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cloxazolam

Bula para paciente

Comprimido 1 e 2 mg
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cloxazolam
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1.999

Comprimido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Embalagem com 20 comprimidos contendo 1 mg ou 2 mg de cloxazolam.
VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 1 mg contém

(o1 0 )rc: V.4 ] - 3 3 SRS 1mg

Lo (ol o1 4] =1 gsp 1 comprimido

* Excipientes: hiprolose, lactose, amido, estearato de magnésio, croscarmelose sodica e 6xido férrico
(amarelo).

Cada comprimido de 2 mg contém:

(o1 0DV ] - 3 3 SRS 2mg

Lo (oA 01T 4] 1TSS gsp 1 comprimido

* Excipientes: hiprolose, lactose, amido, estearato de magnésio, croscarmelose sodica e 6xido férrico
(amarelo).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

. Distlrbios emaocionais, especialmente ansiedade, medo, fobias, tensdo, inquietude, astenia e
sintomas depressivos;

. Distlrbios comportamentais, especialmente ma adaptacéo social;

. Distarbios do sono, tais como dificuldade em dormir ou sono interrompido e despertar precoce;
. Sintomas somaticos, funcionais de origem psicogénica, sentimentos de opressdo e certos tipos de
dores.

As condicBes nas quais estes sintomas ocorrem frequentemente sao:

. Neuroses, estados reacionais cronicos, reagfes patolégicas subagudas;

. Disturbios psicossomaticos dos sistemas cardiovascular, gastrintestinal, respiratério, muscular
esquelético ou urogenital;

. Reacdes afetivas devido a doengas agudas ou crénicas;

. Sindrome de abstinéncia ao alcool.

Outros empregos:

. Pré-medicacdo anestésica;

. Tratamento auxiliar em doengas psiquicas, retardo mental, psicoses, depressdo endégena e
psicogénica, disturbios geriatricos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloxazolam é um benzodiazepinico que produz alivio da ansiedade, do medo, da agitacdo, da inquietude,
dos sintomas depressivos e dos varios tipos de insbnia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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N&o utilize cloxazolam nas seguintes situacdes:

- Em casos de coma;

- Se vocé tem depressao grave do sistema nervoso central,

- Se vocé tem miastenia grave;

- Se vocé tem historico de alergia (hipersensibilidade) a derivados benzodiazepinicos ou aos outros
componentes da férmula;

- Se vocé tem doencga no pulméo (insuficiéncia respiratoria grave) ou no figado (insuficiéncia hepética
grave);

- Se vocé tem sindrome da apneia do sono.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tolerancia
Pode ocorrer alguma redugdo do efeito hipnético dos benzodiazepinicos apds o uso repetido por algumas
semanas.

Dependéncia e abstinéncia

O uso de benzodiazepinicos pode causar o desenvolvimento de dependéncia fisica e psicoldgica dessas
drogas. O risco de dependéncia aumenta com doses mais elevadas e com duragdo maior do tratamento, sendo
mais alta em pacientes com um histérico de abuso de alcool e drogas.

Se o0 paciente desenvolve a dependéncia, a interrupcdo repentina do tratamento pode estar associada com a
sindrome de abstinéncia. Isso pode incluir dor de cabeca (cefaleia), mialgia, ansiedade extrema, tensao,
alteracGes do humor, agitagdo, confusdo, irritabilidade, sudorese (suor), ndusea, vémito e espasmos
abdominais. Em casos graves, os seguintes sintomas podem ocorrer: desrealizacdo, despersonalizacéo,
alteragBes auditivas, torpor e parestesias das extremidades, hipersensibilidade a luz, barulho e contato fisico,
tremor, alucina¢des ou convulsGes.

Ins6nia rebote e/ou ansiedade rebote podem ocorrer apds a interrupcdo do tratamento com benzodiazepinico.
Isso pode estar associado a outros sintomas, tais como alteraces de humor, ansiedade ou distdrbios do sono
e inquietacéo.

Considerando que o risco da sindrome de abstinéncia/rebote é maior apds a interrupcdo abrupta da droga,
recomenda-se reducgéo gradual da dose.

Duragdo do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel (veja “Como devo usar este medicamento?”),
dependendo da indicacdo terapéutica, mas ndo deve exceder quatro semanas para insonia e quatro a seis
semanas para ansiedade, incluindo o periodo da reducdo gradual da dose. A terapia ndo deve ser prolongada
sem uma reavaliacdo da necessidade de continuagdo do tratamento pelo médico.

Amnésia

Amnésia para acontecimentos recentes ocorreu com doses terapéuticas de benzodiazepinicos. Isso ocorre
mais frequentemente varias horas ap6s a ingestdo da droga. Para reduzir esse risco, vocé deve assegurar a
possibilidade de dormir durante sete a oito horas sem interrupgfes (veja “Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”).

Reacdes psiquiatricas e paradoxais

Reacgdes como nervosismo, agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdo, ataques de raiva, pesadelos,
alucinages, psicoses, comportamento inapropriado e outros efeitos adversos comportamentais estao
associados ao tratamento com benzodiazepinicos (veja “Quais 0s males que este medicamento pode me
causar?”). Na ocorréncia de alguma dessas reacfes, o tratamento deve ser interrompido.

Essas reacGes ocorrem com maior frequéncia ou gravidade nos pacientes idosos.

Populaces especiais
Criancas
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N&o se recomenda o uso de cloxazolam em criangas.

ldosos

Os pacientes idosos podem ser mais suscetiveis aos efeitos dos benzodiazepinicos, incluindo cloxazolam. Em
estudos epidemioldgicos, o uso de benzodiazepinicos demonstrou associacéo significativa com quedas e
fraturas de quadril nos idosos. Portanto, esses pacientes devem ser monitorados frequentemente e a dose deve
ser cuidadosamente ajustada de acordo a resposta ao tratamento (veja “Como devo usar este medicamento?”).

Outras condigdes

Devido ao risco de depressao respiratdria, os benzodiazepinicos devem ser usados com extrema cautela em
pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crénica ou infarto do miocéardio.

Na presenca de disfuncéo hepatica ou renal, sindrome cerebral crénica ou glaucoma de angulo fechado, os
pacientes devem ser cuidadosamente monitorizados e, se necessario, a dose de cloxazolam deve ser reduzida.
Ha um risco de acimulo de cloxazolam em pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal, e as condic6es
podem piorar em pacientes com sindrome cerebral cronica e glaucoma de angulo fechado, devido ao seu
aumento do GABA, comprometimento cognitivo e propriedades anticolinérgicas (veja “Como devo usar este
medicamento?”).

Durante o uso de benzodiazepinicos, incluindo cloxazolam, pode ocorrer surgimento ou piora de depresséo
pré-existente.

Os benzodiazepinicos ndo devem ser usados como monoterapia no tratamento da depresséo ou ansiedade
associada a depressdo, pois isso pode levar ao suicidio.

Os benzodiazepinicos devem ser usados com extrema cautela em pacientes com historico de abuso de alcool
e drogas.

Mulheres em idade fértil, gravidez, lactacéo e fertilidade

Mulheres em idade fértil

Se 0 medicamento for prescrito a uma mulher em idade fértil, ela deve contatar o seu médico referente a
interrupc¢do do tratamento, no caso de intencdo de engravidar ou de suspeita que ela possa estar gravida.

Gravidez

Os benzodiazepinicos podem potencialmente causar danos fetais quando administrados a mulheres gravidas.
Experimentos em animais com cloxazolam néo revelaram efeitos adversos no feto. Entretanto, os dados
sobre o uso de cloxazolam em mulheres gravidas sdo limitados.

Com base na experiéncia com outros benzodiazepinicos, assume-se que cloxazolam seja capaz de causar um
aumento do risco de anomalias congénitas quando administrado a mulheres gravidas durante o primeiro
trimestre.

Os recém-nascidos de mées que tomaram benzodiazepinicos cronicamente durante a Gltima fase da gravidez
podem desenvolver dependéncia fisica e podem de algum modo estar sob risco de desenvolvimento de
sintomas de abstinéncia no periodo pds-natal. Hipotonia neonatal (diminuicdo do tdnus muscular),
hipotermia, baixo peso ao nascimento e problemas respiratérios foram relatados em criangas nascidas de
maes que receberam benzodiazepinicos.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a
mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em caso de doengas graves que
ameacam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacao

E provavel que cloxazolam seja excretado no leite materno. Devido ao potencial para reagdes adversas
graves nos lactentes de cloxazolam (ou tumorigenicidade em animais), deve-se decidir quanto a interrupcéo
da lactacdo ou do tratamento, tendo em vista a importancia do medicamento para a mée.

Relatou-se que a administracdo cronica de benzodiazepinicos em lactantes causa letargia, perda de peso e
diminuigdo do reflexo de sucgéo nos seus lactentes.
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Fertilidade
A administracdo de cloxazolam em ratos ndo teve efeitos na fertilidade masculina ou feminina.

Risco de dano fetal

Os benzodiazepinicos podem potencialmente causar danos fetais quando administrados a mulheres gravidas
(veja “Gravidez™). Baseado na experiéncia com essa classe de drogas, assume-se que cloxazolam seja capaz
de causar um aumento do risco de anomalias congénitas quando administrado a mulheres gravidas durante o
primeiro trimestre. Portanto, o uso de cloxazolam durante o primeiro trimestre da gravidez deve ser evitado.
Deve-se considerar a possibilidade de que mulheres em idade fértil possam estar gravidas quando do inicio
do tratamento. As pacientes que engravidarem durante o tratamento com cloxazolam ou que pretendem
engravidar devem ser informadas sobre o risco potencial ao feto e aconselhadas a interromper o tratamento.

Conducdo e operagdo de maquinas

Especialmente em doses elevadas, cloxazolam, como todos os medicamentos de acdo central, pode
comprometer as reagdes do paciente (ex.: conducdo de veiculos e operacao de maquinas).

Sedacdo, amnésia, prejuizo da concentracéo, diplopia (visdo dupla) e distUrbio da fungdo muscular podem
afetar negativamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

O efeito sedativo pode ser aumentado quando utilizado simultaneamente com o alcool. Isso afeta a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas (veja “Ingestdo concomitante com outras substancias”).

Devido ao efeito sedativo durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Ingestdo concomitante com outras substancias

O cloxazolam pode potencializar os efeitos inibidores do sistema nervoso central dos neurolépticos
(antipsicaticos), antidepressivos, ansioliticos, sedativos, hipnéticos, narcéticos, analgésicos, medicamentos
antiepiléticos, anestésicos, sedativos e anti-histaminicos. Essa potencializa¢do pode ser utilizada como
objetivo de tratamento, especialmente pela combinacéo de cloxazolam com antidepressivos.

Deve-se ter cautela ao administrar cloxazolam em associa¢do com depressores do sistema nervoso central.
No caso dos analgésicos narcoticos, pode-se desenvolver maior euforia, levando a aumento da dependéncia
psicoldgica.

A administragdo concomitante de cloxazolam e medicamentos hipertensivos (ex., clonidina, pindolol, di-
hidralazina, diuréticos e metoprolol) ndo apresentou quaisquer alteracGes significativas nos parametros
pressao arterial, reacdes adversas e ECG.

A administracdo concomitante de medicamentos anticoagulantes e cloxazolam (ex. femprocumona) nao
apresentou quaisquer alteragdes significativas no tempo de protrombina.

A ingestdo concomitante de alcool ndo é recomendada (Veja “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”). O efeito sedativo pode ser aumentado quando utilizado simultaneamente com o alcool. Isso
afeta a habilidade de conduzir e utilizar maquinas.

Substéncias que inibem certas enzimas hepéticas (principalmente citocromo P450) podem aumentar a
atividade dos benzodiazepinicos. Este efeito também se aplica aos benzodiazepinicos que sdo metabolizadas
apenas por conjugagéo, mesmo em menor grau.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da 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.

Caracteristicas dos produtos
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cloxazolam 1 mg e 2 mg: comprimido circular de cor creme, biconvexo, sem vinco.

Antes de usar, observe o0 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?

Dose inicial

Pacientes com distirbios de grau leve ou moderado, 1 a 3 mg ao dia, divididas em 2 ou 3 doses didrias,
conforme orientagdo médica.

Pacientes com distlrbios de grau moderado ou grave, 2 a 6 mg ao dia, divididas em 2 ou 3 doses didrias.

Dose de manutencao

As doses devem ser ajustadas progressivamente de acordo com a resposta ao tratamento.

Para casos leves a moderados: de 2 a 6 mg, fracionados em 2 ou 3 doses, sendo a maior dose administrada a
noite.

Para casos graves, de 6 a 12 mg ao dia, divididos em 2 ou 3 tomadas, sendo a maior dose administrada a
noite.
N&o se deve exceder a dose méxima recomendada (12 mg/dia).

Duragdo do uso em geral

Uma melhora acentuada (ap06s 2 a 6 semanas) deve permitir a reducéo gradual da dose ou até a retirada
completa do medicamento.

A dose méxima diaria é de 12 mg/dia.

O tratamento deve ser 0 mais curto possivel. Como com todos os benzodiazepinicos de a¢éo prolongada, os
pacientes tratados com cloxazolam devem ser regularmente monitorizados no inicio do tratamento,
permitindo reducdo da dose ou da frequéncia de administracdo, caso necessario, para evitar uma superdose
devido & possibilidade de acimulo de metabdlitos de cloxazolam. O tratamento ndo deve ser prolongado sem
reavaliacdo da necessidade de uma terapia continuada.

Disturbios emocionais, como ansiedade, tensao
Normalmente, a duracéo do tratamento ndo deve exceder 4-6 semanas, incluindo um periodo de redugéo
gradual da dose.

Distarbios do sono, tais como dificuldade em dormir, insénias e despertar precoce
Normalmente, a duracdo do tratamento varia de alguns dias a duas semanas e maximo de quatro semanas,
incluindo um periodo de reducdo gradual da dose.

Pré-anestesia
Sao recomendados 0,1 mg/kg de peso corpdreo, uma ou duas horas antes da cirurgia. Em casos de acentuada
ansiedade, a mesma dose poderd ser administrada na noite precedente & intervengdo cirdrgica.

Populacao Alvo Geral
Populagdo adulta

Populacges especiais
Na presenca de alteracdes cognitivas ou glaucoma de angulo fechado, os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorizados e, se necessario, a dose de cloxazolam deve ser reduzida.

Insuficiéncia renal
A experiéncia clinica em pacientes com insuficiéncia renal é limitada. Estes pacientes devem ser
cuidadosamente monitorizados e, se necessario, a dose de cloxazolam deve ser reduzida.
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Insuficiéncia hepatica

A experiéncia clinica em pacientes com insuficiéncia hepatica é limitada. Estes pacientes devem ser
cuidadosamente monitorizados e, se necessario, a dose de cloxazolam deve ser reduzida.

Cloxazolam é contraindicado nos casos de insuficiéncia hepatica grave (veja “Quando ndo devo usar este
medicamento?”).

Criangas
A experiéncia clinica com cloxazolam ainda é limitada. Portanto, o uso de cloxazolam em criangas néo é
recomendado.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos podem ser mais suscetiveis aos efeitos dos benzodiazepinicos, incluindo cloxazolam.
Efeitos adversos graves, incluindo queda e prejuizo cognitivo, podem ocorrer durante o uso de
benzodiazepinicos nesta populacéo. Portanto, estes pacientes devem ser monitorados frequentemente e a dose
deve ser cuidadosamente ajustada, de acordo com a resposta ao tratamento.

Né&o ha evidéncia de que os pacientes idosos requeiram uma posologia diferente da utilizada em pacientes
adultos.

Meétodo de administracéo
Administracéo oral. O comprimido deve ser tomado com agua, em doses fracionadas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Se estiver perto da hora da dose
seguinte, deixe de tomar a dose perdida e retorne ao seu horario normal. N&o duplique a dose para compensar
a dose esquecida.

A suspensdo abrupta do tratamento deve ser evitada. Com benzodiazepinicos, rea¢Ges de abstinéncia podem
ocorrer quando ocorre a reducdo da dosagem, por qualquer motivo. Em todos os pacientes, a dose deve ser
reduzida gradualmente quando a terapia for descontinuada ou quando a dosagem diéria for reduzida. A
reducdo da dose, por qualquer motivo deve ser realizada sob supervisdo préxima e deve ser gradual. Se
sintomas significativos de abstinéncia se desenvolverem, o esquema de posologia anterior deve ser
reinstituido, e somente apo6s a estabilizacdo, um esquema menos rapido de interrupcédo ser tentado.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Os seguintes eventos adversos sdo 0s mais comumente observados: sonoléncia, cansaco (fadiga), dor de
cabeca, tontura, diminui¢do do tbnus muscular, diminuigdo da coordenacédo (ataxia) e distlrbio de
acomodacdo. Estes efeitos ocorrem principalmente no inicio do tratamento e geralmente desaparecem com o
tratamento continuo. Outros efeitos adversos, tais como distlrbios gastrointestinais, distarbios da libido ou
reacOes cutaneas, foram relatados ocasionalmente.

Resumo dos eventos adversos em ensaios clinicos

Muito comuns (Estes efeitos adversos podem afetar mais que 1 em 10 pacientes)
Disturbios do metabolismo e nutricdo: Diminuicdo do apetite;

Disturbios do sistema nervoso: Sonoléncia, dor de cabeca, tontura;

Disturbios gastrintestinais: Constipacdo, boca seca;

Disturbios gerais e condi¢6es do local de administracdo: Cansaco.

Comuns (Estes efeitos adversos podem afetar até 1 em cada 10 pacientes)
Disturbios oculares: Disturbios de acomodacao;
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Distarbios vasculares: Hipotensdo ortostatica;
Distarbios do tecido cutaneo e subcutaneo: Hiperidrose (aumento da sudorese);
Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conectivo: Hipotonia (diminui¢ao do tdnus muscular).

Reacdes adversas provenientes de relatos espontaneos de pés-comercializagao

As seguintes reacOes adversas foram derivadas de experiéncia pés-comercializagdo com cloxazolam através
de relatos de casos espontaneos e casos na literatura. Como estas reagdes séo relatadas voluntariamente por
uma populagdo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar suas frequéncias de forma confiavel, as quais
estdo, portanto, categorizadas como néo conhecidas. Em cada classe de sistema de 6rgéos, as reagdes
adversas estdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade:

DistUrbios psiquiatricos: nervosismo, ansiedade, agitacao, depressdo, diminuigdo da libido, estado de
confusdo, alucinacao, ilusdo, comportamento anormal, dependéncia da droga, distirbios do sono.
DistUrbios do sistema nervoso: tremor, sedacdo, amnésia, deterioracdo mental e da meméria, ataxia
(diminuic&o da coordenag&o).

Distlrbios oculares: visdo embagada e deficiéncia visual.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, vomitos.

Disturbios cutaneos e subcutaneos: rash, angioedema, urticéria.

Disturbios do tecido conectivo e musculoesquelético: dor musculoesquelética.

Disturbios da mama e sistema reprodutivo: disfuncéo erétil.

Disturbios gerais e condigdes no local de administragdo: mal-estar, irritabilidade.

Investigagdes: aumento de peso.

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

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

A superdose com benzodiazepinicos normalmente se manifesta por varios graus de depressdo do sistema
nervoso central, variando de sonoléncia ao coma. Os sintomas nos casos leves incluem sonoléncia, confuséo
mental e letargia. Em casos mais graves e especialmente se outras drogas ou alcool forem ingeridos, 0s
sintomas podem incluir ataxia (diminuigdo da coordenacdo), hipotonia, hipotensao, depressdo cardiovascular,
depressdo respiratoria, estado hipnético, coma e morte.

Assim como no gerenciamento de qualquer superdose intencional, deve-se considerar que maltiplos farmacos
podem ter sido ingeridos.

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
orientacGes.

M.S.: 1.0043.0916

Farm. Resp.: Dra Sonia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465

Séo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Venda sob prescri¢cdo médica.
O abuso deste medicamento pode causar dependéncia.

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 15/01/2015
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera

Dados das alteracgdes de bulas

bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expedient expediente expedient | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
e e
10459 - N&o aplicéavel
24/7/2013 | 0600919131 | GENERICO Néo Néo Néo Néo VP Comprimido
— Incluséo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel le2mg
Inicial de
Texto de Bula
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