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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de sertralina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 50 mg em embalagem com 10, 15, 30 ou 60 comprimidos.
Comprimido revestido de 100 mg em embalagem com 15, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (VIDE INDICACOES)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:
cloridrato de sertralina...............ccccu....... 55,95 mg*
*equivalente a 50 mg de sertralina.

EXCIPICNTE .S, Puveerereenreerireereeneresreeerneenes 1 comprimido

Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, hiprolose, estearato de magnésio, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, didéxido de titdnio, hipromelose e macrogol.

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:

cloridrato de sertralina...............cccu....... 111,90 mg*
*equivalente a 100 mg de sertralina.
EXCIPICNTE .S, Puveerereenrrerireereenrresreeereeenes 1 comprimido

Excipientes: amidoglicolato de sdédio, celulose microcristalina, hiprolose, estearato de magnésio, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, didéxido de titdnio, hipromelose e macrogol.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pacientes Adultos

Cloridrato de sertralina ¢ indicado para uso adulto nos seguintes tratamentos: sintomas de depressao, incluindo
depressao acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania; transtorno do
panico; transtorno do estresse pds-traumatico; fobia social ou transtorno de ansiedade social e; sintomas da
sindrome da tensdo pré-menstrual e/ou transtorno disforico pré-menstrual.

Pacientes Pediatricos (a partir de 6 anos de idade)

Cloridrato de sertralina ¢ indicado para uso adulto e para criangas acima de 6 anos de idade no transtorno
obsessivo compulsivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento age sobre uma substancia encontrada no cérebro, chamada de serotonina, aumentando sua
disponibilidade e com isso aliviando os sintomas depressivos € ansiosos, tipicos dos transtornos para os quais ¢
indicado.

Cloridrato de sertralina comega agir em 7 dias. O tempo necessario para se observar melhora clinica pode variar
e depende das caracteristicas do paciente e do tipo de transtorno em tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé tiver historia de alergia a sertralina ou a outros componentes da
formula; se vocé estiver usando antidepressivos chamados de inibidores da monoaminoxidase (IMAQO); como
selegilina, tranilcipromina, isocarboxazida, fenelzina, linezolida, azul de metileno ou se estiver tomando
pimozida ou dentro de 14 dias ap6s a descontinuagao do tratamento com IMAO.

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

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

Cloridrato de sertralina_bula_paciente



@ prat

donaduzzi

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
Interacées medicamentosas

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua ag@o, ou da outra; isso se chama
interagdo medicamentosa. O uso de medicamentos que aumentam a disponibilidade da serotonina, tal qual este
medicamento, pode levar a ocorréncia da chamada sindrome serotoninérgica — caracterizada por alteragdes do
estado mental (por exemplo: agitacdo, alucinagdes, coma), instabilidade autondmica (por exemplo: taquicardia,
pressdo sanguinea instavel, hipertermia), e alteracdes dos movimentos (por exemplo: hiperreflexia,
descoordenagdo, rigidez), e sintomas gastrintestinais (por exemplo: nauseas, vomito, diarreia) ou da sindrome
neuroléptica maligna — caracterizada por contragdo muscular grave, febre, aceleragdo dos batimentos do coracao,
alteragdo no eletrocardiograma e tremor. Contate seu médico imediatamente se estiver sentindo algum desses
sintomas. Os sintomas da sindrome serotoninérgica também podem ocorrer quando este medicamento ¢ utilizado
junto com outros medicamentos, como anfetaminas, fentanila e seus analogos, tramadol, dextrometorfano,
tapentadol, petidina, metadona e pentazocina, antipsicoticos e outros antagonistas de dopamina, inibidores
seletivos da recaptacao de serotonina (por exemplo: citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
paroxetina, buprenorfina e vilazodona) ou inibidores da recaptagdo de serotonina e norepinefrina (por exemplo:
desvenlafaxina, levomilnaciprano, venlafaxina, vortioxetina), medicamentos da classe dos triptanos (por
exemplo: sumatriptana, naratriptana).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteraciio no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coracio, inclusive com
risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicao da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.
Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que
causam prolongamento do intervalo QT (alteracido do ritmo do corac¢io no eletrocardiograma),
medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios
para eliminar agua do corpo).

O risco de ocorréncia destas sindromes ¢ maior quando cloridrato de sertralina ¢ utilizado junto a outros
medicamentos que também levam ao aumento da disponibilidade da serotonina. Entre tais medicamentos estao
os inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO), cujos exemplos sdo a selegilina, tranilcipromina,
isocarboxazida, fenelzina, a moclobemida, a linezolida e azul de metileno, alguns medicamentos antipsicéticos,
antagonistas da dopamina, e outras drogas como anfetaminas, triptofanos, fenfluramina, fentanila e seus
analogos, tramadol, dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadona, pentazocina e erva de Sao Jodo. Informe
seu médico se vocé faz uso de algum desses medicamentos ou de qualquer outro.

A coadministracdo de sertralina com dipirona, pode causar uma redug@o nas concentragdes plasmaticas de
sertralina com potencial diminui¢do da eficacia clinica, portanto, recomenda-se precaucao; a resposta clinica
e/ou os niveis do medicamento devem ser monitorados conforme apropriado.

O risco de sangramento pode ser aumentado quando medicamentos que atuam na funcao plaquetaria (ex: AINEs,
acido acetilsalicilico, heparina e ticlopidina) ou outros medicamentos que possam aumentar o risco de
sangramento sdo administrados concomitantemente com ISRSs, incluindo sertralina (vide O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Interacdes medicamentosas).

Se vocé estd tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por este medicamento sem adequada
avaliagdo médica.

Variagdes de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando este medicamento.
Pacientes diabéticos devem ser monitorados cuidadosamente quanto aos niveis de agticar no sangue. Vocé deve
notificar seu médico se vocé tem diabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no exame de urina para pesquisa de benzodiazepinicos (um tipo de
calmante controlado com tarja preta na caixa) em pacientes tomando sertralina. Isso se deve a falta de
especificidade dos testes. Os resultados falso-positivos podem ser esperados por varios dias apos o término do
tratamento com sertralina. Outros testes confirmatoérios poderdo distinguir a sertralina na urina.

Medicamentos inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina, como o cloridrato de sertralina, podem causar
sintomas de disfun¢@o sexual. Houve relatos de disfunc¢do sexual de longa dura¢do onde os sintomas
continuaram apesar da descontinuagdo destes medicamentos.
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Estudos epidemiologicos mostram um risco aumentado de fraturas dsseas em pacientes que usam sertralina. O
mecanismo que leva a esse risco nao ¢ totalmente conhecido.

A sertralina, pode ocasionar midriase (dilatagdo da pupila) e deve ser usada com cuidado em pacientes com
glaucoma de angulo fechado ou histéria de glaucoma. Esta dilatagdo pode resultar em aumento da pressdo
intraocular e glaucoma de angulo fechado, especialmente em pacientes pré-dispostos.

Pacientes usuarios de sertralina e seus familiares devem ser esclarecidos pelos seus médicos sobre a
possibilidade de agravamentos dos sintomas de depressdo e pensamentos suicidas especialmente no inicio da
terapia ou em mudancas de dose. Informe seu médico se vocé tem algum outro problema de satide, estando ou
ndo em tratamento no momento.

Sertralina ndo deve ser usada para o tratamento de criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade, exceto
em pacientes de 6 a 17 anos com transtorno obsessivo compulsivo. Comportamentos relacionados a suicidio
(tentativa de suicidio e pensamentos suicidas), e hostilidade (predominantemente agressdo, comportamento de
oposic¢ao e raiva) foram observados com maior frequéncia nos estudos clinicos entre criancas e adolescentes
tratados com antidepressivos em comparagao aos tratados com placebo. Se, com base na necessidade clinica,
seja, porém, tomada a decisdo de tratar, o paciente deve ser cuidadosamente acompanhado quanto ao surgimento
de sintomas suicidas, principalmente no inicio do tratamento.

Gravidez

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

Amamentacio

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Criancas

Os médicos devem monitorar pacientes pedidtricos em tratamento em longo prazo.

Depressores do SNC e alcool

O uso concomitante de 200 mg diarios de sertralina ndo potencializou os efeitos do alcool e também dos
depressores do sistema nervoso central (carbamazepina, haloperidol e fenitoina), ndo prejudicando o
desempenho cognitivo e das atividades psicomotoras em individuos saudaveis. O uso concomitante de cloridrato
de sertralina e 4lcool ndo ¢ recomendado.

Descontinuacio do tratamento com sertralina

Deve-se evitar a interrupgao abrupta do tratamento. Ao descontinuar o tratamento com sertralina, a dose deve ser
gradativamente reduzida durante um periodo de pelo menos uma a duas semanas a fim de reduzir o risco de
reagdes de abstinéncia. Se ocorrerem sintomas intoleraveis ap6s uma redugao de dose ou mediante a
descontinuagdo do tratamento, entdo deve-se considerar retornar a dose anteriormente prescrita.
Subsequentemente, 0 médico podera continuar diminuindo a dose, porém a um ritmo mais gradual.

Sintomas de abstinéncia relacionados a descontinuacio de sertralina

Descontinuagdo de sertralina (principalmente quando abrupta) comumente leva a sintomas de abstinéncia.
Tontura, distirbios sensoriais (incluindo parestesia), distirbios do sono (incluindo insénia e sonhos intensos),
agitacdo ou ansiedade, ndusea e/ou vomito, tremor e dor de cabeca sdo os sintomas mais comumente reportados.
Em geral, esses eventos sdo de leves a moderados e sdo autolimitados; entretanto, em alguns pacientes, eles
podem ser graves e/ou prolongados. E recomendado que quando o tratamento com sertralina nio for mais
necessario, seja realizada a redug@o gradual da dose.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Atencao: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
CONTEM corante.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Cloridrato de sertralina 50 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido circular, sulcado em uma das
faces, de coloragdo branca a levemente amarelada.

Cloridrato de sertralina 100 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido circular, sulcado em ambas
as faces, de coloracdo branca a levemente amarelada.

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?

Modo de usar

Este medicamento deve ser tomado por via oral, em dose tinica didria pela manha ou a noite, com ou sem
alimentos, preferencialmente no mesmo horario todos os dias. A dose maxima recomendada ¢ de 200 mg/dia.
O tratamento para pacientes pedidtricos entre 6 e 12 anos deve comecar com 25 mg/dia e acima de 12 anos deve
ser 50 mg/dia. Os ajustes de dose deverdo ser feitos de acordo com a resposta clinica conforme avaliagdo e
orientacdo médica.

Os comprimidos de S0 mg e 100 mg podem ser partidos. A parte nao utilizada do comprimido deve ser
guardada na embalagem original e administrada no prazo maximo de 02 dias.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar este medicamento no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reagdes indesejaveis podem ocorrer com o uso de cloridrato de sertralina. Os eventos adversos associados ao
tratamento com cloridrato de sertralina em pacientes participantes de estudos clinicos controlados e/ou em
experiéncias pds-comercializagdo sdo os seguintes:

Reacdes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insonia, tontura, dor de
cabeca, diarreia, ndusea (enjoo).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢cdo ou aumento
do apetite, sintomas de depressdo, ansiedade, agitagdo, bruxismo (ranger os dentes), pesadelo, diminui¢do do
desejo sexual, hipertonia (aumento da tensdo muscular), tremor, sonoléncia, parestesia, deficiéncia visual,
zumbido, palpitagdes, rubor, bocejo, vomito, prisdo de ventre, dor abdominal, boca seca, dispepsia (mé digestdo),
rash, hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor nas articulagdes), disturbios da ejaculacgdo, disfuncao sexual
(vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?), menstruagdo irregular, dor no
peito, mal-estar, pirexia, astenia, fadiga, aumento de peso, despersonalizacdo, distirbio de aten¢do, flatuléncia,
mialgia.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(reagdo alérgica), alucinagdo, agressividade, confusdo mental, euforia, sincope (desmaio), distarbios
extrapiramidais (tremores grosseiros, movimentos lentos), contra¢cdes involuntarias do musculo, hipoestesia
(diminui¢do da sensibilidade), hipercinesia (atividade muscular excessiva), enxaqueca, midriase (dilatagcdo das
pupilas), edema periorbital (inchago ao redor dos olhos), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
hemorragia, hipertensdo (pressdo alta), broncoespasmo (contragdo dos bronquios e bronquiolos), epistaxe
(sangramento do nariz), hemorragia gastrointestinal, aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato
aminotransferase (alteracdo na funcdo do figado), urticéria, purpura (manchas roxas pequenas na pele ou
mucosas), prurido (coceira), alopecia (queda de cabelo), espasmos musculares, urina presa, hemataria (sangue na
urina), urina solta, distirbios da marcha, edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), perda de peso,
amnésia, dispneia, disfagia, hemorroida, eructacdo, melena, pele seca, dermatite, fraqueza muscular, caibras
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musculares, hemorragia vaginal, menorragia, sede, hipersecrecao salivar, distarbio da lingua (dificuldade para
falar, dor na lingua, ou problemas de movimento da lingua), glossite (inflamacao da lingua), esofagite
(inflamacgao do eso6fago) e distirbio da fala (dificuldades na prontncia e ou capacidade de falar claramente).
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminuicado das plaquetas), leucopenia (redu¢do do numero de gldbulos brancos ou células de defesa no sangue),
teste anormal para plaquetas, reag¢do anafilactoide (reacdo alérgica), secrecao inapropriada de hormonio
antidiurético (que diminui a producao de urina), hiperprolactinemia (aumento da concentragdo do horménio
prolactina no sangue), hipotireoidismo (alteragdo na fung¢ao da tireoide), diabetes mellitus, hiponatremia
(diminui¢ao dos niveis de s6dio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemia (diminui¢do ou aumento dos niveis de
acUcar no sangue, respectivamente), distirbio psicotico (alucinagdo e delirio), sindrome do aumento da
serotonina, coma, convulsdo, distonia (movimentos involuntarios), acatisia (sensagdo de inquietag¢ao, ndo
conseguindo permanecer parado), forsade de pointes (tipo grave de arritmia do coracdo), vasoconstri¢do cerebral
(incluindo sindrome da vasoconstricao cerebral reversivel ou sindrome de Call Fleming), pneumonia eosinofilica
(pneumonia com actimulo de um tipo de células sanguineas chamadas eosindfilos nos pulmdes), pancreatite
(inflamagao no pancreas), lesdo hepatica, necrdlise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson,
angioedema (inchaco de origem vascular), rash esfoliativo (manchas vermelhas com descamacao da pele),
reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), trismo (dificuldade para abrir a boca),
rabdomidlise, enurese, priapismo (ere¢ao peniana espontanea, sem estimulo persistente e dolorosa), galactorreia
(secrecdo de leite), ginecomastia (aumento das mamas no homem), edema da face, sindrome de abstinéncia
medicamentosa, teste laboratorial anormal, prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma (alteracdo do
eletrocardiograma), colesterol sanguineo aumentado, fratura, paroniria, glaucoma, hifema, bradicardia, isquemia
periférica, laringoespasmos, hipoventilagdo, estridor, disfonia, solu¢o, hematoquezia, dermatite bulhosa, erupcao
cutanea folicular, textura capilar anormal, odor da pele anormal, fotofobia (sensibilidade a luz), diplopia (visao
dupla), distirbio lacrimal (lacrimejamento excessivo), ulceracdo da lingua (ferida na lingua), ulceragao bucal
(ferida na boca), sonambulismo, e hiperventilagao (respira¢ao acelerada).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Procure um médico imediatamente. Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enjoo e vomito, aumento dos
batimentos do coragdo, tremor, agitagdo e tontura. Coma pode ocorrer, mas ¢é raro. Mortes devido a superdose de
sertralina foram relatadas principalmente em associagao a outros medicamentos e/ou alcool. Nao existem
antidotos especificos e a indugao de vomito ndo é recomendada.

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.

111 - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2568.0271

Registrado e produzido por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 21/07/2025.
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Data do

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

expediente

N° do

expediente

Assunto

Data do

expediente

N° do

expediente

Assunto

Data de

aprovacio

Itens de bula

Versoes

(VP/VPS)

Apresentacoes

relacionadas

10452 —
GENERICO
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —

RDC 60/12

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

9. REACOES
ADVERSAS

VP

VPS

Comprimido revestido
de 50 mg em
embalagem com 10, 15,
30 ou 60 comprimidos.
Comprimido revestido
de 100 mg em
embalagem com 15, 30
ou 60 comprimidos.

Comprimido revestido
de 50 mg em
embalagem com 10, 15,
30, 60, 100, 300, 500,
600, 900 ou 960
comprimidos.
Comprimido revestido
de 100 mg em
embalagem com 15, 30,
60, 100, 300 ou 500
comprimidos.
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4.0 QUE DEVO

Comprimido revestido
de 50 mg em
embalagem com 10, 15
30 ou 60 comprimidos.
Comprimido revestido
de 100 mg em

b

SABER ANTES DE VP embalagem com 15, 30
USAR ESTE ou 60 comprimidos.
MEDICAMENTO?
10452 —
GENERICO
26/05/2025 | 0709675/25-9 | Notificagdo de Comprimido revestido
Alteragao de de 50 mg em
Texto de Bula — embalagem com 10, 15,
RDC 60/12 30, 60, 100, 300, 500,
600, 900 ou 960
comprimidos.
5. ADVERTI:ZN~CIAS E VPS Comprimido revestido
PRECAUCOES de 100 mg em
embalagem com 15, 30,
60, 100, 300 ou 500
comprimidos.
COMPOSICAO Comprimido revestido
10452 — 1. PARA QUE ESTE de 50 mg em
GENERICO MEDICAMENTO E embalagem com 10, 15,
. N INDICADO? 30 ou 60 comprimidos.
Notificagéio de 3. QUANDO NAO VP Comprimido revestido
18/02/2025 | 0229139/25-6 Alteragao de DEVO USAR ESTE de 100 mg em
MEDICAMENTO? embalagem com 15, 30,
Texto de Bula - 4.0 QUE DEVO VPS 60, 100, 300 ou 500
RDC 60/12 SABER ANTES DE comprimidos.
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO? Comprimido revestido
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5. ONDE, COMO E
POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
IIT - DIZERES LEGAIS

COMPOSICAO
1. INDICACOES
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
111 - DIZERES LEGAIS

de 50 mg em
embalagem com 10, 15,
30, 60, 100, 300, 500,
600, 900 ou 960
comprimidos.
Comprimido revestido
de 100 mg em
embalagem com 15, 30,
60, 100, 300 ou 500
comprimidos.

01/07/2024

0895568/24-1

10452 —
GENERICO
Notificacdo de
Alteracao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

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

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

VPS

Embalagem com 15, 30,
60, 100, 300 ou 500
comprimidos.
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19/05/2023 | 0507943/23-6

10452 —
GENERICO
Notificagdo de
Alteragéo de

8. POSOLOGIA E

Embalagem com 15, 30,

MODO DE USAR VPS 60, 100, 3.00. ou 500
Texto de Bula — comprimidos.
RDC 60/12
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 — 4. O QUE DEVO VP Embalagem com 10,15,
GENERICO SABER ANTES DE 30 ou 60 comprimidos.
Notificagdo de USAR ESTE
04/04/2023 | 0335273/23-8 Alteragéo de MEDICAMENTO? Embalagem com 15, 30,
Texto de Bula — 60, 100, 300 ou 500
RDC 60/12 4. VPS comprimidos.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
104’52 — 8. QUSIIJS}'E(})ESS,I;/}[EALES }zrgbalz%em com IOC,1 15,
ENERI P ou 60 comprimidos.
N(;I)tiﬁcaqﬁgode MEDICAMENTO ¥ ’
04/08/2022 | 4508519/22-9 z PODE ME
Alteragéo de CAUSAR? Embalagem com 15, 30,
Texto de Bula — ~ VPS 60, 100, 300 ou 500
RDC 60/12 9. REACOES comprimidos.
ADVERSAS
10452 —
GENERICO 4.0 QUE DEVO
Notificagdo de SABER ANTES DE VP Embalagem com 15, 30
21/02/2022 | 0634435/22-1 Alteragéo de USAR ESTE ou 60 comprimidos.
Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12
14/06/2021 | 2296346/21-9 G};I?IA]‘ESIiIE 0 APRESENTACOES VP Embalagem com 10, 15,
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Notificagdo de VPS 30 ou 60 comprimidos.
Alteracao de
Texto de Bula — Embalagem com 15, 30,
RDC 60/12 60, 100, 300 ou 500
comprimidos.
10452 —
GENERICO
Notificacdo de 9. REACOES VPS Embalagem com 15, 30
11/02/2021 | 0558910/21-0 Alteracdo de ADVERSAS ou 60 comprimidos.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452 —
GENERICO
Notificacdo de ADEQUACAO VP Embalagem com 15, 30
16/04/2020 | 1151932/20-1 Alteracdo de ORTOGRAFICA ou 60 comprimidos.
Texto de Bula —
RDC 60/12
COMPOSICAO
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
10452 — INDICADO?
GENERICO 4.0 QUE DEVO
Notificagdo de SABER ANTES DE Embalagem com 15, 30
0171072019 | 2306541/19-9 Alteragao de USAR ESTE VP ou 60 comprimidos.
Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10459 —
GENERICO Embalagem com 15, 30
09/10/2018 | 0982048/18-5 | Inclusdo Inicial - Ve ou 60 comprimidos.
de Texto de
Bula
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