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Carduran® XL
mesilato de doxazosina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial:Carduran® XL
Nome genéricomesilato de doxazosina

APRESENTACAO
Carduran® XL 4 mg em embalagens contendo 30 congwsrde liberacdo prolongada.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberacao prolongada de Car@pdédn4 mg contém mesilato de doxazosina equivalante
4 mg de doxazosina base.

Excipientes: 6xido de polietileno, hipromelose,daxférrico vermelho, estearato de magnésio, clatetsddio,
acetato de celulose, macrogol, Opadry® brancodhipftose, macrogol e diéxido de titanio) e tintagre
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hiperplasia Prostatica Benigna - HPB - (Aumento Beigno da Prostata) - Carduran® XL (mesilato de
doxazosina) é indicado para o tratamento dos sedoda hiperplasia prostatica benigna - HPB - (dmencg
caracterizada pelo aumento benigno da prostatsimaomo para o tratamento da reducédo do fluxoation
associada a HPB. Carduran® XL pode ser administemd@acientes com HPB que sejam hipertensos (sofram
de pressdo alta) ou normotensos (tenham pressdoaliorNdo sdo observadas alteragcbes clinicamente
significativas na pressdo sanguinea de pacientesotensos com HPB. Pacientes com HPB e hipertensao
apresentam ambas as condi¢8es tratadas efetivacmnt€arduran® XL como monoterapia (Unico remédio
tratando as duas doencas).

Hipertensao (Pressédo Alta) Carduran® XL é indicado para o tratamento da hguesdio (presséo alta) e pode
ser utilizado como agente inicial para o contradepdessdo sanguinea na maioria dos pacientes. Een{ees

sem controle adequado com um Unico agente antithipgvo (que diminuem a pressao sanguinea), Gar@ur

XL pode ser administrado em associacdo a outrosicaredntos para pressdo alta, tais como diuréticos
tiazidicos, betabloqueadores antagonistas de adlcagentes inibidores da enzima conversora de&ngina.

Seu médico prescrevera a melhor op¢ao de tratarpardam seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A doxazosina, principio ativo do medicamento Caad@® XL, pertence a classe dos medicamentos chamados
anti-hipertensivos (que diminuem a pressao sanglifge relaxando os vasos sanguineos permitinéooqu
sangue passe mais facilmente. A doxazosina tambké&arar os musculos da prostata e do colo (parte mais
inferior) da bexiga.

O Carduran® XL atinge nivel plasmatico (no sangy)s 8-9 horas da sua administragédo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize Carduran® XL se vocé tem histérico deehsensibilidade (alergia) as quinazolinas (clagsmica a
qual pertence a doxazosina, principio ativo do XL) ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Carduran® XL pode ser utilizado nas doses usuaisnmeque vocé tenha insuficiéncia renal (mau
funcionamento dos rins).

Antes de iniciar o tratamento com Carduran® XL,savseu médico caso tenha insuficiéncia hepéatica (ma
funcionamento do figado) e/ou estreitamento gdsesimal grave (obstrucdo do estdmago ou do in@stiO
uso de Carduran® XL nessas condicGes deve sexadalcom cautela.

Pacientes que utilizam Carduran® XL e véo real@argias oftalmicas (dos olhos), devem avisar re@dlico
que fazem uso de Carduran® XL.

Erecbes prolongadas e priapismo (erecdo persistetitdorosa do pénis) foram relatados com Cardurdbh®

No caso de uma erecdo persistente por mais de as,hprocure assisténcia médica imediata. O priapism
quando ndo tratado imediatamente pode resultaragimsdao tecido do pénis e na perda permanente@ecizn
Carduran® XL néo é indicado para uso em criancgas.

Carduran® XL nédo é indicado durante a gravidez amemtacao sem orientagdo médica. Avise ao seu mnédic
ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentandovai iniciar amamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o opere maquinas ou dirija veiculos, especialenemt inicio do tratamento com Carduran® XL. Sua
habilidade para essas tarefas pode estar prejadicad

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos @u operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento.

Nao tome bebidas alcodlicas durante o tratamemtoCarduran® XL.

A eficacia deste medicamento depende da capacidafimcional (como seu organismo esta funcionando)
do paciente.

InteragBes Medicamentosas (uso com outros medicanies)

LL-PLD_Bra_CDSv10.0_14Jul2016_CXLCLC_16_VP
11/Mail2023



& VIATRIS

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se wsté fazendo uso de algum outro medicamento paralg
possa avaliar se o seu medicamento pode interagiiGarduran® XL.

Com o0 uso de Carduran® XL, assim como outros metkoaos semelhantes a ele, alguns pacientes
apresentaram hipotenséo postural (queda da pregssdmlo da mudanca de posicao do corpo), que paode se
percebida pelo aparecimento de tontura, fraqueearamente desmaio, principalmente no inicio do dso
medicamento. Vocé deve perguntar ao seu médico ®witar esses sintomas e quais as medidas vocé deve
tomar no caso deles aparecerem.

O uso de Carduran® XL junto com inibidores da PDEredicamentos para o tratamento de dificuldade de
erecdo) deve ser feito com cautela ja que, em slganientes, pode ocorrer hipotensédo sintoméaticedéy da
presséo arterial com sintomas).

Os estudosn vitro sugerem que Carduran® XL € um substrato da CYP @%ima que participa do
metabolismo do corpo). Deve-se ter cautela quaralduCan® XL for administrado concomitantemente com
um forte inibidor do CYP 3A4, tal como claritromiei, indinavir, itraconazol, cetoconazol, nefazodona
nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telitromicina aoriconazol.

Estudosin vitro (estudos de laboratério) indicam que Carduran® o mpresenta efeito sobre a ligacédo
proteica da digoxina, varfarina, fenitoina ou inédacina. O mesilato de doxazosina sob a forma g gmido
simples foi administrado sem qualquer interacdo icaetentosa adversa nas experiéncias clinicas com
diuréticos tiazidicos, furosemida, betabloqueadoresmti-inflamatérios n&o esteroides, antibidticos,
hipoglicemiantes orais, agentes uricosuricos eaagulantes.

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?

Carduran® XL deve ser conservado em temperaturdeateb(entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0zele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto: comprimidos revestidncos, redondos, com aproximadamente 9,0 mm de
didmetro com um orificio em um dos lados impressa tcxl 4”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode ingerir Carduran® XL com ou sem alimentascé deve ingerir os comprimidos inteiros, comaum
quantidade de liquido suficiente. Vocé ndo devetigé@tos, parti-los ou tritura-los. Os comprimidds
Carduran® XL foram feitos sob a forma de uma capsiflo absorvivel, feita especialmente para permitir
liberacdo lenta do principio ativo (doxazosina)apalnsorcdo. Quando a absor¢cdo do medicamento ggetam
o0 invélucro/comprimido vazio € eliminado pelo organo. Dessa forma, ndo se preocupe se por acasomas
fezes algo parecido com um involucoonprimido.

Hiperplasia Prostatica Benigna (Aumento Benigno d&rostata): o efeito ideal de Carduran® XL pode levar
até 4 semanas e 4 mg em dose Unica diaria é suficiea maioria dos casos, para controlar a doétayém,
apos esse periodo, dependendo de sua respostali@ammento, seu médico pode aumentar a dose pagae®m
dose Unica diaria. 8 mg é a dose maxima recomeridaéda ao dia.

Hipertensdo (Presséo Alta).os pacientes estabilizados com 1 a 4 mg diarianetlato de doxazosina sob a
forma de comprimidos simples podem ser controlagws sucesso com 4 mg diarios de Carduran® XL. Os
pacientes estabilizados com 8 mg diarios de meslatdoxazosina sob a forma de comprimidos singudem
ser controlados com 8 mg diarios de Carduran® XL.

Uso em Idososa mesma dose de Carduran® XL recomendada parasgnens pode ser utilizada em idosos.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renaks doses usuais de Carduran® XL podem ser adraithéstrem
pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamelos rins).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia HepaticaCarduran® XL deve ser administrado com cuidado em
pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funciargmdo figado).

Uso em Criangasnao use Carduran® XL em criancas.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Carduran® XL no hogétabelecido pelo seu médico, tome-0 assim querdgmb
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toangroxima dose, pule a dose esquecida e tomexamao
continuando normalmente o esquema de doses recadwnukelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esglecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddiatamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Se vocé estiver sendo medicado com Carduran® XLproblemas mais comuns relatados estéo descritos
abaixo. E importante ressaltar que esses probleraltados durante o tratamento ndo apresentam,
necessariamente, uma associagéo direta com o nmetita

No tratamento para Hipertenséo (pressao alta):

Cardiaco: palpitacéo, taquicardia (aceleracaotdwrcardiaco).

Ouvido e Labirinto: vertigem (tontura).

Gastrintestinal: dor abdominal, boca seca, nawsgad).

Geral: astenia (fraqueza), dor no peito, edemdépied (inchaco dos pés e/ou das maos).

Musculoesquelético e Tecido Conjuntivo: dor nagassnialgia (dor muscular).

Vascular: hipotensao postural (Qqueda da press@ubsea e tontura com a mudanca de posigao do corpo)
Sistema Nervoso: tontura, dor de cabeca.

Respiratério, Toracico e Mediastinal: bronquitdlémacéo dos brénquios, caracterizada por faltardésse e
chiado no peito), tosse.

Pele e Tecido Subcutaneo: prurido (coceira).

Renal e Urinario: cistite (inflamagédo da bexigagantinéncia urinaria (perda de urina).

No tratamento para Hiperplasia Prostéatica BenignaiPB) (aumento benigno da préstata):

Ouvido e Labirinto: vertigem (tontura).

Geral: astenia (fraqueza), edema periférico (inchttxs pés e/ou das maos).

Gastrintestinal: dor abdominal, dispepsia (méa d&mgsnausea (enjoo).

InfeccBes e Infestacbes: sintomas da gripe, infedoarato respiratério (infeccdes no nariz, gatgapulmdes),
Infecgcdo do Trato Urinario (infec¢do nos rins, lgexé uretra).

Musculoesquelético e Tecido Conjuntivo: dor nagae mialgia (dor muscular).

Sistema Nervoso: tontura, dor de cabeca, sonoléncia

Respiratério, Toracico e Mediastinal: bronquitespaieia (dificuldade em respirar), rinite (inflamacéu
irritacdo da mucosa, camada que recobre internanoemariz).

Vascular: hipotensao (queda da pressdo sanguimgafensédo postural (queda da pressdo sanguineaacom
mudanca de posicdo do corpo).

Nos estudos clinicos em pacientes com HPB, a incidéde eventos adversos durante o tratamento com
Carduran® XL (41%) foi semelhante aquela obsenaia o placebo (medicamento sem efeito terapéutico)
(39%) e menor quando comparada com mesilato dezdsixen sob a forma de comprimido simples (54%).

O perfil de eventos adversos observado em paciéhdess (> 65 anos) com HPB ndo demonstra nenhuma
diferenca quando comparado ao perfil observadmpalpcdo mais jovem.

Na experiéncia pds-comercializagdo, os seguintestes adversos adicionais foram relatados:

Sangue e Linfatico: leucopenia (reducéo de leuascib sangue, que sdo células que participam resso de
defesa do organismo), trombocitopenia (diminuicdmdmero de plaquetas no sangue; as plaguetasijpeanti

do processo de coagulagéo do sangue).

Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido).

Olho: visdo turva, sindrome intraoperatéria da frmuxa (sindrome que pode aumentar a incidéncia de
complica¢c@es durante a cirurgia de catarata).

Gastrintestinal: obstrucdo gastrintestinal, coag@o (prisdo de ventre), diarreia, dispepsia (ngestifio),
flatuléncia (quantidade excessiva de gases nagimbds), boca seca, vomito.

Geral: cansaco, mal-estar, dor.

Hepatobiliar: colestase (parada ou dificuldade xtrexdo da bile), hepatite (inflamacéo do figadctgricia
(deposigéo de pigmentos biliares na pele provocantbmcor amarela na pele).

Sistema Imunologico: reacao alérgica.

Alteracdes em Exames: testes da fungdo hepaticég@hin) anormais, aumento de peso.

Metabolismo e Nutricdo: anorexia (falta de apetite)

Musculoesquelético e Tecido Conjuntivo: artralgiar(articular), caibra muscular, fraqueza muscular.
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Sistema Nervoso: tontura postural (tontura devidouglanca de posicdo do corpo), hipoestesia (digaioude
véarias formas de sensibilidade), parestesia (séasagormal como ardor, formigamento e coceira patos na
pele e sem motivo aparente), sincope (desmaio)ptre

Psiquiéatrico: agitacdo, ansiedade, depresséo,imsdervosismo.

Renal e Urinario: disuria (dificuldade para urindm@matiria (sangue na urina), disfuncdo urinatajento na
frequéncia urindria, nocturia (necessidade de wrreguentemente a noite), polidria (secrecdo aegdo
excessiva de urina), incontinéncia urinaria (petelarrina).

Sistema Reprodutivo e Mama: ginecomastia (aumeasontamas no homem), impoténcia e priapismo (erecéo
persistente e dolorosa do pénis) e ejaculacdagremié (durante a relagdo sexual, 0 esperma emevsaidpela
uretra, toma a direcdo da bexiga).

Respiratério, Toracico e Mediastinal: agravamemdrbncospasmo (contracdo dos brdénquios, levardssa,
falta de ar e chiado no peito), tosse, dispneiata@fe (sangramento nasal).

Pele e Anexos: alopecia (perda de cabelo), pryddoeira), purpura (extravasamento de sangue peaadbs
pequenos vasos da pele ou mucosa formando marwtes,rrash cutaneo (erupcdo na pele), urticaléagia
de pele).

Vascular: rubor (vermelhid&o), hipotensao.

Outras reacdes adversas tém sido observadas, pwiénsdo diferentes das que ocorrem com pacientes
hipertensos que nado sao tratados com Carduran®bbédicardia (diminuicdo do ritmo cardiaco), taqcdéa
(aceleracéo do ritmo cardiaco), palpitacdes, docepeito, angina de peito (dor violenta e opresdivaeito,
relacionada a doenca das artérias coronariasytantlo miocéardio (infarto do coragdo), acidentecuésr
cerebral (derrame cerebral) e arritmias cardisalteydcdes do ritmo dos batimentos cardiacos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar uma dose excessiva de Carduran® ®& poorrer hipotensao e, nesse caso, vocé devenfica
posicao supina, ou seja, deitado com a barrigagda@e procurar o médico imediatamente.

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

LL-PLD_Bra_CDSv10.0_14Jul2016_CXLCLC_16_VP
11/Mail2023



& VIATRIS

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

Il - DIZERES LEGAIS

MS — 1.1535.0006
Farmacéutica Responsavel: Laura Trindade Amo@RF-SP n° 83.163

Registrado e Importado por:

Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medientos Ltda.

Av. Nacdes Unidas n® 12901, Edificio CENU, Torretdp10° andar — Brooklin Paulista
CEP 04578-910 — Séo Paulo - SP

CNPJ: 36.674.526/0001-02

Fabricado por:

Pfizer Pharmaceuticals LLC

Barceloneta — Porto Rico

Embalado por:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH — Betrieltsstareiburg
Freiburg — Alemanha

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2023.

CXLCLC_16

0800 842 8747

www.viatris.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
- . Assunto . . Assunto = Itens de bula -
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

11/05/2023 MEDICAMENTO 11/05/2023 MEDICAMENTO 11/05/2023 IDENTIFICACAO DO VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO CONT CTBLALALX 30
de Alteragdo de de Alteragdo de QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC MEDICAMENTO?

60/12 60/12 i

O QUE DEVO SABER ANTES DE

USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo 02/06/21 2162141211 NOVO - Solicitagdo 13/Set/21 CONT CTBLALALX 30
de Alteragdo de d.e Trahsferenaa de DIZERES LEGAIS
Texto de Bula—RDC Titularidade de
60/12 Registro (Cisdo de

Empresa)

23/11/2020 4133496205 MEDICAMENTO 23/11/2020 4133496205 MEDICAMENTO 23/11/2020 REACOES ADVERSAS VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagﬁo NOVO - NOtiﬁCB(}éO DIZERES LEGAIS CONT CTBLALALX 30
de Alteragdo de de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC
60/12 60/12

16/12/2019 3475777195 MEDICAMENTO 23/07/2019 781644198 MEDICAMENTO 16/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 4 MG COM REV LIB

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC
60/12

NOVO - Solicitagdo
de Transferéncia de
Titularidade de
Registro (Operagdo

CONT CTBLALALX 30
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02/08/2019 1927184191 MEDICAMENTO 01/08/2019 1914971199 11017 - RDC 01/08/2019 APRESENTACAO VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo 73/2016 - NOVO - DIZERES LEGAIS CONT CTBLALALX 30
de Alteragdo de Inclusdo de local de REACOES ADVERSAS
Texto de Bula — RDC embalagem
60/12 primdria do

medicamento

17/10/2017 2119897177 MEDICAMENTO 17/02/17 0288947/17-1 1438 — 10/07/17 DIZERES LEGAIS VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo MEDICAMENTO CONT CT BLAL/ALX 10
de Alteragdo de NOVO - Solicitagdo 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula—RDC de Transferéncia de CONT CT BL AL/AL X 30
60/12 Titularidade de

Registro (Cisdo de
Empresa)

12/08/2016 2178554166 MEDICAMENTO 12/08/2016 MEDICAMENTO CARACTERISTICAS VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo FARMACOLOGICAS CONT CTBLALALX 10
de Alteracdo de de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula — RDC Texto de Bula— RDC CONT CTBLALALX 30
60/12 60/12

17/06/2016 1940913163 MEDICAMENTO 17/06/2016 1940913163 MEDICAMENTO CARACTERISTICAS VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo FARMACOLOGICAS CONT CTBLALALX 10
de Alteragdo de de Alteragdo de 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC CONT CTBLALALX 30
60/12 60/12

14/04/2016 1556514169 MEDICAMENTO 04/02/2016 1249762162 Alteragdo da AFE/AE 04/04/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo por modificagdo na CONT CTBLALALX 10
de Alteragdo de extensdo do CNPJ 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula—RDC DA MATRIZ, CONT CTBLALALX 30
60/12 exclusivamente em

virtude do Ato
Declaratério
Executivo n?
34/2007 da Receita
Federal do Brasil
24/03/2016 1405998163 MEDICAMENTO 24/03/2016 1405998163 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 4 MG COM REV LIB

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC

USAR ESTE MEDICAMENTO?
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

CONT CTBLALALX 10
4 MG COM REV LIB
CONT CTBLALALX 30
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60/12 60/12 INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
24/10/2014 0961865141 MEDICAMENTO 24/10/2014 0961865141 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo USAR ESTE MEDICAMENTO? CONT CTBLALALX 10
de Alteragdo de de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula—RDC Texto de Bula—RDC CUIDADOS DE CONT CTBLALALX 30
60/12 60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
22/10/2014 0950867148 MEDICAMENTO 22/10/2014 0950867148 MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP/VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - Notificagdo NOVO - Notificagdo CONT CTBLALALX 10
de Alteragdo de de Alteragdo de 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula — RDC Texto de Bula— RDC CONT CTBLALALX 30
60/12 60/12
11/09/2014 0750868/14-9 MEDICAMENTO 11/09/2014 0750868/14-9 MEDICAMENTO APRESENTACOES VP/VPS 4 MG COM REV LIB

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC
60/12

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula —RDC
60/12

ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

CONT CTBLALALX 10
4 MG COM REV LIB
CONT CTBLALALX 30

CXLCLC_16




