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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Ducodil®
bisacodil

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de liberacéo retardada de 5 mg: embalagem com 20 comprimidos revestidos de liberacéo retardada

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagao retardada contém:

bisacodil ........ccccovennnee. 5mg

Excipientes* g.5.p.:........ 1 comprimido revestido de liberag&o retardada

*celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, copolimero de acido metacrilico e acrilato de etila, citrato
de trietila, talco, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e macrogol.

1. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Ducodil®¢ indicado para o tratamento da constipag&o intestinal e para preparo em procedimentos diagnosticos, pré e pds-operatdrio e em condigGes que
exigem facilitacdo da evacuacéo intestinal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, controlado por placebo e multicéntrico para avaliar eficacia e seguranca de bisacodil em portadores de constipagéo
idiopatica, 55 pacientes divididos em dois grupos foram submetidos a tratamento de 3 dias com bisacodil 10 mg ou placebo. A frequéncia de evacuacdes
foi maior e estatisticamente significante no grupo tratado com bisacodil em relagéo ao grupo tratado com placebo (p=0,0061); e a avaliagdo de melhora
da consisténcia das fezes foi igualmente superior no grupo bisacodil versus o grupo placebo (p<0,0001) *

Bisacodil demostrou melhora nos sintomas relacionados a constipagdo, como esforco, consisténcia das fezes, desconforto abdominal e inchaco
comparado com o placebo, dados obtidos de questionarios de autoavaliagdo respondida pelos pacientes.? A normalizagdo da funcio de evacuar obtida
através do tratamento com bisacodil foi acompanhada pela normalizagao relativa da microflora.®

Em um estudo randomizado, duplo-cego, comparativo, com grupos paralelos, envolvendo 368 pacientes adultos com constipacéo cronica, observou-se
um aumento significativo nos movimentos intestinais espontaneos completos nos pacientes que tomaram bisacodil oral diariamente durante 4 semanas,
em comparagao com o grupo placebo, a partir da primeira semana de tratamento. Bisacodil 10 mg versus placebo demonstrou superioridade em relagéo
ao placebo ao longo de todas as semanas de tratamento (p<0,0001)*°

Em um estudo retrospectivo observacional da base de dados The Health Improvement Network (THIN) na Franga, uma coorte de 218 dos 5725 pacientes
adultos diagnosticados com constipacdo recebeu uma prescrigdo médica de bisacodil por pelo menos 28 dias, em uma dose de 5 mg (n=166), 7,5 mg
(n=37) ou 10 mg (n=15). Foi feita uma analise dos pacientes que receberam pelo menos uma prescri¢éo adicional de bisacodil dentro de um periodo de
acompanhamento de 12 meses. A maioria (94%) dos pacientes recebeu uma prescri¢do médica com a mesma dose de bisacodil (5 mg: 95,8%; 7,5 mg:
89,2%; 10 mg: 86,7%). Em contraste, sete (3,2%) pacientes tiveram a dose aumentada em relagéo a dose inicial de 5 mg e os seis (2,8%) pacientes
restantes diminuiram a dose (quatro pacientes do grupo de 7,5 mg e dois do grupo de 10 mg). *

Esses resultados, juntamente com os dados de seguranga pds-comercializagdo disponiveis, ndo indicam um aumento gradual na dose de bisacodil ao
longo do tempo e, portanto, ndo ha sinais de habitua¢do observados com o bisacodil.4 Como ocorre com todos os laxantes, Ducodil® n&o deve ser
tomado de forma continua diaria ou por periodos prolongados sem investigar a causa da constipagdo (vide item “Adverténcias e Precaugdes”).

1-  Kienzle-Horn S, Vix JM, Schuijt C, Peil H, Jordan CC, Kamm MA. Efficacy and safety of bisacodyl in the acute treatment of constipation: a
double-blind, randomized, placebo-controlled study. Aliment Pharmacol Ther 2006; 23 (10):1479-1488.

2-  Miller-Lissner, S.,Richter, E., Eberlin, M., Weigmann, H.,Miick, T. and Kamm, M.A. (2017) Bisacodyl and Sodium Picosulfate Improve Bowel
Function and Quality of Life in Patients with Chronic Constipation—Analysis of Pooled Data from Two Randomized Controlled Trials. Open
Journal of Gastroenterology, 7, 32-43. http://dx.doi.org/10.4236/0jgas.2017.71005-

3-  Khalif IL, Quigley EMM, Konovitch EA, Maximova ID. Alterations in the colonic flora and intestinal permeability and evidence of immune
activation in chronic constipation. Dig Liver Dis. 2005;37:838-849.

4-  Bouchoucha M, Amand C, Bois De Fer B, Lange R. A Retrospective Real-World Observational Study Assessing the Evolution of Bisacodyl
Prescriptions in Patients with Constipation During Long-Term Treatment. Drugs - Real World Outcomes. 2023;10:249- 261

5-  Kamm MA, Mueller-Lissner S, Wald A, Richter E, Swallow R, Gessner U. Oral bisacodyl is effective and well-tolerated in patients with chronic
constipation. Clin Gastroenterol Hepatol. 2011 Jul;9(7):577-83.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinadmica

O bisacodil ¢ um laxante de acdo local derivado do grupo difenilmetano. Como laxante de contato que também apresenta efeitos hidragogo e
antirreabsortivo, o bisacodil estimula o peristaltismo do célon ap6s hidrélise na mucosa do intestino grosso e promove acimulo de &gua, e
consequentemente de eletrélitos no limen coldnico. O resultado é a estimulagéo da defecagéo, reducéo do tempo de transito intestinal e amolecimento
das fezes.

Os resultados de estudo clinico fase IV com total de 29 pacientes tratados com baixa dosagem (5mg) de bisacodil indicam que o transito através do
cblon, avaliado por ressonancia magnética, é promovido pela estimulagdo da atividade motora propulsiva do célon com bisacodil. Além disso, doses
repetidas de bisacodil 5 mg durante trés dias consecutivos mostraram um aumento de teor de 4gua no intestino. Esses estudos demonstraram que néo
houve alteracédo na fisiologia subjacente, que mostrou retornar aos valores basais 24 horas ap6s interrupgdo do tratamento com bisacodil.

Como laxante que atua no célon, o bisacodil particularmente estimula o processo fisiolégico natural de evacuagdo na regido inferior do trato
gastrointestinal. Como seu principal efeito é na parte distal do intestino, bisacodil mostra-se ineficaz na alteracéo da digestéo ou da absorcéo de calorias
ou nutrientes essenciais no intestino delgado.

Farmacocinética

Apos a administragdo oral ou retal, bisacodil é rapidamente hidrolisado para formar o principio ativo bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM),
principalmente por esterases da mucosa intestinal.

A administragdo do comprimido revestido de liberacéo retardada resultou em um nivel plasmatico méaximo de concentragdo de BHPM entre 4-10 horas
apds a administragéo, enquanto o efeito laxativo ocorreu entre 6-12 horas ap6s a administragdo. O efeito laxativo do bisacodil ndo se correlaciona com
os niveis plasmaticos de BHPM. Em vez disto, 0 BHPM atua localmente na regido mais distal do intestino, e ndo hé a relagdo entre o efeito laxativo e
os niveis plasméaticos da porgao ativa. Por esse motivo, bisacodil comprimido revestido de liberacéo retardada é formulado para ser resistente aos sucos
gastrico e do intestino delgado, resultando na liberagéo da droga principalmente no célon, que é o local de agdo desejado.

Apds administragao oral e retal, apenas pequenas quantidades do farmaco séo absorvidas e sdo quase completamente conjugadas na parede intestinal e
no figado para formar o glicuronideo inativo de BHPM. A meia-vida plasmética de eliminacéo do glicuronideo de BHPM foi estimada em cerca de
16,5 horas. Apds a administracdo de bisacodil comprimido revestido de liberacéo retardada, em média 51,8% da dose foi recuperada nas fezes como
BHPM livre e em média 10,5% da dose foi recuperada na urina como glicuronideo de BHPM.

Toxicologia

A toxicidade oral aguda do bisacodil é baixa em roedores e néo roedores, e excedeu 2 g/kg.

Caes toleraram niveis da dose de até 15 g/kg. Os principais sinais clinicos de toxicidade aguda foram diarreia, diminuicéo da atividade motora e pilo-
eregao.

Estudos de toxicidade de dose repetida de até 26 semanas foram realizados em ratos, porcos de pequeno porte e macacos Rhesus. Como esperado, o
farmaco causou diarreia severa dose-dependente em todas as espécies, com excegao aos porcos de pequeno porte. Nao houve alteragdes histopatoldgicas
distintas e, em particular, nenhuma nefrotoxicidade foi relacionada ao farmaco. O bisacodil induziu lesdes proliferativas observadas na bexiga de ratos
tratados durante 32 semanas. Essas proliferages ndo sdo atribuiveis ao bisacodil por si; elas sdo consideradas secundarias a formagao de microcalculos
devido as alteracdes nos eletrdlitos urinarios e, portanto, ndo possuem relevancia biolégica para o homem.

Os dados de uma bateria abrangente de estudos de mutagenicidade bacteriana e de mamifero ndo mostraram potencial genotoxico do bisacodil. Além
disso, o bisacodil ndo causou aumento significativo na transformacéo morfoldgica das células do embrido de Hamster-Sirio (SHE). Em contraste com
o laxante genotoxico e carcinogénico da fenolftaleina, o bisacodil ndo apresentou potencial mutagénico em testes apropriados.

Né&o estdo disponiveis estudos convencionais de carcinogenicidade (durante a vida) para o bisacodil. Devido a semelhanca terapéutica com a
fenolftaleina, o bisacodil foi investigado em modelo de rato transgénico p53 durante 26 semanas.

Nenhuma neoplasia relacionada ao tratamento foi observada em doses orais de 8.000 mg/kg/dia.

Né&o foram encontrados efeitos teratogénicos em ratos e coelhos (Categoria B de Risco de gravidez no FDA) em doses de até 1.000 mg/kg/dia que
excedem a dose didria maxima recomendada (MRHDD Maximum Recommended Human Daily Dose - Dose Méaxima Diéria Recomendada em
Humanos) (com base em mg/m2) em pelo menos 800 vezes. Em rato, observou-se materno e embriotoxicidade em doses 80 vezes superiores as do
MRHDD.

4. CONTRAINDICAGCOES

Ducodil® é contraindicado em pacientes com ileo paralitico, obstrucao intestinal, quadros abdominais agudos incluindo apendicite, doencas inflamatdrias
agudas do intestino e dor abdominal grave associada com nausea e vomito, que podem ser sintomas de problemas graves.

Ducodil® também ¢ contraindicado em casos de intensa desidratacdo, em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao bisacodil ou a qualquer outro
componente da férmula e nos casos de condigdes hereditarias raras de intolerancia a galactose (vide item “Adverténcias e Precaugdes™).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com todos os laxantes, Ducodil®ndo deve ser utilizado diariamente por periodo prolongado sem investigar a causa da constipagdo. O uso
excessivamente prolongado pode causar um desequilibrio hidroeletrolitico e hipopotassemia. A perda de fluidos por via intestinal pode promover
desidratagdo. Os sintomas podem incluir sede e oligiria. Em pacientes que sofrem com perdas liquidas, onde a desidratagéo pode ser prejudicial (como
na insuficiéncia renal e em idosos), Ducodil® deve ser interrompido e seu uso retomado somente sob orientagio médica.

Laxantes estimulantes, incluindo Ducodil®, nio auxiliam na perda de peso (vide item “Caracteristicas Farmacoldgicas™).

Os pacientes podem ter hematoquezia (sangue nas fezes) que é em geral leve e autolimitada. Ha relatos de tontura e/ou sincope em pacientes tratados
com Ducodil®. Os dados disponiveis nestes casos sugerem que os eventos podem ser relacionados com a sincope da defecag&o (ou sincope atribuivel
ao esforco para defecar) ou com a resposta vasovagal a dor abdominal relacionada a constipacéo, e ndo necessariamente ao uso do bisacodil.
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Criangas ndo devem utilizar Ducodil® sem orientac&o médica.

Intolerancia a galactose

Cada comprimido revestido de liberacdo retardada contém 16,5 mg de lactose, resultando em 33 mg de lactose por dose diaria maxima recomendada
para tratamento de constipag&o em adultos e criangas com mais de 10 anos de idade. Para exame radiografico em adultos, resultard em 66 mg por dose
didria maxima recomendada. Pacientes com condi¢Bes hereditérias raras de intolerancia a galactose, por exemplo galactosemia, ndo devem tomar este
medicamento.

Atencdo: Contém lactose.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorc¢éo de glicose-galactose.

Atencdo: Contém os corantes diéxido de titanio e 6xido de ferro amarelo que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

Fertilidade, gravidez e lactagéo

Gravidez

N4o existem estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. A ampla experiéncia ndo tem demonstrado efeitos indesejaveis ou prejudiciais
durante a gravidez.

Mesmo assim, como ocorre com todos 0s medicamentos, Ducodil ® devera ser administrado durante a gravidez somente com recomendagio médica.

Ducodil ® estéa classificado na categoria de risco B na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao
Dados clinicos demonstram que nem a porgdo ativa do bisacodil, BHPM [bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2- metano], nem seus glicuronideos sao excretados
no leite de lactantes saudaveis.

O uso de Ducodil ® ndo interfere no aleitamento do bebg.

Fertilidade
Néo foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade humana.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N&o foram realizados estudos sobre os efeitos de Ducodil® na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

No entanto, os pacientes devem ser advertidos de que, devido a uma resposta vasovagal (por exemplo, espasmo abdominal), eles podem sentir tontura
e/ou sincope. Se 0s pacientes tiverem espasmo abdominal devem evitar tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de diuréticos (p.ex.furosemida) ou adrenocorticosteroides (p. ex. dexametasona) pode aumentar o risco de desequilibrio eletrolitico,
se forem utilizadas doses excessivas de Ducodil®. O desequilibrio eletrolitico pode aumentar a sensibilidade aos glicosideos cardiacos (p. ex. digitalicos).
O uso concomitante de Ducodil® com outros laxantes pode aumentar os eventos adversos gastrointestinais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Ducodil® comprimidos revestidos de liberagio retardada deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegidos 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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: Ducodil® é um comprimido circular, liso, biconvexo, amarelo, homogéneo e isento de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Recomenda-se a seguinte posologia, a menos que o médico prescreva outra dose:

No tratamento da constipa¢éo
Os comprimido revestido de liberagao retardada devem ser ingeridos inteiros por via oral com quantidade suficiente de liquido; recomenda-se a ingestdo
a noite para que se obtenha evacuacéo na manha seguinte.
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Os comprimido revestido de liberagéo retardada ndo devem ser ingeridos com produtos que reduzem a acidez no trato gastrintestinal superior, como
leite, antiacidos ou inibidores da bomba de prétons, para que o revestimento entérico ndo se dissolva prematuramente.

- Adultos

1 a 2 comprimido revestido de liberacéo retardada (5-10 mg) didrios.

Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a méxima recomendada para regularizar a
evacuacéo.

A dose maxima diaria ndo deverd ser excedida.

- Uso pediatrico

Criangas acima de 10 anos:

1 a2 comprimido revestido de liberagdo retardada (5-10 mg) didrios.

Recomenda-se utilizar a menor dose como inicio de tratamento. Pode-se ajustar a dose de acordo com a méaxima recomendada para regularizar a
evacuacéo.

A dose méxima diaria néo devera ser excedida.

Criangas de 4 a 10 anos:

1 comprimido revestido de liberacéo retardada (5 mg) didrio.

Criangas nessa faixa etéria que sofrem de constipagao cronica ou persistente s6 devem ser tratados sob orientacdo médica.
A dose maxima didria ndo devera ser excedida.

Em procedimentos diagnésticos e no pré-operatdrio:

No preparo para procedimentos diagndsticos, no tratamento pré e pds-operatério e em condigGes que exigem evacuagao facilitada, Ducodil® s6 deve ser
utilizado sob supervisdo médica.

Para que se obtenha uma completa evacuagio intestinal, seguem as doses de Ducodil® recomendadas para:

- Adultos
2 a 4 comprimidos revestidos na noite anterior ao exame, por via oral, seguida de um laxante de alivio imediato (supositorio) na manha do exame.

- Uso pediétrico
Para criangas com 4 anos de idade e acima, recomenda-se um comprimido revestido de liberacdo retardada a noite e um supositério pediatrico na manha
seguinte.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10);

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10);

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

Reagao rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Reagéo muito rara (< 1/10.000);

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Os relatos mais comuns de eventos adversos durante o tratamento sdo dores abdominais e diarreia.

Disturbios do Sistema Imunolégico
Rara: reacOes anafilaticas, angioedema e hipersensibilidade.

Distlrbios do Metabolismo e Nutricdo
Rara: desidratacéo.

Distlrbios do Sistema Nervoso

Incomum: tontura.

Rara: sincope.

Tontura e sincope ocorreram durante a utilizagdo do bisacodil e parecem ser consistentes com a resposta vasovagal (por exemplo: para espasmos
abdominais, defecagdo).

Distlrbios Gastroinstestinais

Comum: célicas abdominais, dor abdominal, diarreia, nausea.

Incomum: hematoquezia (sangue nas fezes), vomitos, desconforto abdominal, desconforto anorretal.
Rara: colite, incluindo colite isquémica.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

Sintomas: No caso da administragdo de altas doses, podem ocorrer fezes liquidas (diarreia), colicas abdominais e perda clinicamente significante de
liquidos, potassio e de outros eletrolitos.

Assim como ocorre com 0s outros laxantes, a superdose crénica com Ducodil® pode causar diarreia cronica, dor abdominal, hipopotassemia,
hiperaldosteronismo secundario e calculo renal. Ha relatos de dano tubular renal, alcalose metabdlica e fraqueza muscular secundaria a hipopotassemia
em associagao com o uso cronico de laxantes em altas doses.

Tratamento

Dentro de um curto periodo ap6s ingestdo do comprimido revestido de liberagdo retardada de Ducodil®, a absorgio pode ser minimizada ou impedida
pela indugdo de vomito ou lavagem gastrica. Pode haver necessidade de reposicdo de liquidos e correcéo do desequilibrio eletrolitico. Esta medida é
particularmente importante nos pacientes idosos, assim como nos mais jovens.

A administracéo de antiespasmaodicos pode ser util.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

111- Dizeres legais

Registro: 1.4381.0153

Registrado por: CIMED INDUSTRIA S.A.

Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolagdo

Séo Paulo - SP - CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07

Produzido por: CIMED INDUSTRIA S.A.

Pouso Alegre - MG

IndUstria Brasileira ®Marca Registrada

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de um profissional de satde.

SAC (Servigo de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 47 cimedremedios.com.br
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Histdrico de alteracao para a bula

CIMED

Dados da submisséo eletrénica

Dados das alteracbes de bulas

Dados da petigdo/ notificacdo que altera bula

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da aprovacao Itens de bula Versoes Apresentacdes
Expediente Expediente (VP/VPS) relacionadas
29/01/14 0069311/14-1 10457 — SIMILAR - 29/01/14 0069311/14-1 |10457 — SIMILAR - 29/01/14 . Para que este medicamento VP/VPS .5 MG COM REV
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de € indicado? CTBL ALPLASINC
Texto de Bula - RDC Texto de Bula - - Como este medicamento X 20
60/12 RDC 60/12 funciona? .5MG COM REV CT
. Quando ndo devo usar este BL AL PLAS
medicamento?
INC X 100 (EMB
. O que devo saber antes de MULT)

usar este medicamento?

. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer quando eu

me esquecer de usar este
medicamento?
. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

. O que fazer se alguém usar

uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacolégicas
. Contraindicagdes

. Adverténcias e precaugdes
. Interagbes medicamentosas

. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
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. Reacdes adversas

. Superdose
01/11/2017 2167012/17-9 10450 — SIMILAR - 01/11/2017 10450-SIMILAR - 01/11/2017 . Apresentacéo; VP/ VPS 5 MG COM REV
Notificagdo de Notificacéo de . Composicao; CT BL AL PLAS INC
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto . Quando néo devo usar este X 20
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 medicamento;
. O que devo saber antes de
usar este medicamento;
. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento;
. Como devo usar este
medicamento;
. Quais os males que este
medicamento pode me
causar;
. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento.
02/04/2018 0250118/18-0 | 10450 - SIMILAR — 02/04/2018 10450-SIMILAR — 02/04/2018 . Dizeres legais P/ VPS 5 MG COM REV
Notificagdo de Notificagdo de CT BL AL PLAS INC
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto X 20
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
03/10/2018 0957367/18-4 | 10450 - SIMILAR — 03/10/2018 10450 - SIMILAR — 03/10/2018 . Dizeres legais VP/VPS 5 MG COM REV
Notificagdo de CT BL AL PLAS INC
X 20

Notificagdo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC 60/12
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02/09/2019 2091794195 10450 - SIMILAR — 02/09/2019 2091794195 |10450 - SIMILAR — 02/09/2019 . Dizeres legais VP/VPS 5 MG COM REV
Notificagdo de Notificagdo de CT BL AL PLAS INC
Alteracdo de Texto de Alteragao de Texto X 20
Bula— RDC 60/12 de Bula—RDC
60/12
19/03/2020 0828190/20-4 | 10450 - SIMILAR — 19/03/2020 0828190/20-4 | 10450 - SIMILAR — 19/03/2020 . Cuidados de VP/VPS 5 MG COM REV
Notificagdo de Notificagdo de armazenamento do CT BL AL PLAS INC
Alteracdo de Texto de Alteracéo de Texto medicamento X 20
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC
60/12
23/11/2020 4128623/20-5 10450 - SIMILAR — 23/11/2020 4128623/20-5 10450 - SIMILAR — 23/11/2020 VP VP/VPS 5 MG COM REV
Notificag&o de Notificag&o de - O que devo saber antes de CT BL AL PLAS INC
Alteracéo de Texto de Alteragéo de Texto usar esse medicamento? X 20
Bula — publicagio no de Bula — publicagdo VPS
Bulério RDC 60/12 no Bulario RDC - Reﬂago_es adversas )
60/12 . Adverténcias e precaucdes
VP/VPS
. Composicéo
. Dizeres legais
28/01/2022 0356936/22-8 | 10450 - SIMILAR — 28/01/2022 0356936/22-8 10450 - SIMILAR — 28/01/2022 VP/VPS 5 MG COM REV
Notificagdo de Notificagdo de CT BL AL PLAS INC
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto . Identificagdo do X 20
Bula — publicacéo no de Bula — publicagéo medicamento
Bulario RDC 60/12 no Bulario RDC . Dizeres Legais
60/12
06/05/2025 - 10450 - SIMILAR — 06/05/2025 - 10450 - SIMILAR — 06/05/2025 VP P/ VPS 5 MG COM REV

Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — publicacéo no
bulério RDC 60/12

Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — publicagéo
no bulério RDC
60/12

Item. Composicéo

Item 4.

O que devo saber antes de
usar este medicamento?

Item 5.

Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este

medicamento?

CT BL AL PLAS INC X

20




Modelo de Bula
PROFISSIONAL

CIMED

Dizeres legais

VPS
Item. Composicédo

Item 2. Resultado de eficacia
Item3

Caracteristicas
Farmacoldgicas

Item 5.
Adverténcia e precaugdes

Item 7.
Cuidados de armazenamento
do medicamento

Dizeres legais




