MIRACALCIO VIT D

Geolab Industria Farmacéutica S/A

Comprimido Revestido

500mg + 400UI
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Miracalcio Vit D

carbonato de calcio + colecalciferol

FORMA FARMACRKEUTICA E APRESENTACOES:

Comprimido revestido de 500mg + 400UI: Embalagem contendo 1 frasco com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de CAICIO PIECIPITAAO. ... .iiuieeeiieiieeieetee ettt ettt e ettt e et este e bt e st e esteesseesssaesssessseessseensaensseenseenssens 1.250mg*
colecalciferol (VItamina D3).......ccieiiiiieiiieiie ettt etee ettt e ettt e st e ebe e ta e e sbeesseeesba e saeesbe e beeebeetaeebaeenteenreennaeeares 400U1

*equivalente a 500mg de calcio elementar.
Excipientes: povidona, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, crospovidona, metilparabeno, propilparabeno,
laurilsulfato de sodio, didxido de silicio, estearato de magnésio, alcool etilico, hipromelose, macrogol, diéxido de

titdnio, corante amarelo laca D&C n° 10, corante azul brilhante laca FD&C n° 1 e dgua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Miracalcio Vit D é um suplemento mineral e vitaminico indicado na prevengdo ou no tratamento auxiliar na
desmineralizag@o (perda ou diminuicdo de constituintes minerais de organismos e tecidos individuais, especialmente do

0s80) Ossea pré e poés menopausal (Gltima menstruacao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Miracalcio Vit D ¢ um suplemento mineral e vitaminico que se destina a reposi¢ao de calcio e vitamina D (que auxilia

na absor¢ao de célcio) no caso de insuficiéncia dos mesmos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miracalcio Vit D ndo deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida aos componentes
da formulacdo, aumento dos niveis de calcio no sangue, problemas graves nos rins, sarcoidose (doenga inflamatoéria, de
causa desconhecida que provoca lesdes na pele e outros 6rgdos, como pulmdes, ganglios, figado, bago, olhos e 0ssos) e
eliminacdo excessiva de calcio na urina.

Este medicamento é contraindicado para uso por paciente com problemas renais.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Adverténcias e Precaucoes
Se vocé tiver os seguintes problemas de saude devera utilizar o produto sob supervisdo médica: hipercalcitria leve

(eliminagdo leve de calcio na urina), insuficiéncia renal (problemas nos rins) crénica, ou quando ha propensdo a
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formagao de calculos renais. Informe seu médico para que ele realize o controle da eliminagdo urinaria de calcio e, se
necessario, reduza a dose ou interrompa o tratamento.

Caso vocé tenha auséncia ou reducdo dos niveis de acido cloridrico no estomago, a absor¢do de célcio pode estar
reduzida, sendo assim, administre Miracalcio Vit D durante as refeigoes.

Risco de uso por via de administracdo nao recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de Miracalcio Vit D administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administra¢do deve ser somente pela via oral.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término ou se estd amamentando.
As mulheres gravidas ou que estejam amamentando e criangas até 3 anos, somente devem consumir este produto sob
orientacdo do nutricionista ou médico.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiado-dentista.
Populacdes especiais

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com niveis elevados de célcio no sangue e deve ser administrada
com cautela em criangas (devido a maior sensibilidade aos seus efeitos), em pacientes com insuficiéncia dos rins ou
calculos, ou em pacientes com doenca cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgao caso ocorra elevacao dos
niveis sanguineos de calcio. As concentracdes de fosfato no sangue devem ser controladas durante o tratamento com
vitamina D, visando reduzir o risco de calcificacdo em outras areas.

Recomenda-se o controle regular da concentragdo de cdlcio em pacientes recebendo vitamina D, especialmente no
inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

Interacoes Medicamentosas

A administragdo simultinea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser
evitada, pois a absor¢ao dos mesmos ¢ prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se
um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas.

A absorc¢do intestinal de calcio também pode ser reduzida pela ingestdo simultdnea de certos alimentos (espinafre,
ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais).

O uso excessivo e prolongado de suplementos de calcio (um dos componentes de Miracalcio Vit D) com leite ou
derivados deve ser evitado. O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de calcio
absorvida.

Em pacientes que recebem medicamentos digitalicos (ex.: digoxina, digitoxina, metildigoxina), altas doses de célcio
podem aumentar o risco de arritmias cardiacas (distirbios do ritmo cardiaco).

Alguns tipos de diuréticos (ex.: hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida) aumentam o risco de elevar os niveis de
calcio no sangue se administrados juntamente com a vitamina D e célcio. Nestes casos, aconselha-se o controle das
concentragdes de calcio no sangue.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D.

Testes Laboratoriais

Nao ha dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de Miracalcio Vit D em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Miracalcio Vit D deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Miracalcio Vit D apresenta-se na forma de comprimido revestido oblongo semiabaulado com vinco e coloragdo verde.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanc¢a 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?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral, durante as refei¢gdes ou conforme orientacdo médica.
A dose recomendada de Miracalcio Vit D é:

- adultos: 1 a 2 comprimidos ao dia.

- criangas: 1 comprimido ao dia.

Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescrigdo do seu médico.

Posologia didria % IDR*
recomendada .
Criancas
. Adultos
Calcio 1 a 3 anos 4 a 6 anos 7 a 10anos

1 comprimido — 2 comprimidos L L L L o
1 comprimido | 1 comprimido | 1 comprimido | 1 comprimido - 2 comprimidos

(500mg - 1000mg) 100%* 83%%* 71%* (50% - 100%) *

Vitamina D

1 comprimido — 2 comprimidos 1 comprimido 1 comprimido - 2 comprimidos
200%* (200% - 400%) *
(400UI — 800UI)

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada.

A Portaria-MS n° 40/98 estabelece o nivel maximo de ingestdo para o calcio em 1.500mg por dia para adultos,
150mg/kg peso corporal até o limite 1200mg para lactentes e 80mg/kg peso corporal até o limite de 1500mg para uso
pediatrico.

E para a vitamina D o nivel maximo estabelecido ¢ de 800UI por dia para adultos, 40UI/kg peso corporal até o limite de
400UT para lactentes e 40Ul/kg até o limite de 800UI para uso pediatrico.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquecga de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Em casos raros podem ocorrer distirbios gastrintestinais leves (no estdmago e no intestino).

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar prisdo de ventre.
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A ingestdo excessiva de vitamina D pode causar o aumento dos niveis de calcio no sangue e seus efeitos associados,
incluindo: maior excrecdo de calcio pela urina, calcificagdo em outras areas e dano cardiovascular (do coragdo e sistema
circulatorio) e nos rins. E conhecido que a suplementagio da dieta com vitamina D pode ser prejudicial para pessoas
que ja recebem ingestdo adequada por meio da propria dieta alimentar e da exposi¢@o a luz solar, visto que a diferenca
entre as concentragdes terapéutica e toxica € relativamente pequena.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

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

Os sintomas causados pela utilizagdo de uma quantidade maior do que a indicada sdo: reacdes gastrintestinais (somente
em pacientes que recebem altas doses de vitamina D), sinais e sintomas da elevacdo de calcio no sangue, ou seja,
diminui¢do do apetite, enjoo, vOomito, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, aumento na frequéncia de
micg¢des, sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou alteragdes do ritmo cardiaco.

Caso vocé utilize uma quantidade maior do que a indicada interrompa o tratamento. E caso haja aumento severo dos
niveis de calcio no sangue, instituir infusdo de solugdo de cloreto de sddio, forcar a mic¢do e administrar fosfato oral.
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 orientacdes.
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0154
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 a 08
DAIA - ANAPOLIS - GO
Industria Brasileira
CNPJ: 03.485.572/0001-04
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2014.
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MIRACALCIO VIT D

Geolab Industria Farmacéutica S/A

Comprimido Revestido

600mg + 400UT
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Geolab
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MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Miracalcio Vit D

carbonato de calcio + colecalciferol

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido revestido de 600mg + 400UI: Embalagem contendo 1 frasco com 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

carbonato de CAICIO PIECIPILAAO ... ..eoiiriiiieieeieiieie sttt ettt ettt s et este et e e e bebeeaesseesaessaenseessenseeneenseens 1.500mg*
colecalciferol (VItamina D3).........cceiieriiiieie ettt ettt ettt e te st e st e st e s e e be s e s e saeteesaenseesaenseeneeseenes 400U1
*equivalente a 600mg de célcio elementar.

Excipientes: povidona, celulose microcristalina, amidoglicolato de s6dio, crospovidona, metilparabeno, propilparabeno,
laurilsulfato de sodio, didéxido de silicio, estearato de magnésio, alcool etilico, hipromelose, macrogol, didéxido de titdnio

e agua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Miracalcio Vit D ¢ um suplemento mineral e vitaminico indicado na prevengdo ou no tratamento auxiliar na
desmineralizagdo (perda ou diminuig¢@o de constituintes minerais de organismos e tecidos individuais, especialmente do

0850) Ossea pré e pds menopausal (tltima menstruagao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Miracalcio Vit D ¢ um suplemento mineral e vitaminico que se destina a reposigdo de calcio e vitamina D (que auxilia

na absorgao de calcio) no caso de insuficiéncia dos mesmos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miracalcio Vit D nio deve ser utilizado por pacientes que apresentam hipersensibilidade conhecida aos componentes
da formulacdo, aumento dos niveis de célcio no sangue, problemas graves nos rins, sarcoidose (doenga inflamatoria, de
causa desconhecida que provoca lesdes na pele e outros 6rgdos, como pulmdes, ganglios, figado, bago, olhos e ossos) e
eliminagdo excessiva de calcio na urina.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos o seu término ou se estd amamentando.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com problemas renais graves.

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

Se vocé tiver os seguintes problemas de saude devera utilizar o produto sob supervisdo médica: hipercalcitria leve
(eliminacdo leve de calcio na urina), insuficiéncia renal (problemas nos rins) cronica, ou quando ha propensdo a
formagdo de célculos renais. Informe seu médico para que ele realize o controle da eliminacgdo urinaria de calcio e, se
necessario, reduza a dose ou interrompa o tratamento.

Caso vocé tenha auséncia ou reducdo dos niveis de acido cloridrico no estdmago, a absor¢do de célcio pode estar
reduzida, sendo assim, administre Miracalcio Vit D durante as refeigoes.

Risco de uso por via de administragio nio recomendada

Nao ha estudos dos efeitos de Miracalcio Vit D administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término ou se estd amamentando.
As mulheres gravidas ou que estejam amamentando e criangas até 3 anos, somente devem consumir este produto sob
orientagdo do nutricionista ou médico.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Populacdes especiais

A vitamina D ndo deve ser administrada em pacientes com niveis elevados de célcio no sangue e deve ser administrada
com cautela em criangas (devido a maior sensibilidade aos seus efeitos), em pacientes com insuficiéncia dos rins ou
calculos, ou em pacientes com doenca cardiaca, que apresentam maior risco de dano ao 6rgao caso ocorra elevacao dos
niveis sanguineos de calcio. As concentra¢des de fosfato no sangue devem ser controladas durante o tratamento com
vitamina D, visando reduzir o risco de calcifica¢do em outras areas.

Seu médico podera realizar o controle regular da concentracdo de calcio em pacientes recebendo vitamina D,
especialmente no inicio do tratamento e caso surjam sintomas sugestivos de toxicidade.

Interacées Medicamentosas

A administragdo simultdnea com medicamentos que contenham ferro, etidronato, fenitoina ou tetraciclinas deve ser
evitada, pois a absor¢do dos mesmos ¢ prejudicada. Nestes casos, os medicamentos devem ser ingeridos obedecendo-se
um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas.

A absorg¢do intestinal de célcio também pode ser reduzida pela ingestdo simultdnea de certos alimentos (espinafre,
ruibarbo, farelo de trigo e outros cereais).

O uso excessivo e prolongado de suplementos de célcio (um dos componentes de Miracalcio Vit D) com leite ou
derivados deve ser evitado. O consumo excessivo de alcool, cafeina ou tabaco pode reduzir a quantidade de célcio
absorvida.

Em pacientes que recebem medicamentos digitalicos (ex.: digoxina, digitoxina, metildigoxina), altas doses de calcio
podem aumentar o risco de arritmias cardiacas (distarbios do ritmo cardiaco).

Alguns tipos de diuréticos (ex.: hidroclorotiazida, clortalidona, indapamida) aumentam o risco de elevar os niveis de
calcio no sangue se administrados juntamente com a vitamina D e calcio. Nestes casos, aconselha-se o controle das
concentragdes de calcio no sangue.

Alguns antiepilépticos (ex.: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona) podem aumentar a necessidade de
vitamina D.

Testes laboratoriais

Nao hé dados disponiveis até o0 momento sobre a interferéncia de Miracalcio Vit D em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Miracalcio Vit D deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Miracalcio Vit D apresenta-se na forma de comprimido oblongo semiabaulado liso e coloragao branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma

mudanc¢a 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?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral, durante as refei¢gdes ou conforme orientacdo médica.
A dose recomendada de Miracalcio Vit D ¢é:

- adultos: 1 a 2 comprimidos ao dia

Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a prescri¢cao do seu médico.

Componentes Posologia Recomendada IDR* “IDR*
Miracalcio Vit D g (RDC n° 269) (Adultos)
1 imido = 600 60%

Cilcio comprimico — >77me 1000mg °

2 comprimidos = 1200mg 120%

Vitamina D3 1 comprimido = 400U.1 200%

. . S5pg=200U.1
(colecalciferol) 2 comprimidos = 800U.I 400%

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada.

A Portaria-MS n° 40/98 estabelece o nivel méximo de ingestdo para o calcio em 1.500mg por dia para adultos. E para a
vitamina D o nivel maximo estabelecido ¢ de 800UI por dia para adultos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Em casos raros podem ocorrer distirbios gastrintestinais leves (no estbmago e no intestino).

O uso prolongado de calcio em idosos pode provocar prisdo de ventre.

A ingestao excessiva de vitamina D pode causar o aumento dos niveis de célcio no sangue e seus efeitos associados,
incluindo: maior excrecdo de calcio pela urina, calcificagdo em outras areas e dano cardiovascular (do coragdo e sistema

circulatorio) e nos rins. E conhecido que a suplementagdo da dieta com vitamina D pode ser prejudicial para pessoas

V.04 _07/2018



que ja recebem ingestdo adequada por meio da propria dieta alimentar e da exposi¢@o a luz solar, visto que a diferenca
entre as concentragdes terapéutica e toxica € relativamente pequena.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Os sintomas causados pela utilizagdo de uma quantidade maior do que a indicada sdo: reagdes gastrintestinais (somente
em pacientes que recebem altas doses de vitamina D), sinais e sintomas da elevacdo de calcio no sangue, ou seja,
diminui¢do do apetite, enjoo, vOomito, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, aumento na frequéncia de
micgoes, sede, sonoléncia e confusdo; em casos severos, coma ou alteragdes do ritmo cardiaco.

Caso vocé utilize uma quantidade maior do que a indicada interrompa o tratamento. E caso haja aumento severo dos
niveis de calcio no sangue, instituir infusdo de solugdo de cloreto de sddio, forgar a mic¢do e administrar fosfato oral.
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 orientacdes.
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.
VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA.

Registro M.S. n° 1.5423.0154
Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n°® 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 a 08
DAIA - ANAPOLIS - GO
Industria Brasileira
CNPIJ: 03.485.572/0001-04
www.geolab.com.br

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/12/2014.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero Assunto Data Nimero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
500 MG + 400 UI
10461 - 10461 - COM REV CT FR
ESPECIFICO - ESPECIFICO - PLAS OPC X 75
Inclusao Inicial Inclusao Inicial oy
15/04/13 0285423/13-6 de Texto de 15/04/13 0285423/13-6 de Texto de 15/04/13 Versdo Inicial VP 600 MG + 400 UI
Bula — RDC Bula — RDC COM REV CT FR
60/12 60/12 PLAS OPC X 75
8. Quais os males que este 500 MG + 400 UI
10454 — 10454 — medicamento pode me COM REV CTFR
ESPECIFICO — ESPECIFICO — causar? PLAS OPC X 75
Notificagdo de Notificagdo de
11/06/13 0463538/13-8 Alteragio de 11/06/13 0463538/13-8 Alteragio de 11/06/13 9. O que fazer se alguém VP 600 MG + 400 UI
Texto de Bula — Texto de Bula — usar uma quantidade COM REV CT FR
RDC 60/12 RDC 60/12 maior do que a indicada PLAS OPC X 75
deste medicamento?
. 500MG + 400 UI
Apresentagao COM REV CT FR
PLAS OPC X 60
1.Para que este
medicamento foi
indicado? 500MG + 400 UI
10454 — 10454 — COM REV CT FR
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 3. Quando nio devo usar PLAS OPC X 75
Notificagdo de Notificagdo de este medicamento
16/12/14 1128324/14-6 Alteragio de 16/12/14 1128324/14-6 Alteragio de 16/12/14 VP 600MG + 400 UI
Texto de Bula — Texto de Bula — 4. O que devo saber antes COM REV CT FR

RDC 60/12

RDC 60/12

de usar este
medicamento?

6. Como devo usar este

medicamento?

PLAS OPC X 60

600MG + 400 UI
COM REV CT FR
PLAS OPC X 75

V.04 _07/2018
V.04_07/2018




10454 —
ESPECIFICO -
Notificagdo de

10454 —
ESPECIFICO —
Notificagdo de

500MG + 400 UI

COM REV CT FR

PLAS OPC X 60

500MG + 400 UI

COM REV CT FR

PLAS OPC X 75

28/03/2018 0240486/18-9 i 28/03/2018 0240486/18-9 i 28/03/18 Dizeres Legais VP
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula — 600MG + 400 UI
RDC 60/12 RDC 60/12 COM REV CT FR
PLAS OPC X 60
600MG + 400 UI
COM REV CT FR
PLAS OPC X 75
500MG + 400 UI
COM REV CT FR
10454 — 10454 — PLAS OPC X 60
ESPECIFICO — ESPECIFICO —
. ~ 13 ~ +
03/07/2018 -—- Notificagdo de -—- - Notificagdo de - Adequagao Interna VP 600MG + 400 UL

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

COM REV CT FR

PLAS OPC X 60

V.04 _07/2018
V.04_07/2018




