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paracetamol

“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Comprimido
750 mg



Uma empresa do Grupo Lupin

paracetamol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.

Comprimido
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome Genérico: paracetamol

Forma Farmacéutica e Apresentacao (des):
Comprimidos de 750 mg em embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimidos de 750 mg em embalagem contendo 200 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicéo:

Cada comprimido contém 750 mg de paracetamol.

Excipientes: povidona, amido, amidoglicolato de sédio, acido esteéarico, amido pré-gelatinizado,
etilparabeno e propilparabeno.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporério de dores leves a
moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabeca, dor no corpo, dor de dente,
dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e clicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso Central
(SNC) e diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos ap6s a administragdo oral e
permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar paracetamol se possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua
formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de satde. Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou
piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doencas graves.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se
podem tomar paracetamol ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacéo

Se vocé estiver grvida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

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

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar 0 medicamento.

Uso em idosos: Até o momento néo sdo conhecidas restri¢cbes especificas ao uso de paracetamol por
pacientes idosos. N&o existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacfes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol.
Os sintomas podem incluir: vermelhiddo na pele, bolhas e erupc¢des cutaneas. Se ocorrerem reacdes
cutaneas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o uso do medicamento e procure ajuda
médica imediatamente.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

O paracetamol nas doses terapéuticas ndo foi associado a irritagéo gastrica.

A absorcdo de paracetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absorcao, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol
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na metabolizacdo de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acdo e na toxicidade do
paracetamol, em geral, ndo sdo relevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina
(penicilina — um antibio6tico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.

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

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

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Comprimido oblongo, ndo sulcado, de cor branca, isento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. Vocé deve tomar os comprimidos com liquido. O paracetamol pode ser administrado
independentemente das refei¢des.

Adultos e criangas acima de 12 anos: paracetamol 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose didria maxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg (5 comprimidos de paracetamol 750
mg) administrada em doses fracionadas, ndo excedendo 1000 mg/dose (1 comprimido de paracetamol 750
mg), em intervalos de 4 a 6 horas, em um periodo de 24 horas.

Duragdo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar, no caso de ainda
haver necessidade, e entdo ajuste o horario das préximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

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

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

Este medicamento pode causar algumas reacfes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacéo
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticéria,
coceira e vermelhiddo no corpo, reagdes alérgicas a este medicamento, aumento das transaminases e
erupcdo fixa medicamentosa.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em
caso de superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicacao imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo ndo
estiverem presentes.

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotéxica de paracetamol séo:
perda de apetite, ndusea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.

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.

I11- DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.0917.0092
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Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF-MG n°. 10.681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201

Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255

Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

Indlstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.ind.br
sac@medquimica.com

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagcdo médica.

N
o
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto | Data de Itens de bula VersGes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS)
23/04/2014 | 0308306/14-3 (10452) NA NA NA NA Notificagdo inicial de bula VP/VPS - 750 MG COM CT BL AL
Medicamento contemplando os itens mencionados, de PLAS AMB X 20
Genérico — acordo com a RDC 47/2009: - 750 MG COM CT BL AL
Notificagdo de PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracéo de MULT)
texto de bula —
RDC 60/12
06/11/2014 | 1001860/14-3 (10452) NA NA NA NA Incluséo de Informacgdes de - 750 MG COM CT BL AL
Medicamento adverténcias e precaugdes a respeito de PLAS AMB X 20
Genérico — uso em pacientes com hepatopatias e - 750 MG COM CT BL AL
Notificagdo de nefropatias que haviam sido retiradas VP/IVPS | PLAS AMB X 200 (EMB
Alteragdo de erroneamente da verséo anterior de bula MULT)
texto de bula —
RDC 60/12
08/04/2015 | 0306599/15-5 (10452) NA NA NA NA I11- DIZERES LEGAIS VP/VPS - 750 MG COM CT BL AL
Medicamento PLAS AMB X 20
Genérico — - 750 MG COM CT BL AL
Notificagdo de PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracéo de MULT)
texto de bula —
RDC 60/12
21/02/2018 | 0154023/18-8 (10452) NA NA NA NA Incluséo de Informacgdes de VP/VPS - 750 MG COM CT BL AL
Medicamento adverténcias e precaucdes a respeito de PLAS AMB X 20
Genérico — uso em pacientes com diabetes. - 750 MG COM CT BL AL
Notificacdo de PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracdo de MULT)
texto de bula —
RDC 60/12
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12/03/2018 | 0267169/18-7 (10452) NA NA NA NA I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE | VP/VPS | -750 MG COM CT BL AL
Medicamento 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE PLAS AMB X 20
Genérico — USAR ESTE MEDICAMENTO? - 750 MG COM CT BL AL
Notificacéo de 9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracdo de USAR UMA QUANTIDADE MAIOR MULT)
texto de bula — DO QUE A INDICADA DESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO?
I1- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE SAUDE
6. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10. SUPERDOSE
27/12/2019 | 3587260/19-8. (10452) NA NA NA NA I1- INFORMAGOES AO PACIENTE | VP/VPS | -750 MG COM CT BL AL
Medicamento 8. QUAIS MALES QUE ESTE PLAS AMB X 20
Genérico — MEDICAMENTO PODE ME - 750 MG COM CT BL AL
Notificagdo de CAUSAR? PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracao de MULT)
texto de bula —
RDC 60/12
13/07/2020 | 2262938/20-6 (10452) NA NA NA NA I- IDENTIFICACAO DO VP/VPS | - 750 MG COM CT BL AL
Medicamento MEDICAMENTO PLAS AMB X 20
Genérico — 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE - 750 MG COM CT BL AL
Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracdo de I11- DIZERES LEGAIS MULT)
texto de bula —
RDC 60/12
06/04/2021 | 1316923/21-8 (10452) NA NA NA NA I- IDENTIFICACAO DO VP/\VPS | - 750 MG COM CT BL AL
Medicamento MEDICAMENTO PLAS AMB X 20
Genérico — I1- INFORMACOES AO PACIENTE - 750 MG COM CT BL AL
Notificacéo de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO PLAS AMB X 200 (EMB
Alteracio de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MULT)
texto de bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?
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I1- INFORMAGOES AO
PROFISSIONAL DE SAUDE

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REAGOES ADVERSAS

19/04/2022

O expediente
sera gerado
apos o
protocolo desta
peticdo

(10452)
Medicamento
Genérico —
Notificagdo de
Alteracédo de
texto de bula -
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

I1- INFORMACOES TECNICAS
AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

Ajustes para padronizacédo do layout e
corregdes ortograficas em todo
conteido da bula, tanto na versdo para o
paciente, quanto na versao para o
profissional de salde.

VP/VPS

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 20

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 200 (EMB
MULT)




paracetamol

“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Solucéo Oral (Gotas)
200 mg/mL
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paracetamol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.

Solucdo oral (gotas)
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome Genérico: paracetamol

Forma Farmacéutica e Apresentacao (des):
Solucdo oral (gotas) de 200 mg/mL em embalagem contendo 15 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicéo:

Cada mL contém 200 mg de paracetamol.

Veiculos: acido citrico, aroma natural de laranja, benzoato de sodio, ciclamato de sodio, corante amarelo
crepusculo, metabissulfito de sodio, éster de macrogol, sacarina sodica di-hidratada e agua purificada.
Cada 1 mL de paracetamol equivale a 14 gotas e 1 gota equivale a 14,2 mg de paracetamol.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado, em adultos, para a reducdo da febre e para o alivio temporario de dores
leves a moderadas, tais como: dores associadas a resfriados comuns, dor de cabega, dor no corpo, dor de
dente, dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e colicas menstruais. Em bebés e
criangas € indicado para a redugdo da febre e para o alivio temporério de dores leves a moderadas, tais
como: dores associadas a gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente e dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O paracetamol gotas reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso
Central (SNC) e diminui a sensibilidade a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a administracao
oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar paracetamol gotas se possuir alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua
formula.

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

Vocé ndo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de salde. VVocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou
piorarem, ou se surgirem novos sintomas, pois estes sintomas podem ser sinais de doengas graves.
NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Uso com alcool: consumidores de doses abusivas de alcool devem consultar seu médico para saber se
podem tomar paracetamol gotas ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacao

Se vocé estiver gravida ou amamentando, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

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

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar 0 medicamento.

Uso em pacientes com problemas nos rins: Nao ha evidéncias de que pacientes com nefropatias
apresentam metabolismo hepatico alterado.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restricdes especificas ao uso de paracetamol gotas
por pacientes idosos. Nao existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etario.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol.
Os sintomas podem incluir: vermelhid&o na pele, bolhas e erupg¢des cutaneas. Se ocorrerem reacdes
cuténeas ou piora de problemas de pele ja existentes, interrompa o0 uso do medicamento e procure ajuda
médica imediatamente.

Na&o use outro produto que contenha paracetamol.
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O paracetamol nas doses terapéuticas nao foi associado a irritagéo gastrica.

A absorcéo de paracetamol gotas é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absorcéo, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol
na metaboliza¢do de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na acéo e na toxicidade do
paracetamol, em geral, ndo sdo relevantes.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando flucloxacilina
(penicilina - um antibidtico), varfarina (anticoagulante) ou outros derivados cumarinicos.

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 MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Liquido limpido, de coloragéo alaranjada, de odor caracteristico e isento de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso oral. O paracetamol pode ser administrado independentemente das refeigdes.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posicéo vertical).

3. Goteje a quantidade recomendada e feche o frasco ap6s o uso.

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Criangas abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem méxima de 35 gotas por dose. A dose
recomendada de paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada
administracdo. N&o exceda 5 administracoes (aproximadamente 50-75 mg/kg), em um periodo de 24
horas. Para criangas abaixo de 11 kg ou 2 anos, consultar o médico antes do uso.

Adultos e criangas acima de 12 anos: tomar 40 a 70 gotas a cada 4 a 6 horas, sem ultrapassar 70 gotas
(1.000 mg) por administracdo e 280 gotas (4.000 mg) por dia.

Duragéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dUvidas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faga-o assim que se lembrar no caso de ainda
haver necessidade e entdo ajuste o horario das proximas tomadas. Ndo tome a dose dobrada para
compensar a dose esquecida.

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?

Este medicamento pode causar algumas reacfes desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reacao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticéria,
coceira e vermelhiddo no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es 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?

O uso de doses excessivas, acima das doses recomendadas (superdose) pode causar danos ao figado. Em
caso de superdose, procure ajuda médica ou um centro de intoxicagao imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicagdo nao
estiverem presentes. Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a uma dose potencialmente hepatotdxica
de paracetamol sdo: perda de apetite, ndusea, vomito, sudorese intensa, palidez e mal-estar geral.



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.
111 - DIZERES LEGAIS

M.S. n°. 1.0917.0073
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF-MG n°. 10.681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255, sala 201

Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0001-20

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua Fernando Lamarca, 255

Distrito Industrial

CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora - MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

Industria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.ind.br
sac@medquimica.com

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

LK
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Histérico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacles
expediente expediente expediente | expediente provacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizag8o de texto
(10459) conforme bula padréo.
Medicamento - o
24/09/2013 | 0807539/135 | Genérico - Inclusio NA NA NA NA Submissgo eletronica apenas | \pp/pg | - 200 MG/ML SOL OR CT
- para disponibilizacio do FR PLAS GOT X 15 ML
Inicial de Texto de -
Bula — RDC 60/12 texto de bula no Bulario
B eletrénico da ANVISA.
I1- INFORMACOES AO
PACIENTE.
(10452) 6. COMO DEVO USAR
Medicamento ESTE MEDICAMENTOQO?
) Genérico — I1- INFORMACOES AO 200 MG/ML SOL OR CT
06/11/2014 | 1002040/14-3 Notificacdo de NA NA NA NA PROFISSIONAL DE VPIVPS FR PLAS GOT X 15 ML
Alteraco de texto de SAUDE.
bula— RDC 60/12 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
I1- INFORMACOES AO
PACIENTE.
4. 0 QUE DEVO SABER
D,
- ESTE MEDICAMENTQO?
Genérico — - 200 MG/ML SOL OR CT
19/12/2014 | 1139451/14-0 Notificacio de NA NA NA NA 6. COMO VP/VPS FR PLAS GOT X 15 ML

Alteracdo de texto de
bula— RDC 60/12

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

I1- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE.
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5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR.

(10452) Il - DIZERES LEGAIS
Mégr:ceflrzgrfo - 750 MG COM CT BL AL
09/12/2016 | 2582118/16-1 S NA NA NA NA VP/VVPS | PLAS AMB LAR X 200
Notificagdo de
Alteracéo de texto de
bula— RDC 60/12
(10452) 11l - DIZERES LEGAIS
Medicamento Genérico
o - 200 MG/ML SOL OR CT
17/01/2017 | 0083813/17-6 - Not~|f|cagao de NA NA NA NA VP/VPS FR PLAS GOT X 15 ML
Alteracéo de texto de
bula— RDC 60/12
(10452) Incluséo de Informacdes de
Medicamento Genérico adverténcias e precaucdes a
22/01/2018 0153982/18-5 — Notificagdo de NA NA NA NA respeito de uso em pacientes VP/VPS Féong\g‘(g/g%nglig ,5' E T
Alteracdo de texto de com diabetes.
bula — RDC 60/12
I1- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(10452) 9. 0 QUE FAZER SE
Medicamento Genérico ALGUEM USAR UMA
12/03/2018 _ Notificagio de NA NA NA NA QUANTIDADE MAIOR vpivps | 2200 MG/ML SOL OR CT

Alteracéo de texto de
bula— RDC 60/12

DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
e

I1- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

6. ADVERTENCIAS E

FR PLAS GOT X 15 ML
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PRECAUCOES
10. SUPERDOSE

11- INFORMAGCOES AO
PACIENTE

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR

(10452) ESTE MEDICAMENTO?
Medicamento - INFORMACOES AO
Genérico — - 200 MG/ML SOL OR CT
13/04/2021 | 1412863/21-2 Notificacio de NA NA NA NA QESEIIESSIONAL DE VPIVPS | o0l AS GOT X 15 ML
Alteracéo de texto de 5 ADVERTENCIAS E
bula — RDC 60/12 PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
I11- DIZERES LEGAIS
I1- INFORMAGCOES AO
PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O expediente (10452) I1- INFORMACOES
sera gerado Medicamento Genérico TECNICAS AOS
19/04/2022 apds 0 _ Notificagéo de NA NA NA NA PROFISSIONAIS DE VPIVPS 'Féogl_'\f\(é/ e SOL R CT
protocolo Alteracéo de texto de SAUDE

desta peticéo

bula — RDC 60/12

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

Ajustes para padronizacéo
do layout e correcGes
ortograficas em todo




Uma empresa do Grupo Lupin

contetdo da bula, tanto na
versdo para o paciente,
guanto na versao para o
profissional de salde.




