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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

metronidazol
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Comprimido.

Embalagem contendo 20 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRA(;AO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
MELTONIAAZON ...tttk b e bbbt b b e e e et s e b e e e s e et e eneebe et 250mg
EXCIPIBNTES (5.0 teueeteteeteetertestestesbe sttt et se et bt e b e bt bt bt e bt e b e eb e s b sae b e besb e b e se e e ebeebe et e e beebeebenbenbeas 1 comprimido

(estearato de magnésio, celulose microcristalina, povidona).
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I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O metronidazol é indicado em:

- tricomoniase;

- vaginites por Gardnerella vaginalis;

- giardiase;

- amebiase e

- tratamento de infeccGes causadas por bactérias anaerdbias como Bacteroides fragilis e outros
bacteroides, Fusobacterium sp, Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos anaerébios.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O tratamento com metronidazol para tricomoniase se mostrou eficaz no estudo de Aubert M. J. e Sesta
H.J., onde 263 mulheres que apresentavam tricomoniase, ap6s o tratamento com 2g dose Unica, 93.8% se
apresentaram curadas:.

Lossick JG em seu estudo confirmou também a eficacia de metronidazol no tratamento da tricomoniase
vaginal, envolvendo 237 pacientes tratadas com dose Unica de metronidazol oral, apresentaram indice de
curade 97%:.

O estudo randomizado aberto de Bouchet L. et al. também confirma a eficacia de metronidazol via oral
por 7 dias, na tricomoniase, apresentou indice de cura de 100% -.

No estudo de Lossick JG em relagdo ao tratamento de vaginite/vaginose, descreve que podem ser tratadas
com metronidazol 2g via oral por 3-7 dias mostrando alta eficacia «.

Referéncias Bibliogréaficas

1. Aubert JM, et al. Treatment of vaginal trichomoniasis. Single, 2-gram dose of metronidazole as
compared with a seven-day course. J Reprod Med. 1982 Dec;27(12):743-5.

2. Lossick JG. Single-dose metronidazole treatment for vaginal trichomoniasis. Obstet Gynecol. 1980
Oct;56(4):508-10.

3. duBouchet L, et al. A pilot study of metronidazole vaginal gel versus oral metronidazole for the
treatment of Trichomonas vaginalis vaginitis. Sex Transm Dis. 1998 Mar;25(3):176-9.

4. Lossick JG. Treatment of sexually transmitted vaginosis/vaginitis. Rev Infect Dis. 1990 Jul-Aug;12
Suppl 6:5665-81.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

O metronidazol é um anti-infeccioso da familia dos nitro-5-imidazdis, que apresenta espectro de atividade
antimicrobiana que abrange exclusivamente microrganismos anaerobios.

- Espécies habitualmente sensiveis (mais do que 90% das cepas da espécie sdo sensiveis):
Peptostreptococcus, Clostridium perfringens, Clostridium difficile, Clostridium sp, Bacteroides sp,
Bacteroides fragilis, Prevotella, Fusobacterium, Veillonella.

- Espécies com sensibilidade variavel: a porcentagem de resisténcia adquirida é varidvel. A sensibilidade
é imprevisivel na auséncia de antibiograma. Bifidobacterium, Eubacterium.

- Espécies habitualmente resistentes (pelo menos 50% das cepas da espécie sdo resistentes):
Propionibacterium, Actinomyces, Mobiluncus.

Atividade antiparasitéria: Entamoeba histolytica, Trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis.

Propriedades farmacocinéticas
A absorgdo maxima ocorre entre 1 a 2 horas.

Absorcéo

Apo6s administragdo oral, 0 metronidazol é rapidamente absorvido, no minimo 80% em menos de 1 hora.
O pico sérico obtido ap6s administracdo oral é semelhante ao obtido apds administracdo de doses
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equivalentes por via intravenosa. A biodisponibilidade oral é de 100% e ndo é modificada pela ingestédo
de alimentos.

Distribuicdo

Ap6s a administracdo de uma dose Gnica de 500mg de metronidazol, o nivel plasméatico médio é de
10pg/ml, uma hora apés a administracdo. A meia-vida plasmatica é de 8-10 horas. A ligacéo as proteinas
plasmaticas é baixa: menor que 20%. O volume de distribui¢do é alto, em média 40 litros (0,65L/Kkg).

A distribuicdo é rapida e as concentracOes teciduais sdo semelhantes a concentragdo sérica, nos seguintes
tecidos: pulmdes, rins, figado, pele, bile, LCR, saliva, liquido seminal e secre¢fes vaginais. O
metronidazol atravessa a barreira placentaria e é excretado no leite materno.

Biotransformacao

O metronidazol é metabolizado no figado por oxidacdo em dois metabolitos. O principal metabdlito é o
alcodlico que possui atividade bactericida sobre microrganismos anaerdbios, de aproximadamente 30%
guando comparado ao metronidazol, e uma meia-vida de eliminacéo de 11 horas. O metabolito acido tem
uma atividade bactericida de 5%.

Excrecéo

As concentracdes hepatica e biliar sdo altas, enquanto as concentragdes no colon e fecal sdo baixas. A
excrecdo do metronidazol e seus metabdlitos € principalmente urinéria e representa 35 a 65% da dose
ingerida.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a meia-vida de eliminacéo é idéntica, ndo havendo necessidade de
ajuste posolégico. Em caso de hemodialise, 0 metronidazol é rapidamente eliminado e a meia-vida de
eliminagdo € reduzida a 2 horas e 30 minutos.

4. CONTRAINDICACOES
O metronidazol é contraindicado em pacientes com historico de hipersensibilidade ao metronidazol ou
outro derivado imidazolico e/ou aos demais componentes do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de metronidazol para tratamento de duracdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado (Vide:
Carcinogenicidade e Mutagenicidade).

Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais, necessite de uma duracdo maior do que a
geralmente recomendada, devem-se realizar testes hematoldgicos regularmente, principalmente contagem
leucocitaria, e o paciente deve ser monitorizado quanto ao aparecimento de reacfes adversas, como
neuropatia central ou periférica, por exemplo: parestesia, ataxia, tontura, vertigem e crises convulsivas.

Os pacientes devem ser alertados que metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos
metabolitos de metronidazol).

O uso de metronidazol pode aumentar o risco de Doenca Inflamatoria Intestinal (DII) subsequente.

Os pacientes devem ser aconselhados a ndo ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham
alcool em sua formulagéo durante e no minimo 1 dia ap6s o tratamento com metronidazol, devido a
possibilidade de reagdo do tipo dissulfiram (efeito antabuse).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade/insuficiéncia hepatica aguda, incluindo casos fatais, com
inicio muito rdpido apds o comec¢o do tratamento, em pacientes com Sindrome de Cockayne usando
medicamentos contendo metronidazol para uso sistémico. Portanto, nesta populagdo, o0 metronidazol deve
ser utilizado ap6s uma cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio, e apenas se ndo houver tratamento
alternativo disponivel. Os testes da funcdo hepatica devem ser realizados imediatamente antes do inicio
do tratamento, durante e ap6s o término do tratamento até que a funcéo hepética esteja dentro dos limites
normais ou até que os valores basais sejam atingidos. Se os testes de funcdo hepatica se tornarem
acentuadamente elevados durante o tratamento, 0 medicamento deve ser descontinuado.

Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilancia
médica estrita e acompanhado por controles periddicos da fungdo hepatica antes do inicio do
tratamento, durante e ap6s o término do tratamento até que a fungdo hepatica esteja dentro dos
limites normais de referéncia.
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Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a reportar imediatamente ao seu
médico, quaisquer sintomas de potencial dano hepatico (tais como novo evento de dor abdominal
constante, anorexia, ndusea, vomito, febre, mal-estar, fadiga, ictericia, urina escurecida ou coceira) e parar
de tomar metronidazol.

Foram notificados casos de reacdes cutaneas bolhosas severas, como sindrome de Stevens Johnson (SSJ),
Necrolise Epidérmica Toxica (NET) ou Pustulose Exantemaética Generalizada Aguda (PEGA) ou Reacédo
Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) com metronidazol (vide Reacdes
adversas). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET, PEGA ou DRESS, o tratamento com
metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Casos de ideacdo suicida com ou sem depressdo tém sido relatados durante o tratamento com
metronidazol. Os pacientes devem ser aconselhados a interromper o tratamento e entrar em contato
imediatamente com seu médico se apresentarem sintomas psiquiatricos durante o tratamento.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o0 que aumenta o risco de
ataque de arritmias ventriculares graves do tipo "'torsades de pointes', que é potencialmente fatal
(morte subita).

Gravidez e lactacio

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que este medicamento
atravessa a barreira placentaria e seus efeitos sobre a organogénese fetal humana ainda sdo
desconhecidos.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Visto que o metronidazol é excretado no leite materno, a exposicdo desnecessaria ao medicamento deve
ser evitada.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacédo de leite humano.

Populacdes especiais
Né&o ha adverténcias e recomendagGes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento em pacientes
idosos.

Foi relatado que pacientes tratados com metronidazol desenvolveram Sindrome de Encefalopatia
Reversivel Posterior (PRES). Se os pacientes que tomaram metronidazol apresentarem sintomas que
indiquem PRES, tais como dores de cabeca, alteragdes do estado mental, convulsdes e distdrbios visuais,
deve ser efetuado um procedimento radioldgico (por exemplo, ressondncia magnética). Se for
diagnosticada a PRES, recomenda-se um controle adequado da pressdo arterial e a descontinuagdo
imediata do metronidazol. A maioria dos pacientes recuperaram completamente ap6s a adogdo de
medidas adequadas.

O metronidazol deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepatica.

O metronidazol deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenga severa, ativa ou cronica, do
Sistema Nervoso Central e periférico, devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Os pacientes devem ser alertados sobre a possibilidade de confusdo, tontura, vertigem, alucinagées,
convulsdes ou distarbios visuais (Vide: Reacdes adversas) e aconselhados a ndo dirigir veiculos ou operar
maquinas caso estes sintomas ocorram.

Carcinogenicidade

O metronidazol mostrou ser carcinogénico em camundongos e ratos. Contudo, estudos semelhantes em
hamsters mostraram resultados negativos e estudos epidemiolégicos em humanos ndo mostraram
qualquer evidéncia de aumento do risco carcinogénico em humanos.
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Portanto, 0o uso de metronidazol em tratamento com duragdo prolongada deve ser cuidadosamente
avaliado.

Mutagenicidade

O metronidazol mostrou ser mutagénico em bactérias in vitro. Em estudos conduzidos em células de
mamiferos in vitro, assim como em roedores ou humanos in vivo, houve evidéncia inadequada de efeito
mutagénico do metronidazol, com alguns estudos reportando efeitos mutagénicos enquanto outros néo.

Portanto, 0 uso de metronidazol em tratamento com duracdo prolongada deve ser cuidadosamente
avaliado.

Interferéncia com exames laboratoriais

O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase [ALT],
aspartato aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicerideos, glicose), o que pode levar
a um falso negativo ou a um resultado anormalmente baixo. Essas determinagdes analiticas baseiam-se na
diminuicdo da absorbancia ultravioleta, fato que ocorre quando a nicotinamida adenina dinucleotideo
(NADH) ¢é oxidada em dinucle6tido de nicotinamida e adenina (NAD). A interferéncia ocorre devido a
semelhanca nos picos de absorcdo de NADH (340nm) e metronidazol (322nm) em pH 7.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado
somente para o tratamento ou prevencdo de infeccBes causadas ou fortemente suspeitas de serem
causadas por microrganismos sensiveis a este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento
com metronidazol e no minimo 1 dia ap6s o mesmo, devido a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram
(efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vémito e taquicardia.

dissulfiram: foram relatadas reacdes psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol
e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento
do risco hemorragico, causado pela diminuicdo do catabolismo hepatico. Em caso de administracdo
concomitante, deve-se monitorizar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste
posoldgico da terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

litio: os niveis plasmaticos de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. Deve-se, portanto,
monitorizar as concentracBes plasméticas de litio, creatinina e eletrélitos em pacientes recebendo
tratamento com litio, enquanto durar o tratamento com metronidazol.

ciclosporina: risco de aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de
ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamente monitorizados quando a administracdo concomitante é
necessaria.

fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminacdo de metronidazol, resultando em niveis plasmaticos
reduzidos.

fluoruracila: diminuicdo do clearance do 5-fluoruracila, resultando em aumento da toxicidade do
mesmo.

bussulfano: os niveis plasmaticos de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode
levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT,
particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial
de prolongar o intervalo QT

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
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Prazo de validade: 24 meses.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

O metronidazol apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado e de cor branca a levemente
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O comprimido deve ser deglutido inteiro, sem mastigar, com quantidade suficiente de liquido
(aproximadamente 1 copo de &gua).

- InfeccOes parasitarias

Tricomoniase:
- 2g, em dose Unica ou
- 250mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.

Esta posologia pode ser aumentada, a critério do médico, e o tratamento repetido, se necessario, depois de
4 a 6 semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, podera ser utilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratados com 2g em dose Unica, a fim de prevenir recidivas e
reinfec¢des reciprocas.

Vaginites e uretrites por Gardnerella vaginalis:
- 2g, em dose Unica, no primeiro e terceiro dia de tratamento ou
- 500mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O parceiro sexual deve ser tratado com 2g, em dose Unica.

Giardiase:
- 250mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.

Amebiase:
- Amebiase intestinal: 500mg, 4 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias
- Amebiase hepética: 500mg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.

N&o ha estudos dos efeitos de metronidazol administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdo muito comum (>1/10).
Reagdo comum (>1/100 e <1/10).
Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).
Reagdo rara (>1/10.000 ¢ <1.000).
Reagdo muito rara (<1/10.000).

Distarbios gastrintestinais:

Desconhecida: dor epigastrica, nausea, vomito, diarreia, mucosite oral, alteracbes no paladar (incluindo
gosto metalico), anorexia, casos reversiveis de pancreatite, descoloragdo da lingua/sensacdo de lingua
aspera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Distarbios do sistema imunolégico:

Rara: choque anafilatico.
Desconhecida:angioedema.
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Distarbios do sistema nervoso:

Muito rara: relatos de encefalopatia (ex.: confusdo, vertigem), e sindrome cerebelar subaguda (ex.: ataxia,
disartria, alteracdo da marcha, nistagmo e tremor), que podem ser resolvidos com a descontinuagdo do
medicamento, cefaleia, convulsdes, tontura,

Desconhecida: neuropatia sensorial periférica, meningite asséptica, vertigem e Sindrome de Encefalopatia
Posterior Reversivel (PRES).

Disturbios psiquiatricos:
Muito rara: alteragdes psicéticas incluindo confuséo e alucinagdes.
Desconecida: humor depressivo.

Distarbios visuais:

Muito rara: alterag@es visuais transitorias como diplopia, miopia, visdo borrada, diminui¢do da acuidade
visual.

Desconhecida: alteracdo da visualizacdo das cores; neuropatia Optica/neurite.

Disturbios do ouvido e labirinto:
Desconhecida: deficiéncia auditiva/perda da audicdo (incluindo neurossensorial), tinido.

Distlrbios cardiacos:
Desconhecida: foram relatados prolongamentos no intervalo QT, particularmente quando metronidazol
foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Distarbios no sangue e no sistema linfatico:
Muito rara: foram relatados casos de agranulocitose, neutropenia e trombocitopenia.

Distarbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas hepéticas (AST, ALT, fosfatase alcalina),
hepatite colestatica ou mista e lesdo hepatocelular, algumas vezes com ictericia. Foram relatados casos de
faléncia hepética necessitando de transplante hepéatico em pacientes tratados com metronidazol em
associagdo com outros medicamentos antibidticos.

Distarbios na pele e tecido cutaneo:

Muito rara: rash, erupgdes pustulosas, Pustulose Exantemdtica Generalizada Aguda, prurido, rubor,
urticéria.

Desconhecida: erupgdo fixa medicamentosa, Sindrome de Stevens-Johnson, Necrdlise Epidérmica Toxica
e Reacdo Medicamentosa com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS).

Distarbios gerais:
Desconhecida: febre.

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

10. SUPERDOSE

Foram relatadas ingestdes orais Unicas de doses de até 12g de metronidazol em tentativas de suicidio e
superdoses acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vomito, ataxia e desorientacao leve.

Nao existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose
pesada, deve-se instituir tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Registro: 1.5584.0308
VENDA SOB PRESCRICAO- COM RETENCAO DA RECEITA
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Registrado e produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA  Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira.
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Anexo B
Histérico de Alteracao da Bula
Dados da submiss&o eletrénica Dados da petig¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°. expediente Assunto Data do N°. expediente Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente aprovacéo (VP/IVPS) relacionadas
10459 - GENERICO- 10459 - GENERICO- Comprimido
19/03/2014 0199389/14-5 Inclusdo Inicial de Texto 19/03/2014 0199389/14-5 Inclusdo Inicial de Texto | 19/03/2014 VERSAO INICIAL VP/VPS P
de Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP Comprimido
30/06/2016 2008460/16-9 A|[erag§0 de Texto de 30/06/2016 2008460/16-9 A|teracéo de Texto de 30/06/2016 .
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 9. REAGOES ADVERSAS VPS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP
30/08/2016 2233854/16-3 Notificacdo de 30/08/2016 2233854/16-3 Notificacdo de 30/08/2016 USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
- Alteracédo de Texto de - Alteracéo de Texto de . ~
Bula . RDC 60/12 Bula . RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VPS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP
02/12/2016 2550681/16-1 Notificagdo de 02/12/2016 2550681/16-1 Notificaco de 02/12/2016 USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimido
- Alteragdo de Texto de - Alteragdo de Texto de . . mi
Buls ROC 60/12 Buls ROC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO —
Notificagdo de Notificacéo de Comprimido
29/01/2018 0068310/18-8 Alteragio dg Texto de 29/01/2018 0068310/18-8 Alteraco de(; Texto de 29/01/2018 I1l- DIZERES LEGAIS VP/VPS P
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — USAR ESTE MEDICAMENTO? VP
Notificagdo de Notificagdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE o
30/01/2018 0072385/18-1 Alteracdo de Texto de 30/01/2018 0072385/18-1 Alteragéo de Texto de 30/01/2018 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Comprimido
Bula - RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES
9. REACOES ADVERSAS VPS
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP
Notificagdo de Notificacdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? o
Bula— RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS VPS
I11- DIZERES LEGAIS
10452 - GENERICO — 10452 - GENERICO — 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE -
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Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de - ~
Bula. RDC 60/12 Bula. RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VPS
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