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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO;

Estomazil®
bicarbonato de sédio + carbonato de sédio + acido citrico

APRESENTACOES
Po efervescente - sem sabor e sabores abacaxi, laranja e guarana.
Embalagens contendo 50 envelopes de 5g.

P6 efervescente - sem sabor e sabor abacaxi.
Embalagens contendo 6 envelopes de 5g.

Po6 efervescente - sabor abacaxi e sem sabor.
Frasco contendo 100g.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada grama do pé efervescente sem sabor contém:

bicarbonato de SOMI0. ... ...t 462mg
CarboNato de SOI0. .. .. . ettt e 90mg
T 1 Lo I o3 13 [ O S 438mg
230310 (510 1IN R0 o J ST lg

(aspartamo e manitol).

Cada grama do pé efervescente sabor abacaxi contém:

bicarbonato de SOMI0. ... ...t 462mg
CarboNato de SOMIO. .. .. e et e 90mg
ACTAO CIETICO. 1. ettt e e e 438mg
330310 (510 TSI R0 o JA P lg

(esséncia de abacaxi, amarelo de tartrazina e aspartamo).

Cada grama do po efervescente sabor laranja contém:

DICArDONAO A SOMIO. ...\ sttt ettt et et e e et et e ettt e et et et et et ae e 462mg
CATDONALO @ SOIO. ... ettt ettt et et et ettt et e e e 90mg
103 14 Lo I o3 13 [ JAR PP ROUPUSRI 438mg
Lo ) (S 1SN (R T8 o SRR Ig

(esséncia de laranja, aspartamo e amarelo creptisculo).

Cada grama do po efervescente sabor guarana contém:

DICArDONAO A SOMIO. ...\ttt ittt ettt et et e e et et et et et et et ettt et 462mg
CATDONALO @ SOIO. ... ettt ettt e ettt et et ettt et e e 90mg
T3 14 Lo I o313 [ JAR PSRRI 438mg
o0 0 T3 11T 4R o O U SUTOPRRPROt g

(corante caramelo, sacarina sodica e aroma de guarana).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado como eupéptico, para o tratamento da pirose, dispepsia e mal-estar gastrico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Foram incluidos em um estudo aleatorizado duplo-cego, controlado com placebo, 97 pacientes com queixas
dispépticas, dos quais 48 receberam o medicamento em teste (Estomazil®) e 49 o medicamento eleito para
comparacdo. Para seis pacientes em cada um dos grupos ndo foram disponibilizados dados p6s-tratamento.

Numero de Média Desvio padrio p-valor
voluntérios

Concorrente 49 4,10 3,01

Estomazil® 48 4,25 2,66 0,39899

Pode-se afirmar que ndo existe diferenga, com 95% de significancia, entre as médias da diferenga entre antes e
depois do medicamento concorrente com a média da diferenca entre antes e depois do medicamento Estomazil®
(p-valor>0,05). !

Maton e coloboradores realizaram uma revisdo abrangente de antiacidos, concluindo que o uso de combinagdes
efervecentes ¢ seguro e efetivo, particularmente considerando o seu uso generalizado. >

Nesta revisdo, realizada por Mafra e colaboradores, observou-se que na insuficiéncia renal cronica, devido a
incapacidade dos rins em manter o balango acido-basico, ocorre acidose metabdlica e que esta acidemia
promove ativacdo da via proteolitica proteossoma ubiquitina dependente de ATP, levando a oxidacdo de
aminoacidos ¢ ao catabolismo proteico, podendo haver repercussdes no estado nutricional destes pacientes,
sendo que a desnutricdo ¢ um fato bem documentado em pacientes hemodialisados. Alguns trabalhos tém
mostrado que a suplementagdo com bicarbonato de sddio para estes pacientes aciddticos melhora a acidose e
conseqiientemente, reduz o catabolismo proteico, atenuando assim a desnutricdo nestes pacientes. Sendo
portanto uma conduta promissora para o tratamento da acidose metabolica nos pacientes com IRC (Insuficiéncia
renal cronica). 3

Referéncias bibliograficas:

1. Pedrazolli Jr J. Estudo de eficicia clinica do Estomazil® envelope produzido pela DM Industria
Farmacéutica Ltda. em pacientes dispépticos de ambos os sexos. Unidade Integrada de Farmacologia e
Gastroenterologia da Universidade Sao Francisco, Braganga Paulista/SP, 2005.

2. Maton PN, Burton ME. Antacids revisited: a review of their clinical pharmacology and recommended
therapeutic use. Drugs. 1999;57(6):855-70.

3. Mafra D, Burini RC. Efeitos da corre¢do da acidose metabolica com bicarbonato de s6dio sobre o
catabolismo protéico na insuficiéncia renal cronica Rev Nutr. 2001;14(1): 53-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Em face a sua alta solubilidade, o bicarbonato de so6dio tem eficacia imediata no estdmago, sendo rapidamente
absorvido por via oral, entrando na corrente sanguinea sob a forma de ions bicarbonato e sddio.

A neutralizagdo do acido cloridrico no estomago ¢ rapida, formando cloreto de sodio, didxido de carbono e
agua. O bicarbonato de so6dio, que ndo ¢ metabolizado, ¢ filtrado e reabsorvido pelos rins, enquanto o excesso de
ions bicarbonato ¢ absorvido pelo intestino delgado.

Ac¢a0 quimica: 1g de bicarbonato de s6dio (NaHCO3) neutraliza 130mL de HCI1 0,1N.

O acido citrico reage com os componentes da formula ao serem dissolvidos na agua, formando cerca de 2,9g de
citrato de sodio.

O citrato de s6dio formado possui propriedades diurética, alcalinizante e laxativa suave, e a solu¢do aquosa
levemente alcalina (pH 8,0-8,5), com a presencga do gas carbonico formado na reagdo, praticamente neutraliza
esta pequena alcalinidade.

Como alcalinizante, o citrato de s6édio apresenta vantagem em realagdo a outras substancias, pois ao reagir com
o acido cloridrico do suco géastrico, forma cloreto de so6dio e 4cido citrico, um 4cido fraco que ndo provoca o
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efeito B rebote, isto ¢, uma alcalinizag@o excessiva com o estimulo fisioldgico da liberagdo do acido cloridrico
do suco gastrico.

O citrato de s6dio, quando administrado por via oral, ¢ oxidado nos tecidos e parcialmente excretado como
dioxido de carbono; aumenta a reserva alcalina e torna o sangue e a urina mais alcalinos, proporcionando um
efeito semelhante ao do bicarbonato de sddio, sem sua ag@o neutralizante da secregdo gastrica. Como o citrato
de sodio ¢ absorvido mais facilmente que o tartarato de sodio, sua ag@o laxativa ¢ menos nitida.

Por outro lado, o bicarbonato de s6dio neutraliza o acido do estdomago com a produgdo de didxido de carbono.
Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em um prazo variavel de dias, apds o inicio do tratamento.

4. CONTRAINDICACOES

Por conter bicarbonato de sddio, o medicamento ¢ contraindicado para uso de pacientes com alcalose
respiratoria e metabdlica preexistente, pacientes com hipocloridria e hipocalcemia, devido ao risco de
desenvolver tetania induzidas pela alcalose.

Por conter sais de sodio, o medicamento deve ser administrado com cuidado aos pacientes com problemas
cardiacos, edema, insuficiéncia renal, hipertensdo arterial ou aldosteronismo.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento deve ser usado cuidadosamente por pacientes portadores de doengas cronicas, sob rigorosa
supervisdo médica. Deve-se evitar o uso prolongado de bicarbonato de sédio a fim de se evitar o risco de
hipernatremia.

O uso prolongado de bicarbonato de sddio, presente neste medicamento, com calcio ou leite pode causar a
sindrome “Milk-alkali”, caracterizada por hipercalcemia, acidose metabolica, insuficiéncia renal, confusdo
mental, nauseas, vomitos ¢ cefaleia.

Gravidez - Categoria C: Nido foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou
entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas nio existem estudos disponiveis realizados em
mulheres gravidas.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

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

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

Sem Sabor
Contém aspartamo (edulcorante).

Sabor abacaxi

Contém aspartamo (edulcorante).

Atencao: Contém o corante amarelo de tartrazina.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Sabor laranja
Contém aspartamo (edulcorante).

Atencdo: Contém o corante amarelo crepisculo.

Sabor guarana
Contém sacarina sédica (edulcorante).

Atencao: Contém o corante caramelo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interacées medicamento-medicamento:
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- cefpodoxima: a absor¢@o de cefpodoxima pode ser alterada pelo uso simultineo com bicarbonato de sddio e
outros sais de calcio, alterando seus efeitos esperados.

- cetoconazol e itraconazol: antidcidos podem diminuir a absor¢do e, consequentemente, os efeitos desses
agentes. Recomenda-se a administragdo de antidcidos 4 horas antes, ou 3 horas apos o uso desses fungicidas.

- digoxina: a absorgdo oral de digoxina pode ser diminuida quando administrada com antiacidos, reduzindo sua
eficacia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirrolato, ipatropio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina e fenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absorgdo oral destas drogas, diminuindo seus efeitos. Assim, a administragdo simultanea deve ser
evitada, separando-as doses em, no minimo, 2 horas, para evitar a interago.

- memantina: antidcidos podem diminuir a elimina¢do da memantina, resultando no acimulo desta droga no
organismo e em toxicidade potencial.

- metenamina: agentes alcalinizantes (antiacidos) podem inibir a eficacia da metenamina.

- quinina: antidcidos podem aumentar o risco de intoxicagdo por quinina.

- compostos contendo sodio: alimentos ou medicamentos podem aumentar o risco de complicagdes pelo
excesso de sodio, quando administrados juntamente com antiacidos contendo bicarbonato de sodio.

- mefloquina: antiacidos podem aumentar o risco de reagdes adversas, especialmente em pacientes com
historico de doengas neuroldgicas e psiquiatricas.

- bisacodil: antiacidos podem afetar a dissolug@o e os efeitos de comprimidos de bisacodil, por isso, deve-se
manter um intervalo de 1 hora em relagdo ao uso de antiacidos.

- sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidos. Um intervalo de no minimo 30 minutos entre as
administragdes € necessario.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronato e tiludronato): a administragdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absor¢@o oral dos bisfosfonatos. Assim, recomenda-se um intervalo de no minimo 2
horas para a administragdo entre esses dois medicamentos.

- corticosteroides: o uso simultdneo com antiacidos pode induzir a um balango negativo de célcio, assim como
a um aumento de sua eliminagdo renal.

- micofenolato de mofetila: ocorre diminuigdo da absor¢do desta droga, consequentemente uma diminuicdo de
seus efeitos. A administra¢do concomitante deve ser evitada.

- fosfato de sodio: deve-se aguardar no minimo 1 hora entre a administragdo de antidcidos e o uso de
suplementos contento fosfato de sodio, para evitar uma redugéo da absorgdo/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 horas apos o uso de antiacidos para minimizar a
interacdo e a diminuigdo de seus efeitos.

- rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a administragdo de antiacidos.

- medicamentos com revestimento gastro-resistentes: com antidcidos, estes medicamentos podem ter sua
absorg¢do e efeitos modificados, podendo ocasionar irritagdo gastrica ou duodenal.

- pancrelipase: recomenda-se que estas preparacdes ndo sejam administradas juntamente com substancias
antiacidas, o resultado da interagdo com antiacido é imprevisivel.

- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorgdo/efeitos destes
medicamentos. A administragdo de antiacidos antibidticos deve ocorrer apoés um intervalo de pelo menos 2
horas.

- lactulose: a administracdo com antiacidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apds a administra¢do de sotalol para o uso de antiacidos, a fim de se
evitar uma alteragdo nos efeitos desta droga, resultando em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absor¢ao/efeito da glipizida e da gliburida.

- composto com ferro: antiacidos podem diminuir a absor¢do oral desses compostos, devendo a administragéo
simultanea ser evitada para minimizar esta interagao.

Interacées medicamento-alimento:

Deve-se observar o uso de Estomazil® com alimentos contendo altas concentragdes de sodio, ja que pelo fato
deste medicamento conter bicarbonato de sodio, pode haver uma exacerbacdo dos sintomas associados ao
excesso de sodio na corrente sanguinea.

Interagoes-medicamento-substincia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Estomazil®.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Envelope: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.
Frasco: Armazenar em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.
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Prazo de validade: 24 meses.

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.

Estomazil® po6 efervescente sem sabor apresenta-se como pd homogéneo de cor branca, isento de particulas
estranhas.

Estomazil® pé efervescente sabor abacaxi apresenta-se como pé homogéneo de cor branca a levemente
amarelo, odor caracteristico de abacaxi, isento de particulas estranhas.

Estomazile p6 efervescente sabor laranja apresenta-se como pd homogéneo de cor branca a levemente laranja,
odor caracteristico de laranja, isento de particulas estranhas.

Estomazil® p6 efervescente sabor guarana apresenta-se como pd homogéneo de cor branca a levemente
caramelo, podendo apresentar pequena pintas escuras, odor caracteristico de guarand, 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
USO ORAL

P6 efervescente (envelope)

Dissolver o contetido de 1 envelope (5g) em meio copo d’agua. Deixar completar a efervescéncia e beber de
uma so vez.

Dose maxima diaria recomendada — p6 efervescente: 2 envelopes (10g/dia).

P6 efervescente (frasco)
Dissolver 1 colher de cha (5g) em meio copo d’agua. Deixar completar a efervescéncia e beber de uma s6 vez.
Dose maxima diaria recomendada: 2 colheres de cha (10g/dia).

Para as indicagdes propostas de pirose ¢ ma digestdo, a dose contida em um envelope ou a dose de uma colher
de cha, ¢ suficiente, podendo ser repetida apds 2 horas em caso de necessidade.

9. REACOES ADVERSAS

Como ocorre com outros antidcidos contendo os mesmos principios ativos de Estomazil®, espera-se algumas
reagdes adversas, na maioria das vezes, associadas ao uso excessivo ou em pacientes com alguma deficiéncia no
sistema renal.

Os eventos adversos de Estomazil® sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:

Reagdo muito comum (>1/10).

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

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

Reagdo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reagdo muito rara (<1/10.000).

Reagdes comuns: retencdo de liquidos ou diurese e desidratacdo; retengdo de sodio, hipersecrecdo gastrica,
rebote acido, flatuléncia, distensdo gastrica, colicas abdominais, nduseas, vOmitos; obstipacdo intestinal ou
diarreia; hemorroidas ou fissuras anais, eructacdo; calculo renal e/ou alcalose metabdlica em pacientes
predispostos.

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

10. SUPERDOSE

A ingestdo de grande quantidade deste medicamento pode causar eructag@o e distirbios gastrintestinais.

Pode levar a sobrecarga de sodio e a alcalose metabdlica, que pode causar agitagdo, fraqueza, sede, diminuigédo

da salivagdo, tontura, dor de cabega, risco de hipotensdo e taquicardia.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.7817.0039

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas procure orientacio de um profissional
de saude.

Osac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosmeéticos
e Medicamentas S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I), n° 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial — Barueri —SP
CEP 06465-134- C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anapolis - GO

N
LT
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°e do Data de Versoes
Data do 0 . . . Assunto = Itens de bula Apresentagdes
. N°. expediente Assunto expediente expediente aprovacio (VP/VPS) N
expediente relacionadas
10461 — .
. 10461 — ESPECIFICO
ESPECIFICO — ..
o — Inclusao Inicial de I .
20/06/2014 0502596/14-6 Inclusdo Inicial de 20/06/2014 | 0502596/14-6 20/06/2014 Versao Inicial VP/VPS Po Efervescente
Texto de Bula— RDC
Texto de Bula —
60/12
RDC 60/12
10454 —
ESPECIFICO — 10454 — ESPECIFICO ~
o o APRESENTACOES
Notificagdo de — Notificagdo de i
28/01/2015 0079711/15-1 R 28/01/2015 | 0079711/15-1 N 28/01/2015 (novos sabores) VP/VPS P6 Efervescente
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de
DIZERES LEGAIS
de Bula— RDC Bula— RDC 60/12
60/12
10454 —
ESPECIFICO — 10454 — ESPECIFICO
Notificag¢do de — Notificagdo de o Granulado
19/05/2015 0437972/15-1 19/05/2015 | 0437972/15-1 19/05/2015 Versdo Inicial VP/VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de Efervescente
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12
10454 —
ESPECIFICO - 10454 — ESPECIFICO
. . P6 Efervescente
Notificacdo de — Notificagdo de
08/03/2018 0181772/18-8 08/03/2018 | 0181772/18-8 08/03/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS Granulado
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de
Efervescente
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12
10454 —
ESPECIFICO - 10454 — ESPECIFICO -
i . 1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Notificagdo de — Notificagdo de Po6 Efervescente
04/05/2018 0354172/18-0 R 04/05/2018 | 0354172/18-0 N 04/05/2018 (novas apresentagdes) VP/VPS
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12
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10454 —
ESPECIFICO — 10454 — ESPECIFICO -
. R . B 1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Notificacdo de — Notificacdo de N Po Efervescente
25/06/2020 2025092/20-4 N 25/06/2020 | 2025092/20-4 N 25/06/2020 (Apresentagdes) VP/VPS
Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de
DIZERES LEGAIS
de Bula— RDC Bula — RDC 60/12
60/12
I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
. (composigio)
11661 1- PngSIFICO - 5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
10454 niusa(;_ °Tove POSSO GUARDAR ESTE
. condicionamento MEDICAMENTO?
ESPECIFICO — 10207-0 ]
Notificacso d VP P6 Efervescente
otificagdo de X :
23/01/2023 | 0069661/23-5 R ¢ 23/01/2023 | 0069661/23-5 23/01/2023 | 1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO (abacaxi)
Alteracdo de Texto ESPECIFICO (Nova apresentagdo Apresentagdes)
de Bula - RDC Atualizagio de
60/12 ¢ 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENT DO
Especificagdes e MEDICAMENTO
métodos analiticos VPS
1661 ESPECIFICO - I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
R (Nova apresentacdo Apresentacdes)
Inclusdo de Novo VP
Acondicionamento 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENT DO
10207-0 MEDICAMENTO Po Efervescente
2655693/22-6 ESPECIFICO 13/03/2023 (sem sabor)
i et I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Atualizagéo de (composigdo)
10454 especificagdes e 5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VPS
- . " POSSO GUARDAR ESTE
ESPECIFICO — métodos analiticos MEDICAMENTO?
Notificag@o de =
12/07/2023 | 0716983/23/-1 N ¢ 12/07/2023 I - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:
Alteragdo de Texto (composi¢do)
de Bula— RDC
60/12 10207-0 5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
ESPECIFICO POSSO GUARDAR EfTE P6 Efervescente
4368947/22-7 Atualizagio 20/03/2023 MEDICAMENTO? (guarand)
. - 1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
de especificagdes e (composicio)
métodos analiticos
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
7
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10199 ESPECIFICO - I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
ALTERACAO (composi¢ao)
5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP
MODERADA DE
0 POSSO GUARDAR ESTE
EXCIPIENTE MEDICAMENTO? S Ef
4369601/22-5 | 10207- ESPECIFICO Po E1 ervescente
4369606/22-6 20/03/2023 - (laranja)
- I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
ATUALIZACAO DE (composigdo)
ESPECIFICACOES E 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS
, MEDICAMENTO
METODOS 8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
ANALITICOS
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
10454 — ESTE MEDICAMENTO? VP
ESPECIFICO - 10454 — ESPECIFICO 5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
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