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Esta bula é continuamente atualizada. Favor pro@esaa leitura antes de utilizar o medicamento.

COREDIOL ®
carvedilol

APRESENTACOES

Comprimidos 3,125 mg: embalagens com 15 ou 30.
Comprimidos 6,25 mg: embalagens com 15 ou 30.
Comprimidos 12,5 mg: embalagens com 15 ou 30.
Comprimidos 25 mg: embalagens com 15 ou 30.

USO ORAL . USO ADULTO.

COMPOSICAO

COREDIOL 3,125 mg:

Cada comprimido contém 3,125 mg de carvedilol.Egaifgs:lactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, croscarmelose sodiaajlgulfato de sddio, didxido de silicio, 6xido figro
vermelho, talco e estearato de magnésio.

COREDIOL 6,25 mg:

Cada comprimido contém 6,25 mg de carvedilol.Extitgs:lactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, croscarmelose sodiaajlgulfato de sddio, didxido de silicio, 6xido figro
amarelo, talco e estearato de magnésio.

COREDIOL 12,5 mg:

Cada comprimido contém 12,5 mg de carvedilol.Extifes lactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, croscarmelose sodiaajlgulfato de sddio, didxido de silicio, 6xido figro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, talcoe esteatatmagnésio.

COREDIOL 25 mg:

Cada comprimido contém 25 mg de carvedilol.Excif@sihactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, croscarmelose sodiaajlsulfato de sddio, didxido de silicio, talco e
estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O COREDIOL é um medicamento usado para tratariziéatia cardiaca congestiva (insuficiéncia do
coracdo), angina do peito (dor no peito de origardiaca) e hipertenséo arterial (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O carvedilol promove a dilatacao dos vasos sangsjragravés do bloqueio do sistema chamado renina-
angiotensina-aldosterona. Assim, ocorre diminug@@ressao arterial. Em voluntarios sadios, a
concentracao sérica maxima € alcancada em, aprdamente, uma hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode usar este medicamento se apreskamtaa @o carvedilol ou a qualquer componente da
formulacao, ou se possuir uma das doencas a samuificiéncia cardiaca descompensada/instavel
necessitando medicamento intravenoso para aun@fdega do coracdo, insuficiéncia do figado;
arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo earalf; asma brénquica ou doenca pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) associada a broncoespasmo (contdagabronquios); bloqueio atrioventricular
(bloqueio dos impulsos nervosos no coragdo) del 2° grau (a menos que tenha um marca-passo
permanente); ritmo cardiaco abaixo de 50 batimgraosinuto; sindrome do né sinusal (incluindo
blogueio sinoatrial); choque cardiogénico (quedmaada da presséo por problema cardiaco); presséo
arterial muito baixa (presséo arterial sistélicBs<mmHg).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geral

Insuficiéncia cardiaca crénica:pode ocorrer piora clinica ou retencao de liquid@nte o aumento da
dose de carvedilol. Caso isso ocorra, o médicordemementar a dose do diurético, mantendo a dose de
carvedilol até atingir novamente a estabilidadei@di. Pode ser necessario reduzir a dose do cholvedi

ou, em casos raros, descontinua-lo temporariamemjge ndo impede o sucesso do aumento gradual da
dose de carvedilol. O carvedilol deve ser usado camela quando associado a digitalicos, pois ambos
os farmacos lentificam a conducao atrioventric(danducéo do estimulo cardiaco) (vide “Principais
interacdes medicamentosas”).

Diabetes mellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estarimiado a piora do controle glicémico
ou pode mascarar/reduzir sinais e sintomas de lntpagia (baixo acicar no sangue). Portanto, se vocé
tiver diabetes, seu nivel de agicar no sanguesvwaonitorado regularmente no inicio ou ajuste do
tratamento com carvedilol. A dose do medicamentalogpara diabetes também deve ser ajustada (vide
“Principais interacdes medicamentosas” e “Uso epufagdes especiais - Pacientes diabéticos”).

Funcéo dos rins na insuficiéncia cardiaca congeséivfoi observada piora reversivel da fungéo dos rins
em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestaessao arterial baixa (presséo arterial sistélic

100 mmHg), cardiopatia isquémica (diminuicdo dmémimento de sangue para o miocardio), doenca
vascular difusa e/ou insuficiéncia dos rins durantieatamento com carvedilol. A funcdo de seus rins
deve ser monitorada pelo seu médico durante o a@ordardose de carvedilol.

Doenca pulmonar obstrutiva crénica:se vocé possui doenca pulmonar obstrutiva crgiif&C) com
componente broncoespastico (contracdo dos brénguin®o esta usando medicacao oral ou inalatéria,
seu médico devera ter cautela ao receitar carvedilsse seu médico se possui algum problema
pulmonar.

Lentes de contato:pode ocorrer reducao do lacrimejamento com o0 eS0Q@REDIOL.

Descontinuacdo do tratamentoo COREDIOL nédo deve ser descontinuado abruptamente
principalmente se vocé possui cardiopatia isquéfdicainuicdo do fornecimento de sangue para o
miocardio). A retirada de COREDIOL nestes caso®dev gradual (ao longo de 2 semanas).

Tireotoxicose: o carvedilol, como outros betabloqueadores, paakcarar sintomas de tireotoxicose
(excesso de hormbnios produzidos pela glanduleidieg.

Reacdes de hipersensibilidadeem caso de alergia ou terapia de dessensibiliac@tra alergia), avise
ao seu médico, pois carvedilol pode aumentar atskeade e a gravidade das reacfes aos alérgenos.

Reacdes adversas cutaneas graveste medicamento deve ser permanentemente des@adiem
pacientes que apresentarem reacdes adversas suiaeas possivelmente relacionadas com o
carvedilol (vide “Quais os males que este medicampode me causar? — Experiéncia pés-
comercializacdo”).

Psoriase:se vocé tem histéria de psoriase (doenca de peleaprre geralmente perto das articulagdes),
vocé s6 devera tomar este medicamento apds seaaremisiderar o risco-beneficio.

Interacdes com outros medicamentos
Ha um naimero de importantes interacfes farmacacasde farmacodindmicas com outras drogas (vide
“Principais interacdes medicamentosas” para maatss).

Feocromocitoma (tumor na glandula suprarrenal):em pacientes com suspeita de feocromocitoma,
deve-se iniciar um agente alfabloqueador antesdala qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol
exercer atividades alfa e betabloqueadoras, n&teesxperiéncia de uso nesses casos.

Angina variante de Prinzmetal: betabloqueadores néo seletivos podem provocdodiica em
pacientes com angina variante de Prinzmetal. N&xpdriéncia clinica com carvedilol nesses pacgente
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Doenca vascular periférica e fenébmeno de Raynauds betabloqueadores podem precipitar ou agravar
os sintomas de insuficiéncia arterial.

Bradicardia: o carvedilol pode provocar bradicardia (lentifi@gago ritmo cardiaco).
Uso em populacdes especiais

Pacientes com menos de 18 anos de idagste medicamento ndo é recomendado a pacientes com
menos de 18 anos de idade.

Pacientes idososnenhum ajuste da dose inicial é exigido para psesedosos (vide “Como devo usar
este medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia renalna insuficiéncia renal moderada a grave, ndo béss@ade de
alterar as recomendacdes de dosagem de carvedilol.

Pacientes com insuficiéncia hepaticaste medicamento é contraindicado para pacieates ¢
insuficiéncia hepatica clinicamente manifesta (Vigeando ndo devo usar este medicamento?”).

Pacientes diabéticoso carvedilol pode aumentar a resisténcia a ins@lin@scarar sintomas da
hipoglicemia.

Gravidez e amamentacao

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

Se vocé ficar gravida durante ou logo apos o trataoncom COREDIOL, informe imediatamente seu
médico. Estudos em animais demonstraram toxicidggi®dutiva. Ndo ha experiéncia clinica adequada
com carvedilol em gravidas. Betabloqueadores reduzéerigacdo sanguinea da placenta, podendo
causar morte do feto intradtero e parto premattigitos adversos como hipoglicemia e bradicardia
podem ocorrer, bem como complicacdes cardiacabr@pares no feto e no recém-nascido. Este
medicamento ndo deve ser usado durante a gravitenas que os beneficios potenciais justifiquem o
risco potencial. Em estudos em animais, ndo h&avid de que carvedilol tenha qualquer efeito
teratogénico.

Embora ndo seja conhecido se carvedilol é excretadeite humano, a maioria dos betabloqueadores
passa para o leite materno. Portanto, a amamemaga® recomendada apds a administracédo de
carvedilol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculo ou opar maquinas

Sua capacidade para dirigir veiculo ou operar nmggupode estar comprometida devido a tonturas e
cansaco, principalmente no inicio do tratamentpés @aumento de doses, modificacdo de terapias ou em
combinacgdo com alcool.

Este medicamento pode causatoping.

Principais interacdes medicamentosas

InteracBes farmacocinéticas

Efeitos do carvedilol na farmacocinética de outradrogas

Digoxina e ciclosporina:carvedilol pode aumentar a concentracdo plasmdéiaigoxina e ciclosporina
oral. Recomenda-se monitoracdo proxima dos nivedigbxina e ciclosporina para ajuste adequado das
doses.

Efeitos de outras drogas na farmacocinética de cagdilol
Rifampicina: houve diminuicdo do efeito do carvedilol na presstolica durante o uso concomitante
de rifampicina.

Cimetidina: a probabilidade de interacdes clinicamente sicgtifias € minima.
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Amiodarona, fluoxetina e paroxetina: a eliminacdo de carvedilol pode ser inibida par encomitante
de amiodarona e fluoxetina, porém, sem efeitoadini

InteracBes farmacodindmicas

Insulina ou hipoglicemiantes orais:pode haver aumento do efeito hipoglicemiante deliima e
antidiabéticos orais. Sinais de hipoglicemia podemmascarados/atenuados (especialmente taqujcardia
Deve-se monitorar a glicemia em pacientes recebisddina ou antidiabéticos orais juntamente com
carvedilol.

Agentes depletores de catecolaminasinais de hipotensdo e/ou bradicardia grave eneftas em uso
de carvedilol e farmacos que possam depletar datagws (por exemplo, reserpina e inibidores de
monoaminoxidase).

Digoxina: o uso combinado de carvedilol e digoxina podegugér o tempo de conducgéo
atrioventricular.

Bloqueadores do canal de célcio ndo diidropiridinaamiodarona ou outros antiarritmicos:em
combinacgdo com carvedilol, podem aumentar o rigcdistirbios de conducéo atrioventricular. Se o
carvedilol for administrado por via oral com blogderes do canal de céalcio ndo diidropiridina do tip
verapamil ou diltiazem, amiodarona ou outros aritraicos, recomenda-se 0 monitoramento do ECG
(eletrocardiograma) e da pressdo sanguinea.

Clonidina: a administracéo de clonidina associada ao caolgatide potencializar os efeitos de reducéo
de pressao sanguinea e frequéncia cardiaca.

Anti-hipertensivos: carvedilol pode potencializar o efeito de outd@srfacos com acédo anti-hipertensiva
(por exemplo, antagonistas de receptor alfa-1)usutgnham hipotenséo como parte de seu perfil de
efeitos adversos.

Agentes anestésicosnonitorar cuidadosamente 0s sinais vitais duranéstesia.

AINEs: o0 uso concomitante de anti-inflamatdrios nao e&teso(AINES) e bloqueadores beta-
adrenérgicos pode resultar em aumento de pressiimlae menor controle da pressao arterial.

Broncodilatadores beta-agonistaso carvedilol age de forma contraria aos medicaosethésta classe.

Glicosideos cardiacosuso concomitante de carvedilol pode prolonganptede conducgéo
atrioventricular (tempo de transmisséo dos impufersosos do coracdo).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
COREDIOL deve ser mantido em temperatura ambiemtid 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

- COREDIOL 3,125 mg: comprimido circular, levemeatermelhado, manchetado, biconvexo e liso nas
duas faces;

- COREDIOL 6,25 mg: comprimido circular, de cor agla, manchetado, biconvexo e liso nas duas
faces;

- COREDIOL 12,5 mg: comprimido circular, de cor@cmanchetado, biconvexo, sulcado em uma das
faces e liso na outra;
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- COREDIOL 25 mg: comprimido circular, de cor branbiconvexo, sulcado em uma das faces e liso na
outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado por via oral

Duracdo do tratamento: o tratamento com COREDIOL é normalmente longo.&/a&o deve parar o
tratamento de repente, mas reduzir a dose aos @acada semana, principalmente se vocé tivercdoen
arterial coronaria (dos vasos do coracdo) concaoteita

- Hipertensao essencial (sem causa conhecida)

Adultos: a dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma veiaaadgrante os dois primeiros dias. A seguir,
a dose recomendada é 25 mg, uma vez ao dia. Sesagoea dose podera ser aumentada a intervalos
minimos de duas semanas até a dose diaria maxomaeadada de 50 mg, em dose Unica diaria, ou
dividida em duas doses.

Idosos: a dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vezaa®d necessario, a dose podera ser
aumentada a intervalos minimos de duas semanagiatée diaria maxima recomendada de 50 mg em
dose Unica diaria ou dividida em duas doses.

- Angina do peito: a dose inicial recomendada é 12,5 mg, duas vezémadurante os dois primeiros
dias. A seguir, a dose recomendada é 25 mg, duas @@ dia. Se necessario, podera ser aumentada a
intervalos minimos de duas semanas até a dose maidma recomendada de 100 mg administrada em
doses fracionadas (duas vezes ao dia). A dosa digxima recomendada para idosos é 50 mg,
administrada em doses fracionadas (duas vezesno di

- Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)a dose deve ser individualizada e cuidadosamente
monitorada durante a fase de ajuste da dose. Beugacdigitalicos, diuréticos e inibidores da EGAgu
médico devera ajustar a dose destes medicamenessdminiciar o tratamento com carvedilol. A dose
inicial recomendada é 3,125 mg, duas vezes a@diauas semanas. Se esta dose for bem tolerada,
podera ser aumentada a intervalos minimos de énssnas, para 6,25 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg,
duas vezes ao dia e 25 mg, duas vezes ao dia.eAddesra ser aumentada de acordo com orientacdo de
seu médico até o nivel maximo tolerado.

A dose maxima recomendada é 25 mg, duas vezes aaudi todos os pacientes com ICC leve,
moderada ou grave, com peso inferior a 85 kg. Ecreptes com ICC leve ou moderada com peso
superior a 85 kg, a dose maxima recomendada é 5fuag vezes ao dia. Antes de cada aumento de
dose, deve-se avaliar sintomas de vasodilatac@@moal da insuficiéncia cardiaca. A piora transédta
insuficiéncia cardiaca ou a retencéo de liquideseser tratadas com aumento da dose do diurético.
Ocasionalmente, pode ser necessario reduzir acdodescontinuar temporariamente o tratamento com
carvedilol. A dose de carvedilol ndo devera seremtata até que os sintomas de piora da insufia@énci
cardiaca ou de vasodilatacéo estejam estabiliz&osarvedilol for descontinuado por mais de duas
semanas, a terapia devera ser reiniciada com &fj2fuas vezes ao dia e a titulacéo realizada aoefor
as recomendacdes do modo de uso do medicamento.

O carvedilol ndo necessariamente deve ser inggndo a alimentos; entretanto, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, devera ser administrado alimmentos para reduzir a velocidade de absorcéo e
diminuir a incidéncia de efeitos ortostaticos (cudé pressédo quando se fica em pé ou sentado).

- Pacientes com insuficiéncia renalndo sdo necessarias alteracdes nas doses recaoiaeadda
carvedilol em pacientes com insuficiéncia renal enada a grave.

- Pacientes com menos de 18 anos de idadeseguranca e eficacia do carvedilol em criancas e
adolescentes abaixo de 18 anos ainda nédo forabetstalas.
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Vocé deve fazer tudo que for possivel para tonmedicacao nos dias e horarios que o seu médico
orientou.

Se por algum motivo se esquecer de tomar o meditamespere e tome a dose seguinte da maneira
habitual.

Se vocé tiver se esquecido de tomar alguma dogeardobre a dose seguinte, pois isso podera aumenta
a chance de vocé ter um efeito adverso.

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?

As reacdes adversas ao medicamento estéo listadaolo com as classes dos sistemas organicos
definidos pelo MedDRA e CIOMSCpuncil for International Organizations of Medical Sciences). As
categorias de frequéncias sao:

Muito comum:>1/10, Comum>1/100 e <1/10, Incomur®1/1.000 e <1/100, Rara1/10.000 e
<1/1.000, Muito rara: <1/10.000.

Os efeitos indesejaveis descritos a seguir forgortados com o uso de carvedilol em estudos cknico
pivotais:

Distlrbios do sistema linfatico e do sangue:
comum: anemia;

rara: trombocitopenia;

muito rara: leucopenia.

Distarbios cardiacos:

muito comum: insuficiéncia cardiaca;

comum: bradicardia, hipervolemia, sobrecarga héglric
incomum: bloqueio atrioventricular, angipectoris.

Distarbios nos olhos:
comum: alteracdes visuais, reducao do lacrimejamm@ecura do olho), irritacao ocular.

Distlrbios gastrintestinais:

comum: nausea, diarreia, vomito, dispepsia, dooiuhl;
incomum: constipacao;

rara: secura da boca.

Distlrbios gerais e das condi¢des do local de adrstracao:
muito comum:; fadiga;
comum: edema, dor.

Disturbios hepatobiliares:
muito rara: aumento da alanina aminotransferasd Adspartato aminotransferase (AST) e gama-
glutamiltransferase (GGT).

Distarbios do sistema imune:
muito rara: hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

Infeccdes e infestacbes:
comum: pneumonia, bronquite, infeccdo do tratoirakpio superior e do trato urinario.

Distarbios do metabolismo e nutricionais:
comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, piotralenda glicemia (hiper/hipoglicemia) em pacientes
com diabetes pre-existente
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Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjunt:
comum: dor em extremidades.

Distlrbios do sistema nervoso:
muito comum:; tontura, cefaleia;
comum: sincope, pre-sincope;

incomum: parestesia.

Distlrbios psiquiatricos:
comum: depressao, humor deprimido;
incomum: distarbios do sono.

Distarbios renais eurinarios:

comum: insuficiéncia renal e anormalidades na fameéal em pacientes com doenca vascular difusa
e/ou insuficiéncia renal subjacente;

rara: distirbios miccionais.

Distarbios da mama esistema reprodutor:
incomum: disfuncéo erétil.

Distlrbios respiratérios, toracicos e do mediastino
comum: dispneia, edema pulmonar, asma em pacipradspostos;
rara: congestao nasal.

Distlrbios de pele e tecidos subcutaneos:
incomum: reacBes na pele (p. ex.; exantema alérdéroatite, urticaria, prurido, lesdes psoriaseds
tipo liquen plano).

Distarbios vasculares:

muito comum: hipotensao;

comum: hipotensao ortostatica, distlrbios da cigéb periférica (extremidades frias, doenca vascula
periférica, exacerbacéo de claudicacdo intermiterfiémdmeno de Raynaud), hipertenséo.

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

A frequéncia de reacdes adversas nao é dependedtesd, com excecdo de tonturas, alteracbes visuais
bradicardia. Tontura, sincope, cefaleia e asté&armormalmente, leves e ocorrem, geralmente,inmin
do tratamento.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congeptieke ocorrer piora clinica ou retencao hidrica mhera

a titulacdo do carvedilol (vide “O que devo sab@es de usar este medicamento?”).

Deterioracao reversivel da fungéo renal foi obs#adurante tratamento com carvedilol em pacientes
com insuficiéncia cardiaca congestiva e baixa preasterial, cardiopatia isquémica, doenca vascular
difusa e/ou insuficiéncia renal subjacente (videgt@® devo saber antes de usar este medicamento?”).

Experiéncia pds-comercializacdoos eventos adversos a seguir foram identificadasso de carvedilol
pés-comercializacéo. Por serem reportados por wpalacao de tamanho indefinido, nem sempre é
possivel estimar sua frequéncia e/ou estabeldeg@ecausal com a exposicao a droga.

Distirbios de metabolismo e nutricionaisdevido a acéo betabloqueadora, é possivetighetes
mellitus latente se manifeste, diabetes preexistente sg@grque a contra regulacdo da glicose seja
inibida.

Distlrbios de pele e tecidos subcutaneogueda de cabelo. Reacdes adversas cutaneas g@aves,
necrélise epidérmica téxica e sindrome de Stevehssbn (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Distlrbios renais e urinarios: foram reportados casos isolados de incontinénaiania em mulheres,
os quais foram resolvidos com a descontinuacaoethcacao.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

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

Sintomas e sinais de superdospode haver queda importante da pressao artergalidardia

(lentificacd@o do ritmo cardiaco), insuficiénciadiaca (prejuizo da funcédo do coracdo), choque
cardiogénico (queda acentuada da presséao arter@igem cardiaca) e parada cardiaca. Problemas
respiratorios, broncoespasmo (contracdo dos brégguidbmitos, alteracdes da consciéncia e convsilsde
generalizadas também podem ocorrer.

Tratamento da superdosemonitorar 0s sinais e sintomas anteriormente desceigarantir atendimento
médico de acordo com pratica utilizada para paetgeodm superdose de betabloqueadores.

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

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigado/noti

ficac@o que altera bula

Dados das alteragbes de bul  as

Data do No. Data do No. Data da Versdes ~ )
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) Apresentacges relacionadas

3,125 MG COM CT BL AL/AL X 15
(10457) - Adequagéo da 3,125 MG COM CT BL AL/AL X 30
(10457) - MEDICAMENTO bulq perante o 6,25 MG COMCT BLAL/AL X 15
16/07/2014 | 0569185/14-1 | VEDICAMENTO SIMILAR 1 557/5014 | 0560185/14-1 | SIMILAR - Inclusdo | 16/07/2014 | Medicamentode | ypypg | 6,25 MG COMCT BLAL/AL X 30
— Inclusdo Inicial de Texto Inicial de Texto de Referéncia 12,5 MG COMCT BLAL/AL X 15
de Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 e atualizacéo de 12,5 MG COM CT BL AL /AL X 30

dizeres legais 25 MG COMCTBLAL/AL X 15

25 MG COM CT BL AL / AL X 30
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 15
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 30
(10450) - SIMILAR — (10450) - SIMILAR — 6,25 MG COM CT BLAL/AL X 15
Notificagdo de Alteracdo Notificagcao de . . 6,25 MG COM CT BL AL/ AL X 30
21/11/2014 de Texto de Bula— RDC | 2//11/2014 Alteracdo de Texto de | 2//11/2014 | Dizeres Legais VPVPS 12,5 MG COM CT BL AL / AL X 15
60/12 Bula — RDC 60/12 12,5 MG COM CT BL AL/AL X 30

25 MG COMCT BLAL/AL X 15

25 MG COM CT BL AL /AL X 30
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