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DIOVAN AMLO™ FIX
valsartana/anlodipino

APRESENTACOES
Diovan Amlo™ Fix 160/5 mg ou 320/5 mg — embalagens contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos.
Diovan Amlo™ Fix 80/5 mg, 160/10 mg ou 320/10 mg — embalagens contendo 28 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Diovan Amlo™ Fix 80/5 mg contém 80 mg de valsartana e 6,94 mg de besilato de
anlodipino (equivalente a 5 mg anlodipino). Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio,
dioxido de silicio, hipromelose, dioxido de titanio, 6xido férrico amarelo, macrogol e talco.

Cada comprimido revestido de Diovan Amlo™ Fix 160/5 mg contém 160 mg de valsartana e 6,94 mg de besilato de
anlodipino (equivalente a 5 mg anlodipino). Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio,
dioxido de silicio, hipromelose, dioxido de titanio, 6xido férrico amarelo, macrogol e talco.

Cada comprimido revestido de Diovan Amlo™ Fix 160/10 mg contém 160 mg de valsartana e 13,87 mg de besilato de
anlodipino (equivalente a 10 mg anlodipino). Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, dioxido de silicio, hipromelose, diéxido de titanio, 6xido férrico amarelo, 6xido férrico vermelho, macrogol e
talco.

Cada comprimido revestido de Diovan Amlo™ Fix 320/5 mg contém 320 mg de valsartana e 6,94 mg de besilato de
anlodipino (equivalente a 5 mg anlodipino). Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio,
dioxido de silicio, amidoglicolato de sodio, hipromelose, 6xido férrico amarelo, 6xido férrico vermelho, macrogol e
talco.

Cada comprimido revestido de Diovan Amlo™ Fix 320/10 mg contém 320 mg de valsartana e 13,87 mg de besilato de
anlodipino (equivalente a 10 mg anlodipino). Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de
magnésio, dioxido de silicio, amidoglicolato de sddio, hipromelose, diéxido de titanio, 0xido férrico amarelo, macrogol
e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diovan Amlo™ Fix é utilizado para tratar a pressio arterial alta. Se a presséo arterial alta persistir por muito tempo, ela
pode causar danos nos vasos sanguineos do cérebro, coragao e rins, e pode resultar em acidente vascular cerebral,
insuficiéncia cardiaca ou renal. Reduzindo sua presséo arterial a niveis normais, ha uma reducao nos riscos de
desenvolver esses problemas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Seu medicamento se chama Diovan Amlo " Fix e esta disponivel em comprimidos revestidos.

O Diovan Amlo™ Fix contém o anlodipino, um farmaco que pertence a classe dos antagonistas de célcio e a valsartana,
que pertence a classe dos bloqueadores do receptor de angiotensina Il (BRAs). Ambos ajudam a controlar a pressdo
arterial alta.

O anlodipino blogueia os canais de calcio nos vasos sanguineos. A angiotensina Il é uma substancia produzida pelo
corpo que causa reducao do calibre dos vasos sanguineos, assim aumentando a pressao arterial. A valsartana atua
blogueando o efeito da angiotensina Il. Como resultado de ambos 0s mecanismos, 0 vaso sanguineo relaxa e a pressdo
arterial reduz.

Se vocé tem qualquer divida sobre como Diovan Amlo™ Fix funciona ou porque este medicamento foi prescrito para
Vocé, converse com o seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as orientagGes do seu médico, que podem ser diferentes das instrucoes gerais dessa bula.

N&o tome Diovan Amlo™ Fix
« Se voceé ja teve uma reagdo incomum ou alérgica ao besilato de anlodipino, a valsartana ou a qualquer outro
componente da formula listado no inicio dessa bula. Se vocé acha que é alérgico, fale com o seu médico.
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o Se voceé esta gravida ou se planeja ficar gravida.

e  Sevocé tem alto nivel de aclcar no sangue e tem diabetes mellitus tipo 2 (também chamado de diabetes mellitus
ndo dependente de insulina) enquanto esta tomando alisquireno, um medicamento utilizado para diminuir a pressao
arterial.

Se qualquer dessas situacOes se aplicarem a vocé, avise 0 seu médico e ndo tome Diovan Amlo™ Fix.

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

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

Tome cuidado especial com Diovan Amlo™ Fix

« Se voceé apresenta varios episddios de vomito ou diarreia ou esta tomando um diurético (medicamento que aumenta
a quantidade de urina).

«  Se voce esta tomando medicamentos ou substancias que aumentam os niveis de potassio no seu sangue (como
alguns tipos de diuréticos, suplementos de potéassio, etc.).

« Se voce sofre de problemas graves no figado ou rins.

« Se o seu médico diagnosticou que voceé sofre de estreitamento das valvas no seu coracdo (chamada estenose aortica
ou mitral), ou aumento anormal da espessura dos seus musculos cardiacos (chamada cardiomiopatia hipertréfica
obstrutiva).

« Se voce ja teve inchago, principalmente na face e na garganta, quando tomou outros medicamentos (incluindo
inibidores da ECA). Se vocé apresentou estes sintomas, pare de tomar Diovan Amlo™ Fix e contate seu médico.
Vocé nio deve tomar Diovan Amlo™ Fix novamente.

« Se voce apresenta insuficiéncia cardiaca ou apresentou ataque cardiaco. Siga as instru¢des do seu médico
cuidadosamente para iniciar a dose. Seu médico também deve verificar a sua fungéo renal.

e  Sevocé faz tratamento com inibidor da ECA ou alisquireno.

Se alguma dessas situagdes se aplica a vocé, avise o seu médico antes de tomar Diovan Amlo ™ Fix.
Avise 0 seu médico também, se vocé recebeu transplante de rim ou se tem diagnosticado estreitamento da artéria renal.

Tomando Diovan Amlo™ Fix com alimentos ou bebidas
~ . ™ . .
Vocé pode tomar Diovan Amlo ~ Fix com ou sem alimentos.

Diovan Amlo™ Fix e idosos (65 anos ou mais)

~ 7 ~ . . . - Rt - 7 P . ™ . ,
N&o ha recomendagdes especiais para pacientes com 65 anos ou mais. Seu médico ira decidir se Diovan Amlo ~ Fix é
recomendado para vocé.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
~ 7 - ™ . -
N&o é recomendado o uso de Diovan Amlo  Fix para criancas e adolescentes.

Mulheres gravidas

N4o tome Diovan Amlo™ Fix se vocé estiver gravida ou se planeja ficar gravida. O uso durante a gravidez tem sido
associado com danos graves ao seu bebé. Portanto, é importante verificar imediatamente com o seu médico se vocé acha
que esta gravida ou se planeja engravidar.

Seu médico discutira com vocé sobre 0s riscos potenciais de tomar Diovan Amlo " Fix durante a gravidez.

Mulheres amamentando

. ;o a ” - ™ . ~ s
Avise 0 seu médico se vocé estd amamentando. O tratamento com Diovan Amlo = Fix ndo é recomendado durante a
amamentacao.

Dirigir ou operar maquinas

Assim como muitos outros medicamentos usados no tratamento da pressao arterial alta, Diovan Amlo™ Fix pode, em
casos raros, causar tonturas e afetar a habilidade de concentragdo. Entdo, antes de dirigir um veiculo, utilizar maquinas,
ou realizar outras atividades que requeiram concentra¢do, tenha certeza de que vocé sabe quais sdo as suas reacdes aos
efeitos de Diovan Amlo™ Fix.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.
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Tomando outros medicamentos com Diovan Amlo™ Fix
Avise seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente algum outro medicamento. Pode ser
necessario alterar a dose, tomar outras precaugdes ou, em outros casos, parar de tomar um dos medicamentos. Isso se
aplica a medicamentos prescritos ou ndo por um médico, especialmente:
e Medicamentos usados para diminuir a pressao arterial, principalmente diuréticos, inibidores da ECA ou
alisquireno.
e Medicamentos poupadores de potassio, suplementos de potassio, substitutos de sal contendo potassio ou outros
medicamentos que possam aumentar os niveis de potassio. Seu médico pode verificar a quantidade de potassio
Nno seu sangue periodicamente.
e  Certos tipos de analgésicos chamados anti-inflamat6rios nao esteroides (AINES) ou inibidores seletivos da
cicloxigenase-2 (inibidores Cox-2). Seu médico também pode verificar a sua funcéo renal.
¢ litio, um medicamento usado para tratar alguns tipos de doencas psiquiatricas.
Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer medicamento que pode
alterar a quantidade de anlodipino no seu corpo, especialmente:
e Medicamentos usados para prevenir e tratar infecgGes fungicas na pele (tais como cetoconazol e itraconazol).
e Medicamentos usados para tratar infeccdes por HIV/AIDS (tais como ritonavir e indinavir).
e Medicamentos usados para tratar infeccdes bacterianas (tais como claritomicina e talitromicina).
e Sinvastatina (medicamento usado para controlar o colesterol elevado)
Fale com seu médico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer medicamento que pode alterar a
quantidade de valsartana no seu corpo, especialmente: alguns antibiéticos (grupo da rifampicina), medicamentos usados
para proteger contra rejeicdo em transplantes (ciclosporina) ou medicamento antirretroviral usado para tratar infecgGes
por HIV/AIDS (ritonavir).
Estes medicamentos podem aumentar o efeito da valsartana.

Este medicamento é contraindicado para criancas e adolescentes (menores de 18 anos).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use este
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?
Vocé deve guardar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Diovan Amlo™ Fix 80/5 mg — Comprimido revestido amarelo escuro, redondo com bordas chanfradas, marcado com
“NVR” em um lado e “NV” no lado oposto.

Diovan Amlo™ Fix 160/5 mg — Comprimido revestido amarelo escuro, oval com bordas chanfradas, marcado com
“NVR” em um lado e “ECE” no lado oposto.

Diovan Amlo™ Fix 160/10 mg — Comprimido revestido amarelo claro, oval com bordas chanfradas marcado com
“NVR” em um lado e “UIC” no lado oposto.

Diovan Amlo™ Fix 320/5 mg — Comprimido revestido amarelo muito escuro, oval com bordas chanfradas, marcado
com “NVR” em um lado e “CSF” no lado oposto.

Diovan Amlo™ Fix 320/10 mg — Comprimido revestido amarelo, oval com bordas chanfradas, marcado com “NVR” em
um lado e “LUF” no lado oposto.

Caracteristicas organolépticas
Sabor e odor caracteristicos.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E muito importante que vocé tome esse medicamento exatamente como seu médico recomendar para obter o melhor
resultado e reduzir o risco de reagdes adversas. Diovan Amlo" Fix é apenas para uso por via oral.

N&o exceda a dose recomendada.

Quanto tomar de Diovan Amlo™ Fix
s gt 7 . . . ™ . ~
Seu médico recomendara exatamente quantos comprimidos de Diovan Amlo ~ Fix vocé deve tomar.
Dependendo de como vocé responder ao tratamento, seu médico pode sugerir uma dose maior ou menor.
. ™ . , . . . .
A dose recomendada do Diovan Amlo ~ Fix é de um comprimido revestido por dia.

Quando e como tomar Diovan Amlo™ Fix
. ™ . ;- . .. - 7 ~ -
Tome Diovan Amlo ~ Fix no mesmo horério todos os dias, pois isso ajudara vocé a lembrar do medicamento.
. ™ . . . . ,
Diovan Amlo ~ Fix pode ser tomado com ou sem alimentos. Engula os comprimidos com um copo de 4gua.

Por quanto tempo tomar Diovan Amlo™ Fix
. . ™ . -
Continue tomando Diovan Amlo ~ Fix como recomendado pelo seu médico.
A gt oo . ™ . ;-
Se vocé tiver qualquer duvida sobre por quanto tempo tomar Diovan Amlo ~ Fix, converse com seu médico.

Efeitos da interrupcéo do tratamento com Diovan Amlo™ Fix

. ™ . ~ .
Parar o tratamento com Diovan Amlo ~ Fix pode agravar a sua doenga. N&o pare de tomar seu medicamento a menos
que seja uma orientacdo do seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&do
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

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

E aconselhavel tomar seu medicamento no mesmo horario todos os dias, preferencialmente pela manha. Se vocé
esquecer de tomar Diovan Amlo™ Fix, tome-0 assim que vocé lembrar e tome a préxima dose no horério habitual.
Entretanto, se estiver quase na hora da sua proxima dose, pule a dose que vocé esqueceu. Nao tome uma dose dobrada
para compensar a dose perdida.

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, Diovan Amlo™ Fix pode causar reacdes adversas indesejadas, entretanto, nem todas
as pessoas as apresentam.

Algumas reacdes adversas podem ser graves

Raras (afetam menos de 1 em 1.000 pacientes):

Reac0es alérgicas com sintomas como erupgao na pele, coceira, inchaco da face, 1abios ou lingua, dificuldade de
respirar, pressao arterial baixa.

Se vocé apresentar algum desses sintomas, avise 0 seu médico imediatamente.

Outras possiveis reacdes adversas

Comuns (afetam menos de 1 em 10 pacientes):

Sintomas similares aos da gripe; congestao nasal, dor de garganta e desconforto ao engolir; dor de cabeca; inchago dos
bragos, maos, pernas, tornozelos ou pés; cansago; sensacao de calor ou vermelhidao da face e/ou pescoco.

Incomuns (afetam menos de 1 em 100 pacientes):

Tontura; ndusea e dor abdominal; boca seca; sonoléncia, formigamento ou dorméncia das m&os ou pés; vertigem:;
batimentos cardiacos acelerados, incluindo palpitacfes; tontura ao se levantar; tosse; diarreia; constipacgao; erupgdo de
pele, vermelhid&o da pele; inchaco das juntas, dor nas costas; dor nas juntas.

Raras (afetam menos de 1 em 1.000 pacientes):
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Ansiedade; zumbido; desmaios; aumento da urina ou da sensacdo de urgéncia para urinar; inabilidade de ter ou manter
uma erecdo; sensacao de peso; pressdo arterial baixa com sintomas como tontura, vertigem; suor excessivo; erupcao de
pele generalizada; coceira; espasmo muscular.

Se algum desses sintomas afetarem vocé gravemente, avise o seu médico.

Efeitos colaterais adicionais com anlodipino ou valsartana em comprimidos separados, que podem ser graves.
anlodipino

Sangramento espontaneo ou equimoses (possivel sintoma de trombocitopenia), febre, dor de garganta ou ulceragdes na
boca devido a infecgdes (possivel sintoma de leucopenia), sensacao de dorméncia e formigamento nos dedos da méo e
do pé (possivel sintoma de neuropatia periférica), batimentos irregulares do coragdo (possivel sintoma de fibrilagao
atrial), batimento lento do coracéao (possivel sintoma de bradicardia), dor subita ou repentina no peito (possivel sintoma
de infarto do miocardio), febre, rash e coceira (possivel sintoma de vasculite), dor no abdome superior aguda (possivel
sintoma de pancreatite), amarelamento da pele e olhos, ndusea, perda de apetite e urina de cor escura(possivel sintoma
de hepatite), inchago principalmente na face e garganta (possivel sintoma de angioedema), rash, vermelhid&o na pele,
bolhas nos labios, boca ou olhos e descamacdo da pele (possivel sintoma de eritema multiforme), rash, vermelhiddo na
pele, bolhas nos labios, boca ou olhos, descamac&o da pele e febre (possivel sintoma da Sindrome de Stevens-Johnson).

valsartana

Diminuicdo do nimero de celulas sanguineas brancas que pode aumentar o risco de infec¢des, bolhas na pele (sinal de
dermatite bolhosa).

Se vocé apresentar algum desses sinais ou sintomas, avise o0 seu médico imediatamente.

Se vocé notar algum outro efeito colateral ndo mencionado nessa bula, informe seu médico ou farmacéutico.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidos de Diovan Amlo™ Fix, consulte o seu médico imediatamente.

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.

Dizeres legais
MS - 1.0068.1053

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica ou Novartis Farmacéutica SA, Barbera Del Vallés, Barcelona, Espanha:
comprimidos revestidos de 80/5 mg, 160/5 mg e 160/10 mg (vide cartucho).

Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suiga: comprimidos revestidos de 320/5 mg e 320/10 mg.

TM = Marca depositada em nome de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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SERVICO DE INFORMACOES
ADCLIENTE

0800 888 3003
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2014-PSB/GLC-0721-s
VP7

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/02/2015.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) P ¢
- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — Incluszol NOVO — Incluszol VP2 - 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
08/08/2013| 0653023/13-1 | Inicial de Texto |08/08/2013 |[0653023/13-1| Inicial de Texto | 08/08/2013 NA vPs2 | 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
de Bula— RDC de Bula — RDC
60/12 60/12 - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
. - 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- Quais os males que este
medicamento pode me VP3 |- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
2
causar: _ 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
No'{\ilfggoét; de No'glfgzoé(; de - 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
29/11/2013|1011892/13-6 & 29/11/2013|1011892/13-6 & 29/11/2013
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula — - 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
RDC 60/12 RDC 60/12
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- Reacdes Adversas VPS3 |- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

Diovan AMLO™ FIX/comprimidos revestidos 80/5 mg, 160/5 mg, 160/10 mg, 320/5 mg e 320/10 mg




07/03/2014

0166737/14-8

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

07/03/2014

0166737/14-8

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

07/03/2014

- Dizeres Legais

VP4 /
VPS4

- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

16/12/2014

1127671/14-1

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

16/12/2014

1127671/14-1

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

16/12/2014

- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

VP5

- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

- Caracteristicas
Farmacoldgicas

- Adverténcias e precaugdes
- Interacdes Medicamentosas
- Posologia e Modo de usar

- Reacdes Adversas

- Superdose

VPS5

- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

06/02/2015

0114135/15-0

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

17/11/2014

1041943/14-8

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
de local de
fabricacdo do
medicamento de
liberagdo
convencional
com prazo de
andlise

12/01/2015

- Dizeres legais

VP6 /
VPS6

- 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

Diovan AMLO™ FIX/comprimidos revestidos 80/5 mg, 160/5 mg, 160/10 mg, 320/5 mg e 320/10 mg




27102/2015

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

27/02/2015

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

27/02/2015

- Composicao

VP7/
VPS7

- - 80 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 160 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 160 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
- 320 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
- 320 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

Diovan AMLO™ FIX/comprimidos revestidos 80/5 mg, 160/5 mg, 160/10 mg, 320/5 mg e 320/10 mg




