VELAMOX®
amoxicilina tri-hidratada

EMS SIGMA PHARMA LTDA
P06 para suspensao oral

250 mg/5 mL e 500 mg/5 mL




|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
VELAMOX®
amoxicilina tri-hidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

P& para suspensdo oral de 250 mg/5 mL. Embalagem contendo 1 frasco de 80 mL, 100 mL ou 150 mL,
acompanhado de 1 copo dosador.

P& para suspensdo oral de 500 mg/5 mL. Embalagem contendo 1, 20*, 40* ou 50* frascos de 150 mL,
acompanhados de 1 copo dosador para cada frasco de 150 mL.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 5 mL da suspenséo oral (ap0s reconstituicdo) de 250 mg contém:

AMOXICHlING Tri-NIATALATA™ .....ocveieiiieee bbb bbb sb e 287 mg
A= ToIT ] oS o FES 3N OO OO TO TR T TP TO PR TR RTRPPRO 5mL
*equivalente a 250 mg de amoxicilina.

**carmelose sddica, celulose microcristalina, sacarina sddica, esséncia de morango, citrato de sodio di-
hidratado, ciclamato de sédio, didxido de silicio e sacarose.

Cada 5 mL da suspenséo oral (ap0s reconstituicdo) de 500 mg contém:

amOXICIHlING tri-NIAratata™ .........c.cccoiii i et e e st e s re e e st e et e e reeee e 573,944 mg
A LT (o0 To R o RN o TR SRS SSRRPSRT 5mL
*equivalente a 500 mg de amoxicilina.

**goma Xantana, sacarina sddica, esséncia de morango, citrato de sédio di-hidratado, ciclamato de soédio,
dioxido de silicio e sacarose.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VELAMOX®, um antibiético eficaz contra grande variedade de bactérias, é indicado para tratamento de
infecgBes bacterianas causadas por germes sensiveis & agdo da amoxicilina. Entretanto, seu médico pode receitar
este medicamento para outro uso. Se desejar mais informagdes, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VELAMOX® contém uma penicilina chamada amoxicilina como ingrediente ativo. A amoxicilina pertence ao
grupo dos antibiéticos penicilanicos. VELAMOX® é usado no tratamento de uma gama de infecgdes causadas
por bactérias, que podem manifestar-se nos pulmdes (pneumonia e bronquite), nas amigdalas (amigdalite), nos
seios da face (sinusite), no trato urinario e genital, na pele e nas mucosas. VELAMOX® atua destruindo as
bactérias que causam essas infecges.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo pode ser usado por pessoas alérgicas a amoxicilina, a outros antibiéticos penicilinicos ou
antibidticos similares, chamados cefalosporinas. Se vocé ja teve uma reagao alérgica (como erupcoes da pele) ao
tomar um antibiético, deve conversar com seu médico antes de usar VELAMOX®.

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

Antes de iniciar o tratamento com VELAMOX®, informe ao seu médico:

- se voceé ja apresentou reacdo alérgica a algum antibiotico. Isso pode incluir reacdes na pele ou inchago na face
OU pescog¢o ou dores no peito;

- se vocé apresenta febre glandular;

- se vocé toma medicamentos usados para prevenir codgulos sanguineos (anticoagulantes), tais como varfarina,
0 seu médico fard um monitoramento e, se necessario, podera sugerir ajustes na dose dos anticoagulantes;

- se vVocé apresenta problema nos rins;

- se vocé ndo estiver urinando regularmente;

- se vocé ja teve diarreia durante ou apds o uso de antibidticos.



O uso prolongado também pode resultar, ocasionalmente, em supercrescimento de microrganismos resistentes
ao VELAMOX®.

VELAMOX® pode piorar algumas condicdes existentes ou causar efeitos colaterais graves, como reacdes
alérgicas severas, reacdes cutaneas severas, dor no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas ap6s a
administracio de VELAMOX® ou diarreia grave (colite pseudomembranosa). Vocé deve estar atento a
determinados sintomas enquanto estiver recebendo VELAMOX® para ajudar a reduzir o risco de quaisquer
problemas.

Atencao: Este medicamento contém Agucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Né&o se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e amamentacéo

VELAMOX® pode ser usado na gravidez desde que os beneficios potenciais sejam maiores que 0s riscos
potenciais associados ao tratamento. Informe ao seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esta
gravida. Vocé ndo deve tomar este medicamento se estiver gravida, exceto se seu médico recomendar. Vocé
pode amamentar seu bebé enquanto estiver tomando VELAMOX®, mas ha excrecéo de quantidades minimas
de amoxicilina no leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico antes de iniciar o
tratamento com VELAMOX®,

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

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
As recomendacdes especiais se referem as dosagens (vide “Como Devo Usar Este Medicamento? - Posologia™).
N&o hé contraindicaco relativa a faixas etarias.

Interacbes medicamentosas

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejiveis se vocé os ingerir durante o tratamento com
VELAMOX®. Néo deixe de avisar ao seu médico caso vocé esteja tomando:

- medicamentos usados no tratamento de gota (probenecida ou alopurinol);

- outros antibidticos;

- pilulas anticoncepcionais (como acontece com outros antibidticos, talvez sejam necessarias precaucdes
adicionais para evitar a gravidez);

- anticoagulantes.

- metotrexato (usado para tratar doengas como cancer e psoriase grave).

A alimentagdo n&o interfere na agdo de VELAMOX®, que pode ser ingerido nas refeicées.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

A suspensdo oral, ap6s reconstituicdo, ficara estdvel por 14 dias se conservada em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C).

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

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

Apos preparo, manter o produto por 14 dias em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Apoés esse
periodo a suspensdo deve ser descartada.

Aspecto do medicamento:

Na concentracdo de 250 mg/5 mL: Pé fino, uniforme, na cor branca, com odor e sabor de morango.

Apds reconstituido: Suspensdo homogénea, na cor branca a levemente amarelada, com odor e sabor de
morango.

Na concentracdo de 500 mg/5 mL: Pé fino, uniforme, na cor branca, com odor e sabor de morango.

Apos reconstituido: Suspensdo homogénea, na cor branca, com odor e sabor de morango.

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 criangas..

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Siga as orientagdes de seu médico sobre a maneira e a hora correta de tomar o medicamento. Ele vai decidir a
quantidade diaria que vocé precisa e o0 tempo durante o qual vocé deve usar 0 medicamento. Leia esta bula com
cautela. Se vocé tiver alguma ddvida, fale com seu médico.

Recomenda-se ingerir o medicamento nas refeicdes, embora ele continue eficaz mesmo que vocé o tome em
outros horérios.

Continue tomando este medicamento até o fim do tratamento prescrito pelo médico. Ndo pare somente porque
se sente melhor.

Preparo da suspensdo

1. Agite o frasco para dispersar o po.

i ™

. S
2. Adicione 4gua filtrada com cuidado, até a marca indicada no frasco.

3. Agite o frasco novamente. Deixe a suspensdo repousar por alguns instantes.

i )




4. Verifique se a mistura atingiu a marca indicada no frasco. Isto é importante! Do contrério adicione 4gua
filtrada novamente, em pequenas porgdes, agitando o frasco apos cada adicdo, até que a suspensao reconstituida
atinja a linha marcada.

., o

5. A suspensdo oral, ap6s a reconstituicdo, ficara estavel por 14 dias em temperatura ambiente (temperatura
entre 15 e 30°C).

6. Lembre-se de agitar o frasco antes de cada nova administracéo.
O produto, apds reconstituicdo, apresenta a concentragdo de 250 mg/5 mL ou 500 mg/5 mL.

Agite a suspensao oral antes de usa-la.

Posologia

Dose para adultos e criancas acima de 40 kg

Dose padrdo: 250 mg trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas), podendo ser aumentada para 500 mg trés vezes ao dia
(de 8 em 8 horas) nas infeccGes mais graves.

Tratamento com dosagem alta (méximo recomendavel de 6 g ao dia em doses divididas)
Recomenda-se uma dose de 3 g duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas) nos casos que requerem tratamento de
infeccdo respiratdria purulenta (com a presenca de pus) grave ou recorrente.

Tratamento de curta duragéo
Gonorreia: dose Unica de 3 g.

Erradicacdo de Helicobacter pylori em Glcera péptica (no duodeno ou no estdmago)

Para combater o Helicobacter (bactéria que ataca o estémago e o duodeno), recomenda-se 0 uso de
VELAMOX® no esquema de 750 mg a 1 g duas vezes ao dia, em associagdo com um inibidor da bomba de
prétons (exemplo omeprazol, lansoprazol) e outro agente antimicrobiano (por exemplo claritromicina,
metronidazol) por 7 dias.

Dose para criancas abaixo de 40 kg
Dose padréo para criangas: 20 a 50 mg/kg/dia em doses divididas (de 8 em 8 horas), até um maximo de 150
mg/kg/dia em doses divididas.

Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)
Na insuficiéncia renal, a eliminacdo do antibiético € mais lenta. Conforme o grau dessa condicdo, seu médico
pode indicar a reducdo da dose diéria total de acordo com o0 esquema descrito a seguir.

Adultos e criangas acima de 40 kg



- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;
- insuficiéncia moderada: maximo de 500 mg duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas);
- insuficiéncia grave: maximo de 500 mg uma vez ao dia.

Criancas abaixo de 40 kg

- insuficiéncia leve: nenhuma alteracdo de dose;

- insuficiéncia moderada: 15 mg/kg duas vezes ao dia (de 12/12 horas); (no maximo de 500 mg duas vezes
ao dia);

- insuficiéncia grave: 15 mg/kg uma vez ao dia. (no maximo de 500 mg).

Pacientes que recebem diélise peritoneal

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave. A didlise peritoneal (processo
de limpeza das substancias tdxicas do organismo através do peritdnio, membrana que envolve o abddémen) nao
remove a amoxicilina do corpo.

Pacientes que recebem hemodiélise

Usa-se a mesma posologia indicada para pacientes com insuficiéncia renal grave.

A amoxicilina é removida do sangue por hemodialise (processo que substitui os rins na filtragem sanguinea).
Portanto, uma dose adicional (500 mg para adultos e criangas acima de 40 kg ou 15 mg/kg para criancas abaixo
de 40 kg) pode ser administrada durante e no final de cada didlise.

Seu médico poderd indicar tratamento por via parenteral (feito com aplicacdo de inje¢des intravenosas,
intramusculares ou subcutaneas) nos casos em que a via oral for considerada inadequada (particularmente nos
tratamentos urgentes de infecgdes graves).

Conforme o grau de insuficiéncia renal, talvez seu médico ache necessario reduzir a dose diéria total.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais. S6
ndo tome duas doses com intervalo igual ou menor que 1 hora.

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?

Avise ao seu médico o mais cedo possivel se vocé néo se sentir bem durante o tratamento com VELAMOX®.
Assim como todo medicamento, VELAMOX® pode provocar reacdes adversas, porém isso ndo ocorre com
todas as pessoas. Os efeitos colaterais deste medicamento geralmente sao leves.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diarreia (varias evacuagdes amolecidas por dia) e enjoo; quando isso acontece, 0s sintomas normalmente
sdo leves e com frequéncia podem ser evitados tomando-se 0 medicamento no inicio das refeicfes. Se
continuarem ou se tornarem graves, consulte o0 médico;

- Erupcoes da pele.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- VVémito, urticéria e coceira.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Diminuicéo de glébulos brancos (leucopenia reversivel), que pode resultar em infecgdes frequentes, como
febre, calafrios, inflamacdo da garganta ou Ulceras na boca;

- Baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia reversivel), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- Destruicao de globulos vermelhos e consequentemente anemia (anemia hemolitica), que pode resultar em
cansaco, dores de cabega e falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e
amarelamento da pele e/ou dos olhos;

- Sinais repentinos de alergia, tais como erupcdes da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago da face, dos
labios, da lingua ou de outras partes do corpo, falta de ar, respiracdo ofegante ou problemas para respirar; se
esses sintomas ocorrerem, pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido possivel;



- Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de
Kounis;
- \VOmitos repetitivos (1 a 4 horas ap6és a administracdo de VELAMOX®), dores no estomago, sonoléncia
anormal, diarreia e pressao baixa, que podem ser um sinal de uma reacdo alérgica grave denominada sindrome
de enterocolite induzida por medicamentos;
- Convulsdes podem ocorrer em pacientes com fungéo renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas
do medicamento;
- Hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura;
- Candidiase mucocutanea, infecgdo micotica (causada por fungos) que normalmente afeta as partes intimas
ou a boca; na area genital, pode provocar coceira e queimagao (com a presenca de uma fina camada de secregdo
branca), e na boca ou na lingua podem surgir pintas brancas dolorosas;
- Colite associada a antibioticos (inflamacdo no célon (intestino grosso), causando diarreia grave, que
também pode conter sangue e ser acompanhada de célicas abdominais;
- Sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressao de ter pelos (lingua
pilosa negra);
- Houve relatos de descoloracéo superficial dos dentes em criangas. Uma boa higiene oral ajuda a prevenir
esse efeito porque o produto pode, em geral, ser removido com a escovacéo (apenas para VELAMOX® em
suspensdo oral);
- Inflamacdo da membrana que reveste o cérebro (meningite asseptica);
- Erupcdo cutdnea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas (doenca IgA
linear);
- Efeitos relacionados ao figado; esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de apetite,
sensacdo geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da urina e
aumento de algumas substéncias (enzimas) produzidas pelo figado;
- Reagbes cutaneas graves: erupcdo cutanea (eritema multiforme), que pode formar bolhas (com pequenas
manchas escuras centrais rodeadas por uma area palida, com um anel escuro ao redor da borda); erupcédo
cutanea generalizada com bolhas e descamacdo da pele na maior parte da superficie corporal (necrdlise
epidérmica toxica); erupcbes na pele com bolhas e descamacdo, especialmente ao redor da boca, nariz, olhos e
genitais (sindrome de Stevens-Johnson); erup¢des na pele com bolhas contendo pus (dermatite esfoliativa
bolhosa); erupcBes escamosas na pele, com bolhas e inchagos sob a pele (exantema pustuloso);
- Doenca renal (problemas para urinar, possivelmente com dor e presenca de sangue ou cristais na urina);
- Sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo cuténea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais
de exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepéticas) (Reacdes do
medicamento com eosinofilia e sintomas sisttmicos (DRESS)).
- Erupcdo cutinea vermelha comumente observada em ambos os lados das nadegas, parte interna superior
das coxas, axilas, pescoco (Exantema Intertriginoso e Flexural Simétrico Relacionado a Medicamentos
(SDRIFE)).

Se qualquer desconforto incomum se manifestar enquanto vocé estiver tomando o medicamento, informe seu
médico o mais breve possivel.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des 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?

E pouco provavel que ocorram problemas graves em caso de superdosagem de VELAMOX®. As reagdes mais
comuns sdo enjoo, vomito e diarreia. Procure seu médico para que os sintomas sejam tratados.

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
orientacoes.
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Histérico de alteracéo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacbes
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
250mg/smL.: Embalagens
com 1 frasco de 80 mL ou
150 mL; 1 frasco de 150
~ ~ mL,
(10458) — Ndo houve alteragdo no acompanhado de 1 seringa
texto de bula
MEDICAMENTO S o dosadora e 1 copo dosador.
NOVO - Submissdo eletronica 500mg/5mL: Embalagens
20/12/2013 | 1072673/13-0 Incluszo Inicial de N/A N/A N/A N/A _ apenas para VP /VPS com 1 frasco de 150 mL: 1
disponibilizacéo do texto
Texto de Bula - de bula no Bulario frasco de 150 mL,
RDC 60/12 eletrnico da ANVISA acompanhado de 1 copo
' dosador; 1 frasco de 150
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 copo
dosador
250mg/5mL: Embalagens
com 1 frasco de 80 mL ou
ME(S%Z?\)/IENT 150 mL; 1 frasco de 150
(10451) - O acom anha[jnoLae 1 seringa
MEDICAMENTO NOVO — P g
~ dosadora e 1 copo dosador.
NOVO - Inclusdo de local 500ma/5mL: Embalagens
21/08/2014 | 0692939/14-7 Notificagdo de 02/07/2014 0522491/14-8 |de fabricacdo do| 11/08/2014 Dizeres Legais VP /VPS g ’ g )
~ - com 1 frasco de 150 mL; 1
Alteracdo de Texto medicamento de
. o frasco de 150 mL,
de Bula— RDC liberacéo acompanhado de 1 copo
60/12 convencional P P

com prazo de
analise

dosador; 1 frasco de 150
mL,
acompanhado de 1 seringa
dosadora e 1 copo dosador




250mg/smL.: Embalagens

com 1 frasco de 80 mL ou
150 mL; 1 frasco de 150
mL, acompanhado de 1

(10451) - seringa dosadora e 1 copo
MEDICAMENTO O oeador P
NOVO - Posologia e modo de usar 500ma/5mL: Erﬁbala ens
13/03/2015 | 0226416/15-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Como devo usar este VP /VPS g ' g .
x . com 1 frasco de 150 mL; 1
Alteracdo de Texto medicamento?
frasco de 150 mL,
de Bula— RDC
60/12 acompanhado de 1 copo
dosador; 1 frasco de 150
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 copo
dosador
250mg/5mL.: Embalagens
com 1 frasco de 80 mL ou
~ . . 150 mL; 1 frasco de 150
Versédo Paciente: mL
(10451) — | - Identificagdo do acompanhado ae 1 seringa
MEDICAMENTO medicamento P g
dosadora e 1 copo dosador.
NOVO — 6. Como devo usar este vP/ | 500ma/5mL: Embalacens
31/07/2015 |0681663/15-1 Notificacio de N/A N/A N/A N/A medicamento? gromt-. ger
~ N - ) VPS |com 1 frasco de 150 mL; 1
Alteracdo de Texto Versdo Profissional:
de Bula— RDC | - Identificagdo do frasco de 150 mL,
60/12 medicamento acompanhado de 1 copo
dosador; 1 frasco de 150

8 - Posologia

mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 copo

dosador




250mg/smL.: Embalagens

11/01/2016

1149213169

(10451) -
MEDICAMENT
O NOVO -

Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de

Bula— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versdo Paciente:

6. Como devo usar este
medicamento?
Versdo Profissional:
8 - Posologia

VP [/ VPS

com 1 frasco de 80 mL ou
150 mL; 1 frasco de 150
mL,
acompanhado de 1 seringa
dosadora e 1 copo dosador.
500mg/5mL: Embalagens
com 1 frasco de 150 mL; 1
frasco de 150 mL,
acompanhado de 1 copo
dosador; 1 frasco de 150
mL, acompanhado de 1
seringa dosadora e 1 copo
dosador
250mg/5mL.: Embalagens

02/02/2017

0181079171

(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de
Bula—- RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

8 — Posologia e Modo de usar

VP/VPS
3- Quando nédo devo usar
este medicamento
4- O que devo saber antes
de usar este medicamento
6. Como devo usar este
medicamento?
Versdo Profissional:

VP / VPS

com 1 frasco de 80 mL,
100 mL ou 150 mL,
acompanhado de 1 copo
dosador.
500mg/5mL; 1 frasco de
150 mL, acompanhado de 1
copo dosador. Embalagem
hospitalar com 20, 40 ou 50
frascos de 150 mL,
acompanhados de 20, 40 ou
50 copos dosadores,
respectivamente.

20/11/2019

3203627/19-2

(10450) —
SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

8. Quais o0s males que
este medicamento pode

VP

250mg/5mL: Embalagens

com 1 frasco de 80 mL,
100

mL ou 150 mL,
acompanhado de 1 copo
dosador.
500mg/5mL; 1 frasco de
150




me causar?

mL, acompanhado de 1
copo
dosador. Embalagem

- VPS hospitalar com 20, 40 ou 50
3.Caracteristicas frascos de 150 mL
9 E\rmaNCOIoglcas acompanhados de 20, 40 ou
- Reagoes adversas 50 copos dosadores,
respectivamente.
250mg/smL.: Embalagens
5. Onde, como e por com 1 frasco de 80 mL,
quanto tempo posso VP 100 mL ou 150 mL
guardar este acompanhado de 1 co, 0
(10450) — medicamento? P dosador P
R A soomgismL o
15/01/2020| 0145005/20-1 1cac N/A N/A N/A N/A P 150 mL, acompanhado de 1
Alteracdo de Texto me causar?
de copo dosador. Embalagem
Bula— RDC 60/12 hospitalar com 20, 40 ou 50
3. Caracteristicas frascos de 150 mL,
: L acompanhados de 20, 40 ou
farmacoldgicas VPS
~ 50 copos dosadores,
9. Reagdes adversas .
respectivamente.
250mg/5mL: Embalagens
com 1 frasco de 80 mL, 100
mL ou 150 mL,
acompanhado de 1 copo
(10451) - SIMILAR dosador.
i — Notificagdo de ~ 500mg/5mL; 1 frasco de
20/04/2021| 1509190/21-2 Alteragio de Texto N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS 150 mL, acompanhado de 1
de Bula— RDC copo dosador. Embalagem
60/12 hospitalar com 20, 40 ou 50
frascos de 150 mL,
acompanhados de 20, 40 ou
50 copos dosadores,
respectivamente.
(10451) — SIMILAR 4. 0 QUE DEVO SABER VP P para suspensdo oral de
5| —Notificagdo de ANTES DE USAR ESTE 250 mg/5 mL. Embalagem
19/10/2022| 4842987/22-7 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? contendo 1 frasco de 80
de Bula— RDC 8. QUAIS OS MALES QUE mL, 100 mL ou 150 mL,




60/12

ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

acompanhado de um copo
dosador.
Pé para suspensdo oral de

5.ADVERTENCIAS E VPS 500 mg/5 mL. Embalagem
PRECAUCOES contendo 1, 20*, 40* ou
9.REACOES ADVERSAS 50* frascos de 150 mL,
acompanhado de 1, 20*,
40* ou 50* copos
dosadores.
*Embalagem hospitalar
(10451) — SIMILAR
— Notificagdo de ) x
Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais veives | PO parsss(‘fnﬁge/”;?gfra' de
de Bula— RDC
10/02/2023| 0142123234 60/12
VP:
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(10450) — SIMILAR 8. QUAIS OS MALES QUE
A_Itelz\:ggl)cgza'cr)eieto ESTE MEDICAMENTO PODE Pé para suspenséo oral de
?
07/07/2023| 0699700/23-0 de Bula — N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? VP/VPS 250mg/5mL e 500mg/5mL
publicacdo no VPS:
Bulario RDC 60/12 5 ADVERTE.NCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REAQC)ES ADVERSAS
10450 — SIMILAR —
Notificagdo de 10507 - SIMILAR
Alteracdo de Texto - Modificacdo Pé para suspenséo oral de
11/10/2023| 1087158/23-1 de Bula — 03/10/2023 1050560/23-1 P6s-Registro - 03/10/2023 Il DIZERES LEGAIS VP/VPS 250mg/5mL e 500mg/5mL
publicacdo no CLONE

Bulario RDC 60/12

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de

Alteracdo de Texto

I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
8. QUAIS OS MALES

QUE ESTE MEDICAMENTO

Pé para suspenséo oral de
250 mg/5 mL: Embalagem
contendo 1 frasco de 80
mL, 100 mL ou 150 mL,
acompanhado de 1 copo




de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

VP

VPS

dosador.

P6 para suspensdo oral de
500 mg/5 mL. Embalagem
contendo 1, 20*, 40* ou
50* frascos de 150 mL,
acompanhados de 1 copo
dosador para cada frasco
de 150 mL.
*Embalagem hospitalar




