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Atak Clav

(amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio)

Bula para paciente
P para suspensdo oral

400 mg +57mg /5 mL
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Atak Clav
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

USO ORAL
P6 para suspensao oral

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES DE IDADE.
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Pé para suspensao oral 400 mg + 57 mg/5 mL. Embalagem com 1 frasco contendo 70 mL (ap6s reconstituicao)
+ 1 seringa dosadora.

Composicédo:

Cada 5 mL de suspenséo oral contém:

amoxicilina (na forma de amoxicilina tri-hidratada)™.............ccccoeiiiniincin e 400 mg
acido clavulanico (na forma de clavulanato de potassio)* ™ ..........cccvieiiiinienneneee e 57 mg
Lo o] (=]t S o N TSSO PO P O TTRURURPOO 5mL

*Cada 1,148 mg de amoxicilina tri-hidratada equivalem a 1 mg de amoxicilina anidra

**Cada 1,191 mg de clavulanato de potassio equivalem a 1 mg de acido clavulanico

***axcipientes: didxido de silicio, goma xantana, acido succinico, aspartamo, aroma de morango, aroma de
baunilha, hipromelose, maltodextrina, poloxamer, butil-hidroxitolueno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) é um antibidtico usado em adultos e criangas
indicado para tratamento de infeccdes em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de
bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) € um antibidtico que age eliminando as bactérias
gue causam infec¢des. O medicamento contém duas diferentes substancias ativas denominadas amoxicilina e acido
clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na prote¢do da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) ndo € indicado para pacientes com alergia a
betalactdmicos, como penicilinas e cefalosporinas.

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) ndo € indicado para pacientes que ja tiveram
ictericia (acimulo de bilirrubina, que causa coloracdo amarelada na pele e nos olhos) e/ou problemas de
funcionamento do figado associados ao uso de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) ou
de penicilinas.

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

Antes de iniciar o tratamento com Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio), seu médico
deve fazer uma pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reacOes alérgicas a penicilinas, cefalosporinas
ou a outras substancias causadoras de alergia (alérgenos). Houve casos de reacdes alérgicas sérias e potencialmente
fatais (incluindo reagdes anafilaticas e reacdes adversas sérias na pele) em pacientes sob tratamento com penicilina.
Essas reacBes ocorrem com mais facilidade em pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina.
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O uso prolongado de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) pode, ocasionalmente,
resultar em crescimento exagerado de microrganismos nao sensiveis, ou seja, resistentes a acdo do antibiotico.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagédo no c6lon) com o uso de antibi6ticos, que pode variar de
gravidade leve até risco a vida. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir célicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua condigéo fisica.

O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescricdo de anticoagulantes orais ao mesmo tempo
gue Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio). Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes
orais podem ser necessarios. Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) deve ser prescrito com cautela para pacientes que
apresentam problemas de funcionamento do figado.

Para os que tém problemas nos rins, é necessario ajustar a dosagem de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio) de acordo com o grau da disfuncdo. O médico saberd o ajuste correto a ser feito para cada
caso.

Durante a administracdo de altas doses de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéassio), é
recomendavel que vocé tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaldria (formacdo de cristais na urina),
relacionada ao uso da amoxicilina (ver item 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfeccdes por fungos ou bactérias durante o tratamento. Se
ocorrer superinfeccao, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com Atak Clav (amoxicilina tri-
hidratada + clavulanato de potassio) e prescrever a terapia apropriada.

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) em suspensao oral contém 2,0 mg de aspartamo
por dose de 5 mL. Como o aspartamo é fonte de fenilalanina, vocé deve usar este medicamento com cautela caso
tenha fenilcetondria (doenca hereditéria que pode causar graves problemas neuroldgicos e de pele).

Atencdo fenilcetondricos: este medicamento contém fenilalanina.

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 Lactacdo (amamentacgéo)

Caso voce fique gravida durante ou logo apés o tratamento com Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato
de potassio), suspenda a medicagdo e avise imediatamente seu médico. Como ocorre com todos os medicamentos,
0 uso de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio) deve ser evitado na gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico o considere essencial.

Vocé pode tomar Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio) durante o periodo de
amamentacdo. N&o ha efeitos nocivos conhecidos para o bebé lactente.

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

Interacdes Medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de
potassio) caso vocé esteja usando algum dos medicamentos a seguir:

Né&o se recomenda o uso simultaneo de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio) e de
probenecida (utilizada em associa¢do com outros medicamentos no tratamento de infeccdes).

O uso de alopurinol (utilizado no tratamento da gota) durante o tratamento com amoxicilina, um dos principios
ativos de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio), pode aumentar a probabilidade de
reacOes alérgicas da pele.
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Como ocorre com outros antibidticos, Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio) pode afetar
a flora intestinal, causando menor reabsorcdo de estrdgenos, e reduzir a eficacia de anticoncepcionais orais
combinados (medicamentos utilizados para evitar a gravidez).

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio) deve ser usado com cautela em pacientes sob
tratamento com anticoagulantes orais, como acenocumarol ou varfarina.

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) deve ser usado com cautela em pacientes sob
tratamento com dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo e micofenolato de mofetila, utilizado para
prevencdo da rejeicdo em transplantes.

O medicamento ndo deve ser utilizado se apresentar coloragdo alaranjada ou marrom, o que pode ocorrer
se 0 produto tiver sido exposto a umidade.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta 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 MEDICAMENTQO?

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

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de poté&ssio) ndo deve ser tomado apds o fim do prazo de
validade descrito na embalagem.

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

A suspensao oral, apds o preparo, ficara estavel por sete dias. Para isso, vocé deve conserva-la no refrigerador (em
temperatura de 2°C a 8°C). Néo congelar. Se ndo for mantida na geladeira, a suspensdo escurece gradativamente
e fica amarelo-escura em 48 horas e marrom-tijolo apds 96 horas. Depois de oito dias, mesmo guardada na
geladeira, a suspensdo se torna amarelo-escura e, em dez dias, passa a marrom-tijolo. Portanto, apds sete dias, 0
produto deve ser descartado.

Apbs o preparo, manter sob refrigeracdo em temperatura entre 2°C e 8°C por sete dias.

Caracteristicas do produto:
Antes de Reconstituir — P4 de coloracéo branca & amarelada, homogéneo.
Apbs Reconstituicdo — Suspensédo de coloragdo branca a amarela, homogénea.

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.

O medicamento ndo deve ser utilizado se apresentar coloragéo alaranjada ou marrom, o que pode ocorrer
se 0 produto tiver sido exposto a umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso oral

Para preparar a suspensdo, leia atentamente as instru¢des para reconstituicdo apresentadas abaixo.

Agite a suspensao antes de usa-la.

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) é embalado em frascos de vidro com uma tampa
de popropileno com lacre sanfonado e vedante, contendo o p6 para reconstituicdo. A marca para reconstituicao
esta indicada no rétulo do frasco. Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) acompanha uma
seringa dosadora para medir a dosagem correta.

Verifique se o anel de vedagdo da tampa estéa intacto antes do uso.

Para 0 uso, o p6 deve ser reconstituido para formacéo de uma suspensdo oral conforme detalhado a seguir.

Apbs reconstituicdo a suspensao apresenta coloracédo branca a amarelada, homogénea.
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O volume de agua necessario para realizar a reconstituicdo e atingir a marca indicada no rétulo esta detalhado

abaixo:

- Atak clav suspenséo oral 400 mg + 57 mg/5 mL.;

Volume de 4gua a ser
adicionado para
reconstituicio (mL)

Volume final da
suspenséo oral
reconstituida (mL)

65

70

IMPORTANTE: agite bem o frasco antes de adicionar a agua.

ATENCAO: Caso esteja com a apresentacéo de 2 frascos, RECONSTITUIR O SEGUNDO somente ap6s
o0 término do uso do primeiro frasco.

1. Antes de abrir o frasco agite-o para dispersar o pd, conforme a figura 1.

A" Atak Clav

T# amoxicilina +
7 clavulanato d (

% 200 mg + 57

2. Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) possui
tampa de pléstico de perfeita vedagéo e seguranca. Para abrir gire a tampa no
sentido anti-horario, conforme a figura 2.

“@nome

A Atak Clav
§ amoxicilina +|
5z clavulanato d|

£ 400 mg + 57|

3. Adicione agua filtrada até a marca indicada no rétulo (seta). Recoloque a
tampa e agite o vidro até o p6 misturar-se totalmente. Verifique se a mistura
atingiu a marca indicada no rétulo, conforme mostram as figuras 3 e 4.
ISTO E IMPORTANTE! Caso contrario, adicione mais 4gua até a marca e
torne a agitar o liquido, para que se forme uma suspensdo homogénea.
Observacdo: vocé podera utilizar a seringa dosadora para adicionar 4gua no
frasco.
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4. Abra novamente a tampa de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio), retire a seringa dosadora da embalagem, pegue o
batoque que vem acoplado na ponta da seringa dosadora e encaixe firmemente
na boca do vidro, conforme mostra a figura 5. Observacdo: o batoque deve
estar totalmente encaixado no vidro, conforme demonstrado na figura 6, caso
contrario o frasco ndo fechara corretamente quando for necessario.

5. Abra a tampa do frasco, retire a tampa da seringa dosadora e encaixe-a ha
boca do frasco, conforme indicado na figura 7.

6. Segure o frasco de cabeca para baixo, com uma das maos segure o dosador
e com a outra puxe o émbolo da seringa dosadora até a medida indicada no
corpo do mesmo, conforme indicado na figura 8.

7. IMPORTANTE: As doses estdo em mL no corpo do émbolo. Para obter a
dose prescrita pelo médico, puxe o0 émbolo até que a dose esteja exatamente
em linha com a base da seringa (foguete), conforme figura 9.

Apbs reconstituicdo a suspensdo apresenta coloracdo branca a
amarelada, homogénea.

O medicamento nado deve ser utilizado se apresentar coloracdo alaranjada
ou marrom.
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7 8. Insira a seringa dosadora na boca da crianca e pressione o émbolo, devagar,
) para que o liquido ndo saia com muita forga, conforme indicado na figura 10.
Lave bem a seringa dosadora ap6s a sua utilizacao.

\
[/ 9. Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio) deve ser to-
0 mado em esquema de duas vezes ao dia. Uma sugestéo é toma-lo as 7 horas da
e X manhd e as 19 horas da noite. Lembre-se de guarda-lo na geladeira pelo
periodo méaximo de sete dias.
[19 horas|
o

AGITAR O FRASCO E RETIRAR O AR DO DOSADOR ANTES DE ADMINISTRAR CADA DOSE.

EM CASO DE DUVIDA NA PREPARACAO/ADMINISTRACAO OU PARA OBTER MAIS
INFORMACOES, ENTRE EM CONTATO COM A CENTRAL DE RELACIONAMENTO DA
MOMENTA ATRAVES DO 0800-703-1550.

Agite a suspensdo antes de usa-la.

POSOLOGIA

A dose depende da idade, peso e fung¢do renal do paciente e da gravidade da infeccdo. Seu médico ira decidir
qual a dosagem correta para Vocé.

Para reduzir desconfortos no estbmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da refeicéo.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

Amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio pd para suspensdo oral é apresentado em frascos que contém
uma seringa dosadora. Para a preparacdo das suspensdes, ver Modo de Usar, acima.

A dose usual diaria usualmente recomendada é:
- Dose baixa: 25/3,6 a 45/6,4 mg/kg/dia divididos em duas doses para infec¢Bes leves e moderadas.
- Dose alta: 45/6,4 a 70/10 mg/kg/dia divididos em duas doses para tratamento de infec¢Bes mais graves.

N&o hé dados clinicos disponiveis em doses acima de 45/6,4 mg/kg/dia em criangas menores de 2 anos.

N&o hé dados clinicos com amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio suspenséo oral 200 mg + 28,5
mg/5 mL e 400 mg + 57 mg/5 mL para recomendar uma posologia para criangas com menos de 2 meses de
idade.

Insuficiéncia renal (dos rins)

Para pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada [taxa de filtracdo glomerular (TFG) >30 mL/min],
nenhum ajuste de dose é necessario. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30 mL/min),
amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potassio ndo é recomendavel.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

A esses pacientes, recomenda-se cautela no uso de amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio. O médico
deve monitorar a fungéo hepatica em intervalos regulares. As evidéncias atuais sdo insuficientes para servir de
base para uma recomendacéao de dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais. S6 néo
tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacBes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reag¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia (em
adultos).

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

- candidiase mucocutanea (infeccdo causada por fungo, caracterizada pela presenca de lesGes esbranquicadas em
boca e mucosas);

- enjoo e vémito (podem ser reduzidos tomando-se Atak Clav (amoxicilina + clavulanato de potassio) no inicio de
uma refei¢do, em adultos).

- diarreia (em criangas).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- tontura;

- dor de cabega;

- desconforto abdominal,

- aumento moderado de enzimas do figado (como AST e ALT);

- erupgdes na pele, coceira e vermelhid&o.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- falta de glébulos brancos, que pode resultar em infecges frequentes, como febre, calafrios, inflamacgdo da
garganta ou Ulceras na boca;

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

- eritema multiforme (lesGes das mucosas da pele).

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- alteracéo da coagulacdo (tempo de sangramento e tempo de protrombina), que pode resultar em sangramento ou
hematomas (manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal);

- diminuigdo ou auséncia reversivel de granulécitos (células de defesa), que pode resultar em infec¢des frequentes,
como febre, calafrios, inflamagéo da garganta ou Ulceras na boca;

- destruicdo de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, dores de cabeca e
falta de ar causada pela préatica 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 urticéria, inchaco 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,

- convulsBes podem ocorrer em pacientes com func¢éo renal prejudicada ou que estejam recebendo doses altas do
medicamento;

- hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave, que também pode conter sangue e ser
acompanhada de colicas abdominais;

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressao de ter pelos;

- 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. As reacdes
relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses apos o inicio do tratamento.

- sintomas semelhantes aos da gripe com erupgdo cutanea, febre, glandulas inchadas e resultados anormais de
exames de sangue (incluindo o aumento dos glébulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepéticas) [Reacdo do
medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)].

- meningite asséptica.
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Outras reagdes adversas

- trombocitopenia parpura;

- ansiedade, insdnia e confusdo mental (relatos raros);
- glossite (inflamagdo e inchago da lingua).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa através da Central de Relacionamento Momenta pelo telefone 0800 703 1550.

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

E pouco provével que ocorram problemas em caso de superdosagem de Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada +
clavulanato de potassio). Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu
médico para que os sintomas sejam tratados.

Atak Clav (amoxicilina tri-hidratada + clavulanato de potéssio) pode ser removido da circulagdo por hemodiélise.
Observou-se a formag&o de cristais na urina relacionada ao uso de amoxicilina.

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.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
M.S.: 1.9427.0005

Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514
dfpvomenta

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54

Industria Brasileira

Central de Relacionamento
0800-703-1550
central@momentafarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 04/02/2021.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagido (VP/VPS) relacionadas
05/04/2021 - 10450 - - - - - 6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO? VP 400 mg + 57

SIMILAR — mg/5mLx 70
Notificagdo de mL
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
10450 - MEDICAMENTO?
SIMILAR — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO VP
Notificagéo de . . . . AGUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 400 mg + 57
14/02/2020 0461174/20-8 Alteracdo de 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? mg/5mL x70
Texto de Bula — 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES mL
RDC 60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO vPs
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10450 -
SIMILAR — A
Notificagdo de - - - - 9. REAGOES ADVERSAS VP 400 mg + 57
29/10/2019 2619926/19-2 Alteracdo de mg/5mL x70
Texto de Bula - mL
RDC 60/12 9. REACC)ES ADVERSAS VPS
10450 - 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SIMILAR — -DIZERES LEGAIS VP
2235568/19-5 Notificagdo de - - - -
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23/09/2019 Alteracdo de 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 400 mg +57 mg /
Texto de Bula — 9. REACOES ADVERSAS VPS 5 mL x 70 mL
RDC 60/12 - DIZERES LEGAIS
- FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
- - COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? VP
10450 - - 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
SIMILAR — MEDICAMENTO?
20/01/2019 | 0085684/19-3 Zﬁg:;%%%agede - FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES gorg[“)? ;05;[“9 /
Texto de Bula - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
RDC 60/12 - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO PS
MEDICAMENTO
- POSOLOGIA E MODO DE USAR
- REACOES ADVERSAS
- COMPOSICAOQ;
10450 - - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE
SIMILAR — - MEDICAMENTO?
12/01/2018 | 0028619/18-2 mz:‘acc%%agede - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VPIVPS gorgfw)? ;’05;[“9 /
Texto de Bula — - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
RDC 60/12 MEDICAMENTO;
- REACOES ADVERSAS
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES;
10450 - - REACOES ADVERSAS;
SIMILAR — - - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
13/11/2017 | 2196933/17-7 Xﬁg:;‘é%%agede MEDICAMENTO? VPIVPS gorng)? ;05;3‘9 /
Texto to Bula - QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO; PODE
RDC 60/12 ME CAUSAR?
- DIZERES LEGAIS
10450 - - REACOES ADVERSAS
SIMILAR — - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
04/08/2017 | 1625389172 | Notificacdo de MEDICAMENTO? VP/VPS 400 mg +57 mg /

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

5mL x 70 mL
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24/05/2017

0982479/17-1

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VPIVPS

400 mg + 57 mg/
5mL x 70 mL

08/03/2017

0367496/17-7

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

VP/IVPS

400 mg + 57 mg /
5mL x 70 mL

16/08/2016

2188302/16-5

10450 -
SIMILAR —
Notificacédo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS;
DENOMINAGAO COMUM BRASILEIRA (DCB)

VPIVPS

400 mg +57 mg/
5mL x 70 mL

19/02/2016

1283142/16-5

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

- Inclusdo da frase “MEDICAMENTO SIMILAR
EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REF ERENCIA”

VP/IVPS

400 mg + 57 mg /
5mL x 70 mL

05/08/2015

0693716/15-1

10457 -
SIMILAR —
Incluséo Inicial
de Texto de
Bula—RDC
60/12

VP/IVPS

400 mg + 57 mg /
5mL x 70 mL
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