aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

TYLAFLEX®
paracetamol

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Comprimido
750 mg
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TYLAFLEX®
paracetamol

Comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome Genérico: paracetamol

Forma Farmacéutica e Apresentacao (des):
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, amido pré-gelatinizado e &cido esteérico.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para a reducéo da febre e para o alivio temporério 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.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tylaflex® 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 administracéo oral e permanece
por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar Tylaflex® 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 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.

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

Gravidez e Amamentacao

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

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

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

Uso em idosos: Até o0 momento ndo sdo conhecidas restri¢fes especificas ao uso de Tylaflex® por pacientes
idosos. Néo existe necessidade de ajuste de dose neste grupo etéario.

Muito raramente, foram relatadas reacdes cutaneas graves em pacientes que administraram paracetamol. Os
sintomas podem incluir: vermelhidao na pele, bolhas e erup¢fes cutaneas. Se ocorrerem reacfes 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 nao foi associado a irritagéo gastrica.

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

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé est 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.
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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:

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¢es.

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

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

Duragéo do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientacao 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 entéo ajuste o horario das préximas tomadas. N&o 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 reacdes 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): urticaria,
coceira e vermelhiddo no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento, aumento das transaminases e erup¢do
fixa medicamentosa.

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. 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 intoxicacdo imediatamente. O apoio médico
imediato € fundamental para adultos e criangas, 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 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°. 1.0917.0061
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 o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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http://www.medquimica.ind.br/
mailto:sac@medquimica.com

Histdrico de alteracéo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Do | Assunto Data de Itens de bula VersBes | Apresentacdes relacionadas
expediente expediente |expediente provacao (VPIVPS)
Atualizag8o de texto conforme bula 500 MG COM CT BL AL
(10457) padrdo. Submissdo eletrénica apenas PLAS AMB X 500
Medicamento Similar - para disponibilizagdo do texto de bula 750 MG COM CT BL AL
24/09/2013 | 0807539/13-5 [Inclusdo Inicial de Texto NA NA NA NA no Bulario eletronico da ANVISA. VP/VPS PLAS AMB LAR X 12
de Bula — RDC 60/12 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT FR
PLAS GOT X 15 ML
Notificagdo inicial de bula
contemplando os itens mencionados,
de acordo com a RDC 47/2009:
Para que este medicamento é
Indicado? 500 MG COM CT BL AL
(10450) Como esse medicamento funciona? PLAS AMB X 500
Medicamento Similar Quando néo devo usar este 750 MG COM CT BL AL
23/04/2014 | 0308281/14-4 — Notificagdo de NA NA NA NA Medicamento? VP/VPS PLAS AMB LAR X 12
Alteracdo de Texto de O que devo saber antes de usar este 750 MG COM CT BL AL
Bula— RDC 60/12 medicamento? Onde, como e por PLAS AMB LAR X 200 200
guanto tempo MG/ML SOL OR CT FR
Posso guardar este medicamento? PLAS GOT X 15 ML
(10450) Solucao oral
Medicamento Similar 11- INFORMACOES AO - 200 MG/ML SOLORCT FR
06/11/2014 | 1001738/14-1 — Notificagdo de NA NA NA NA PACIENTE. VP/VPS PLAS GOT X 15 ML

Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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11- INFORMAGCOES AO
PROFISSIONAL DE SAUDE.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

(10450)
Medicamento Similar

Comprimido

Inclusdo de Informacg6es de
adverténcias e precaucdes a respeito
de uso em pacientes com

- 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500
- 750 MG COM CT BL AL

06/11/2014 | 1001738/14-1 — Notificacéo de NA NA NA NA hepatopatias & nefropatias qUe VP/VPS | PLAS AMB LAR X 12
Alteraggo de Texto de haSiampsido retiradaz error?eamente - 750MG COM CT BL AL
Bula— RDC 60/12 da versio anterior de bula PLAS AMB LAR X 200
Solucéo oral
I1- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR
(10450) ESTE MEDICAMENTO?
Medicamento Similar — 6. COMO
19/12/2014 | 1139184/14-7 Notificagdo de NA NA NA NA | DEVO USAR ESTE VP/VPS | 200 MG/ML SOL OR CT
" FR PLAS GOT X 15 ML
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO?
Bula— RDC 60/12 I1- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE SAUDE
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR.
~ (10450) Il - DIZERES LEGAIS _ 500 MG COM CT BL AL
Medicamento Similar — PLAS AMB X 500
09/12/2016 | 2582269/16-1 Notificacdo de NA NA NA NA VP/VPS

Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 12
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- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML

111 - DIZERES LEGAIS

- 500 MG COM CT BL AL

(10450) PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — - 750 MG COM CT BL AL
17/01/2017 | 0083901/17-9 Notificacdo de NA NA NA NA VP/VPS | PLAS AMB LAR X 12
Alteracdo de Texto de - 750 MG COM CT BL AL
Bula— RDC 60/12 PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Inclusédo de InformacGes de - 500 MG COM CT BL AL
(10450) adverténcias e precauces a PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — respeito de uso em pacientes - 750 MG COM CT BL AL
22/01/2018 | 0154050/18-5 Notificagdo de NA NA NA NA com diabetes VP/VPS | PLAS AMB LAR X 12
Alteracdo de Texto de - 750 MG COM CT BL AL
Bula— RDC 60/12 PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
I1- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DEUSAR ESTE - 500 MG COM CT BL AL
(10450) MEDICAMENTO? PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — 9. 0 QUE FAZER SE - 750 MG COM CT BL AL
12/03/2018 | 0268109/18-9 Notificagdo de NA NA NA NA ALGUEM USAR UMA VP/VPS | PLAS AMB LAR X 12

Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO? E

I1- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

6. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

10. SUPERDOSE

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200 - -
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
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I1- INFORMACOES AO - 500 MG COM CT BL AL
(10450) PACIENTE PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — 8. QUAIS 0s - /S0MG COM CT BL AL
27/1212019 | 3587622/19-1 Notificacéo de NA NA NA NA MALES ESTE vp | PLASAMB LAR X 12
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO - 750 MG COM CT BL AL
Bula— RDC 60/12 PODE MECAUSAR? PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Solucéo oral
I1- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DEUSAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO - 500 MG COM CT BL AL
(10450) USAR ESTE PLAS AMB X 500
Medicamento Similar MEDICAMENTO? - 750 MG COM CT BL AL
13/04/2021 | 1413507/21-8 — Notificago de NA NA NA NA I1- INFORMACOES AO VP/VPS | PLAS AMB LAR X 12
Alteracdo de Texto PROFISSIONAL DE - 750 MG COM CT BL AL
de Bula— RDC 60/12 SAUDE PLAS AMB LAR X 200
5. ADVERTENCIAS E 200 MG/ML SOL OR CT
PRECAUCOES FR PLAS GOT X 15 ML
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
I11- DIZERES LEGAIS
Comprimido
I1- INFORMACOES AO

PROFISSIONAL DE
SAUDE

9. REACOES ADVERSAS
I11- DIZERES LEGAIS
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O expediente (10450) I1- INFORMAGOES AO
serd gerado apés| Medicamento Similar PACIENTE
19/04/2022 |o protocolo desta — Notificagdo de NA NA NA NA 4. 0 QUE DEVO SABER VP/VPS | -750 MG COM CT BL AL

peticdo

Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

I1- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

Ajustes para padronizacgéo
do layout e correcGes
ortogréaficas em todo
conteddo da bula, tanto na
versao para o paciente,
guanto na versao para o
profissional de salde.

PLAS AMB LAR X 200




TYLAFLEX®
paracetamol

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Comprimido 500 mg e 750 mg



TYLAFLEX®
paracetamol

comprimido
I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome genérico:
paracetamol

Forma Farmacéutica e Apresentacoes:
Comprimido de 500 mg em embalagem multipla com 500 comprimidos (125 BL x 4).
Comprimido de 750 mg em embalagem multipla com 200 comprimidos (50 BL x 4)

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Composicao:

TYLAFLEX® 500 mg:

Cada comprimido contém 500 mg de paracetamol.

Excipientes: povidona, amido de milho, amidoglicolato de s6dio, amido pré-gelatinizado e dcido estedrico.

TYLAFLEX® 750 mg:
Cada comprimido contém 750 mg de paracetamol.
Excipientes: povidona, amido de milho, amidoglicolato de s6dio, amido pré-gelatinizado e dcido estedrico.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € 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 cabeca, dor no corpo, dor de dente,
dor nas costas, dores musculares, dores leves associadas a artrites e cdlicas menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve usar Tylaflex®se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer componente de sua férmula.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Vocé nao deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar maior alivio, pois pode
causar sérios problemas de saide. 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 doengas graves.

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

Gravidez e Amamentacio

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

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

Uso em pacientes com problemas no figado: Consulte seu médico antes de usar o medicamento.
Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso de Tylaflex® por pacientes
idosos. Nao existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etario.



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

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

A absorgdo de Tylaflex® é mais rdpida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a velocidade
da absor¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol na
metabolizacdo de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢do e na toxicidade do
paracetamol, em geral, ndo € relevante.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina 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.

Aspecto Fisico

Tylaflex® 500 mg comprimido circular, plano, chanfrado, ndo sulcado, de cor branca, isento de material
estranho.

Tylaflex® 750 mg: comprimido oblongo, de cor branca, niio sulcado, isento de material estranho.
Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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 criancas acima de 12 anos: Tylaflex® 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia.
Tylaflex® 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia.

A dose didria mdxima recomendada de paracetamol é de 4000 mg (8 comprimidos de Tylaflex® 500 mg ou
5 comprimidos de Tylaflex® 750 mg) administrada em doses fracionadas, nio excedendo 1000 mg/dose (2
comprimidos de Tylaflex® 500 mg ou 1 comprimido de Tylaflex® 750 mg), em intervalos de 4 a 6 horas,
em um periodo de 24 horas.

Duracio do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Se voce se esquecer de tomar uma dose do medicamento, faca-o assim que se lembrar, caso de ainda haja
necessidade, e entdo ajuste o hordrio das préximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar a
dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas reacdes desagraddveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagdo
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticdria,
coceira e vermelhiddao no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases e
erupcdo fixa medicamentosa.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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 intoxicacido imediatamente. O apoio médico
imediato € fundamental para adultos e criancas, mesmo se 0s sinais e sintomas de intoxicacao ndo 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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.0917.0061
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 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente provacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacdo de texto - 500 MG COM CT BL AL
(10457) confome bula padréo. PLAS AMB X 500
Medicamento Subn(lilisséo ?tl,?lt'rémsa gpenas i>L7A5§ XAS[}BCSXRC; 1BZL AL
. ~ para disponibilizagdo do
24/09/2013 | 0807539/13-5 Iillrcrﬂffj (; {[I‘I:iltlsz(; NA NA NA NA textoA d<.e bula no Buldrio VP/VPS |~ 750 MG COM CT BL AL
Bula — RDC 60/12 eletronico da ANVISA. PLAS AMB LAR X 200
- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Notificacdo inicial de bula
contemplando os itens
mencionados, de acordo com
a RDC 47/2009:
Para que este medicamento é 500 MG COM CT BL AL
Indicado? -
(10450) Como esse medicamento PL7A5(S) ll\AAI\éBC)(()lfdogT BL AL
Medicamento Similar funciona? i’L AS AMB LAR X 12
23/04/2014 | 0308281/14-4 — Notificagdo de NA NA NA NA Quando ndo devo usar este VP/VPS - 750 MG COM CT BL AL
Alteracao de Texto de Medicamento? PLAS AMB LAR X 200
Bula — RDC 60/12 O que devo saber antes de 200 MG/ML SOL OR CT
usar este medicamento? FR PLAS GOT X 15 ML
Onde, como e por quanto
tempo
Posso guardar este
medicamento?
(10450) Solucéo oral _
Medicamento Similar II- INFORMACOES AO
06/11/2014 | 1001738/14-1 — Notificagdo de NA NA NA NA PACIENTE. VP/VPS | | 200 MG/ML SOL OR CT
~ FR PLAS GOT X 15 ML
Alteragdo de Texto de 6. Como devo usar este
Bula — RDC 60/12 medicamento?




II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE.

8. Posologia e modo

De usar

06/11/2014

1001738/14-1

(10450)
Medicamento Similar
— Notificagdo de
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Comprimido

Inclusdo de Informacgdes de
adverténcias e precaucdes a
respeito de uso em pacientes
com hepatopatias e
nefropatias que haviam sido
retiradas erroneamente da
versdo anterior de bula

VP/VPS

- 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 12

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200

19/12/2014

1139184/14-7

(10450)
Medicamento Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Solucao oral

II- INFORMACOES AO
PACIENTE

4. O Que Devo Saber Antes
De Usar

Este Medicamento?

6. Como

Devo Usar Este
Medicamento?

II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

5. Adverténcias e
Precaugdes

8. Posologia e Modo de
Usar.

VP/VPS

- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML

09/12/2016

2582269/16-1

(10450)
Medicamento Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

IIT - DIZERES LEGAIS

VP/VPS

- 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 12




- 750 MG COM CT BL AL

PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
II1 - DIZERES LEGAIS - 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500
(10450)
Medicamento Similar — i’L7AS(S) /I\A/Ih(/iBCICJ)/i/IRC)F(F 1BZL AL
17/01/2017 | 0083901/17-9 Notificacao de NA NA NA NA VP/VPS - 750 MG COM CT BL AL
Agiﬁff‘%‘gCng;‘l’zde PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Inclusdo de Informacdes de - 500 MG COM CT BL AL
(10450) adverténcias e precaucdes a PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — respeit.o de uso em pacientes - 750 MG COM CT BL AL
22/01/2018 | 0154050/18-5 Notificagao de NA NA NA NA com diabetes verves | P L7A5(S) &%BCIE)’;ARCXT 1132L AL
Agﬁ?ﬁ‘%‘gggg}‘f;e PLAS AMB LAR X 200
200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
II- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento? - 500 MG COM CT BL AL
(10450) 9. O que fazer se alguém PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — usar uma quantidade maior - 750 MG COM CT BL AL
12/03/2018 | 0268109/18-9 Notificacdo de NA NA NA NA do que a indicada deste vp/vps | PLAS AMBLARX 12
Alteragdo de Texto de medicamento?E - 750 MG COM CT BL AL
Bula — RDC 60/12 II- INFORMACOES AO PLAS AMB LAR X 200
PROFISSIONAL DE 200 MG/ML SOL OR CT
SAUDE FR PLAS GOT X 15 ML

6. Adverténcias e precaucdes
10. Superdose




II- INFORMACOES AO

- 500 MG COM CT BL AL

(10450) PACIENTE PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — 18n eQd;lcaZ;(::;tl:)l i}g;: ;tlee i>L7AS(S) /I\X/I}(/iBCI?/i/IRC)F(F 1BZL At
27/12/2019 | 3587622/19-1 Altel;l;(}t;folc;ge:;egfo " NA NA NA NA causar? VP - 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200
Bula — RDC 60/12 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Solucéo oral
II- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
II- INFORMACOES AO PLSISS XDS[}BC)(()BS/IOST BL AL
O expediente (10450) PROFISSIONAL DE - 750 MG COM CT BL AL
serd gerado | Medicamento Similar SAUDE PLAS AMB LAR X 12
13/04/2021 apos o — Notificagdo de NA NA NA NA 5. Adverténcias e precaugdes | VP/VPS |~ 001~ ~ont o BL AL
protocolo Alteragdo de Texto de 8. Posologia e modo de usar PLAS AMB LAR X 200
desta peti¢do Bula — RDC 60/12 III- DIZERES LEGAIS 200 MG/ML SOL OR CT

Comprimido

II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

9. Reagdes adversas

I1I- DIZERES LEGAIS

FR PLAS GOT X 15 ML




TYLAFLEX®
paracetamol

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Solucdo Oral (Gotas) 200 mg/mL



TYLAFLEX®
paracetamol
solugdo oral (gotas)

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome genérico:
paracetamol

Formas Farmacéuticas e Apresentacio:
Solucao oral gotas 200 mg/mL em frasco plastico com 15 mL.

VIA ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada mL (14 a 16 gotas) contém 200 mg de paracetamol (12,5 a 14,2 mg/gota)

Veiculos: 4cido citrico; aroma natural de laranja; benzoato de sédio; ciclamato de s6dio; corante amarelo
crepusculo; metabissulfito de sédio; macrogol; sacarina sédica di-hidratada; 4gua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado, em adultos, para a reducdo da febre e para o alivio tempordario 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 c6licas menstruais. Em bebés e criangas
¢ indicado para a reducdo da febre e para o alivio tempordrio 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?

Tylaflex® gotas reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no Sistema Nervoso

Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a dor. Seu efeito tem inicio 15 a 30 minutos apds a
administracdo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nio deve tomar Tylaflex® gotas se tiver alergia ao paracetamol ou a qualquer outro componente de
sua féormula.

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

Vocé nao 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 podem ser sinais de doencas 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 Tylaflex® gotas ou qualquer outro analgésico.

Gravidez e Amamentacio

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

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

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

Uso em pacientes com problemas nos rins: Ndo hd evidéncias de que pacientes com nefropatias
apresentam metabolismo hepadtico alterado.

Uso em idosos: Até o momento ndo sdo conhecidas restrigdes especificas ao uso de Tylaflex® gotas por
pacientes idosos. Ndo existe necessidade de ajuste da dose neste grupo etério.

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

Nao use com outro produto que contenha paracetamol.



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

A absorgio de Tylaflex® gotas é mais rdpida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar a
velocidade da absor¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento. A interferéncia do paracetamol
na metaboliza¢do de outros medicamentos e a influéncia destes medicamentos na a¢@o e na toxicidade do
paracetamol, em geral, ndo € relevante.

Consulte seu médico antes de utilizar este medicamento se vocé esta tomando varfarina 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.

Aspecto Fisico

Liquido 1impido, de coloracdo alaranjada, de odor caracteristico e isento de material estranho.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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 Tylaflex® gotas pode ser administrado independentemente das refeigdes.

1. Retire a tampa do frasco.

2. Incline o frasco a 90° (posi¢do vertical).

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

NAO administrar este medicamento diretamente na boca do paciente.

Criancas abaixo de 12 anos: 1 gota/kg até a dosagem méxima de 35 gotas. A dose recomendada de
paracetamol varia de 10 a 15 mg/kg/dose, com intervalos de 4 a 6 horas entre cada administracdo. Ndo
exceda 5 administracdes (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 criancas acima de 12 anos: tomar 40 a 70 gotas a cada 4 a 6 horas, sem ultrapassar 70 gotas
(1.000 mg) por administragdo e 280 gotas (4.000 mg) por dia.

Duracao do tratamento: depende do desaparecimento dos sintomas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica ou de seu cirurgiao-
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 entfo ajuste o hordrio das proximas tomadas. Nao tome a dose dobrada para compensar
a dose esquecida.

Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas rea¢des desagradaveis inesperadas. Caso vocé tenha uma reagao
alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): urticdria,
coceira e vermelhidao no corpo, reacdes alérgicas a este medicamento e aumento das transaminases.
Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a 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 intoxicacio imediatamente. O apoio médico
imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicacéo néo 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 orientacdes.

III- DIZERES LEGAIS

M.S. n° 1.0917.0061
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 o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente provacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacdo de texto - 500 MG COM CT BL AL
(10457) confome bula padréo. PLAS AMB X 500
Medicamento Subn(lilisséo ?tl,?lt'rémsa gpenas i>L7A5§ XAS[}BCSXRC; 1BZL AL
S ~ para disponibilizagio do
24/09/2013 | 0807539/13-5 Iillrcriglal(rj (; {[1‘1:;1;2(; NA NA NA NA textoA d<.e bula no Buldrio VP/VPS |~ 750 MG COM CT BL AL
Bula — RDC 60/12 eletronico da ANVISA. PLAS AMB LAR X 200
- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Notificacdo inicial de bula
contemplando os itens
mencionados, de acordo com
a RDC 47/2009:
Para que este medicamento é 500 MG COM CT BL AL
Indicado? -
(10450) Como esse medicamento PL7A5(S) ll\AAI\éBC)(()lfdogT BL AL
Medicamento Similar funciona? i’L AS AMB LAR X 12
23/04/2014 | 0308281/14-4 — Notificagdo de NA NA NA NA Quando ndo devo usar este VP/VPS - 750 MG COM CT BL AL
Alteracao de Texto de Medicamento? PLAS AMB LAR X 200
Bula — RDC 60/12 O que devo saber antes de 200 MG/ML SOL OR CT
usar este medicamento? FR PLAS GOT X 15 ML
Onde, como e por quanto
tempo
Posso guardar este
medicamento?
(10450) Solucéo oral
06/11/2014 | 1001738/14-1 | Medicamento Similar NA NA NA NA II- INFORMACOES AO VP/VPS | 200 MG/ML SOL OR CT

— Notificagdo de

PACIENTE.

FR PLAS GOT X 15 ML




Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

6. Como devo usar este
medicamento?

II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE.

8. Posologia e modo

De usar

06/11/2014

1001738/14-1

(10450)
Medicamento Similar
— Notificagdo de
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Comprimido

Inclusdo de Informacgdes de
adverténcias e precaucdes a
respeito de uso em pacientes
com hepatopatias e
nefropatias que haviam sido
retiradas erroneamente da
versdo anterior de bula

VP/VPS

- 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 12

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200

19/12/2014

1139184/14-7

(10450)
Medicamento Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Solucao oral

II- INFORMACOES AO
PACIENTE

4. O Que Devo Saber Antes
De Usar

Este Medicamento?

6. Como

Devo Usar Este
Medicamento?

II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

5. Adverténcias e
Precaugdes

8. Posologia e Modo de
Usar.

VP/VPS

- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML

09/12/2016

2582269/16-1

(10450)
Medicamento Similar —
Notificacdo de

NA

NA

NA

NA

IIT - DIZERES LEGAIS

VP/VPS

- 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500




Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 12

- 750 MG COM CT BL AL
PLAS AMB LAR X 200
- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
II1 - DIZERES LEGAIS - 500 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 500
(10450)
Medicamento Similar — i’L7A5§ %I\(ZBCI?%RC);F leL AL
17/01/2017 | 0083901/17-9 Notificacdo de NA NA NA NA VP/VPS _ 750 MG COM CT BL AL
Alteragto de Tento e PLAS AMB LAR X 200
- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Inclusdo de Informacgdes de - 500 MG COM CT BL AL
(10450) adverténcias e precaucdes a PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — respeit'o de uso em pacientes - 750 MG COM CT BL AL
22/01/2018 | 0154050/18-5 Notificagdo de NA NA NA NA com diabetes VP/VPS PL7A5(S) &%BCB‘KARC); 1]32L AL
Agirlzgf‘;{‘ggggﬁzde PLAS AMB LAR X 200
- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
II- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento? - 500 MG COM CT BL AL
(10450) 9. O que fazer se alguém PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — usar uma.qu?ntidade maior - 750 MG COM CT BL AL
12/03/2018 | 0268109/18-9 Notificagdo de NA NA NA NA do que a indicada deste vp/vps | PLASAMBLARX 12
Alteracio de Texto de medicamento?E - 750 MG COM CT BL AL
Buls - RDC 60/12 II- INFORMACOES AO PLAS AMB LAR X 200
PROFISSIONAL DE - 200 MG/ML SOL OR CT
SAUDE FR PLAS GOT X 15 ML

6. Adverténcias e precaucdes
10. Superdose




II- INFORMACOES AO

- 500 MG COM CT BL AL

(10450) PACIENTE PLAS AMB X 500
Medicamento Similar — 1811 eQd;lCt;lZ;g 2;)1(6)(51 ee ;tlee i)]j:(s) %ﬁBC]S)iARC);[‘ 1BzL Al
27/12/2019 | 3587622/19-1 AlteT;;;%c;ge:Fegfo " NA NA NA NA causar? VP - 750 MG COM CT BL AL
B e e PLAS AMB LAR X 200
- 200 MG/ML SOL OR CT
FR PLAS GOT X 15 ML
Solucéo oral
II- INFORMACOES AO
PACIENTE
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
6. Como devo usar este
medicamento?
II- INFORMACOES AOQ - 500 MG COM CT BL AL
PROFISSIONAL DE PLAS AMB X 500
O expediente (10450) SAUDE - 750 MG COM CT BL AL
serd gerado Medicamento Similar 5. Adverténcias e precaucdes PLAS AMB LAR X 12
13/04/2021 apés o — Notificagdo de NA NA NA NA 8. Posologia e modo de usar | VP/VPS | " 00\ 1~ o7 BL AL
protocolo Alteragdo de Texto de 9. Reagdes adversas PLAS AMB LAR X 200
desta peti¢do Bula — RDC 60/12 - 200 MG/ML SOL OR CT

III- DIZERES LEGAIS

Comprimido

II- INFORMACOES AO
PROFISSIONAL DE
SAUDE

9. Reacdes adversas

I1I- DIZERES LEGAIS

FR PLAS GOT X 15 ML




