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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOTAREN®
diclofenaco sédico

APRESENTACAO
Comprimido revestido
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

o ol 0] (=T 0 F- Yot o JX=To Lo [l o N PSPPSR 50mg
Lo o1 [T 0 (=TSR o R o ST UUR 1 comprimido revestido

(povidona, dioxido de silicio, lactose monoidratadelulose microcristalina, amidoglicolato de s¢dio
amido, estearato de magnésio, Eudragit L-30 D-S8iggdo metacrilico + etilacrilato), dioxido de
titdnio, talco, corante laca amarelo FD&C n° 6.aote sicovit marrom, hidroxido de sédio, polisstoba
80, citrato de trietila, macrogol e silicona).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neotareff pode ser utilizado no tratamento das seguintedices:

« Dor reumatica das articulacées (artrite);

« Dor nas costas, sindrome do ombro congeladoyelstae tenista, e outros tipos de reumatismo;
« Crises de gota;

* Entorses, distensdes e outras lesdes;

« Dor e inchacgo ap6s a cirurgia;

 Condicdes inflamatdrias dolorosas em ginecoldgi@uindo periodos menstruais;

« Infec¢des do ouvido, nariz e garganta.

De acordo com os principios terapéuticos geraimesca de fundo deve ser tratada com a terapieabasi
adequadamente. Febre isolada ndo é uma indicacéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Neotafeé o diclofenaco sédico.

Neotarefi pertence a um grupo de medicamentos chamadom#atiatorios ndo-esteroidais (AINES),
usados para tratar dor e inflamacéao.

Neotarefi alivia os sintomas da inflamagéo, tais como inohaglor, bloqueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pela inflamacgéo, eddebre. Ndo tem nenhum efeito na causa da
inflamacéo ou febre.

Se vocé tem qualquer divida sobre como este meeitanfunciona ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico.

Em condicbes inflamatérias pos-operatérias e pssiaticas, Neotarralivia rapidamente tanto a dor
espontanea quanto a relacionada ao movimento ediminchaco inflamatoério e o edema do ferimento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar este medicamento se:

- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaxoa qualquer outro componente da formulagdo descri
no inicio desta bula;

- ja teve reagdo alérgica ap6s tomar medicamentra fratar inflamacdo ou dor (ex.: &cido
acetilsalicilico, diclofenaco ou ibuprofeno). Asagées alérgicas podem ser asma, secrecdo nasal,
cutaneo (vermelhiddo na pele com ou sem descamdede)inchada. Se vocé suspeita que possa ser
alérgico, pergunte ao seu médico antes de usamestieamento;

- tem Ulcera no estbmago ou no intestino;

- tem sangramento ou perfuragéo no estdbmago ountestino, sintomas que podem resultar em sangue
nas fezes ou fezes pretas;

- sofre de doencga grave no figado ou nos rins;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- vocé esta nos ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta alguma destas condigdes desciites avise ao seu médico e nédo tome Nedtaren

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento é contraindicado para uso por pates com doenca grave no figado ou nos rins.
Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

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

Siga todas as instru¢cbes do seu médico cuidadosanielas podem diferir das informacdes gerais
contidas nesta bula.

Tenha especial cuidado com Neot&ren

- se vocé tiver doenca no coragéo estabelecidaoswasos sanguineos (também chamada de doenga
cardiovascular, incluindo pressao arterial alta o@etrolada, insuficiéncia cardiaca congestivandae
isquémica cardiaca estabelecida, ou doenca arpeidiérica), o tratamento com Neotategeralmente
ndo é recomendado;

- se vocé tiver doenca cardiovascular estabeldvida acima) ou fatores de risco significativosmeo
presséo arterial elevada, niveis anormalmente @dsvee gordura (colesterol, triglicérides) no sangu
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidicpeer Neotaréh vocé ndo deve aumentar a dose
acima de 100mg por dia, se vocé for tratado pos a4 semanas;
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- em geral, é importante tomar a menor dose deaxa®tque alivia a dor e/ou inchaco e durante o
menor tempo possivel, de modo a manter o menar pgssivel de efeitos secundarios cardiovasculares;
- se vocé estd tomando Neotdresimultaneamente com outros anti-inflamatérios uimdo acido
acetilsalicilico, corticoides, anticoagulantes oibidores seletivos da recaptacao de serotonirde (vi
“Interac6es medicamentosas);

- se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alargézonal);

- se vocé ja teve problemas gastrintestinais cooeraino estbmago, sangramento ou fezes pretas ou
ja teve desconforto no estdmago ou azia ap6snedo anti-inflamatérios no passado;

- se vocé tem inflamacé&o no célon (colite ulcemtivu no trato intestinal (doenca de Crohn);

- se vocé tem problemas no figado ou nos rins;

- se vocé estiver desidratado (ex.: devido a unenghy diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de
grande porte);

- se vocé tem inchacgo nos pés;

- se vocé tem hemorragias ou outros disturbios amguse, incluindo uma condicdo rara no figado
chamada porfiria.

Se alguma destas condi¢cdes descritas acima sa aplocé, informe ao seu médico, antes de tomar
Neotarefi.

- se a qualquer momento enquanto estiver tomandaaMeDivocé apresentar qualquer sinal ou sintoma
de problemas com o seu coracdo ou vasos sangutmns,dor no peito, falta de ar, fraqueza, ou fala
arrastada, informe ao seu médico imediatamente;

- Neotarefi pode reduzir os sintomas de uma infeccdo (ex.ddaabeca, febre alta) e pode, desta forma,
fazer com que a infeccao figue mais dificil de detectada e tratada adequadamente. Se vocé ge senti
mal e precisar ir a0 médico, lembre-se de dizée gue esta tomando Neotafen

- em casos muito raros, Neotdfeassim como outros anti-inflamatérios, pode causacdes cutaneas
alérgicas graves [ex.ash (vermelhiddo na pele com ou sem descamacéo)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritosaaivise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com Neotarefi

Se vocé tiver doencga cardiaca estabelecida owsrgoificativos para doenca cardiaca, o seu médico
reavalia-lo periodicamente se deve continuar @rnanto com Neotar@nespecialmente se vocé estiver
sendo tratado por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico sarsnguineo, vocé devera realizar exames de sangue
durante o tratamento que irdo monitorar a sua fuhepatica (nivel de transaminases), sua funca ren
(nivel de creatinina) ou a sua contagem sanguirigal de glébulos brancos, vermelhos e plaque@s).
seu médico levara em consideracédo estes examedqudir se Neotarénprecisa ser interrompido ou se

a dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos podem ser mais sensiveis acssedeitNeotaréhque os outros adultos. Devem seguir
cuidadosamente as recomendacdes do médico e tomanar dose para sua condicdo. E especialmente
importante para os pacientes idosos relataremeitegfndesejaveis aos seus médicos imediatamente.
Criancas e adolescentes

Devido a sua dosagem, Neotdterdio é indicado para criancas e adolescentes.

O diclofenaco nédo € indicado para criancas abaixoed14 anos, com excecdo de casos de artrite
juvenil crénica.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gramidauspeitar que esteja gravida. Vocé nao deve
tomar Neotaréhdurante a gravidez a ndo ser que seja absolutameoéssario. Assim como outros anti-
inflamatorios, vocé ndo deve tomar Neot&relurante os udltimos 3 meses de gravidez, porque pod
causar danos ao feto ou problemas no parto.

Vocé deve avisar ao médico se estiver amamentaraic® ndo deve amamentar se estiver tomando
Neotareff, pois pode ser prejudicial para a crianca.

Informe seu médico ou farmacéutico antes de tomatgger medicamento. O seu médico ira discutir
com voceé o risco potencial de tomar Neot3rdurante a gravidez ou a amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravideste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgravidas sem
orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidezste medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médicem caso de suspeita de gravidez.

Mulheres em idade fértil
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Neotarefi pode tornar mais dificil que a mulher engravideoc& ndo deve utilizar Neotafen
comprimidos revestidos, a menos que seja necessérieocé planeja engravidar ou se tem problemas
para engravidar.

Dirigir e operar maquinas

E improvavel que o uso de Neotdteafete a capacidade de dirigir, operar maquinagaper outras
atividades que requeiram de atencédo especial.

Informag®es importantes sobre alguns componentes deotarer’

Neotarefi contém lactose. Se o seu médico informou que vene intolerancia a alguns tipos de
acucares, fale com seu médico antes de tomar ed@omprimidos revestidos.

Interac6es medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médicessé tomando algum dos medicamentos descritos
abaixo:

- litio ou inibidores seletivos da recaptacdo da smonina (medicamentos usados para tratar alguns
tipos de depresséo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracao);

- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume dB;urin

- inibidores da ECA ou betablogueadoregmedicamentos usados para tratar presséo altafeci@acia
cardiaca);

- outros anti-inflamat6rios tais como,acido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides(medicamentos para aliviar areas inflamadas doogprp

- anticoagulantes(medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);

- antidiabéticos, com excecéo da insulin@ue trata diabetes);

- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos deec@uocartrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacienteseqelkeram o6rgaos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenitratar infeccdes urinarias);

- antibacterianos quinolénicog medicamentos usados contra infec¢éo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infeccOgichs);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convulséo).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico setestando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles sem prescricao raédic

Tomando Neotarerf com alimentos e bebidas

- Os comprimidos de Neotafedevem ser ingeridos inteiros com um copo de aguautro liquido;

- Recomenda-se tomar os comprimidos de Nedtaastes das refeicées ou com o estdbmago vazio.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€wico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Os comprimidos sé&o circulares semiabaulados, lidesst alaranjados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orienta¢des de séeomddo exceda a dose recomendada.
Como tomar Neotarerf

Neotarefi deve ser engolido inteiro com um copo de dguautno diquido.

Recomenda-se tomar Neotafemtes das refeicdes ou com o estémago vazio.

Quando tomar Neotarerf
Recomenda-se tomar Neotdfamtes das refeicdes ou com o estdmago vazio

Quanto tomar Neotarerf

Ndo exceda a dose recomendada prescrita pelo sgigom& importante que vocé use a menor dose
capaz de controlar sua dor e ndo tome Nedtgsenmais tempo que o necessario.
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Seu médico dira a vocé exatamente quantos commsnuid Neotaréhvocé devera tomar. Dependendo
da resposta do tratamento, seu médico pode aunzentiminuir a dose.

Adultos

A dose inicial diaria é geralmente de 100 a 150mgseja, 2 ou 3 comprimidos por dia. Para casos mai
leves, assim como para terapia a longo prazo, @&@Pmg por dia sdo, geralmente, suficientes. & dos
total diaria deve ser dividida em 2 ou 3 dosesrsefas. Vocé ndo deve tomar mais que 150mg por dia.
No tratamento da dor durante o periodo menstruahtamento devera iniciar assim que vocé sentir os
primeiros sintomas, com uma dose de 50 a 100mgtinCencom 50mg até 3 vezes ao dia por alguns
dias, se necessario. Se a dose diaria de 150mfpmaoficiente para aliviar a dor durante 2 a Jqubs
menstruais, 0 seu médico poderd recomendar pam teooar até 200mg/dia durante os préximos
periodos menstruais. Nao tomar uma dose diaribaoitda de 200mg.

Por quanto tempo tomar Neotareff

Siga exatamente as instrucdes de seu médico.

Se vocé tomar Neotarmpor mais de algumas semanas, vocé deve garantietemno ao seu médico
para avaliacfes regulares, para garantir que \@ez@&sta sofrendo de reacdes adversas despercebidas.
Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo devezatilNeotaref, converse com seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se vocé esqueceu de tomar o medicamento, tome aseaadsim que se lembrar. Se estiver perto da hora
de tomar a proxima dose, vocé deve, simplesmant&rto proximo comprimido no horario usual. Nao
dobrar a proxima dose para repor o comprimido qaé esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos medicamentos, pacientes tomandnahe? podem apresentar reacdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

As reacgBes adversas a seguir incluem aquelas agpsrcom Neotar@ncomprimidos revestidos e/ou
outras formas farmacéuticas contendo diclofenacagarpor curto ou longo prazo.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Estas reacdes adversas incomuns ocorrem entree0]P%dos pacientes que utilizam este medicamento,
especialmente quando administrado em dose di@vad#h (150mg) por um periodo longo:

- dor no peito sibita e opressiva (sinais de iafdd miocardio ou ataque cardiaco);

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deifanchago dos pés ou pernas (sinais de insufigén
cardiaca).

Estas reacOes adversas raras ou muito raras ocememenos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento:

- sangramento espontédneo ou contusdo (sinais mbdtopenia);

- febre alta, infec¢cBes frequentes, dor de gargaesistente (sinais de agranulocitose);

- dificuldade para respirar ou deglutimash, prurido, urticéria, tontura (sinais de hipershbitisiade,
reac6es anafilaticas e anafilactoides);

- inchacgo principalmente na face e garganta (so@@ngioedema);

- pensamentos e humor alterados (sinais de diegifsicoticos);

- memoria prejudicada (sinais de problemas de miajnor

- convulsdes (sinais de convulséo);

- ansiedade;

- pescoco duro, febre, ndusea, vomito, dor de eafsétais de meningite asséptica);

- dor de cabeca grave e repentina, nausea, tordorajéncia, inabilidade ou dificuldade de falar,
fraqueza ou paralisia dos membros ou face (sirma#citlente vascular cerebral ou derrame);

- dificuldade de audic&o (sinais de dano auditivo);

- dor de cabega, tontura (sinais de presséo sa@alta, hipertenso);

- rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, pruridoigsdevasculite);

- dificuldade repentina de respirar e sensagdgdaano peito com chiado no peito ou tosse (sidais
asma ou pneumonite se febre);
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- vOmitos com sangue (sinais de hematémese) efms feegras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrintestinal);

- diarreia com sangue (sinais de diarreia hemaradygi

- fezes negras (sinais de melena);

- dor de estbmago, nausea (sinais de Ulcera gastimal);

- diarreia, dor abdominal, febre, nausea, vémitisa{s de colite, incluindo colite hemorragica e
exacerbacéo de colite ulcerativa ou doenca de ¢rohn

- dor de estbmago grave (sinais de pancreatite);

- amarelamento da pele e dos olhos (sinais ddditgrnausea, perda de apetite, urina escuraigdiiea
hepatite / insuficiéncia hepatica);

- sintomas tipicos de gripe, sensacao de cansages thusculares, aumento das enzimas hepaticas em
exames de sangue (sinais de doencas hepaticasjndticl hepatite fulminante, necrose hepatica,
insuficiéncia hepatica);

- bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- pele vermelha ou roxa (possiveis sinais de irdigio dos vasos sanguineoa¥h cutédneo (vermelhidao

na pele com ou sem descamacédo) com bolhas, batisasios, olhos e boca, inflamacgéo na pele com
descamacéo ou peeling (sinais de eritema multifosinglrome de Stevens-Johnson se febre ou necrdlise
epidérmica toxica);

- rash cutdneo com descamacéo ou peeling (sinais de tiermsfoliativa);

- aumento da sensibilidade da pele ao sol (sirmreacao de fotossensibilidade);

- manchas roxas na pele (sinais de purpura ou @igriHenoch-Schonlein, se causada por alergia);

- inchaco, sensacao de fraqueza, ou miccdo an@smals de insuficiéncia renal aguda);

- excesso de proteina na urina (sinais de profajpar

- inchaco na face ou abdémen, pressao sanguire@ialhis de sindrome nefrética);

- producdo de urina mais ou menos acentuada, sum@|éconfusdo, nausea (sinais de nefrite
tubulointersticial);

- diminuicdo grave da quantidade de urina (sinaisetrose papilar renal);

- inchaco generalizado (sinais de edema).

Se vocé apresentar quaisquer destas reacdesimgiatamente seu médico.

Algumas reac¢fes adversas sdo comuns (ocorrem enfié e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tontura, vertigem, nausea, vOmitarresh, indigestdo (sinais de
dispepsia), dor abdominal, flatuléncia, perda detite (sinais de perda de apetite), exames de dudga
figado anormais (ex.: aumento do nivel de transaseis) yash cutdneo (vermelhiddo na pele com ou sem
descamacéo).

Algumas reacdes adversas sao incomuns (ocorrem enfd,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):palpitacdes, dor no peito.

Algumas reac8es adversas sdo raras (ocorrem entrédd0% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estdnfaigais de gastrite), problema no
figado,rash com prurido (sinais de urticaria).

Algumas reac¢fes adversas sdo muito raras (ocorrermamenos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento)nivel baixo de células vermelhas sanguineas (afpenfiel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depredifidgaldade de dormir (sinais de insénia), pesaslelo
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas maaspés (sinais de parestesia), tremores (sinais de
tremor), distlrbios do paladar (sinais de disggudiatirbios de visao (sinais de problemas visuagsio
borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais dmlzdo), constipacdo, ferimentos na boca (sinais de
estomatite), inchaco, lingua vermelha e doloridzais de glossite), problema no tubo da garganta pa
estbmago (sinais de distlrbio esofagico), espasmabddmen superior especialmente depois de comer
(sinais de doenca no diafragma intestinal), pryricsh com vermelhiddo e queimacédo (sinais de
eczema), vermelhiddo na pele (sinais de eritenamjlgpde cabelo (sinais de alopecia), prurido (sidei
prurido), sangue na urina (sinais de hematdria).

Se quaisquer destas reacfes adversas afetar véaréndegrave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reacdes aslnéisanencionadas na bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé estiver tomando Neotdtqror mais que algumas semanas, vocé deve ir accongdra fazer
exames de rotina regularmente, para vocé ter eefiez ndo estd sofrendo de nenhuma reacao adversa
que vocé nao tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se voceé acidentalmente ingerir Neot&rasima do recomendado, avise seu médico ou farrieagau

va a um pronto atendimento. Vocé pode necessitatetelimento médico.

Vocé pode apresentar vomito, hemorragia gastrinedstiarreia, tontura, zumbido ou convulsdes. No
caso de intoxicacao significante, insuficiénciadegnos rins e insuficiéncia no figado podem ocorrer

Nao h& quadro clinico tipico associado a superdosediclofenaco.

O tratamento de intoxicagbes agudas com agentesinfBamatorios nao-esteroides consiste
essencialmente em medidas sintomaticas e de suporte

Tratamentos sintomatico e de suporte devem sernétraidos em casos de complicagfes tais como
hipotensao, insuficiéncia renal, convulsfes, gatagastrintestinal e depresséo respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese for¢adaisdi@u hemoperfuséo provavelmente ndo ajudam na
eliminagdo de agentes anti-inflamatdrios ndo-estesodevido a seu alto indice de ligacéo as pratedn
metabolismo extenso.

Em casos de superdose potencialmente toxica, astdmele carvdo ativado pode ser considerada para
desintoxicagdo do estdmago (ex.:. lavagem gastriogrito) apdés a ingestdo de uma superdose
potencialmente letal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0372
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2-C - Modulo 01-B - DAIA - Anapoli$sO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis G5 CEP 75132-020

NS
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR — 10457 - SIMILAR —
25/07/2014| 0601407/14-f _nclusdonicialde | 5q070014| 0601407/14-4 MCluUSAC Inicialde | 5e 070014 Vers&o Inicial vPivps| Comprimido
Texto de Bula — RDC Texto de Bula — revestido
60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagéo de Notificagdo de Comprimido
12/08/2015 ~ 12/08/2015 Alteracdo de Texto| 12/08/2015 Ill. DIZERES LEGAIS VP/VPS )
Alteracéo de Texto de de revestido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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