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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
prednisolona
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido de 5 mg. Embalagem contendo 5, 10, 20, 30 e 40 unidades.
Comprimido de 20 mg. Embalagem contendo 5, 10, 20 e 40 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

[S1=T0 [T [STo] o] g FO OO 5mg
L (o [T [=] 1 (=Sl o RSN OSSOSO P TSP POPTPOPTPRPRTPRPRIN 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, dioxido de silicio e estearato de
magnésio.

Cada comprimido de 20 mg contém:

[S1ETo gl T 0] (o] g VOSSO TSSOSO RO RSP PRTURTPRPP 20 mg
Lot T o111 (=S o R o TSP 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, diéxido de silicio e estearato de
magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A prednisolona é indicada como agente anti-inflamatorio e imunossupressor em patologias cujos mecanismos
fisiopatologicos envolvam processos inflamatorios e/ou autoimunes; para o tratamento de condi¢Bes enddcrinas
(glandulas); e em composicao de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A prednisolona é um medicamento com propriedades predominantes dos glicocorticoides (horménios esteroides).
Possui potente acdo anti-inflamatdria, antirreumatica e antialérgica, destinado ao tratamento de doencas que
respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro
componente da férmula; e para pacientes com infec¢@es flngicas sistémicas ou infecgdes ndo controladas.

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

E muito importante que vocé informe ao seu médico os problemas de salide que vocé tenha e todos os
medicamentos que estiver utilizando.

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, pode ser necessaria uma reducdo da dose. No tratamento de doencas
hepéticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reacdes adversas, como fratura vertebral, hiperglicemia
(aumento da glicose no sangue), diabete, hipertensao (pressao alta), catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

As criangas tratadas com medicamentos imunossupressores sdo mais suscetiveis a infeccdes do que as criangas
saudaveis. Durante a terapia com prednisolona, evite qualquer contato com pacientes portadores de varicela ou
sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico. Pacientes com utilizagdo do medicamento também néo
devem ser vacinados contra variola, nem mesmo outras vacinas, com risco de complicagfes neuroldgicas e a
auséncia de resposta imune. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais grave e até fatal em
criangas e adultos ndo imunes sob corticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. O uso de prednisolona em
tuberculose ativa deve ser restrito a casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nas quais o corticosteroide é
usado para o controle da doenca associado a um regime antituberculoso apropriado.

Caso haja indicacdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessario
acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.



Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infecgBes podem aparecer durante o
tratamento. Durante o uso de corticosteroides pode haver diminuig8o da resisténcia e dificuldade na localizagdo de
infeccdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o0 nimero de espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo
dos nervos dpticos e pode aumentar a ocorréncia de infecgdes secundarias oculares devido a fungos e viroses.
Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevagéo da pressdo arterial, retencéo de
sal e 4gua e aumento da excre¢do de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢do de célcio.
Considerar a possibilidade de dieta hipossddica (sem sodio) e suplementagdo de potéassio, quando o0s
corticosteroides forem utilizados.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doenca da tireoide) ou com cirrose (doenca do figado), existe
aumento do efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular devem utilizar corticosteroides com cautela pois pode haver
possivel perfuracdo de cornea.

Podem aparecer distdrbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, ins6nia, alteracao
do humor, alteracdo de personalidade, depressdo grave até manifestacdes de psicose ou instabilidade emocional.
Tendéncias psicoticas pré-existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.

Em hipoprotrombinemia, o &cido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela quando associado a corticoterapia.
Deve haver cuidado na utilizacdo de esteroides em casos de colite ulcerativa ndo especifica (inflamacéo do
intestino), caso haja possibilidade de perfuracdo iminente (j& que ha risco de perfuracdo), abscesso ou outras
infeccBes piogénicas (infeccdo que produz pus); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do intestino);
Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensdo; osteoporose (diminuicdo da densidade 6ssea) e
miastenia gravis (fraqueza dos musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em funcdo de retirada subita do fArmaco apés terapia prolongada, podendo ser
evitada mediante reducdo gradativa da dose.

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles s0 mais suscetiveis as reacdes adversas.

Outras imunizacBes deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estdo recebendo altas doses de
corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagdes neuroldgicas e auséncia de resposta de anticorpos.
Entretanto, imunizacdes podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso de corticosteroides como
terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenca de Addison.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida por prednisolona, pode-se minimizar o quadro por reducao
gradual da dosagem. Devido & possibilidade de persisténcia desse quadro ap6s a interrupgéo do tratamento por
algum tempo, pode ser necessario reiniciar a corticoterapia em situacdes de estresse.

Como a secre¢do de mineralocorticoide pode estar reduzida, deve-se administrar concomitantemente sais ou
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactagéo:

Como estudos adequados de reproducdo humana néo foram feitos com corticosteroides, o uso de prednisolona na
gravidez, lactacdo ou em mulheres com potencial de engravidar, requer que os possiveis beneficios da droga
justifiquem o risco potencial para a mée, embrido ou feto.

A prednisolona deve ser administrada com cautela em mulheres que estejam amamentando. A prednisolona é
excretada no leite materno em baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela devem ser
tomadas quando a prednisolona é administrada a lactantes.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avalia¢do e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

Uso em criangas:

O crescimento e desenvolvimento de criancas sob corticoterapia prolongada devem ser observados
cuidadosamente.

As criancas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas em relacdo ao
aparecimento de reacfes adversas graves potenciais, como obesidade, retardo no crescimento, osteoporose
(diminuicédo da densidade dssea) e supressdo adrenal.

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

Interacfes medicamentosas
- Interacdo medicamento-substancia quimica
- Severidade maior



Substancias quimicas: alcool.
Efeito da interagdo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando esta substancia é utilizada concomitantemente com glicocorticoides.

- Interagfes medicamento-medicamento

- Severidade maior

Medicamentos: drogas anti-inflamatdrias ndo esteroidais (exemplo, diclofenaco e cetoprofeno).

Efeitos da interacdo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando estas substancias sdo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides. Entretanto o uso
concomitante de anti-inflamatoérios nao esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio terapéutico
aditivo e permitir reducdo de dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada

Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.

Efeitos da interacdo: o uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a pressao
intraocular.

Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina, estreptoquinase ou uroquinase.
Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas podem
aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com
glicocorticoides. Ajustes de dose baseados na determinacdo do tempo de protrombina podem ser necessarios
durante e ap6s a terapia com glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceragdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia durante terapia
com glicocorticoide e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular, podem apresentar-se aumentados em
pacientes que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (exemplo, glimepirida e metformina), sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interaco: os glicocorticoides podem aumentar as concentraces de glicose no sangue. Ajuste de dose
de um ou ambos os agentes podem ser necessarios quando a terapia com glicocorticoide é descontinuada.

Medicamentos: agentes antitireoidianos (exemplo, levotiroxina) ou horménios da tireoide.

Efeitos da interacdo: alteracdes na condicdo da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de
administracdo, alteracdo na dosagem ou descontinua¢do de hormdnios da tireoide ou agentes antitireoidianos,
podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuracdo metabdlica de
corticosteroides diminui em pacientes com hipotireoidismo (doenca da tireoide) e aumenta em pacientes com
hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser baseados em resultados de testes de funcdo da tireoide.

Medicamentos: estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.
Efeitos da interacdo: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando a diminuicdo da depuracdo, aumentando
a meia-vida de eliminacdo e aumentando os efeitos terapéuticos e toxicidade dos glicocorticoides. O ajuste de dose
dos glicocorticoides pode ser requerido durante e apds 0 uso concomitante.

Medicamentos: glicosideos digitalicos (exemplo: digoxina).

Efeitos da interacgéo: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias
(alteracdo no ritmo do coragdo) ou toxicidade digitélica associada com hipocalemia (diminui¢do do potéssio no
sangue).

Medicamentos: diuréticos (exemplo, furosemida e hidroclorotiazida).

Efeitos da interacao: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as acdes de retencdo de sddio e

fluidos de corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteroides pode resultar em hipocalemia
(diminuicdo do potassio no sangue). A monitoracdo da concentragdo de potassio sérico e funcdo cardiaca é
recomendada. Efeito de diuréticos no potassio excessivo e/ou corticosteroide nas concentragdes de potassio sérico
pode ser diminuido durante uso concomitante. A monitoragdo das concentracfes de potassio sérico é
recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interacdo: inibicdo do crescimento em resposta ao somatrém ou somatropina pode ocorrer com uso
terapéutico cronico de doses diarias (por m? de superficie corporal) que excedam 2,5 — 3,75 mg de prednisolona
oral ou 1,25 - 1,88 mg de prednisolona parenteral.



E recomendado que estas doses ndo sejam excedidas durante a terapia com somatrém ou somatropina. Se doses
maiores forem necesséarias, a administragdo de somatrém ou somatropina deve ser postergada.

Medicamentos: barbituratos (exemplo, fenobarbital) e drogas indutoras enzimaticas (exemplo, fenitoina e
carbamazepina).

Efeitos da interagdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabolicas hepaticas (do figado) da fracdo
microssomal podem aumentar o metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, o0 aumento
da dosagem de prednisolona.

- Severidade menor

Medicamento: isoniazida.

Efeitos da interacdo: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo hepatico e/ou
excrecdo de isoniazida, levando a diminuicdo das concentracdes plasmaticas e eficacia da isoniazida,
especialmente em pacientes que sofrem acetilagdo rdpida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser necessario
durante e ap6s 0 uso concomitante.

- Interacdo Medicamento - Exame laboratorial

- Severidade menor

Medicamento: digoxina.

Efeito da interagéo: a prednisolona pode resultar em falso aumento dos niveis de digoxina.

Medicamento: prednisolona.
Efeito da interagdo: os corticosteroides podem alterar o teste de “Nitroblue tetrazolium” para infec¢des
bacterianas e produzir resultados falso-negativos. Os corticoides podem suprimir as reagdes de testes cutaneos.

Este medicamento pode causar doping.

Atengdo: Contém lactose.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorgéo de glicose-galactose.

Informe ao 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 salde.

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

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

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

Aspecto do medicamento:
Comprimido de 5 mg: cor branca, circular, biconvexo e monossectado.
Comprimido de 20 mg: cor branca, circular, plano e monossectado.

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 poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A prednisolona deve ser tomada de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu médico, respeitando as doses, 0s
horérios e a duracdo do tratamento. As necessidades posolédgicas sdo variaveis e devem ser individualizadas, tendo
por base a gravidade da doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

A dosagem inicial de prednisolona pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da doenca especifica que esta
sendo tratada. As doses de prednisolona requeridas séo varidveis e devem ser individualizadas de acordo com a
doenga em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criancas, a dosagem recomendada deve ser controlada
pela resposta clinica e ndo pela adesdo estrita ao valor indicado pelos fatores idade e peso corporal.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando o medicamento for administrado por mais
do que alguns dias.

Em situacdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes, enquanto que para alguns
pacientes, altas doses iniciais podem ser necessarias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta
satisfatoria seja notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manutencdo por pequenos decréscimos da dose
inicial a intervalos de tempo determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se obter uma resposta clinica



adequada. Deve-se ter em mente que é necessaria uma constante observacdo em relagdo a dosagem de
prednisolona. Se por um periodo razodvel de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o tratamento com
prednisolona deve ser interrompido e o paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situages nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanca no estado clinico secundario por
remissdo ou exacerbagdo no processo da doenga, a suscetibilidade individual do paciente a droga e o efeito da
exposicdo do paciente a situaces estressantes ndo diretamente relacionadas a doenga em tratamento; se for
necessario que o tratamento seja interrompido, é recomendado que a retirada seja gradual e nunca abrupta.

Este medicamento ndo deve mastigado.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso o paciente esqueca de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utilizar o0 medicamento,
deve-se fazer uso do mesmo tdo logo se lembre, ou se estiver préximo do horario da préxima dose deve-se
adianta-la, sem duplicé-la.

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?

As reacOes adversas de prednisolona tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducdo da dose, sendo isto preferivel a interrup¢do do
tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparacdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se se a dose aumenta
muito acima de 80 mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

* Rea¢oes comuns (> 1/100 e < 1/10)
Gastrintestinais: Aumento do apetite, indigestdo, ulceragdo do estbmago e/ou duodeno com possivel perfuracéo e
sangramentos; inflamacéo do pancreas; inflamacg&o do es6fago com Ulcera.

Neuroldgicas: Nervosismo, cansago e insonia.
Dermatoldgicas: Reagdes alérgicas locais.

Oftalmicas: Catarata; aumento da pressao intraocular; projecao do globo ocular para a frente (olhos saltados). O
estabelecimento de infecgdes secundarias por fungos ou virus dos olhos pode também ser intensificado.

Endocrinas: Pré-diabetes, manifestagdo de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades de insulina ou
medicamentos que diminuem a glicose no sangue em diabéticos. O tratamento com doses elevadas de
corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no sangue, com plasma leitoso.

* Reac¢des incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)

Dermatolégicas: Retardo da cicatrizacdo; pele fina e fragil; petéquias e equimoses; rubor facial (face
avermelhada); aumento do suor; supressdo a reacdes de alguns testes cutaneos; urticéria, edema nos olhos e labios
e dermatite alérgica. Facilidade em ter manchas roxas na pele (hematomas), espinhas na face, no peito e nas costas
e estrias avermelhadas nas coxas, nddegas e nos ombros.

Neurolbgicas: Convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
usualmente ap0s tratamento; dor de cabega; tontura; agitagdo psicomotora, alteragdes isquémicas de nervos,
alteracGes no eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestagdes psicoticas, alteragbes da personalidade,
hiperirritabilidade e alteragdes do humor.

Enddcrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento fetal ou
infantil; auséncia de resposta secundaria adrenocortical e hipofisaria, especialmente em situacdes de estresse,
como trauma, cirurgia ou doenca. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em aumento ou
diminuicdo da motilidade e do nimero de espermatozoides.



Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ventre; enjoo; vomitos; perda do apetite (que pode
resultar em perda de peso) e irritacdo do estbmago.

Hidroeletroliticas: Retencdo de sal; retencdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis; perda de potéssio e aumento da presséo arterial.

Musculoesqueléticas: Fraqueza muscular; perda de massa muscular; osteoporose, necrose asséptica da cabeca
umeral e femoral; fratura patoldgica de ossos longos e vértebras; agravamento dos sintomas da miastenia gravis e
ruptura do tendao.

Metabolicas: Balan¢o negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

Durante a experiéncia p6s-comercializacdo, foram observadas as seguintes reacdes adversas sem incidéncia
definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso; dor no peito; dor
nas costas; mal-estar geral; palidez; sensacgdo de calor ou de frio; descoloragdo da lingua; sensibilidade dos dentes;
salivagdo excessiva; solugo; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia miccional aumentada; isquemia de
origem periférica; perda ou alteragdo do paladar; alteracdo do olfato; aumento do ténus (contracdo) muscular;
movimentos involuntarios do globo ocular; paralisia facial; tremor; aumento da libido; confuséo; distlrbio do sono
e sonoléncia.

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles
ocorra.

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

Sintomas: Nao foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em um
curto periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Deve-se evitar a provocagdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado é procurar um
servico médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de
medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicologica da
regido, o qual deve fornecer as orientacdes para a superdose em questéo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situacdes de risco de morte.
Exceto em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a
producdo de resultados nocivos, na auséncia de contraindicagdes especificas, como em pacientes com diabetes
mellitus (diabete), glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicacdes,
como digitélicos, anticoagulantes cumarinicos (medicamento para o coragdo) ou diuréticos depletores de potéssio.
O seu tratamento inclui a indugdo de émese (vomito) ou através de lavagem gastrica. As possiveis complicagdes
associadas devem ser tratadas especificamente.

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

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
orientacGes.
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Data_ do N N Assunto Datq do N°. expediente Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS Apres_e ntagoes
expediente expediente expediente aprovacao ) relacionadas
Atualizacdo de L
texto de bula ﬁor.nprlmldoscarciﬁ(:hg
conforme bula g:
. adrdo publicada no contendo 5, 10, 20,
(10459) - GENERICO P bSIério 30 e 40 comprimidos.
- Incluséo Inicial de o VP/
17/07/2017 | 1480417/17-4 Texto de Bula RDC N/A N/A N/A N/A Su?mlssao VPS Comprimidos de 20
eletronica para .
60/12 . S T mg: cartucho
disponibilizagdo do
texto de bula no cgntendo .5’.d10’ 20 e
Bulério eletrbnico 40 comprimidos.
da ANVISA.
Comprimidos de 5
) mg. Embalagem
(10452) - GENERICO contendo 5, 10, 20,
- Notificago de 9. REACOES 30 e 40 unidades.
241052021 | 1999557/21-1 | Ajteraco de Texto de N/A N/A N/A N/A ADVERSAS VPS 1 Comprimidos de 20
Bula— RDC 60/12 mg. Embalagem
contendo 5, 10, 20 e
40 unidades.
Comprimidos de 5
) mg. Embalagem
24/06/2021 (10?5'\'23&‘(?’5‘;‘5?50 N/A N/A N/A N/A D%Esgcl;_ggsA ® VP/ VPS g’gn‘:e;gani%adtgj -
2453048/21-0 | Alteracdo de Texto de ADVERS AS Comprimidos de 20

Bula— RDC 60/12

mg. Embalagem
contendo 5, 10, 20 e
40 unidades.




(10452) - GENERICO
- Notificacdo de

Comprimido de 5 mg.
Embalagem contendo
5, 10, 20, 30 e 40
unidades.

13/04/2022 | 2384100/22-0 x N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS o
Alteragdo de Texto de Comprimido de 20
Bula— RDC 60/12 mg. Embalagem
contendo 5, 10, 20 e
40 unidades.
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO VP Comprimido de 5 mg.
TEMPO POSSO Embalagem contendo
(10452) - GENERICO GUARDAR ESTE 5, 10, 20, 30 e 40
- Notificagdo de MEDICAMENTO? unidades.
17/10/2024 | 14256817/24-5 | Ajteracao de Texto de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS Comprimido de 20
Bula— RDC 60/12 mg. Embalagem
5. ADVERTEN~CIAS E VPS contendo 5, 10, 20 e
PRECAUCOES 40 unidades.
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
) 6. COMO DEVO USAR VP Comprimido de 5 mg.
10452 - GENERICO - ESTE MEDICAMENTOQO? Embalagem contendo 5,
Notificacdo de Alteracdo 10, 20, 30 e 40
- - de Texto de Bula — N/A N/A N/A N/A unidades.
publicacéo no Bulario Comprimido de 20 mg.
RDC 60/12 8. POSOLOGIA E VPS Embalagem contendo 5,

MODO DE USAR

10, 20 e 40 unidades.




