SOMALGIN CARDIO®
acido acetilsalicilico tamponado

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido revestido

81 mg, 100 mg, 200 mg e 325 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SOMALGIN CARDIO®
acido acetilsalicilico tamponado

APRESENTACOES

Comprimido revestido dupla camada de 81 mg. Embalagem contendo 4, 10, 30, 32 ou 60 unidades.
Comprimido revestido dupla camada de 100 mg. Embalagem contendo 4, 32 ou 60 unidades.
Comprimido revestido dupla camada de 200 mg. Embalagem contendo 4, 10, 30, 32 ou 60 unidades.
Comprimido revestido dupla camada de 325 mg. Embalagem contendo 4, 32 ou 60 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido dupla camada de 81 mg contém:

ACIAO ACEIISALICTIICO. ... veivieiieieete ettt ettt ettt e et e s e e e ebe e b e saesbeesbeeseessenseensesssensesssesseasseseensensens 81 mg
CArDONALO AE MAGNESIO. ... c.vieeieeiietieiietieteeteete et et e et etteettest e sesseesteesaesseessessesssassesaeassessesssasseeseansesssesses esses 24,30 mg
ElICINALO A€ AIUMINIO. ... euiiiieiieiieiieie ettt ettt ettt e te st e b e st e st e beesee b eeseessesseesaesseessessassaessenseensens seeseenss 12,15 mg
CXCIPICNEE™® (S, vrerreerierterteritestesttesteettesteestestessesssessesssasseassassensesssessesssessenssasseeseassessssssessesssassenseans sesenseensenses 1 com rev

*fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, talco, alcool polivinilico, diéxido de titdnio e macrogol.

Cada comprimido revestido dupla camada de 100 mg contém:

ACIAO ACETIISALICTIICO. -ttt ettt ettt ettt et be e e s bt es e st en et e et e et e eseeneeeneene 100 mg
CATDONALO AE MAGNESIO. ...ttt ettt ettt ettt e s et e e et e et et e eteen b eeeeneebeeaeemeesbeeneenseenseneeene £eneeseeenes 30 mg
ElICINALO A€ AIUMINIO. ... eeuviiieiieiieeiete ettt ettt ettt se et et e et e st e esaessesseeseessessaessesssesseeseassensesssessess aessessenseens 15 mg
CXCIPICNEE™® (S, vterreeriertertesitestestesteettestessteseestesssessesssasseasaessasseassessesssassenssasseassassessesssessasssassesseans sensesseensenses 1 com rev

*fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, talco, alcool polivinilico, diéxido de titdnio e macrogol.

Cada comprimido revestido dupla camada de 200 mg contém:

ACIAO ACETIISALICTIICO. .. ettt ettt ettt e et e bt e e e s b ee e s st et et e et e eneesseeneesseenes 200 mg
CATDONALO AE MAGNESIO. ...cneieiiietieiete ettt ettt ettt ettt ese e te et e st et et e eseenteseeneenseeaeensesseeneenseensenseens seneeseeenes 60 mg
ElICINALO A€ AIUMINIO. ... eeeeitieiieie ettt ettt e et e e s ae s s e seeeseeneeeseeneensesmeesseen seeneesneeneens 30 mg
13310 (S0l o[-0 o SO 1 com rev

*fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, talco, alcool polivinilico, diéxido de titanio e macrogol.

Cada comprimido revestido dupla camada de 325 mg contém:

ACIAO ACEHIISALICTIICO. . .vvivieeiiiti ettt ettt ettt et e et e te e et e sbeessesbeessesbeessesseessesssessansaesseeseensaessensennes 325 mg
CArbONALO AE MAGNESIO. .. .cuvieeieeietieieetietiertieteeste st eteste et ebesreeseesseesseseeseesseeseesseseesseseessesseeseessesseesseseans senes 107,50 mg
ElICINALO A€ AIUMINIO. ... ...eiviiiieiiceicie ettt te st e e e s te et e beese e b eeseesbesseessesseessessaeseeseesseessens seeseensas 48,75 mg
EXCIPIENEE™® (S, vterreerierterteieteteettesteeteesteetteseesteessessaessasseassassesseaseesseessasseassessaeseesaesseesaessesssassenseans sensenseensenses 1 com rev

*fosfato de calcio dibasico di-hidratado, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, talco, alcool polivinilico, diéxido de titanio e macrogol.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SOMALGIN CARDIO® ¢ indicado como analgésico (alivia a dor), anti-inflamatério e antipirético (antifebril), na
prevencao do infarto do miocardio, em fun¢do de sua ag¢do antiplaquetaria e na profilaxia de tromboses venosas
(formagdo de coagulo na veia), da isquemia cerebral (interrup¢do do fluxo sanguineo ao cérebro), embolia
pulmonar (bloqueio da artéria pulmonar).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O 4cido acetilsalicilico age como analgésico através de mecanismo central e periférico e como antipirético
(antifebril) devido ao seu efeito sobre o centro termorregulador.



O 4cido acetilsalicilico previne a agregacdo plaquetaria responsavel pela formacao de trombos, que podem estar
relacionados com o infarto do miocardio e com acidentes vasculares cerebrais (AVCs).

O glicinato de aluminio e o carbonato de magnésio, dois potentes antidcidos, constituem um sistema tampao que
diminui a les@o gastrica do acido acetilsalicilico, promovendo ao mesmo tempo uma absor¢do mais rapida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SOMALGIN CARDIO® ¢ contraindicado a todos os pacientes com hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico, a
qualquer componente da formula e a produtos que contenham anti-inflamatorios ndo esteroidais (por exemplo:
diclofenaco, piroxicam, meloxicam, dipirona, paracetamol, ibuprofeno, nimesulida), medicamentos usados para
controlar a inflamacao.

SOMALGIN CARDIO® também ¢ contraindicado na asma induzida pela administragdo de salicilatos, tlceras
pépticas ativas, didtese hemorragica, no ultimo trimestre da gravidez, em combinagdo com metotrexato em dose de
15 mg/semana ou mais, sindrome de Reye e doenga viral.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nao use este medicamento caso tenha histérico de asma causada por uso anterior deste ou de outro
medicamento com a¢ao parecida ou caso tenha problemas no estdomago.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nos dois primeiros trimestres da gravidez, vocé s6 deverd usar SOMALGIN CARDIO® por recomendagio
meédica, em casos de absoluta necessidade.

No caso de dengue deve-se evitar o uso de SOMALGIN CARDIO®, ja que seu uso pode favorecer o
aparecimento de manifestagdes hemorragicas.

O acido acetilsalicilico ndo deve ser utilizado em pacientes predispostos a dispepsias (indigestdo) ou portadores de
alguma lesdo da mucosa gastrica conhecida.

Pacientes que consomem trés ou mais doses de bebida alcoolica todos os dias estdo sujeitos a hemorragia caso
utilizem este medicamento.

SOMALGIN CARDIO® mesmo em doses baixas pode aumentar o tempo de sangramento, principalmente em
hemofilicos, deficientes de vitamina K, doengas hepaticas ¢ pessoas que estejam fazendo uso de anticoagulante.

A administracdo deve ser cautelosa nos pacientes com fungdo renal comprometida, particularmente nas criangas, e
sempre que o paciente estiver desidratado.

SOMALGIN CARDIO® nio deve ser utilizado por periodos prolongados sem a orientagio médica.

Gravidez e lactaciio: Durante a gravidez ou amamentagdo, consulte seu médico antes de utilizar SOMALGIN
CARDIO®. Sabe-se que o 4cido acetilsalicilico, quando administrado continuamente e em altas doses, pode
provocar problemas no parto e/ou no recém-nascido.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término. Informar
ao médico se estiver amamentando.

Criancas ou adolescentes nio devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que
um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse
medicamento.

O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doenca rara, mas grave, em criancas
ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.

Interacées Medicamento — Medicamento

- Risco aumentado de sangramento: anisindiona, heparina, estreptoquinase e varfarina;

- Redugdo da eficicia de outros medicamentos: captopril, delapril, enalaprilato, maleato de enalapril, imidapril,
temocapril;

- Redugao dos niveis de salicilato no plasma do efeito antiplaquetario do acido acetilsalicilico: ranitidina;

- Aumento no risco de desenvolvimento da Sindrome de Reye: vacina para os virus da gripe e varicela;

- Risco aumentado de sangramento de hematoma no caso de anestesia neuroaxial: ardeparina, certoparina,
dalteparina, danaparoide, enoxaparina, nadroparina, parnaparina, prednisolona, prednisona, reviparina e
tinzaparina;



- Redugdo do efeito antiplaquetario do acido acetilsalicilico: ibuprofeno;

- Risco aumentado de sangramento: citalopram, clovoxamina, desvenlafaxina, dicumarol, duloxetina, eptifibatida,
escitalopram, famoxetina, flesinoxano, fluoxetina, fluvoxamina, Ginkgo, milnaciprana, nefazodona, paroxetina,
sertralina, tenecteplase, ticlopidina, tirofibana, venlafaxina, verapamil e zimeldina;

- Prolongamento no tempo de sangramento: diltiazem;

- Risco aumentado de ulceragdo gastrointestinal e concentragdo subterapéutica de acido acetilsalicilico:
betametasona, cortisona, deflazacorte, dexametasona, hidrocortisona, metilprednisolona, parametasona e
triancinolona;

- Risco aumentado de sangramento gastrointestinal: celecoxibe e rofecoxibe;

- Hemorragia gastrointestinal: piroxicam;

- Hipoglicemia: clorpropamida e tolbutamida;

- Risco aumentado de hipoglicemia: gliburida;

- Redugdo da eficacia da outra droga: furosemida, lisinopril e corticosteroides

- Toxicidade pela outra droga: metotrexato (leucopenia, trombocitopenia, anemia, nefrotoxicidade, ulceragdes de
mucosa);

- Aumento nas concentra¢des de nitroglicerina e depressdo adicional da fungdo plaquetaria: nitroglicerina;

- Niveis séricos aumentados de urato: fenilbutazona;

- Reversdo dos efeitos uricosuricos da outra droga: probenecida;

- Aumento na toxicidade por salicilato: tamarindo;

- Aumento nas concentragdes de acido valproico livre: acido valproico;

Interacio Medicamento — Substincia Quimica
- Alcool: riscos de hemorragia

Interacées Medicamento — Planta Medicinal

- Risco aumentado de sangramento: anis, arnica, astragalus, mirtilo, cassis, Fucus vesiculosus, Menyanthes, boldo,
borage, chaparral, acafrdo, dente-de-ledo, gengibre, guggul, alcaguz, Matricaria, Hamamelis, motherwort, 6leo de
cravo, Primula, solidéu, unha-de-gato ¢ capsaicina.

Interacées Medicamento - Alimento
- Risco aumentado de sangramento: aipo ¢ alho.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com acido acetilsalicilico, devido ao dano que
ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Atencao: contém o corante diéxido de titinio.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para 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.

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido branco, circular e biconvexo.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SOMALGIN CARDIO® comprimido revestido deve ser ingerido com um pouco de liquido, durante ou apds as

refei¢des.

Nas patologias abaixo, sdo recomendadas as seguintes doses para adultos:



- Prevencao primaria de infarto do miocardio em pessoas com risco moderado ou alto de eventos cardiovasculares:
Dose diaria de 81 a 162 mg.

- Angina estavel cronica: Dose didria de 81 a 162 mg.

- Sindromes coronarianas agudas (angina instavel, infarto agudo do miocardio): Dose imediata de 81 a 325 mg,
seguida por dose diaria de 81 a 162 mg.

- Prevencdo secundaria de infarto do miocardio: Iniciar com dose didria de 162 a 325 mg, e manter
indefinidamente com 81 a 162 mg/dia.

- Prevengdo primaria de AVC (acidente vascular cerebral) em pacientes que apresentaram AIT (ataques
isquémicos transitdrios) ou antes e apos endarterectomia carotidea: Dose didria de 81 a 325 mg.

- AVC agudo isquémico (em pacientes que ndo receberdo trombolise): Iniciar com dose diaria de 162 a 325 mg,
preferencialmente nas primeiras 48 horas do evento.

- Prevencao secundaria de AVC ndo-cardioembolico (aterotrombotico, lacunar ou criptogénico): Dose diaria de 81
a 325 mg.

- Prevencdo de tromboembolismo apos cirurgia vascular ou outras intervengodes: Dose diaria de 81 a 325 mg.

- Prevengdo de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apds imobilizagdo prolongada: Dose diaria de 81 a
200 mg ou 325 mg em dias alternados.

Para acio analgésica, antipirética e anti-inflamatéria
Adultos: 2 comprimidos de 325 mg inicialmente como dose de ataque ¢ 1 comprimido de 325 mg a cada 6 ou 8
horas como manutengao.

Criancas:

SOMALGIN CARDIO® 100 mg:

Criangas até 1 ano de idade: a critério médico.

Criangas de 1 a 2 anos: 1 comprimido.

Criangas de 3 a 5 anos: 1 a 2 comprimidos.

Criangas de 6 a 9 anos: 2 a 3 comprimidos.

Criangas de 10 a 12 anos: 4 a 5 comprimidos.

Estas doses podem ser repetidas até 3 vezes ao dia, podendo variar segundo orientagdo médica.

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

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

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

Tome a dose assim que se lembrar. Entretanto, se estiver préoximo o horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Ndo utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

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

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

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor abdominal
com colicas, diarréia, disgeusia (perda de paladar), condi¢des hipersecretorias gastrica, irritagdo gastrointestinal,
azia, nauseas, vOmitos.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): constipagdo (prisdo de
ventre).

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): altera¢do da funcdo
hepatica e renal, alcalose (aumento do pH do sangue), dermatite alérgica (irritagdo da pele), reagdes alérgicas,
anafilaxia (reagdo alérgica), anemia, angioedema (inchago localizado abaixo da pele), anorexia (transtornos
alimentares), broncoespasmo (estreitamento transitorio das vias aéreas), transtorno de eletrolitos, transtornos de
apreensdo, hepatite medicamentosa, dispepsia (indigestdo), hipercalemia, dispneia (falta de ar), eritema (coloracao
avermelhada da pele), impactagdo fecal (endurecimento das fezes), gastrite, hemorragia gastrointestinal
(sangramento), perfuracdo gastrointestinais, tlcera gastrointestinal, hematoma (acimulo de sangue num 6rgao ou
tecido), anemia hemolitica (tipo de anemia), hipermagnesemia (concentragdo sérica alta de magnésio), hemorragia
intracraniana (sangramento no interior do cranio), pedra nos rins, leucopenia (diminuigdo de glébulos brancos do
sangue), prurido de pele (coceira intensa), pirpura (manchas na pele de coloracdo roxa), sangramento retal
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(eliminacdo de sangue através do anus), exantema cutineo (erupcdo da pele), inchago dos tornozelos ou pés,
desordem trombocitopénica (desordens de coagulac@o), zumbido, urticaria (coceira) e sibilos (ronquidao).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées 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?

A superdose por salicilatos pode resultar de uma superdose aguda ou intoxicacdo cronica. Mesmo na auséncia de
sinais ou sintomas de uma intoxicacao, procurar imediatamente um médico ou um Centro de Intoxicagdes.

O tratamento da intoxica¢do com o 4cido acetilsalicilico depende da extensdo, do estagio e dos sintomas clinicos
do quadro.

Superdose aguda - Neste caso, os sintomas que podem ocorrer sdo: alteracdes graves do equilibrio acido-basico
que sdo complicadas com hipertermia (aumento da temperatura do corpo) e desidratacdo. Alcalose respiratoria
ocorre mais cedo enquanto a hiperventilagdo (frequéncia respiratoria aumentada) esta presente, mas € rapidamente
seguida por acidose metabodlica. Hipoglicemia (quantidade de agucar no sangue menor que a normal), erupgdes de
pele, zumbido, nauseas, vomitos, distarbios visuais ¢ auditivos, cefaleia (dor de cabega), tontura, confusdo e
hemorragia gastrointestinal também podem ocorrer.

Intoxicac@o cronica - Neste caso, os sintomas que podem ocorrer sdo: delirio, tremor, dispneia (dificuldade de
respirar), sudorese (excesso de suor), hipertermia e coma.

Em casos de intoxicacdo aguda, recomendam-se as medidas usuais para reduzir a absor¢ao do principio ativo, para
acelerar a excrecdo e monitorar o balango hidrico e eletrolitico e para normalizar a temperatura ¢ a atividade
respiratoria.

Em caso de superdose acidental, procurar auxilio médico imediatamente.

A intoxicac¢ao em idosos e, sobretudo em criangas pequenas (superdose terapéutica ou envenenamento acidental,
que ¢ frequente) deve ser temida, pois pode ser fatal.

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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Verso
Data do o Data do N° do
. N . . Data de Itens de es - .
expedien . Assunto expedien | expedien Assunto ~ Apresentagdes relacionadas
expediente aprovacao bula (VP/
te te te
VPS)
81 MG +24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
(10457) — 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
SIIMIILANR - 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
nclusao
- .. + +
26/02/201 0504164/14 Inicial de N/A N/A N/A N/A N/A VI; e | 200MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
3 Texto de VPS | 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
Bula — RDC 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL AL PVDC LEIT X 8
60/12 325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 04
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
10450 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
S([M[L A)Ri 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
Notificagio 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
16/07/201 | 0569255/14- | de Alteragdo COMPO- | VPe | 200MG +60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
4 5 d N/A N/A N/A N/A SICAO VPS
e 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
BE]ZXEOIS]; c 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL AL PVDC LEIT X 8
60/12 325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32

325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 04
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4




81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10

S%g?fg)R_f Nova 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
Notificacdo notificagd 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
19/09/201 | 0782165/14- | de Alteragio N/A N/A N/A N/A o para VPe | 200 MG +60MG +30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
4 4 de revisio do | VPS 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
Bglzxfolg c te’g;"lfe 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL AL PVDC LEIT X 8
60/12 325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 04
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
(10450) — 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
SIMILAR — 81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
(E‘kt'lft'gf:;% 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
de Nova 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 10
Texto de notifica¢a 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X 10
12/05/201 | 1733038/16- | Bula - RDC N/A N/A N/A N/A opara | VPe | 200 MG +60 MG +30 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL AL PVDC LEIT X 8
6 6 60/12 rft’;’(stiod‘eio VPS 1 325 MG + 107.5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
bula 325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 04

100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 32
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4

81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV CT BL AL OPC X 60
200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV CT BL AL OPC X 60
325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV CT BL AL OPC X 60
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV CT BL AL OPC X 60




81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT

X 32
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC
LEIT X 10

81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT
X 10

81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT
X4

200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4

200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X

(10450) — 10
SIMILAR — 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL AL PVDC LEIT X
10/04/202 | 1373735/2 | Notificagdo de 9. Reagoes 10
1 1-0 Alteracgo de N/A N/A N/A N/A Adversas VPS 200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL AL PVDC LEIT X
Texto de Bula 8
—RDC 60/12 325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC
LEIT X 32
325 MG + 107,5 MG + 48,75 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC
LEIT X 04
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X
32
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT BL AL PVDC LEIT X 4
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV CT BL AL OPC X 60
200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV CT BL AL OPC X 60
325MG + 107,5MG + 48,75MG COM REV CT BL AL OPC X 60
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV CT BL AL OPC X 60
Comprimido revestido dupla camada de 81 mg. Embalagem contendo 4, 10, 30, 32
(10450) — ou 60 unidades.
SIMILAR — Comprimido revestido dupla camada de 100 mg. Embalagem contendo 4, 32 ou 60
17/05/202 | 2732478/2 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES VP/V unidades.
2 2-9 Alteragdo de LEGAIS PS Comprimido revestido dupla camada de 200 mg. Embalagem contendo 4, 10, 30, 32
Texto de Bula ou 60 unidades.
—RDC 60/12 Comprimido revestido dupla camada de 325 mg. Embalagem contendo 4, 32 ou 60
unidades.
3. QUANDO
NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMEN
TO?
4.0 QUE
DEVO SABER VP Comprimido revestido dupla camada de 81 mg. Embalagem contendo 4, 10, 30, 32
(10450) — ANTES DE ou 60 unidades.
SIMILAR — USAR ESTE Comprimido revestido dupla camada de 100 mg. Embalagem contendo 4, 32 ou 60
Notificaco de MEDICAMEN unidades.
¢ N/A N/A N/A N/A T0? - .
Alteragdo de Comprimido revestido dupla camada de 200 mg. Embalagem contendo 4, 10, 30, 32
Texto de Bula 4. ou 60 unidades.
—RDC 60/12 CONTRAINDI Comprimido revestido dupla camada de 325 mg. Embalagem contendo 4, 32 ou 60
CACOES VPS unidades.
S.
ADVERTENCI
ASE

PRECAUCOES







