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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLORTALIL®
clortalidona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido de 12,5 mg e 25 mg. Embalagem contendo 60, 75**, 90* ou 500** unidades.

Comprimido de 50 mg. Embalagem contendo 30, 60*, 75**, 90* ou 500** unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 40 Kg)

COMPOSICAO

Cada comprimido de 12,5 mg contém:

(03 o 11 T [0 o - VSR 12,5 mg
Lo (T o] 1= ] (=Sl o <7 o S OSRSPSPR 1 com
*talco, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, diéxido de silicio, 6xido de
ferro vermelho.

Cada comprimido de 25 mg contém:

(o] Fo] i v= 1o [o] o - VSRR 25,0 mg
Lo o] [=] g1 (=S o T3 o OO TSSOSO TR SOT RPN 1 com
*talco, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, didxido de silicio, 6xido de
ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido de 50 mg contém:;

(o3 o 11T [o] o - VSR 50,0 mg
Lo T o1 1= 0] (=Sl o -3 o SR 1 com
*talco, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, didxido de silicio, 6xido de
ferro amarelo.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

+ CLORTALIL® comprimido é normalmente usado para diminuir a pressdo alta (hipertensio).

« CLORTALIL® comprimido é utilizado para tratar insuficiéncia cardiaca.

+ CLORTALIL® comprimido é também utilizado para tratar outras condigdes como inchago no corpo
devido ao acimulo de fluidos, geralmente observado primeiramente nos pés ou pernas.

« CLORTALIL® comprimido € utilizado para prevenir a formacdo de calculos de calcio recorrente (que
geralmente sdo compostos principalmente de oxalato de célcio) em pacientes com alto teor de célcio na
urina (hipercalciuria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLORTALIL® comprimido contém a substdncia ativa clortalidona, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados diuréticos que atuam aumentando a quantidade de urina produzida pelos seus rins.
A clortalidona é um diurético que reduz a quantidade de sal e de 4gua no corpo, aumentando a quantidade
de urina. Seu uso prolongado ajuda a reduzir e controlar a pressao sanguinea. Como diuréticos, incluindo
clortalidona, reduzem a quantidade de célcio que passa para fora do corpo, também tém sido utilizados para
prevenir a formacdo de calculos renais de oxalato calcio recorrentes. CLORTALIL® comprimido também
pode ser usado para outras condi¢@es, conforme determinado pelo seu médico.

O metabolismo e a excrecdo da clortalidona na bile constituem vias de eliminacdo menos importantes.
Dentro de 120 horas, cerca de 70% da dose é excretada na urina e nas fezes, principalmente na forma
inalterada.

Se vocé tiver quaisquer dividas sobre como CLORTALIL® comprimido funciona ou porque este
medicamento foi prescrito para vocé, pergunte ao seu médico.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Vocé ndo deve usar este medicamento quando:

- apresentar alergia (hipersensibilidade) a clortalidona, outros medicamentos com estrutura similar
(sulfonamidas, como o sulfametoxazol) ou a algum dos componentes de CLORTALIL® comprimido (vide
“Composi¢do”). Se vocé acha que pode ser alérgico, informe ao seu médico. Se vocé ndo tiver certeza de
quais medicamentos deve evitar, consulte seu médico;

- se estiver com doenca grave do figado, gota, niveis sanguineos muito baixos de potassio ou de sédio ou
niveis sanguineos muito altos de célcio;

- se vocé tem doenca grave nos rins, com supressdo da eliminacdo de urina (andria);

- se voce estiver gravida e tiver recebido CLORTALIL® para tratar presséo alta.

Se alguma das condicdes acima se aplicar a vocé, ndo tome CLORTALIL® comprimido e informe ao seu
médico.

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

ADVERTENCIAS

Tome cuidado especial com CLORTALIL®:

- se vocé tem problema renal ou hepatico, diabetes (niveis elevados de aglcar no sangue); disturbio
circulatério ou doenca cardiaca; ou tem lGpus eritematoso ou historico da doenca (0s possiveis sinais sao
prurido facial, dores articulares, distlrbios musculares, febre);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixos niveis de potassio no sangue (com ou sem sintomas como
fragueza muscular, espasmos musculares ou batimento cardiaco anormal);

- se 0 seu medico informou que vocé tem baixos niveis de sddio no sangue (com ou sem sintomas como
cansaco, confusdo, espasmos musculares, convulsées);

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveis elevados de célcio no sangue (com ou sem sintomas como
néuseas, vomitos, constipacdo, dor de estdbmago, miccdo frequente, sede, fraqueza muscular e espasmos);

- se 0 seu medico informou que vocé tem niveis elevados de acido Urico no sangue ou se vocé ja teve gota
(dor nas articulacdes e inchaco) ou pedras nos rins;

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveis elevados de colesterol no sangue;

- se VOCé apresenta vomitos ou diarreia graves ou prolongados;

- se sentir diminuicdo da visdo ou dor no olho. Esses podem ser sintomas de um aumento da pressdo no seu
olho e pode acontecer dentro de horas ou semanas de tratamento com CLORTALIL® comprimido. Isso
pode levar ao comprometimento da visdo, se néo for tratado.

- se vocé apresenta alergia ou asma.

Se alguma destas condigGes se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar CLORTALIL®
comprimido. Se tiver algum dos sintomas descritos, informe ao seu médico imediatamente.

Gravidez e lactagéo:

Néo tome CLORTALIL® comprimido se vocé estiver gravida ou amamentando. CLORTALIL®
comprimido passa para o leite. Portanto é importante falar para seu médico se vocé estiver gravida,
amamentando ou planejando ficar gravida.

Informe ao seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

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

Pacientes idosos: nos pacientes idosos, 0 médico podera utilizar uma dose mais baixa, pois a eliminacdo da
clortalidona é mais lenta do que em individuos adultos jovens, embora a absor¢do seja a mesma (vide
“Dosagem”). Portanto, o médico devera fazer rigoroso acompanhamento quando pacientes em idade
avangada forem tratados com clortalidona.

Se vocé tiver 65 anos ou mais, vocé pode ser mais sensivel aos efeitos de CLORTALIL® comprimido.

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e, ou operar maquinas:

Assim como outros medicamentos utilizados para tratar a pressdo arterial elevada, os pacientes tomando
CLORTALIL® podem sentir tonturas e dificuldade de concentracdo. Portanto, antes de conduzir um
veiculo, utilizar maquinas, ou fazer outras atividades que precisam de reacGes rapidas, certifique-se que
vocé sabe como CLORTALIL® comprimido afeta vocé.

Monitoramento durante o tratamento com CLORTALIL®



E importante que seu médico avalie seu progresso em visitas regulares para ter certeza de que este
medicamento esta funcionando adequadamente.

Vocé pode precisar fazer exames de sangue regulares antes e durante o tratamento com CLORTALIL®.
Pode ser necessario medir de tempos em tempos a quantidade de eletrolitos (como potéssio, sodio, célcio
Oou magnésio) no seu sangue, 0 que também ajuda a verificar se os seus rins estdo funcionando
corretamente, principalmente se vocé tem 65 anos de idade ou mais, tem certas doencas no coracéo, figado
ou rins, ou se vocé estad tomando suplementos de potassio. Seu médico também ira verificar periodicamente
se sua pressdo sanguinea estd sob controle. Seu médico o orientara sobre tais aspectos.

Este medicamento pode causar doping.

Medicamentos ou substancias que podem interferir na acdo de CLORTALIL®

Informe ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar CLORTALIL® comprimido se estiver tomando ou
tiver tomado recentemente qualquer outro medicamento. Pode ser necessario alterar a dose ou, em alguns
casos, parar de tomar um dos medicamentos. Isso se aplica tanto para medicamentos prescritos como para
0s nado prescritos, especialmente:

— medicamentos utilizados no tratamento da pressdo alta, como os inibidores da ECA (por exemplo,
lisinopril) bloqueadores dos receptores da angiotensina (por exemplo, losartana), inibidores diretos da
renina (por exemplo, alisquireno), betablogueadores (por exemplo, propranolol), bloqueadores dos canais
de calcio (por exemplo, anlodipino), vasodilatadores (por exemplo, nitratos), metildopa, guanetidina;

- litio, antidepressivos, antipsicéticos, medicamentos utilizados no tratamento de alguns problemas mentais;
- antiepilépticos, tais como a carbamazepina (medicamentos utilizados para tratar convulsdes);

- medicamentos utilizados para aliviar a dor ou inflamacdo, especialmente anti-inflamatdrios n&o
esteroidais (por exemplo, celecoxibe, indometacina) e salicilatos;

- medicamentos semelhantes & cortisona, esteroides como a prednisolona ou betametasona - utilizados para
tratar doengas alérgicas e inflamatdrias e rea¢des imunes;

- hormdnio adrenocorticotrépico (ACTH) — utilizado no tratamento de uma série de condicdes diferentes,
incluindo a colite ulcerativa, doenca de Crohn e artrite reumatoide;

- antibiéticos como a penicilina G, anfotericina; carbenoxolona (medicamento usado para tratar Ulceras);
tratamentos da asma, tais como salbutamol e formoterol;

- estimulantes laxativos (medicamento utilizado para tratar constipagdo ou utilizados antes de exame retal,
intestinal ou cirurgia);

- digoxina ou glicosideos digitalicos (medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos);

- insulina ou antidiabéticos tomados por via oral (medicamentos utilizados para tratar niveis elevados de
acucar no sangue);

- colestiramina e colestipol, outras resinas (medicamentos usados principalmente para tratar niveis elevados
de colesterol no sangue).

- vitamina D, sais de célcio;

- relaxantes musculares (medicamentos utilizados durante as cirurgias);

- certos medicamentos para o tratamento de cancer (como a ciclofosfamida ou metotrexato);

- anticolinérgicos (como o sulfato de atropina ou butilbrometo de hioscina - medicamentos utilizados para
tratar uma variedade de distdrbios gastrointestinais, colicas, espasmos da bexiga, asma, tontura
desencadeada por movimentagdes do corpo, espasmo muscular, doenca de Parkinson e como auxilio na
anestesia;

- amantadina (medicamento utilizado no tratamento da doenca de Parkinson e também usado para tratar ou
prevenir certas doengas causadas por virus);

- alopurinol (medicamento usado para tratar a gota);

- ciclosporina (medicamento usado para tratar doencas reumaticas ou doencas de pele ou ap6s um
transplante);

- &lcool, barbituricos e narcéticos (medicamentos com propriedades de indugdo do sono);

- diazdxido (um medicamento usado para tratar a hipertenséo arterial ou hipoglicemia);

- aminas pressoras, como noradrenalina (substancias que aumentam a presséo arterial).

Tomando CLORTALIL® com alimentos e bebidas: E melhor tomar CLORTALIL® pela manha com
alimentos. Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua.

Evite a ingestdo de bebida alcodlica, pois o alcool pode fazer sua pressdo aumentar ou diminuir,
aumentando a possibilidade do aparecimento de tonturas ou fraqueza.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido de 12,5 mg, na cor vermelha, circular, biconvexo e monossectado.

Comprimido de 25 mg, na cor salmao, circular, biconvexo e monossectado.

Comprimido de 50 mg, na cor amarela, circular, biconvexo e monossectado.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que tém pressdo alta geralmente ndo notam qualquer sinal deste problema. Muitos se sentem
perfeitamente normais. Isso torna ainda mais importante tomar o medicamento conforme indicado pelo
médico e para manter suas consultas, mesmo se vocé estiver se sentindo bem. Lembre-se que este
medicamento ndo ira curar a sua pressdo arterial elevada, embora possa ajudar a controla-la. Vocé deve,
portanto, continuar tomando o medicamento conforme orientado se vocé quiser diminuir a pressao e manté-
la baixa. Siga as instrucdes do seu médico cuidadosamente. N&o exceda a dose recomendada.

DOSAGEM

O seu médico vai informar exatamente quanto CLORTALIL® tomar. Seu médico ird prescrever a menor
dose possivel que ird atender suas necessidades. Siga as instru¢des do médico. O tratamento € iniciado com
a menor dose e, em seguida, a dose € aumentada gradualmente.

- Hipertensao

A dose diéria usual varia de 12,5 a 50 mg. A dose diaria inicial usual é de 12,5 mg ou 25 mg. Na maioria
dos pacientes 0 maximo de reducdo da pressdo arterial é geralmente obtida com 25 mg/dia. Dependendo de
COMo Seu corpo responde ao tratamento, seu médico podera receitar uma dose superior ou inferior ou pode
pedir que vocé tome outros medicamentos utilizados para diminuir a pressdo sanguinea, juntamente com
CLORTALIL® comprimido. O efeito total ¢ atingido apds 3 a 4 semanas para uma determinada dose.

- Insuficiéncia cardiaca

A dose inicial diaria € de 25 a 50 mg. Seu médico pode aumentar a dose até 200 mg por dia se necessério.
Dependendo de como seu corpo responde ao tratamento, o médico pode pedir que vocé tome outros
medicamentos, usados para tratar o problema do coracéo, junto com CLORTALIL®.

A dose usual de manutencdo € a menor dose efetiva, por exemplo, 25 a 50 mg diariamente ou em dias
alternados.

- Retencéo de fluido
As doses devem ser de até 50 mg/dia.

- Tratamento profilatico do calculo de oxalato de cdlcio recorrente em pacientes com altos niveis de
célcio na urina (hipercalcitria)
A dose inicial é de 25 mg por dia. O seu médico pode aumentar a dose até 50 mg por dia se necessario.

- Pacientes idosos e pacientes com insuficiéncia renal

A menor dose padrdo efetiva de CLORTALIL® é também recomendada a pacientes com insuficiéncia
renal leve e a pacientes idosos. Nos pacientes idosos, a eliminacdo de clortalidona é mais lenta do que em
jovens adultos sadios, embora a absor¢do seja a mesma. Portanto, recomenda-se rigorosa observacao
médica quando pacientes em idade avangada forem tratados com clortalidona.

CLORTALIL® e os diuréticos tiazidicos perdem seu efeito diurético quando o clearance (depuragéo) de
creatinina é < 30 mL/min.

- Criancas e adolescentes

Dados de estudos clinicos sobre o uso de CLORTALIL® nesta populagdo de pacientes é limitado. Em
criancas e adolescentes com peso superior a 40 Kg, recomenda-se uma dose inicial de 12,5 mg (0,3
mg/Kg), sendo que a dose maxima de manutencdo ndo deve exceder 50 mg/dia.

A menor dose eficaz deve ser usada em criancas e adolescentes.



QUANDO USAR
Tomar CLORTALIL® todos os dias no mesmo horario vai ajudar vocé a se lembrar de tomar o seu
medicamento.

COMO USAR

Vocé deve ingerir o comprimido no horario de uma refeicdo, de preferéncia pela manha. Tome o
comprimido com um copo de dgua. Durante o tratamento com CLORTALIL®, uma dieta rica em potassio
(frutas e vegetais) é recomendada; uma dieta rigorosa pobre em sal ndo é aconselhavel.

POR QUANTO TEMPO USAR

Alguns pacientes precisam tomar medicamentos para controlar a pressdo alta pelo resto de suas vidas.
Continue tomando CLORTALIL® conforme a orientacdo do seu médico. O seu médico ird monitorar
regularmente a sua condicdo para verificar se o tratamento estd tendo o efeito desejado (vide
“Monitoramento durante o tratamento com CLORTALIL®”).

A duracéo do tratamento é conforme orientacdo médica.

SE VOCE PARAR DE TOMAR CLORTALIL®

N&o pare de tomar CLORTALIL® a menos que instruido por seu médico.

Interromper o tratamento com CLORTALIL® pode causar a piora da sua doenca (vide "Por quanto tempo
usar").

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que possivel; porém se ja estiver préximo do horério
da dose seguinte, ndo tome o comprimido que vocé esqueceu e retorne ao seu esquema de tratamento. N&o
tome a dose dobrada.

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

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

Como com todos os medicamentos, os pacientes tomando CLORTALIL® comprimido podem sentir
algumas reacfes adversas junto com seus efeitos positivos, embora nem todos apresentem estas reacdes. A
maioria das reagdes adversas é de leve a moderada e desaparece ap6s alguns dias ou algumas semanas de
tratamento.

N&o se assuste com a lista de possiveis efeitos adversos. VVocé pode ndo apresentar nenhum deles. Embora
nem todos esses efeitos adversos sejam comuns, se ocorrerem, vocé pode precisar de cuidados médicos.

Algumas reacOes adversas podem ser sérias e requerem aten¢do médica imediata:

- erupgdo cutanea (rash) com ou sem dificuldade para respirar (possiveis sinais de reacOes de
hipersensibilidade);

- falta de ar (sinais de edema pulmonary);

- erupgdo cutanea (rash), manchas de coloracdo vermelho-arroxeada, prurido (possiveis sinais de vasculite);
- inflamag&o dos rins ou vasos com ou sem dor, febre ou dificuldade de urinar, sangue na urina, aumento ou
diminuicdo de eliminagdo de urina, sonoléncia, confuséo, ndusea (nefrite tubulointersticial);

- cansaco ou fraqueza incomuns, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (possiveis sinais de
hipocalemia);

- cansago incomum, confusédo, contragdo muscular ou convulsdes (possiveis sinais de hiponatremia);

- confusdo, cansago, contragdo muscular e espasmos, respiracdo rapida (possiveis sinais de alcalose
hipoclorémica);

- distarbios gastrointestinais, como nauseas, vOmitos, constipacdo, dor de estdbmago, miccdo frequente,
sede, fraqueza muscular e espasmos (possiveis sinais de hipercalcemia);

- dor de estdmago superior grave, com nauseas, vomitos ou febre (sinais possiveis de pancreatite);

- vomitos graves ou persistentes ou diarreia;

- batimento cardiaco irregular (possiveis sinais de arritmia);

- sangramento espontaneo ou hematomas anormais (sinais possiveis de trombocitopenia);

- febre, dor de garganta, infecgdes mais frequentes (possiveis sinais de agranulocitose);



- febre, dor de garganta ou Ulceras na boca devido a infecg@es (possiveis sinais de leucopenia);

- diminuigdo da visdo ou dor nos olhos devido a alta pressdo (possiveis sinais de glaucoma de angulo
agudo);

- articulagBes dolorosas e inchadas (sinal de gota);

Se algum destes efeitos afetar vocé gravemente, pare de tomar o medicamento e informe ao seu médico
imediatamente.

Outras reacdes adversas possiveis

Muitos efeitos colaterais vdo melhorar sem que vocé tenha de parar o tratamento.
Verifique com seu médico se alguma das seguintes reacdes persistirem ou estiverem incomodando:
Algumas reacOes adversas sdo muito comuns

Estas reacOes adversas podem afetar mais de 1 em cada 10 pacientes

- alto nivel de &cido Urico no sangue (hiperuricemia);

- elevados niveis de lipidios no sangue (hiperlipidemia).

Algumas reacOes adversas sdo comuns

Estas reacOes adversas podem afetar entre 1 e 10 em cada 100 pacientes

- baixos niveis de magnésio no sangue (hipomagnesemia)

- altos niveis de agucar no sangue (hiperglicemia)

- erupcéo cutanea (rash) com prurido ou outras formas de erupcéo cutanea (urticaria);
- tonturas, desmaio ao levantar-se de uma posi¢do deitada ou sentada (hipotensdo ortostatica);
- dor de estdbmago;

- perda de apetite;

- dificuldade em conseguir a ere¢éo (impoténcia);

Se alguma destas reacGes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo raras

Estas reacOes adversas podem afetar entre 1 e 10 em cada 10.000 pacientes

« altos niveis de agucar na urina (glicosuria), controle inadequado da diabetes mellitus;
* pele ou olhos amarelados (ictericia);

* dorméncia ou formigamento nas maos, pés ou labios (parestesia);

* visdo turva (diminui¢do visual);

* dor de cabega, nauseas, vomitos, dor abdominal, constipacao, diarreia;

« aumento da sensibilidade da pele a luz solar (reagdo de fotossensibilidade).

Se alguma destas reacdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

A frequéncia de algumas reacdes adversas ndo é conhecida

* vista curta (miopia).

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

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

Se acidentalmente vocé tomar muitos comprimidos de CLORTALIL® ou se alguém, acidentalmente tomar
0s seus comprimidos, entre em contato com o seu médico ou hospital imediatamente. Leve a embalagem
dos comprimidos de CLORTALIL® comprimido. Tratamento médico pode ser necessario.

Os sinais e sintomas na intoxicacdo causada por uma superdose de CLORTALIL® sdo: vertigem, nausea,
sonoléncia, diminui¢do anormal do volume de sangue, pressdo baixa e disturbios eletroliticos associados a
arritmias cardiacas e espasmos musculares.

Portanto, para o tratamento adequado no caso de uma ingestdo de grande quantidade do medicamento
procure um pronto-socorro.

As instrucBes para o tratamento de emergéncia consistem de inducdo de vémito ou lavagem géstrica e
administracdo de carvao ativado, se 0 paciente estiver consciente. Pode ser indicada a reposi¢do
hidroeletrolitica intravenosa.

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 orientagdes.

1l - DIZERES LEGAIS
MS-1.3569.0691
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Data do Data de Versdes
. Ne, ient Assunt . Ne, ient Assunt ~ It I A taco laci
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovagio ens de bula (VPIVPS) presentaces relacionadas
Comprimidos de 12,5 mg:
Embalagem com 60, 90*, 75** ¢
500** comprimidos
o Comprimidos de 25 mg: Embalagem
(10457) - Atuallza(;ao de com go 90*, 75** @ 580** g
SIMILAR - o
A texto de bula comprimidos
16/01/2016 | 0077140/17-6 '“C'“SZ%'“'C""" N/A N/A N/A N/A conforme bula | VP/VPS
adréo publicado Comprimidos de 50 mg: Embalagem
Texto de Bula - P bp|' : Com 30, 60* 90% 7574 & 500w
RDC 60712 no buarto: compriénidoé ’
*Embalagem fracionada
**Embalagem hospitalar
Comprimido de 12,5 mg. Embalagem
contendo 60, 90*, 75** ou 500**
unidades.
*Embalagem fracionével
**Embalagem hospitalar
10450 - -
SIMILAR - Comprimido de 25 mg. Embalagem
Notificacio de contendo 60, 90*, 75** ou 500**
1482818/21-9 ¢ N/A N/A N/A N/A ReacBes Adversas | VPS | unidades.
18/04/2021 Alteracéo de *Embalagem fracionavel
Texto de Bula - **Embalagem hospitalar
RDC 60/12

Comprimido de 50 mg. Embalagem
contendo 30, 60*, 90*, 75** e 500**
unidades.

*Embalagem fracionével
**Embalagem hospitalar




10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

25/08/2022

4609612/22-4

10756 -
SIMILAR -
Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula para
adequacdo a
intercambialidade

25/08/2022

DIZERES
LEGAIS

VPIVPS

Comprimido de 12,5 mg e 25 mg.
Embalagem contendo 60, 75**, 90*
ou 500** unidades.
Comprimido de 50 mg. Embalagem
contendo 30, 60%*, 75**, 90* e 500**
unidades.

*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




