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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ESCOPEN COMPOSTO
butilbrometo de escopolamina + dipirona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
ESCOPEN COMPOSTO 10 mg + 250 mg ¢ apresentado em embalagem contendo 20 ou 250 compridos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de ESCOPEN COMPOSTO contém:

butilbrometo de ESCOPOIAMINA ......c..eiuiiiierieiieiiteeiecte ettt ettt te st esteeteesbeesaebeeseesseessesseessesseessesssessesssessenssesseessanseessenseenes 10 mg*
*equivalente a 6,89 mg de escopolamina

dIpIroNa MONOIATALAAA .....ecveeieiieieciieiee ettt ettt et et e e s st ebeeseesseesaesseeseesseessesseansesseensessaensenssensenssensenssensennes 250 mg*
*equivalente a 221,51 mg de dipirona

EXCIPICIIEES (Su]) +-vevtenteettenteeite st et ettt et ettt ettt e bt e e te s bt et et e es e e bt emteeb e emeeebeem e e es e e bt eaeeeaeemeeebeemtesetenteebeenbeeseeteeneenteans 1 comprimido
(amido, estearato de magnésio, amidoglicolato de sddio, dioxido de silicio, hipromelose, macrogol, polissorbato 80, diéxido de
titanio, lactose, povidona)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ESCOPEN COMPOSTO ¢ indicado para o tratamento dos sintomas de colicas intestinais, estomacais, urinarias, das vias
biliares, dos o6rgdos sexuais femininos e menstruais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ESCOPEN COMPOSTO tem agfo antiespasmoddica, agindo sobre as contragdes dolorosas e aliviando de forma rapida e
prolongada as cdlicas, dores e desconforto abdominal. Possui também importante propriedade analgésica, o que faz com que
diminua a percepgao da dor.

O medicamento faz efeito logo depois de tomado e seu efeito dura por 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar ESCOPEN COMPOSTO se tiver alergia a analgésicos semelhantes a dipirona (como
isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona, fenilbutazona), ao butilbrometo de escopolamina ou a algum outro
componente do produto. Isto inclui, por exemplo, o desenvolvimento de agranulocitose (febre, dor de garganta ou alteragdo da
boca e garganta, associados a auséncia ou diminuigdo de células brancas no sangue) ap6s o uso destas substancias. O uso
também ndo ¢ indicado se tiver asma induzida por analgésicos, ou se desenvolver rea¢des anafilactoides (manifestagdes na pele
e inchago dos labios, lingua e garganta) ou broncoespasmo (estreitamento das vias respiratorias) apos tomar analgésicos (como
paracetamol, salicilatos, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina ou naproxeno).

Vocé também ndo deve usar ESCOPEN COMPOSTO se tiver comprometimento da medula dssea (por exemplo, apds algum
tratamento medicamentoso com agentes citostaticos, que inibem o crescimento ou a reproducdo das células) ou
comprometimento no sistema formador de elementos do sangue; deficiéncia genética da enzima glicose-6-fosfato-
desidrogenase, tendo risco aumentado de alteragcdes do sangue; porfiria hepatica aguda intermitente (doenca do metabolismo
do sangue que provoca alteragdes na pele e sistema nervoso); glaucoma (aumento da pressdo dentro do olho); aumento da
prostata com dificuldade para urinar; estreitamento da passagem do contetido no estdmago e intestino; ileo paralitico ou
obstrutivo (ndo funcionamento do intestino); megacdlon (dilatagdo da parte final do intestino); taquicardia (batimentos
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cardiacos acelerados); miastenia gravis (doenga que provoca fraqueza muscular), se estiver no terceiro trimestre de gravidez ou
amamentando.

O comprimido revestido de ESCOPEN COMPOSTO também é contraindicado em condicées hereditarias raras de
intolerancia a galactose.

ESCOPEN COMPOSTO é contraindicado a partir dos 6 meses de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dores abdominais de causa desconhecida: Se a dor abdominal forte e de causa desconhecida persistir ou piorar, ou estiver
associada a sintomas como febre, ndusea, vomito, alteragdes no movimento e ritmo intestinais, aumento da sensibilidade
abdominal, queda da pressdo arterial, desmaio ou presenga de sangue nas fezes, vocé deve procurar um médico imediatamente.
Reacdes hematologicas: Se ocorrerem sinais de alteragdes sanguineas importantes, como agranulocitose, anemia aplastica
(doenca onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas),
trombocitopenia (manchas roxas na pele e diminui¢do de plaquetas do sangue) ou pancitopenia (diminuigdo global de células
do sangue: gldbulos brancos, vermelhos e plaquetas), vocé deve interromper imediatamente o tratamento com ESCOPEN
COMPOSTO e seguir as orientacdes de seu médico para a realizacdo de possiveis exames laboratoriais, como hemograma, até
que tudo retorne ao normal. Vocé também deve consultar um médico se tiver os seguintes sinais ou sintomas: mal-estar geral,
infeccdo, febre persistente, hematomas, sangramento ou palidez.

Reacdes anafilaticas/anafilactoides: Os riscos de reagdes alérgicas graves (reacdes anafilactoides) sdo muito maiores em
pacientes com sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerancia a analgésicos do tipo urticaria-angioedema (reagdes
na pele ou inchaco da lingua, boca e garganta), asma bronquica, especialmente na presenca de rinossinusite e polipos nasais,
manifestagdes cronicas na pele (urticaria cronica), intolerdncia a corantes (como tartrazina) e/ou conservantes (como
benzoatos), ou intolerancia ao alcool reagindo com sintomas como espirros, lacrimejamento e grave vermelhidao facial, o que
pode ser uma indicacdo de uma possivel sindrome de asma induzida por analgésico.

A dipirona de ESCOPEN COMPOSTO pode provocar risco raro de choque (queda grave da pressao) com risco a vida.

A probabilidade de ocorrer choque anafilatico ¢ maior em pacientes suscetiveis. E necessario cautela quando ESCOPEN
COMPOSTO for utilizado por pacientes com asma ou alergia atdpica.

Antes do uso de ESCOPEN COMPOSTO, o seu médico devera avaliar se vocé ja teve problemas com o uso desta associagao.
Nos casos de alto risco de reagdes alérgicas graves (anafilactoides), vocé devera ser monitorado durante o seu uso, devendo
inclusive ter recursos disponiveis em caso de emergéncia.

Se vocé tiver reagdes alérgicas ou imunologicas graves com ESCOPEN COMPOSTO, tem um alto risco de ter reagodes
similares com outros medicamentos usados para a mesma finalidade (como paracetamol, ibuprofeno, acido acetilsalicilico,
propifenazona).

Reacodes hipotensivas isoladas: ESCOPEN COMPOSTO pode provocar pressdo baixa, que pode ser dependente da dose.
Pode ainda ter seu risco aumentado se vocé ja tiver pressdo baixa, desidratagdo, circula¢do instavel iniciante, insuficiéncia
respiratoria (como apés a um ataque cardiaco ou politraumatismo) ou febre elevada. Consequentemente, seguindo as
orientagdes de seu médico, diagnostico cuidadoso e estrito monitoramento sdo essenciais para estas situagdes, especialmente se
no seu caso uma queda da pressdo arterial deva ser evitada a qualquer custo (como em portadores de doenga coronariana grave
ou naqueles que possuem estreitamento dos vasos que irrigam o cérebro).

Reacgodes cutaneas graves: Foram relatadas rea¢des cutineas graves, tais como sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica
grave, com erupg¢do cutdnea na pele e mucosas) e Necrolise Epidérmica Toxica (sindrome bolhosa rara e grave, caracterizada
clinicamente por necrose em grandes areas da epiderme, conferindo aspecto de grande queimadura), em pacientes que fizeram
uso de dipirona. Se os sinais ou sintomas dessas condi¢des se desenvolverem (tais como erupgdes cutineas frequentemente
progressivas com bolhas e danos das mucosas), o tratamento com ESCOPEN COMPOSTO deve ser descontinuado
imediatamente e nunca mais ser reintroduzido.
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Os pacientes devem ser alertados sobre os sinais e sintomas relacionados as reagdes cutdneas e monitorados de perto,
principalmente nas primeiras semanas de tratamento.

Sangramento gastrintestinal: Foi relatado sangramento no aparelho digestivo em pacientes tratados com dipirona. Muitos
desses pacientes foram tratados ao mesmo tempo com outros analgésicos que podem causar sangramento ou utilizaram uma
dose muito elevada de dipirona.

Pressdo intraocular: Pode ocorrer aumento da pressdo dentro do olho com o uso de agentes anticolinérgicos, como o
butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma ainda sem diagnoéstico e, portanto, sem tratamento.

Populacdes especiais: ESCOPEN COMPOSTO s6 deve ser utilizado em pacientes idosos ou com comprometimento da
fungdo renal e hepatica sob orientagdo médica.

E necessario cautela em pacientes com problemas cardiacos. Em caso de taquicardia, estes pacientes devem ser monitorados
até que a condi¢@o normal seja restabelecida.

Excipientes: ESCOPEN COMPOSTO contém 75,1 mg de lactose por comprimido (ou 600,8 mg de lactose por dose diaria
maxima recomendada). Portanto, se vocé tiver problemas hereditdrios raros de intolerancia a galactose (como galactosemia),
deficiéncia total de lactase ou ma absor¢do de glicose-galactose, ndo deve usar o produto. ESCOPEN COMPOSTO contém
ainda 16,4 mg de so6dio por comprimido, equivalente a 0,82% da ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS (Organizacio
Mundial de Satude) que ¢ de 2 g de sodio para adultos. Contém 131,2 mg de sodio por dose didria maxima recomendada. Vocé
deve considerar essa quantidade se esta sob dieta com restrigdo de sodio.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Devido a possibilidade de ocorrer reagdes prejudiciais com o uso de altas doses da dipirona, vocé ndo deve dirigir, operar
maquinas ou fazer atividades perigosas até que essas reagdes estejam normalizadas. Isso se aplica em particular a combinagéo
com alcool.

Fertilidade, Gravidez e Amamentacio

ESCOPEN COMPOSTO ndo deve ser utilizado durante os 3 primeiros meses de gravidez. Entre o 4° e 6° més (segundo
trimestre), o uso deve ser considerado somente se os beneficios compensarem claramente os riscos.

Apds 0 6° més de gravidez (terceiro trimestre), o uso da dipirona pode acarretar em problemas graves ao bebé e problemas
hemorragicos a mée e ao bebé na ocasido do parto. Portanto ndo se deve usar ESCOPEN COMPOSTO nesse periodo.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Derivados da dipirona passam para o leite materno. Desse modo, a amamentagao deve ser evitada durante o uso de ESCOPEN
COMPOSTO e por pelo menos 48 horas apos a tltima tomada.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico
ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interacoes medicamentosas

Metotrexato: A administragdo concomitante com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do metotrexato
particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinag@o deve ser evitada.

Clorpromazina: O uso de ESCOPEN COMPOSTO com clorpromazina pode causar grave redugdo da temperatura corporea.
Acido acetilsalicilico: A dipirona pode reduzir o efeito antiplaquetario do 4cido acetilsalicilico (afina o sangue) se
administrado concomitantemente. Portanto, vocé deve ter cuidado ao tomar ESCOPEN COMPOSTO se estiver tomando
baixas doses de acido acetilsalicilico para protegdo cardiaca.
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Medicamentos como bupropiona e efavirenz: A administracdo conjunta de dipirona com medicamentos como bupropiona e
efavirenz (substratos do CYP2B6), pode reduzir os niveis desses medicamentos no sangue. Portanto, ¢ necessario cuidado ao
tomar dipirona e esses medicamentos conjuntamente. Ciclosporina: A dipirona pode reduzir a eficacia da ciclosporina, pois
reduz a concentracdo desse medicamento no sangue, quando administrado conjuntamente. Neste caso, seu médico devera
monitorar os niveis sanguineos de ciclosporina.

Anticolinérgicos: ESCOPEN COMPOSTO pode intensificar reagdes anticolinérgicas (como boca e narinas secas, prisdo de
ventre e visdo borrada), se administrado ao mesmo tempo com medicamentos tais como antidepressivos triciclicos e
tetraciclicos (como amitriptilina, imipramina, nortriptilina, mirtazapina, mianserina), anti-histaminicos (medicamentos para
alergias, como astemizol), antipsicéticos (como clorpromazina e haloperidol), quinidina (para arritmia cardiaca), amantadina
(para doenga de Parkinson), disopiramida (para arritmias cardiacas) e outros anticolinérgicos (para problemas respiratorios,
como tiotropio, ipratropio e compostos similares a atropina).

Dopamina: O uso a0 mesmo tempo de medicamentos que agem de forma contraria a dopamina, como metoclopramida, pode
resultar na diminuig@o da atividade de ambas as medicagdes no aparelho digestivo.

Substancias beta-adrenérgicas: A taquicardia provocada pelos agentes beta-adrenérgicos (como propranolol, atenolol) pode
ser aumentada com o uso de ESCOPEN COMPOSTO.

Alcool: Usar alcool e ESCOPEN COMPOSTO simultaneamente pode intensificar os efeitos de ambos.

Pirazolonas: ESCOPEN COMPOSTO, devido a dipirona, pode também interagir com anticoagulantes orais (como varfarina),
captopril (para pressdo alta), litio (estabilizador de humor) e triantereno (diurético). A eficacia de medicamentos para pressido
alta e diuréticos podera ser afetada. Ndo se sabe em que extensdo a dipirona provoca estas interagdes.

Testes laboratoriais: Em pacientes diabéticos, a dipirona pode ainda interferir em alguns testes especificos de agticar no
sangue (ensaios enzimaticos pelo método da glicose-oxidase), usados para diagnosticar diabetes.

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento nio deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose galactose.

Atenc¢do: Contém o corante dioxido de titanio.

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

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz.

Nimero 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: comprimido revestido, circular, biconvexo, branco a levemente
amarelado.

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 MEDICAMENTOQ?

Como usar

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos inteiros por via oral com agua.

Dosagem

A principio, deve-se utilizar a menor dose necessaria para controle da dor.

A dose recomendada ¢ de 1 a 2 comprimidos revestidos de 10 mg/250 mg, 3 a 4 vezes ao dia.

Caso a dor persista ou piore, um médico devera ser consultado para investigar a causa dos sintomas.

Vocé nao deve usar o produto em altas doses ou por longo tempo, sem prescrigdo de um médico ou dentista.
Em caso de uso prolongado, o hemograma (incluindo contagem diferencial de globulos brancos) deve ser
monitorado.

Pacientes idosos ou com distirbios das condi¢des gerais de elimina¢do de creatinina do sangue devem reduzir a dose de
ESCOPEN COMPOSTO.
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Pacientes com mau funcionamento dos rins e figado devem evitar o uso repetido de doses elevadas, mas ndo ha necessidade de
diminuir a dose se a sua utilizagao for por pouco tempo.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

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

ESCOPEN COMPOSTO ¢ normalmente usado conforme a necessidade. Se vocé usa ESCOPEN COMPOSTO regularmente e
esquecer alguma dose, continue tomando as proximas doses no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima tomada.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

— Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo (queda da pressdo),
tontura, boca seca.

— Reacgbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose (auséncia ou
diminuigdo acentuada de leucocitos granuldcitos, ou seja, das células brancas do sangue) incluindo casos fatais, leucopenia
(baixa producdo de certas células do sangue), erupcdo cutdnea medicamentosa (reagdes e manchas vermelhas na pele com
coceira e descamacdo), erup¢do medicamentosa fixa (reagdo na pele, desencadeada pelo uso do medicamento, que ocorre
sempre no mesmo local), reagdes cutaneas (reagdo na pele), choque (queda grave da pressdo), rubor (vermelhidao).

— Reacgdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafilactoide e reagao
anafilatica (reagdes alérgicas graves) principalmente apds administragdo injetavel, asma em pacientes com sindrome de asma
causada por analgésicos, erup¢do maculopapular (reagdo na pele semelhante ao sarampo).

— Reag¢ées muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminuigdo de plaquetas do sangue), necrolise epidérmica toxica (condigdo bolhosa grave na pele com necrose e toxicidade),
sindrome de Stevens-Johnson (doenga grave da pele com surgimento de bolhas, dor, febre, mal-estar geral), insuficiéncia renal
aguda (falha abrupta no funcionamento dos rins), antiria (auséncia de producdo de urina), nefrite intersticial (problema renal),
proteinuria (proteinas na urina), oligliria (diminuic¢do da urina), insuficiéncia renal (funcionamento deficiente dos rins).

— Reacbes com frequéncia desconhecida: sepse (infecgdo generalizada grave) incluindo casos fatais, choque anafilatico
(choque alérgico) incluindo casos fatais principalmente apds administragdo injetavel, dispneia (falta de ar), hipersensibilidade
(alergia), sudorese anormal, taquicardia, hemorragia gastrintestinal (sangramento do aparelho digestivo), retengdo urinaria
(dificuldade para urinar), cromaturia (alteragdo na cor da urina), anemia aplastica (doenga onde a medula dssea produz em
quantidade insuficiente os globulos vermelhos, gldbulos brancos e plaquetas), pancitopenia (diminui¢do global de células do
sangue: globulos brancos, vermelhos e plaquetas) incluindo casos fatais e Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo de
problemas coronarianos agudos e reacdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina
alérgica).

Vocé deve interromper imediatamente o uso de ESCOPEN COMPOSTO se houver piora do seu estado geral, se a febre ndo
ceder ou reaparecer, ou se houver alteracdes dolorosas das mucosas oral, nasal e da garganta, e ainda se ocorrerem reacdes na
pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-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?

Tratamento

O tratamento depende de cada caso e deve ser orientado por um médico.

Sintomas

Os sintomas de uma superdose de ESCOPEN COMPOSTO podem incluir: enjoo, vomitos, comprometimento da funcdo dos
rins, reteng@o urinaria (dificuldade para urinar), dor abdominal, parada respiratéria, lesdes do figado, € em casos raros,
sintomas no sistema nervoso central (tonturas, sonoléncia, coma, agitacdo, convulsdes, contragdes musculares ritmadas), queda
da pressdo arterial e até choque, taquicardia, retencdo de sddio e dgua com edema pulmonar em pacientes com problemas
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cardiacos, secura na boca e narinas, visdo borrada, pupilas dilatadas, aumento do ritmo cardiaco, diminui¢do de pressdo
arterial, intestino preso e aumento da temperatura do corpo.

Apds doses muito altas, a eliminag@o de acido rubazdnico pode provocar alteragdo avermelhada na cor da urina.

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: 1.4107.0027

Registrado e produzido por:

pharlab

PHARLAB - Industria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

N | 0800 0373322
% SA ;aﬁgﬁgag?oc&mg; @ Preserve o Meio Ambiente

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

pharlab

Data d
Numero do Data da at . ¢ . Apresentagdes
. Nome do assunto . N . aprovacio da Itens alterados Versoes .
expediente notificacio/peticao . relacionadas
peticao
- Quando ndo devo usar este medicamento?
Gerado no . N -0 que devo saber antes de usar este VP o
to d SIMILAR - Notificagdo de medicamento? Comprimidos
momento do . . . ]
.. Alteragdo de Texto de Bula - RDC 12/03/2026 Nao se aplica - Dizeres legais revestidos de 10mg
peticionamento 60/12 - Contraindicagdes +250mg
- Adverténcias e precaucdes VPS
-Dizeres legais
- Quando ndo devo usar este medicamento?
- O que devo saber antes de usar este
medicamento?
. - Onde, como e por quanto tempo posso guardar VP L.
SIMILAR - Notificagdo de > porq pop g Comprimidos
N este medicamento? .
0797310/25-8 Alteragdo de Texto de Bula - RDC 13/06/2025 13/06/2025 - Dizeres legais revestidos de 10mg
60/12 - Contraindicacdes +250mg
- Adverténcias e precaucdes VPS
- Cuidados de armazenamento do medicamento
- Dizeres legais
- Composigdo
SIMILAR - Notificagdo de ) ]ngmo dTVO usar este medicamento? VP Comprimidos
- Dizeres legais
5034126/22-2 Alteragdo de Texto de Bula - RDC 09/12/2022 09/12/2022 N Composi(;§0 revestidos de 10mg
60/12 - Posologia e modo de usar VPS +250mg
- Dizeres legais
4549591/20-2 SIMILAR - Notificagdo de 23/12/2020 23/12/2020 - O que devo saber antes de usar este VP Comprimidos

Alteracdo de Texto de Bula - RDC

medicamento?

revestidos de 10mg
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60/12 - Adverténcias e Precaugdes +250mg
- Interagdes Medicamentosas VPS
- Reagoes Adversas
SIMILAR - Notificagdo de Comprimidos
1276181/20-8 Alteragdo de Texto de Bula - RDC 25/04/2020 25/04/2020 - Dizeres legais VP /VPS | revestidos de 10mg
- Onde, como e por quanto tempo posso guardar
SIMILAR - Notificagio de este medicamento? VP Comprimidos
0579845/19-1 Alteracio de Texto de Bula - RDC 02/07/2019 02/07/2019 revestidos de 10mg
60/12 - Cuidados de armazenamento do medicamento VPS +250mg
- Quais os males que este medicamento pode me
SIMILAR - Notificagdo de causar? VP Comprimidos
0375628/19-9 Alteragdo de Texto de Bula - RDC 26/04/2019 26/04/2019 revestidos de 10mg
60/12 - Reagdes adversas. VPS + 250mg
SIMILAR - Notificagdo de - Quando ndo devo usar este medicamento? VP Comprimidos
2246666/17-5 Alteracdo de Texto de Bula - RDC 29/11/2017 29/11/2017 revestidos de 10mg
60/12 — Contraindicagoes. VPS +250mg
SIMILAR - NOtiﬁcaan de - Dizeres Legais VP Comprimidos
1746119/17-7 Alteracdo de Texto de Bula - RDC 18/08/2017 18/08/2017 . . revestidos de 10mg
60/12 - Dizeres Legais VPS +250mg
- Identificagdo do medicamento
- Composigao
- Quando ndo devo usar este medicamento?
- O que devo saber antes de usar este
SIMILAR - Notificacdo de medicamento? VP Comprimidos
0540007/15-4 | Alteracio de Texto de Bula - RDC 18/06/2015 18/06/2015 - Onde, como e por quanto tempo posso guardar revestidos de 10mg
60/12 este medicamento? +250mg
- Quais os males que este medicamento pode me
causar?
- Identificagdo do medicamento
- Composigao VPS




pharlab

- Contraindicagdes

- Adverténcias e precaucdes

- Intera¢des medicamentosas

- Cuidados de armazenamento do medicamento
- Reagdes adversas

SIMILAR - Notificacio de - Quando ndo devo usar este medicamento? VP Comprimidos
1033593/14-5 Alteragdo de Texto de Bula - RDC 17/11/2014 17/11/2014 revestidos de 10mg
60/12 - Contraindicagdes. VPS +250mg
Notificac¢do da versdo inicial de texto de bula ..
1071659/13-9 SIMILAR - Inclusdo Inicial de 20/12/2013 20/12/2013 contemplando os itens mencionados na RDC VP / VPS rev(;;)tril:il())rslzl;dlo()sm
Texto de Bula - RDC 60/12 47/2009, de acordo com a bula padréo submetida +250mg J

em 17/09/2013.




