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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LACTULONA®

lactulose

APRESENTACOES

LACTULONA® ¢ apresentada em embalagens contendo frasco de plastico com 120 ml de xarope
na concentragdo de 667 mg de lactulose por ml, nos sabores ameixa ou salada de frutas ou 10
sachés com 15 ml de xarope na concentragdo de 667 mg de lactulose por ml, nos sabores ameixa

ou salada de frutas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de LACTULONA® xarope sabor ameixa contém:
1actuloSe ...oooveevvveviieiieieeeee e, 667mg
EXCIPIENLES .S.Px vevvvveerrrrerereeereeeereens 1 mL

Excipientes: esséncia de ameixa, outros agucares e agua purificada.

Cada mL de LACTULONA® xarope sabor salada de frutas contém:
1actulose ...ocveeveeciicieeieeeeeee 667mg
EXCIPICNLES .S.Puvvrrerrrenrererrreenrennens 1 mL

Excipientes: esséncia de salada de frutas, outros acgtcares e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?

LACTULONA® esta indicada para tratar os sintomas da constipagio intestinal (prisdo de ventre)
e para a prevengdo e o tratamento de encefalopatia hepatica, incluindo as etapas de pré-coma e

coma hepatico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



U
Daiichi-Sankyo
A ag¢do esperada da LACTULONA® ¢ a de restabelecer a fungdo regular do intestino, pois
intensifica o acimulo de agua no bolo fecal. Os primeiros efeitos serdo obtidos apds a sua
utilizagdo por alguns dias seguidos (até quatro dias), especialmente em quem estd substituindo
um laxante pela LACTULONA®. Seu efeito pode ser desejavel também em pessoas com mau

funcionamento do figado, numa condigdo especifica chamada ‘“encefalopatia hepatica”,

melhorando seu nivel de consciéncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACTULONA® ¢ contraindicada em:

Pessoas alérgicas ou sensiveis a qualquer um dos componentes da formula;

Casos de intolerancia a agucares como lactose, galactose e frutose;

Casos de gastrite, ulceras pépticas, apendicite, sangramento ou obstrugdo intestinal,
diverticulite etc.;

Preparo intestinal de pessoas que serdo submetidas a exames proctoldgicos

(colonoscopia, retosigmoidoscopia) com o uso de eletrocautério.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pressao alta: Pessoas com pressao alta € com desidratagdo devem ter cuidado na administragdo
de LACTULONAZ®, pois tais condigdes podem ser agravadas com o uso desse medicamento.
Diabetes: Além da lactulose, o medicamento contém pequenas quantidades de galactose e
lactose. Isso deve ser levado em consideragio especialmente ao se administrar a LACTULONA®
a diabéticos, pelo fato de haver relatos de casos em que houve o aumento nos niveis sanguineos
de glicose (aglicar) com a administragdo do xarope. Os diabéticos devem consultar o médico-
assistente para reavaliar o controle da glicemia.

Atencio: Contém frutose (tipo de acucar) abaixo de 0,25 g/mL.

Atencio: Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25 g/mL.

Atencio: Contém galactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25 g/mL.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-
galactose.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Encefalopatia hepatica: Esses pacientes devem estar sob cuidados médicos constantes,

pelo risco de acidose quando a LACTULONA® for usada em altas doses.

Criancas e Idosos: O uso de LACTULONA® em criangas somente deve ser realizado com

orientacdo médica, apos a conclusdo de que os sintomas intestinais ndo sdo decorrentes de outras
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doengas. Pacientes idosos debilitados em tratamento continuo com LACTULONA® devem
consultar periodicamente um médico para a avaliacdo dos sais do sangue (sodio, potassio, cloro
e bicarbonato).
Gestagio: O uso de LACTULONA® em mulheres gravidas ou durante o aleitamento deve ser
feito sob orientagdo médica.
Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamentando.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacao depende da avaliacao e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-
dentista.
Exames laboratoriais: Informe o uso de LACTULONA® ao seu médico antes de se submeter a
qualquer exame proctologico (colonoscopia, retosigmoidoscopia).
Medicamentos: Os antibidticos podem diminuir a agdo da LACTULONA® no intestino,
reduzindo seus efeitos esperados. LACTULONA® ndo deve ser administrada juntamente com
outros laxantes ou antiacidos, pois pode ocorrer aumento ou diminui¢@o dos seus efeitos.
Atencdo: LACTULONA® xarope sabor ameixa contém o corante caramelo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

LACTULONA® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz.

Numero de lote e datas de fabricac¢fo e validade: vide embalagem.

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

LACTULONA® ¢ um liquido viscoso limpido, incolor a amarelo-amarronzado, com odor e sabor
caracteristico de ameixa ou de frutas.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACTULONA® pode ser administrada preferencialmente em uma tinica tomada pela manha ou
a noite, sozinha ou com alimentos, ou ainda misturada a suco de fruta, leite, iogurte, agua ou
qualquer liquido, ou conforme orientagdo médica.

Posologia

CONSTIPACAO INTESTINAL CRONICA

Lactentes: 5 ml/dia

Criangas de 1 a 5 anos: 5 a 10 mL/dia

Criangas de 6 a 12 anos: 10 a 15 mL/dia Acima de 12 anos e adultos: 15 a 30 mL/dia

A posologia pode ser ajustada para que se obtenham duas ou trés evacuagdes por dia conforme
orientacao médica.

ENCEFALOPATIA HEPATICA, PRE-COMA E COMA HEPATICO

Iniciar com 60 mL ao dia, podendo chegar, em casos graves, a 150 mL ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu

médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de LACTULONA®, deve toma-la assim que possivel,
caso ndo esteja perto da proxima tomada. Se vocé ja estiver perto do horario da proxima tomada
devera simplesmente continuar a administracdo no mesmo horario de costume, sem tomar duas
doses para compensar aquela que foi esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

O uso de LACTULONA® em diabéticos pode alterar o controle da glicemia (aglicar), pois pode
haver discreta absor¢do dos agucares que a compdem. Além disso, o uso de LACTULONA® por
periodos prolongados pode causar altera¢do dos sais do sangue, especialmente em idosos.

O uso de doses altas de LACTULONA® em encefalopatia hepatica pode causar aumento dos
gases intestinais, flatuléncia, ruidos, arrotos, aumento da sede, normalmente transitorios. Nauseas

e vomito tém sido relatados com pouca frequéncia.
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Caso ocorra diarreia em resposta 3 LACTULONA®, vocé deve consultar o seu médico para
reavaliar o uso de LACTULONA®.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes

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?

Se alguém tomar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento, procure auxilio
médico. Esperam-se sintomas como diarreia, espasmos e colicas abdominais, sede, fraqueza,
fadiga e vomito. Como pode ocorrer uma desidratagdo, recomenda-se a ingestdo de bastante
liquido, principalmente em pacientes idosos e criangas.

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
Registro: 1.0454.0043

Produzido por:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Linz — Austria

Registrado e importado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP
CNPJ n® 60.874.187/0001-84

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 055 6596

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao de

um profissional de saude.

PI-LAC-B0625-0925-R01



LACTULONA® KIDS

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA
Xarope
667 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LACTULONA® KIDS

lactulose

APRESENTACOES
LACTULONA® KIDS ¢ apresentada em embalagens contendo frasco de plastico com 120 mL de
xarope na concentragdo de 667 mg de lactulose por mL, no sabor salada de frutas, acompanhado

de uma seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de LACTULONA® KIDS xarope sabor salada de frutas contém:
1aCtUIOSE .vveevieiieieee e 667 mg

CXCIPICNLES .S, weevrrerrreerrreerrreerireesreesreesseeeenas 1 ml

Excipientes: esséncia de salada de frutas, outros aglicares ¢ agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?

LACTULONA® KIDS ¢ um medicamento indicado para tratar os sintomas da constipacdo
intestinal (prisdo de ventre) e para a prevengdo e o tratamento de encefalopatia hepatica, incluindo

as etapas de pré-coma e coma hepatico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A agdo esperada de LACTULONA® KIDS ¢ a de restabelecer a fungdo regular do intestino, pois
intensifica o acimulo de agua no bolo fecal. Os primeiros efeitos serdo obtidos apds a sua
utilizagdo por alguns dias seguidos (até quatro dias), especialmente em quem esta substituindo
um laxante por LACTULONA® KIDS. Seu efeito pode ser desejavel também em pessoas com
mau funcionamento do figado, numa condigdo especifica chamada “encefalopatia hepatica”,

melhorando seu nivel de consciéncia.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LACTULONA® KIDS ¢ contraindicada em:

Pessoas alérgicas ou sensiveis a qualquer um dos componentes da formula;

Casos de intolerancia a agucares como lactose, galactose e frutose;

Casos de gastrite, ulceras pépticas, apendicite, sangramento ou obstrugdo intestinal,
diverticulite etc.;

Preparo intestinal de pessoas que serdo submetidas a exames proctoldgicos

(colonoscopia, retosigmoidoscopia) com o uso de eletrocautério.

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

Pressao alta: pessoas com pressdo alta e com desidratacdo devem ter cuidado na administragao
de LACTULONA® KIDS, pois tais condigdes podem ser agravadas com o uso desse
medicamento.

Diabetes: além da lactulose, 0 medicamento contém pequenas quantidades de galactose e lactose.
Isso deve ser levado em consideragdo especialmente ao se administrar LACTULONA® KIDS a
diabéticos, pelo fato de haver relatos de casos em que houve o aumento nos niveis sanguineos de
glicose (agticar) com a administracdo do xarope. Os diabéticos devem consultar o médico-
assistente para reavaliar o controle da glicemia.

Atencao: Contém frutose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25 g/mL.

Atencao: Contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25 g/mL.

Atencao: Contém galactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25 g/mL.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Encefalopatia hepatica: esses pacientes devem estar sob cuidados médicos constantes, pelo risco
de acidose quando LACTULONA® KIDS for usado em altas doses.

Criancas e Idosos: O uso de LACTULONA® KIDS em criangas somente deve ser realizado com
orientacdo médica, apos a conclusdo de que os sintomas intestinais ndo sdo decorrentes de outras
doengas. Pacientes idosos debilitados em tratamento continuo com LACTULONA® KIDS devem
consultar periodicamente um médico para a avaliacdo dos sais do sangue (sédio, potassio, cloro
e bicarbonato).

Gestacio: O uso de LACTULONA® KIDS em mulheres gravidas ou durante o aleitamento deve
ser feito sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico se estiver gravida ou amamentando.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-
dentista.
Exames laboratoriais: Informe o uso de LACTULONA® KIDS ao seu médico antes de se
submeter a qualquer exame proctologico (colonoscopia, retosigmoidoscopia).
Medicamentos: Os antibidticos podem diminuir a agdo de LACTULONA® KIDS no intestino,
reduzindo seus efeitos esperados. LACTULONA® KIDS ndo deve ser administrado juntamente
com outros laxantes ou antidcidos, pois pode ocorrer aumento ou diminuigdo dos seus efeitos.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?

LACTULONA® KIDS deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da Luz.

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

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

LACTULONA® KIDS ¢ um liquido viscoso limpido, incolor a amarelo-amarronzado, com odor
e sabor caracteristico de frutas.

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?

LACTULONA® KIDS pode ser administrada preferencialmente em uma unica tomada pela
manhi ou a noite, sozinho ou com alimentos, ou ainda misturado a suco de fruta, leite, iogurte,
agua ou qualquer liquido, ou conforme orientagdo médica.

Posologia

CONSTIPACAO INTESTINAL CRONICA

Lactentes: 5 mL/dia
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Criangas de 1 a 5 anos: 5 a 10 mL/dia
Criangas de 6 a 12 anos: 10 a 15 mL/dia
Acima de 12 anos e adultos: 15 a 30 mL/dia
A posologia pode ser ajustada para que se obtenham duas ou trés evacuagdes por dia conforme
orientacao médica.
ENCEFALOPATIA HEPATICA, PRE-COMA E COMA HEPATICO

Iniciar com 60 mL ao dia, podendo chegar, em casos graves, a 150 mL ao dia.

Instrucgdes de uso da seringa e adaptador do frasco:

7. Esvaziar a seringa lentamente

3. Adaptar a seringa N na boca (ou no alimento/liquido

dosadora no adaptador que queira misturar, como mencionado

de frasco no item 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQ?), com a cabeca
inclinada para tras

4. Virar o frasco e aspirar
a medida desejada. Puxar
cuidadosamente o émbolo,
medindo a quantidade exata

4 em mL, conforme a posologia
recomendada pelo seu médico

Observacdes: O adaptador e a seringa dosadora sdo de uso exclusivo para administragdo de

LACTULONA® KIDS.

C 1. Abrir o frasco
de LACTULONA" KIDS b "1\ 5. Retirar a seringa dosadora
e desembalar a seringa
dosadora e o adaptador;

4

S
) 4
= 2. Colocar o adaptador = b)
no bocal do frasco e pressionar 6. Tampar o frasco
para garantir o encaixe; sem retirar o adaptador
g
N W
3

8. Lavar bem a seringa
dosadora com &gua corrente.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu

médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Caso vocé se esquega de tomar uma dose de LACTULONA® KIDS, deve toma-la assim que
possivel, caso nao esteja perto da proxima tomada. Se vocé ja estiver perto do horario da proxima
tomada, deverd simplesmente continuar a administragdo no mesmo horario de costume, sem
tomar duas doses para compensar aquela que foi esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

O uso de LACTULONA® KIDS em diabéticos pode alterar o controle da glicemia (agtcar), pois
pode haver discreta absor¢do dos agticares que a compdem. Além disso, o0 uso de LACTULONA®
KIDS por periodos prolongados pode causar alteracdo dos sais do sangue, especialmente em
idosos.

O uso de doses altas de LACTULONA® KIDS em encefalopatia hepatica pode causar aumento
dos gases intestinais, flatuléncia, ruidos, arrotos, aumento da sede, normalmente transitorios.
Nauseas e vomito tém sido relatados com pouca frequéncia.

Caso ocorra diarreia em resposta 8 LACTULONA® KIDS, vocé deve consultar o seu médico para
reavaliar o uso de LACTULONA® KIDS.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
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?

Se alguém tomar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento, procure auxilio
médico. Esperam-se sintomas como diarreia, espasmos ¢ colicas abdominais, sede, fraqueza,
fadiga e vomito. Como pode ocorrer uma desidratagdo, recomenda-se a ingestdo de bastante
liquido, principalmente em pacientes idosos e criangas.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0454.0043
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Produzido por:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Linz — Austria

Registrado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP
CNPJ n° 60.874.187/0001-84

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 055 6596

Siga corretamente 0 modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio de

um profissional de saide

PI-LAK-B0625-0925-R01



Histérico de Alteragao da Bula

Anexo B

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do Data do N° do Data de Apresentacoes
expediente | No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula Versoes (VP/VPS) relacionadas
10454 -
ESPECIFICO -
o O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
Notlflcagiao de MEDICAMENTO? )
26/09/2025 - Alteragdo de - - - - ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VP/VPS Todas as
Texto de Bula - DIZERES LEGAIS apresentagbes
publicagdo no
Bulario
RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO -
o 1886 - - 667 MG/ML XPE
Notlflcagiao de ESPECIFICO - _ CT FR PLAS PET
Alteragdo de Inclus3o de 27/05/2024 - APRESENTACOES VP/VPS AMB X 120 ML +
Texto de Bula - Nova SER DOS (SABOR
04/11/2024 1512577/24-3 publicagdo no 14/12/2023 | 1423246/23-4 Apresentacao SALADA DE
RDBSI%S?Q Comercial FRUTAS)
- 667 MG/ML XPE
10454 - CT FR PLAST (PET)
ESPECIFICO - AMB X 120 ML
Notificagéo de 1657 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO (SABOR AMEIXA)
Alteragdo de ESPECI’FI-CO ) POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS - 667 MG/ML XPE
Texto de Bula — Alteracdo nos 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO CT FRPLAST (PET)
publlcggao no cuidados de MEDICAMENTO AMB X 120 ML
25/09/2024 1320486240 Bulario RDC 28/12/2023 | 1483392/23-1 ~ 26/08/2024 (SABOR SALADA
60/12 conservagao DE FRUTAS)
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de
Alterag&o de - DIZERES LEGAIS
Texto de Bula —
publcasdo Todes 2
29/05/2024 | 0725231/24-6 RDC 60/12 NA NA NA NA VP/VPS apresentagdes
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagédo de
Alteragdo de Texto de - DIZERES LEGAIS
Bula — publicagéo Todas as
21/09/2022 | 4723128/22-1 | no Bulario RDC 60/12 NA NA NA NA VP/VPS apresentagdes




10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteracado de Texto de

-9. REACOES ADVERSAS

Bula — publica¢éo no Todas as
20/10/2020 | 3641282/20-1 Bulario RDC 60/12 NA NA NA NA VPS apresentacdes
- 667 MG/ML XPE
CTFRPLAST (PET)
10454 - AMB X 120 ML
ESPECIFICO - 10141 - (SABOR AMEIXA)
Notificagéo de Alteragéo ESPECIFICO- -DIZERES LEGAIS 667 MG/ML XPE CT
de Texto de Bula— nelusaode FRPLAST (PET)
publicagédo no Bulario local de AMB X 120 ML
RDC 60/12 embalagem (SABOR SALADA
30/07/2020 | 2500139/20-6 06/07/2020 | 2164959206 |  priméria 09/11/2020 VPVPS DE FRUTAS)
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de - DIZERES LEGAIS
¢ -9. REACOES ADVERSAS
Texto de Bula — -Todas as
25/10/2019 | 25906751195 publicagac no NA NA NA NA VPIVPS apresentagdes
RDC 60/12
10454 - 10141 -
_ESPECIFICO - ESPECIFICO- -9. REAGOES ADVERSAS
Notificagdo de Alteracao Inclusdo de
1010/2018 | ooe3g1z1gg | deTextodeBula— 140,018 | 08914061181 local de 07/01/2019 DIZERESLEGAIS Todas as
publicagédo no Bulario embalagem VPS tacs
RDC 60/12 primaria apresentacoes
10450 - SIMILAR — 10219 -
Notificagéo de Alteragéo SIMILAR - - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
de Texto de Bula - Ampliagéo do MEDICAMENTO Todas as
08/04/2016 | 1522588/16-7 | publicagdo no Bulario | 03/04/2012 | 0271694/12-1 | prazo de 14/03/2016 - DIZERES LEGAIS VPS apresentagdes
RDC 60/12 validade




10450 - SIMILAR -
Notificagéo de

Alteracdo de Texto de Todas as
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- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
- COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
- QUANDO NAO DEVO USARESTE
MEDICAMENTO?
- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USARESTE
MEDICAMENTO?
N - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
SIMILAR - Inclusdo ME ESQUECER DE USAR ESTE Todas as
08/04/2013 | 0261308/135 NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP presentagdes

Bula — RDC 60/12

- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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