor de cabeca
tensional.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
BENOFLEX P possui agdo analgésica (elimina ou diminui a dor) e relaxante muscular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BENOFLEX P nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com miastenia grave (doenga que acomete os nervos e os musculos cuja principal caracteristica é o
cansago);

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia ou intolerancia) conhecida ao paracetamol, ao citrato de orfenadrina,
a cafeina ou a qualquer outro componente da formula;

- Devido a orfenadrina, ndo deve ser utilizado em pacientes com glaucoma (aumento da pressdo intraocular),
obstru¢do pilérica ou duodenal (problemas de obstrugdo no intestino), acalasia do es6fago (problemas motores
no esodfago), ulcera péptica estenosante (lesdo localizada no estomago ou duodeno e que causa estreitamento
anormal destes 6rgdos), hipertrofia prostatica (aumento do tamanho da proéstata), obstrucdo do colo vesical
(dificuldade de urinar);

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com deficiéncia da funcio hepatica (do figado)
e/ou renal (dos rins).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O paracetamol ndo deve ser utilizado por periodos prolongados ou em altas doses, sem recomendacdo médica

ou do cirurgido-dentista. O paracetamol & praticamente destituido de efeitos nocivos sobre o aparelho digestivo,

sendo bem tolerado por pacientes acometidos de gastrite (inflamagdo do estomago) e/ou ulcera péptica (lesdo

localizada no estomago ou duodeno), desde que seguidas as recomendagdes médicas nestes casos.

Pode ocorrer hepatotoxicidade (dano ao figado mesmo com o uso do paracetamol em doses terapéuticas (usuais)

apos tratamento de curta duragdo ¢ em pacientes sem disfung¢do hepatica (funcionamento anormal do figado)

pré-existente (ver secdo “Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Aconselha-se cautela em pacientes com possivel sensibilidade a aspirina e/ou medicamentos anti-inflamatoérios

ndo esteroidais (AINES).

Reagoes adversas cutaneas graves: reagdes cutineas (reacdes de pele) que implicam em risco de vida, como

sindrome de Stevens Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e

grandes areas do corpo) e Necrolise Epidérmica Téxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erupgdo

generalizada, com bolhas rasas extensas e areas de necrose epidérmica, a semelhanca do grande queimado,

resultante principalmente de uma reacdo toxica a varios medicamentos) foram reportados com o uso de
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BENOFLEX P. Os pacientes devem ser informados sobre os sinais ¢ sintomas ¢ devem ser monitorados de
perto quanto as reagdes cutaneas. Se ocorrerem sintomas ou sinais de SSJ e NET [por exemplo: rash cutaneo
(erupgoes na pele) progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes na mucosa] os pacientes devem interromper o
tratamento com BENOFLEX P imediatamente e procurar ajuda médica.

Devido a orfenadrina, pacientes mais sensiveis podem apresentar sensacdo de relaxamento geral e ter os seus
reflexos alterados, embora a cafeina tenda a corrigir este efeito. Também devido & orfenadrina, BENOFLEX P
deve ser utilizado com cautela em pacientes com taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco), arritmias cardiacas
(descompasso dos batimentos do coragdo), insuficiéncia corondria (condicdo em que o coragdo € incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo) ou descompensacdo (insuficiéncia)
cardiaca. A seguranga do uso a longo prazo da orfenadrina n3o foi estabelecida, portanto, em casos de
prescrigao sob forma prolongada, ¢ aconselhavel realizar controles periddicos hematolégico (exame de sangue),
urinario e da fun¢do hepatica.

BENOFLEX P deve ser usado sob orientagdo médica em pacientes com:

* Insuficiéncia hepatocelular leve a moderada (doenga do figado de leve a moderada)

* Insuficiéncia renal grave (diminuicdo grave da fungdo dos rins)

* Uso cronico de alcool, incluindo interrupgao recente do consumo de alcool

* Baixas reservas de glutationa (uma substancia produzida no figado)

* Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (doenga genética associada ao cromossomo X cujos sintomas
mais frequentes sdo ictericia neonatal e anemia hemolitica aguda)

* Sindrome de Gilbert

Se ocorrer reagdo de hipersensibilidade, o medicamento deve ser descontinuado. No caso de reagdes graves, o
médico devera ser imediatamente procurado, mesmo que nao sejam notados alguns dos sinais ou sintomas de
superdose.

A suspensdo do tratamento e consulta ao médico deve ocorrer se:

- 0s sintomas niao melhorarem;

- novos sintomas ocorrerem;

- dor e/ou febre persistirem ou piorarem,;

- vermelhiddo e/ou inchago estiverem presentes.

Gravidez e amamentacio

A seguranga do uso deste medicamento durante a gravidez ainda ndo foi estabelecida, portanto, os beneficios do
uso em mulheres que potencialmente possam engravidar, bem como durante a gravidez, devem ser avaliados
contra os riscos potenciais. Apesar do paracetamol atravessar a barreira placentdria, até o momento ndo foi
demonstrada nenhuma evidéncia de malformagdes congénitas produzidas pelo paracetamol em estudos
realizados em animais. Além disso, em seres humanos ndo se demonstrou, até o momento, nenhum efeito
teratogé€nico produzido pelo paracetamol.

O paracetamol ¢ excretado no leite materno, mas em quantidade nao significativa clinicamente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Populagdes especiais

Pacientes idosos

Pode ocorrer um certo grau de confusdo mental. Estes efeitos, além de serem raros, tendem a desaparecer com a
redugdo das doses e raramente exigem a interrupcao do tratamento.

Em pacientes idosos deve-se considerar a possibilidade de insuficiéncia hepatica (do figado) e renal (dos rins).

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A orfenadrina pode prejudicar a capacidade do paciente para o desempenho de atividades como operar
maquinas ou conduzir veiculos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:

A administragdo com medicamentos que inibem o esvaziamento gastrico, como a propantelina, retarda a
absorcdo do paracetamol. Do mesmo modo, a administragio concomitante com drogas que aceleram o
esvaziamento gastrico, como a metoclopramida ou domperidona, pode acelerar a absorcao.

O risco de toxicidade do paracetamol pode ser aumentado em pacientes recebendo outros medicamentos
potencialmente hepatotoxicos (potencial para causar dano ao figado) ou medicamentos que induzam enzimas
microssomais hepaticas, tais como certos antiepiléticos (por exemplo: fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
topiramato), hidantoina, rifampicina, alcool e sulfimpirazona. O metabolismo induzido resulta em producao
elevada de metabdlitos oxidativos hepatotoxicos do paracetamol. A hepatotoxicidade ocorrera se este metabolito
exceder a capacidade de ligag@o da glutationa.

O paracetamol pode aumentar o risco de sangramento em pacientes que utilizam varfarina e antivitamina K.
Informe seu médico se vocé faz uso de antivitamina K para que ele faga o monitoramento necessario quanto a
coagulagdo e ao risco de sangramento.

A coadministragdo de flucloxacilina com paracetamol pode levar a acidose metabolica, particularmente em
pacientes que apresentem fatores e risco de deplegdo da glutationa, tais como sepse, ma-nutri¢do ou alcoolismo
cronico.

O paracetamol pode diminuir a excregdo do cloranfenicol causando risco de aumento de toxicidade.

A administracao de paracetamol com zidovudina (AZT) aumenta o risco de neutropenia (diminuicdo do nimero
de neutrdfilos no sangue). Portanto, informe seu médico se vocé faz uso de zidovudina (AZT), para que ele
avalie esta associagao.

Confusdo, ansiedade e tremores foram relatados em alguns pacientes que receberam orfenadrina
concomitantemente com propoxifeno.

Agentes anticolinérgicos, como a orfenadrina, ndo controlam a discinesia (movimentos involuntarios anormais
do corpo) tardia associada ao uso prolongado de antipsicéticos. Seu uso pode mesmo exacerbar os sintomas de
liberagdo extrapiramidal (tremores involuntarios) associados a estes farmacos.

Medicamento-exames laboratoriais e nao laboratoriais:

O paracetamol pode interferir na medicao da glicemia feita através de testes em fitas reagentes, diminuindo em
até 20% os valores médios de glicose. No teste de fungdo pancreatica (do pancreas), utilizando-se a bentiromida,
o paracetamol invalida os resultados. Recomenda-se a interrupcdo do tratamento com BENOFLEX P pelo
menos 3 dias antes da realizacao do teste. Na determinacgdo do 4cido urico sérico (no sangue), o paracetamol pode
produzir valores aumentados do mesmo, quando o método de tungstato de acido urico ¢ utilizado. Na determinagao
qualitativa do acido S-hidroxi-indolacético, o paracetamol pode produzir resultados falsos positivos quando for
utilizado o reagente nitrosonaftol. O teste quantitativo ndo ¢ alterado pelo paracetamol.

Medicamento-alimento:
A administra¢@o com alimentos que inibem o esvaziamento gastrico retarda a absorc¢do do paracetamol.

Medicamento-substincia quimica:

O uso prolongado de paracetamol pode aumentar o risco de lesdo hepatocelular (lesdo das células do figado) em
alcoodlicos cronicos ou em pacientes sob tratamento com medicamentos hepatotdxicos (que causam dano ao
figado) ou indutores de enzimas hepaticas, embora relatos destes eventos sejam raros.

Os relatos geralmente envolvem casos de alcoolismo cronico severo e doses de paracetamol que muitas vezes
excedem as doses recomendadas e frequentemente envolvem consideravel superdose.

Recomenda-se evitar o uso de bebidas alcoolicas durante o tratamento. Se ha consumo de 3 doses ou mais de
bebidas alcoolicas todos os dias, consulte seu médico se vocé podera tomar paracetamol ou outras drogas
analgésicas/redutoras de febre.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
BENOFLEX P deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.
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Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimido convexo, branco a levemente amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

BENOFLEX P 450 mg + 50 mg + 35 mg: 1 a 2 comprimidos respeitando-se o intervalo de 8/8h ou de 6/6h, fora
do horério das refeigdes, pois sua administragdo em conjunto com alimentos pode retardar a absorcao e o efeito
do medicamento.

Nao ultrapassar a dose maxima diaria de 8 comprimidos.

A dura¢do do tratamento nao deverd exceder 3 dias seguidos, a menos que prescrito pelo médico.

Nao ha estudos dos efeitos de BENOFLEX P administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracio deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Interrupcio do tratamento
O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo desconhecida (frequéncia ndo conhecida).

Foram descritas com o uso de paracetamol reagoes de hipersensibilidade como enjoos. Lesdes eritematosas
(lesdes avermelhadas) na pele, erupgdes cutaneas, urticaria (erupgdo na pele, geralmente de origem alérgica, que
causa coceira), eritema (vermelhiddo) e eritema pigmentar fixo, febre, hipoglicemia (diminuicdo da taxa de
aclcar no sangue) e ictericia (cor amarelada da pele e olhos) ocorrem raramente. Embora de incidéncia
extremamente rara, ha relatos de morte devido a fendmenos hepatotdxicos (que causam lesdo ao figado)
provocados pelo paracetamol. Podem ocorrer raramente alteragcdes no sangue como leucopenia (reducdo dos
globulos brancos no sangue), trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas sanguineas), neutropenia
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(diminui¢do do nimero de neutrdfilos no sangue) e pancitopenia (diminuigdo global de elementos celulares do
sangue - globulos brancos, vermelhos e plaquetas). Em pessoas com comprometimento metabolico, ou mais
susceptiveis, pode ocorrer aciduria piroglutdmica (presenca de acido na urina).

Com frequéncia desconhecida podem ocorrer agranulocitose (diminuig¢do acentuada na contagem de globulos
brancos do sangue), anemia hemolitica (diminui¢do do niimero de globulos vermelhos do sangue em
decorréncia da destruigdo prematura dos mesmos) em particular em pacientes com deficiéncia basal de glicose
6-fosfato desidrogenase (doenga genética associada ao cromossomo X cujos sintomas mais frequentes sdo
ictericia neonatal e anemia hemolitica aguda), necrdlise epidérmica toxica (quadro muito grave caracterizado
por aparecimento subito de febre elevada, erupcao generalizada, com bolhas extensas e areas de necrose,
semelhante a do grande queimado, resultante principalmente de reagdo toxica a varios tipos de medicamentos,
pode ser fatal), sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de eritema multiforme caracterizada por bolhas na
pele e mucosas e grandes areas do corpo, pode ser fatal), pustulose exantematosa aguda generalizada (lesdes
avermelhadas com bolhas e descamagdo que se espalham pelo corpo, acompanhadas de febre), erupgao
medicamentosa fixa (les@o de pele causada pela ingestdo de um medicamento que aparece em um local fixo)
(ver secao “O que devo saber antes de tomar este medicamento?” — Adverténcias e Precaugdes), angioedema
(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), choque anafilatico (reagdo
alérgica grave) e hepatite citolitica (inflamagdo das células do figado), que pode levar a insuficiéncia hepatica
aguda (redugdo da funcdo do figado). Pode ocorrer também, com frequéncia desconhecida, broncoespasmo
(contragdo dos bronquios levando a chiado no peito).

A orfenadrina, como todo anticolinérgico, pode produzir bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) ou
taquicardia, arritmias cardiacas, secura da boca, sede, diminui¢cdo da sudorese (suor), midriase (pupila dilatada),
dificuldade de acomodagédo visual. Especialmente com doses toxicas, pode ocorrer: ataxia (falta de coordenagio
dos movimentos), distarbio da fala, disfagia (dificuldade de degluticdo), agitagdo, pele seca e quente,
taquicardia, palpitagdo (percep¢do dos batimentos cardiacos), disuria (dificuldade para urinar) ou retengdo
urindria, dilatacdo da pupila, tontura, alucinagdes, aumento da pressdo intraocular, enjoos e vOmitos, cefaleia
(dor de cabega), constipagdo (prisdo de ventre), diminuigdo dos movimentos intestinais, delirio e sonoléncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure o médico imediatamente. Atengdo médica imediata ¢ crucial para adultos, mesmo que ndo sejam
notados alguns dos sinais ou sintomas de superdose.

Sintomas
Nausea, vomito, anorexia (redu¢do ou perda do apetite), palidez, dor abdominal geralmente podem ocorrer
durante as primeiras 24 horas ap6s a ingestao de superdose de paracetamol.

A ingestdo de superdose de paracetamol pode causar citolise hepatica (destruicao das células do figado) que
pode levar a insuficiéncia hepatocelular (reducao da funcdo das células do figado), sangramento gastrintestinal,
acidose metabolica (excesso de acidez no sangue), encefalopatia (disfun¢do do sistema nervoso central),
coagulagdo intravascular disseminada, coma (estado de inconsciéncia profunda) e morte. Aumento dos niveis de
transaminases hepaticas (enzimas produzidas pelo figado), lactato desidrogenase (LDH) (enzima produzida pelo
figado) e bilirrubina (substincia processada no figado) com redugdo do nivel de protrombina (proteina
produzida pelo figado que age na coagulagdo do sangue) podem aparecer entre 12 e 48 horas ap6s a superdose
aguda. Também pode ocorrer pancreatite (inflamacdo no pancreas), insuficiéncia renal aguda (redugdo aguda da
funcdo dos rins) e pancitopenia (diminuicdo global de elementos celulares do sangue (globulos brancos,
vermelhos e plaquetas).

Em adultos e adolescentes, qualquer individuo que tenha ingerido quantidade desconhecida de paracetamol ou
que seja desconhecido o tempo de ingestdo, deve ter o nivel plasmatico de paracetamol obtido e ser tratado com
N-acetilcisteina. Ndo aguardar os resultados do doseamento dos niveis plasmaticos de paracetamol para iniciar o
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tratamento com N-acetilcisteina. Deve-se iniciar imediata descontaminacdo gastrica. Um doseamento do
paracetamol plasmatico deve ser obtido o mais breve possivel, mas ndo antes que 4 horas apds a ingestdo.
Estudos das fungdes hepaticas devem ser obtidos inicialmente e repetidos em intervalos de 24 horas.

A orfenadrina ¢ uma droga potencialmente toxica e ha relatos de mortes associadas a superdose (ingestdo de 2 a
3 g de uma s6 vez). Efeitos toxicos, tipicamente anticolinérgicos, podem ocorrer em 2 horas, em intoxicagdo
aguda, com convulsoes, arritmias cardiacas e morte. A cafeina tem ac¢do estimulante central, podendo acentuar
os sintomas excitatérios da orfenadrina.

Tratamento

Em caso de superdose aguda de BENOFLEX P, a absor¢do do medicamento deve ser reduzida por inducdo de
€mese (vOmito), lavagem gastrica, administragdo de carvdo ativado ou combinagdo das trés medidas. Deve-se
manter o paciente hidratado, sob rigoroso controle do equilibrio 4cido-basico e monitorizacdo das condigdes
respiratorias, cardiacas e neurologicas.

Fisostigmina, na dose de 0,5 a 2 mg por via subcutinea, endovenosa ou intramuscular, repetida a cada 1 ou 2
horas, ¢ antidoto dos efeitos anticolinérgicos da orfenadrina, quando estes forem muito intensos. Sua utilizacao
deve, entretanto, ser ponderada, pois ela pode produzir varios efeitos cardiacos e respiratorios. Em caso de
superdose ndo complicada ¢ mais seguro aguardar a remissdo espontanea de toxicidade do anticolinérgico.

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
orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

MS 1.8326.0424
Farm. Resp.: Mauricio R Marante
CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria brasileira

1B170220

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/02/2020.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragcoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

No.
expediente

Data da

Assunto ~
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

05/08/2013

0637587/13-1

(10458)
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto

de Bula—RDC
60/12

NA

NA

NA NA

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?/ 5.

Adverténcias e
Precaucgdes
6. Interacdes
Medicamentosas

8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?/ 9. Reacbes

Adversas

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
gue a indicada deste
medicamento?/ 10.
Superdose

Dizeres Legais

VP/VPS

Comprimidos
450 mg + 50 mg
+35mg




Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notifica¢cdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do ex I::;en t Assunto Data do No. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente P o expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas 2
(10451) (10451) cabar antes e
MEDICAMENTO MEDICAMENT usar este
NOVO — O NOVO - medicamento?/ 5 Comprimidos 450 mg +
26/02/2014 014951914-4 Notificagdo de 26/02/2014 | 014951914-4 | Notificagdode | 26/02/2014 N VP/VPS P &
~ - Adverténcias e 50 mg +35mg
Alteracdo de Alteracdo de Precaucdes
Texto de Bula — Texto de Bula — ¢
RDC 60/12 RDC 60/12 Dizeres Legais
(10451) (10451) 9. 0 que fazer se
MEDICAMEN ,
MEDICAMENT alguém usar uma
O NOVO - TONOVO ~ guantidade
15/12/2015 1087526/1 Notificacio de | 15/12/2015 1087526/15- Notlflcaga~o 15/12/201 maior do que a VP/VPS Comprimidos 450 mg +
5-3 v 3 de Alteracao 5 - 50 mg + 35 mg
Alteracao de indicada deste
de Texto de .
Texto de Bula — Bula — RDC medicamento?/
RDC 60/12 60/12 10.Superdose
VP
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
10451 ?
(10451) (10451) MEDICAMENTO
MEDICAMENT MEDICAMEN 6. COMO DEVO
0 NOVO — TO NOVO — USAR ESTE
0052816/ e 0052816/19 Notificagdo 17/01/201 | MEDICAMENTO? Comprimidos 450 mg +
17/01/201
17/01/2019 | *yq N;Igga;o ddee 7/01/2019 | 7 de Alteracio 9 8.quaisos | VP/VPS 50 mg + 35 mg
e e de Texto de MALES QUE ESTE
RDC 60/12 Bula—RDC MEDICAMENTO
60/12 PODE ME
CAUSAR?
9. O QUE FAZER
SE ALGUEM

USAR UMA
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MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

VPS
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5.
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOS
AS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE

16/06/2020

Gerado no
momento
do
peticionam
ento

(10451)
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

29/10/2019

2639186/19-
4

1440 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Solicitacdo de
Transferéncia
de Titularidade
de Registro
(Incorporacdo
de Empresa)

17/02/2020

10/06/2020

1838691/20-1

11005 -
RDC 73/2016 -
NOVO -
Alteragdo de
razdo social do
local de
fabricacdo do
medicamento

10/06/2020

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimidos 450 mg +
50 mg + 35 mg




