MED

Industria de Cosmeéticos
e Medicamentos S/A.

Estomazil® Pastilhas

(carbonato de calcio + hidroxido de

aluminio + hidréxido de magnésio)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Comprimido mastigavel

230mg + 141,47mg + 185mg



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Estomazil® Pastilhas
carbonato de calcio + hidroxido de aluminio + hidréxido de magnésio

APRESENTACOES
Comprimido mastigavel.

Embalagem contendo 20 comprimidos mastigaveis sabor abacaxi.
Embalagens contendo 250 comprimidos mastigaveis cada, nos sabores abacaxi, limdo ou menta.

VIA DE ADMNISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICOES

Cada comprimido mastigavel sabor abacaxi contém:

CATDONALO A8 CALCIO ..euieniieiiiiteiiie ettt ettt ettt bt et she et sb et et e bt ebe e bt bt ea b e ea s e sbeentesbeenee 230mg
hidrOXidO € AIUMINIO. ...ceiiiiiiiiiiiiiie ittt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s s aeaaeeeteteeseeeesesesnsssssssssssssnnnns 141,47mg
hidroXido de MAZNESIO. ... .eeuviiiiiiieieitite ettt ettt ettt ettt e st sat e sae e st e bt esbe b e baesbeenaesaeeneeeas 185mg
EXCIPICTILES (.8.- +evveureeureteenienteeteettentesttesteestesteeste bt e be s bt et esbeeateebtenteeabenaeentesbeenaesaeensesaean 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma de abacaxi, sacarina sodica di-hidratada, amarelo de quinolina, laca de aluminio, estearato de
magnésio, sacarose, sorbitol, sacarina sédica e crospovidona).

Cada comprimido mastigavel sabor limdo contém:

CATDONALO A8 CALCIO ..ottt ettt b et sb et s bttt sa et et et ebe e bt btesb e eatesbeeateseeenee 230mg
hidrOXidO € AIUMINIO. ...ceeviiiiiiiiii ittt e et et e e et e e e e e e e e et e e e s e aaaaeeetereeseeeesesesnssssssssnnsssannns 141,47mg
hidroxXido de MAZNESIO. ... .ceviiuiiiiiieieite ettt ettt ettt et bt e s bt st sbe st e bt esbesbeebeesbeenaesaneneeens 185mg
EXCIPICTILES (8. - +evveurerutenteenienteeteettentesttesteestesteesbe bt e besbeestesbeeabeebtenteeatebeentesbeenaesbeensesaean 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma de limdo, sacarina sédica di-hidratada, corante azul NR1, amarelo de quinolina, laca de
aluminio, estearato de magnésio, sacarose, sorbitol, sacarina sdica e crospovidona).

Cada comprimido mastigavel sabor menta contém:

CATDONALO & CAICTO ..niviiniiiiiii ettt ettt et et ebte bt s bt bt estebeeaesbeenbenbeens 230mg
hidrOXidO € AIUMINIO. ...ceiviiiiiiiiiiiie ettt e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e s e aaaaeeetereeseseesesesnsssssssnsssssannns 141,47mg
hidroxXido de MAZNESIO. ... .couviiuiiiiiieiiite ettt ettt ettt ettt e s bt sae e sae e st e bt et e b beesbeenaesbseneeens 185mg
EXCIPICTILES  (.8.- +evveuverurenteententeeteettentesttesteeatesteesten bt e be st e et e sbeeateebteateeate bt eneenbeenaesaeensesnean 1 comprimido mastigavel

(manitol, aroma de menta, sacarina sédica di-hidratada, estearato de magnésio, sacarose, sorbitol, sacarina
sédica e crospovidona).
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado para o tratamento da acidez estomacal, dor de estdmago, dispepsia, epigastralgia,
sensacdo de queimacao, pirose, ma digestdo e esofagite péptica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os antiacidos neutralizam a hiperacidez gastrica através de uma reacdo direta com o 4cido cloridrico. Essa
capacidade neutralizante varia de acordo com a dosagem e associa¢des. De acordo com Goodman & Gilman o
hidréxido de aluminio isolado tem uma capacidade neutralizante acida. '

Decktor et al. em um estudo cruzado, duplo-cego comparou os efeitos de doses tnicas orais de 2 antidcidos
(hidréxido de aluminio associado com hidréxido de magnésio e outro contendo carbonato de célcio) e placebo
sobre o pH esofigico e gastrico em 83 individuos com queixa de pirose. Os pacientes receberam os
medicamentos 1 hora apds a refei¢do. O inicio da a¢do do hidréxido de aluminio/magnésio foi mais rapido em
41, mais lento em 13 e idéntico em 29 pacientes em relagdo ao carbonato de cilcio. Ambas as formulagdes
antidcidas aumentaram significativamente o pH esofagico em comparagdo ao placebo. A duracdo de acdo de
hidréxido de aluminio/magnésio no esdfago foi de 82 min e 60 min para carbonato de calcio (p<0,05). No
estdmago, apenas hidroxido de aluminio/ hidréxido de magnésio aumentam o pH gastrico em comparagdo ao
placebo, com duracdo de acdo de 26 min. Estes resultados demonstraram a eficicia e relativa superioridade de
hidréxido de aluminio/hidréxido de magnésio em comparacdo com o carbonato de célcio no aumento do pH
esofdgico e gastrico. No entanto, a magnitude e durag¢do de acdo de ambos os antidcidos no pH esofdgico, em
contraste com efeitos minimos no pH géastrico, sugeriram fortemente que o esdfago é o principal local de
atividade anti4cida no alivio da pirose.

Os antidacidos podem reduzir a acidez gastroduodenal por longos periodos, se tomado em quantidades
substanciais apds a refeicdo. O seu efeito curativo sobre tlcera gastrica ¢ minimo, mas ¢ dominado pelo
beneficio obtido na admissao hospitalar. Terapia intensiva com antidcido parece eficaz na cicatrizagdo da tlcera
duodenal e na prevencdo de hemorragia da tlcera de estresse, comparaveis nestes aspectos, com a cimetidina,
mas com uma maior incidéncia de efeitos secundarios. Impressdo clinica sugere fortemente que antidcidos

aliviam a dor em ulcera péptica.
Referéncias Bibliograficas:

1. Goodman LS, Gilman AG. Goodman & Gilman’s The pharmacological basis of therapeutics 8. United
Kingdom: Pergamon; 1990. p. 897-913.

2. Decktor DL, Robinson M, Maton PN, et al. Effects of aluminum/magnesium hydroxide and calcium
carbonate on esophageal and gastric pH in subjects with heartburn. Am J Ther. 1995;2(8):546-52.

3. Morris T, Rhodes J. Antacids and peptic ulcer: a reappraisal. Gut. 1979;20(6):538-45.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O hidréxido de magnésio possui excelente capacidade de neutralizagdo e o ifon de magnésio € dificilmente
absorvido. Os sais de magnésio promovem um efeito laxativo que contrabalanceia a tendéncia do hidréxido de
aluminio causar obstipagdo.

O carbonato de calcio é utilizado como antidcido géstrico. E classificado como antidcido ndo sistémico pelo fato
de ndo produzir alcalose. Com o 4cido cloridrico do estdmago, forma cloreto de célcio e em seguida, reage com
bicarbonato de sdédio no tubo intestinal formando o carbonato de célcio. Por ser antiacido efetivo, o carbonato de
célcio alivia a dor da tlcera gastrica e duodenal, protegendo a mucosa do estdmago e revelando maior atividade
antiacida. O emprego do carbonato de calcio confere ao produto excelente textura e paladar, perfeitamente
tolerados por pacientes que necessitam usa-lo por periodos prolongados, possuindo a¢do demulcente.

O hidréxido de aluminio é comprovadamente um dos mais efetivos neutralizantes do acido cloridrico. Por ndo
ser absorvido, ndo ocasiona alcalose sistémica a exemplo do que acontece com algumas substancias. Reage com
o acido cloridrico do estdmago, neutralizando-o e formando o cloreto de aluminio, o qual reage com as
secrecdes alcalinas do intestino, produzindo sais basicos de aluminio. Uma propriedade do hidréxido de
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aluminio, responsavel por parte da acdo benéfica na ulcera péptica é a capacidade para inativar a pepsina do
suco gastrico.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado nos estados edematosos, nas nefrites, na alcalose, na albuminuria e nas
anemias. A terapia com carbonato de cédlcio é contraindicada em pacientes com hipercalcemia preexistente,
hipercalcindria, em pacientes com dieta pobre em fosforo, inclusive por hiperparatireoidismo, em neoplasias ou
sarcoidose, em pacientes com doenca renal ou desidratagdo, pelo risco de desenvolverem calcinose.

O hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio sdo contraindicados em pacientes com doenga renal,
incluindo insuficiéncia renal e insuficiéncia renal grave. Deve ser usado com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal leve a moderada, devido ao aumento do risco de hipermagnesemia e em pacientes idosos. O
hidréxido de aluminio/hidréxido de magnésio ndo sdo recomendados para pacientes com colite ulcerativa, que
pode ser agravada pelo efeito laxante do magnésio contido nos antidcidos. O hidréxido de aluminio/hidréxido de
magnésio ndo sdo recomendados para pacientes que serdo ou foram submetidos a colostomia, ileostomia, ou que
apresentam diverticulite, uma vez que aumentam o risco de desenvolver um desequilibrio eletrolitico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deste medicamento contendo carbonato de célcio, hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio deve
ser cuidadoso em pacientes com obstipacdo preexistente ou com histérico de impactacio fecal, hemorroidas,
obstrucdo gastrintestinal ou diminuicdo da motilidade géstrica; é possivel que essas condigdes sejam agravadas,
e esses pacientes possam desenvolver sepse, peritonite ou isquemia intestinal.

Antidcidos contendo hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio, como o Estomazil® Pastilhas, deve ser
utilizado cuidadosamente em pacientes idosos e com dano renal leve a moderado (devido ao risco elevado de
desenvolver hipermagnesemia e uma consequente toxicidade por magnésio), além de pacientes em dietas com
restri¢do de sédio, pacientes com insuficiéncia cardiaca, edema ou doenca hepatica grave.

Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com diarreia cronica, pois a diarreia pode ser
agravada pelo efeito laxante do magnésio, podendo aumentar o risco de hipofosfatemia, desenvolvimento este
associado com o componente aluminio.

Gravidez - categoria C: nao foram realizados estudos em animais nem em mulheres gravidas sobre o uso
deste medicamento. A prescricio deste medicamento depende da avaliacdo do risco/beneficio para a
paciente.

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

Atencao: este medicamento contém Acicar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Atencao: este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso de Estomazil® Pastilhas deve ser feito com cautela quando associado aos seguintes medicamentos:

Interacoes medicamento-medicamento:

- acidificantes urinarios: (cloreto de amonio, vitamina C e fosfato 4cido de sédio) interagem com hidréxido de
aluminio e hidréxido de magnésio alcalinizando a urina.

O uso frequente de doses elevadas de antidcidos deve ser evitado em pacientes que fazem uso de acidificante
urindrio.

- isoniazida: pode ocorrer diminuicio da absor¢@o, administrar isoniazida pelo menos 1 hora antes do anti4cido.
- salicilatos: o hidréxido de aluminio e hidr6xido de magnésio podem alcalinizar a urina e aumentar a
depuracdo renal de salicilatos, o ajuste de salicilato pode ser necessario, especialmente em pacientes que fazem
uso de altas doses de salicilatos.
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- acido ursodesoxicdlico: seu efeito pode ser reduzido quando administrado em associacdo aos antidcidos
contendo hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio. Deve-se administrar o acido ursodesoxicélico pelo
menos 1 hora antes, ou 2 horas depois de hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio.

- alopurinol: a absorcdo de alopurinol pode ser alterada quando administrada concomitantemente ao hidréxido
de aluminio e hidréxido de magnésio, por isso deve se administrar alopurinol pelo menos 3 horas antes de
administrar hidréxido de aluminio e hidréxido de magnésio.

- cefpodoxima: a absor¢do de cefpodoxima pode ser alterada pelo uso simultdneo com carbonato de célcio,
alterando seus efeitos esperados.

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

- digoxina: a absor¢do oral de digoxina pode ser diminuida quando administrada com antidcidos, reduzindo sua
eficécia.

- Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirrolato, ipratrépio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina e fenotiazinas (principalmente clorpromazina): antiacidos
podem inibir a absor¢do oral dessas drogas, diminuindo seus efeitos; assim, a administracdo simultanea deve ser
evitada, separando as doses em, no minimo, 2 horas, para evitar a interacao.

- tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducio da absor¢do oral deste antibidtico, causada pelo aumento da
excrecdo do mesmo, em funcdo dos ativos do Estomazil® Pastilhas. As doses de tetraciclinas devem ser
administradas entre 1 a 2 horas ap6s o uso de antidcidos.

- quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino): para pacientes utilizando esses antibidticos, antidcidos como o
Estomazil® Pastilhas pode ocasionar toxicidade renal, além de aumentar a absor¢@o dessas drogas, aumentando
seus efeitos. As doses orais de quinolonas devem ser administradas, no minimo, 4 horas antes ou 2 horas depois
do uso de antidcidos.

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

- metenamina: agentes alcalinizantes (antidcidos) podem inibir a eficicia da metenamina.

- quinina: antidcidos podem aumentar o risco de toxicidade pela quinina.

- tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, recomenda-se o uso de antidcidos contendo hidréxido de aluminio
para minimizar a irritacdio gastrintestinal, se necessario.

- mefloquina: antidcidos podem aumentar o risco de reacdes adversas, especialmente em pacientes com
histérico de doencas neurolégicas e psiquidtricas.

- bisacodil: antidcidos podem afetar a dissolucdo 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 eficicia diminuida pelos antidcidos; um intervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.

- calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D e tiazidas: antidcidos contendo sais de célcio devem ser
evitados com esses medicamentos, por elevarem a concentracdo no sangue de célcio e antagonizar seu efeito no
tratamento da osteoporose; por outro lado, pode haver uma indugdo de hipercalcemia em alguns pacientes.

- bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronato e tiludronato): a administracdo simultidnea com
antiacidos pode interferir na absor¢do oral dos bisfosfonatos; assim, recomenda-se um intervalo de, no minimo,
2 horas para a administracdo entre esses dois medicamentos.

- corticosteroides: o uso simultineo com antidcidos pode induzir a um balango negativo de célcio, assim como
a um aumento da eliminacdo renal de calcio.

- micofenolato de mofetila: ocorre diminui¢cdo da absor¢do desta droga, consequentemente uma diminui¢ao de
seus efeitos. A administracdo concomitante deve ser evitada.

- fosfato de sddio: deve-se aguardar no minimo 1 hora, entre a administracdo de antidcidos e o uso de
suplementos contendo fosfato de sddio, para evitar uma reducéo da absor¢do/efeito deste.

- gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 horas apds o uso de antidcidos para minimizar a
interacdo e a diminuicdo de seus efeitos.

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

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

- pancrelipase: recomenda-se que essas preparagdes ndo sejam administradas juntamente com substincias
antiacidas; o resultado da interacdo com antidcido é imprevisivel.

- fluoreto de sédio: antidcidos podem reduzir a absorcdo e aumentar a excrecdo fecal de fluoreto de sddio,
reduzindo seus efeitos.
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- azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antidcidos podem interferir na absorcdo/efeitos desses
medicamentos, a administracdo de antidcidos com esses antibidticos deve ter um intervalo de, pelo menos, 2
horas.

- lactulose: a administragdo com antidcidos deve ser evitada.

- sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas ap6s a administracdo de sotalol para o uso de antiicidos, a fim de
evitar uma alteracio nos efeitos desta droga, resultando em perda da eficacia.

- glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcdo/efeito da glipizida e da gliburida.

- compostos com ferro: antidcidos podem diminuir a absorcéo oral desses compostos devendo a administrag@o
simultanea ser evitada para minimizar essa interacao.

- hormonio da tireoide: o carbonato de célcio presente nos antidcidos pode diminuir a absor¢do/efeito no trato
gastrintestinal desses hormonios, quando administrados por via oral, levando ao hipotireoidismo; para evitar
essa interacdo devem-se administrar os hormonios em um intervalo minimo de 4 horas antes ou apds a ingestao.

Interacoes medicamento-substincia quimica:
Recomenda-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante a administracio de Estomazil® Pastilhas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Prazo de validade: 24 meses.

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

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

Estomazil® pastilhas sabor abacaxi apresenta-se como um comprimido circular, plano, de cor amarelo
manchetado, com sabor adocicado de abacaxi e sem particulas estranhas.

Estomazil® pastilhas sabor limdo apresenta-se como um comprimido circular, plano, de cor verde manchetado,
com sabor adocicado de limao e sem particulas estranhas.

Estomazil® pastilhas sabor menta apresenta-se como um comprimido circular, plano, branco, com sabor
adocicado de menta e sem 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

Mastigar de 1 a 2 comprimidos mastigiveis de cada vez, 30 minutos a 1 hora ap0s as refeicdes e ao deitar.

A dose méaxima diaria recomendada de 10 comprimidos mastigdveis ndo deve ser ultrapassada. Para esta dose,
o periodo maximo de uso recomendado deste medicamento é de 2 semanas.

9. REACOES ADVERSAS

Como ocorre com outros antidcidos, contendo os mesmos principios ativos de Estomazil® Pastilhas, esperam-se
algumas reacdes adversas, na maioria das vezes, associadas ao uso excessivo e a pacientes que apresentam
alguma deficiéncia no sistema renal.

Os eventos adversos de Estomazil® Pastilhas sdo apresentados em frequéncia decrescente a seguir:
Reagdes muito comuns (>1/10).

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10).

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100).

Reacgdes raras (>1/10.000 e <1/1.000).

Reag¢des muito raras (<1/10.000).

Reacgdes comuns: retencdo de liquidos ou diurese e desidratacdo, retencdo de sddio, hipersecrecdo géstrica,
rebote acido (reincidéncia do incomodo), flatuléncia, distensdo géstrica, solugos, refluxo gastroesofagico, dor
abdominal, nduseas, vOmitos, obstipacdo, obstru¢do do trato gastrintestinal ou diarreia, agravamento de
hemorroidas ou fissuras anais (em pacientes com histérico de constipa¢do), compactacdo fecal, eructacdo;
hipercalcemia, célculo renal e/ou alcalose metabdlica em pacientes predispostos; hipofosfatemia.

Quando utilizados, por periodos prolongados, antidcidos constituidos por magnésio e aluminio, podem causar:

- magnésio: desenvolvimento de hipermagnesemia, resultando em depressdo do sistema nervoso central
(anorexia e nauseas) e do sistema neuromuscular (fraqueza da musculatura);

- Aluminio: aumento da reabsor¢do Ossea e da absorcdo intestinal do célcio, podendo levar a hipercalcemia
(excesso de calcio no sangue).
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Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —- NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A ingestdo acidental de doses excessivas deste medicamento podera apresentar hipercalcemia. Os sintomas
podem incluir: anorexia, nduseas, vOmitos, prisdo de ventre, dor abdominal, fraqueza muscular, fadiga,
perturbacdo mental, polidipsia, polidria, dor 6ssea, nefrocalcinose, nefrolitiase renal e, em casos severos,
arritmias cardiacas. Hipercalcemia extrema pode resultar em coma e morte.

Recomenda-se tratamento de suporte conforme os sintomas apresentados.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0094
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do N° do Data de Versdes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10461 — ESPECIFICO 10461 — ESPECIFICO
- Inclusdo Inicial de - Inclusdo Inicial de L. Comprimido
25/06/2014 | 0501694/14-1 25/06/2014 0501694/14-1 25/06/2014 Versao Inicial VP/VPS .
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC mastigével
60/12 60/12
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO;
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQ? VP/
. . 7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO
L . 5 ME ESQUECER DE USAR ESTE L.
- Notificagdo de - Notificacdo de Comprimido
13/03/2015 | 0226174/15-0 13/03/2015 0226174/15-0 13/03/2015 MEDICAMENTO? L
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de mastigével
11I- DIZERES LEGAIS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
I - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO;
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO;
III- DIZERES LEGAIS
10199 - ESPECIFICO
27/02/2014 0153003/14-8 | - Alteracdo moderada
10454 - ESPECIFICO de excipiente I - IDENTIFICACAO DO
- Notificacao d i MEDICAMENTO C imid.
22/07/2015 | 0647180/15-3 otticacao de 10149 - ESPECIFICO | 20/07/2015 - VP/VPS OMPHIICO
Alteragdo de Texto de - Inclusio de local de (composi¢do) mastigével
Bula — RDC 60/12 09/02/2015 | 0122606/15-1 fabricagdo do Il - DIZERES LEGAIS
medicamento de
liberacdo convencional
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Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

10454 - ESPECIFICO

10454 - ESPECIFICO

- Notificagdo de - Notificacao de Comprimido
19/03/2018 | 0210219/18-6 19/03/2018 0210219/18-6 19/03/2018 1II- DIZERES LEGAIS VP/VPS L
Alteragdo de Texto de Alteragao de Texto de mastigével
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10454 - ESPECIFICO 10454 - ESPECIFICO -
. . I- IDENTIFICACAO DO L
- Notificagdo de - Notificac@o de Comprimido
04/05/2018 04/05/2018 MEDICAMENTO VP/VPS L
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de B mastigavel
(apresentacdo)

Bula - RDC 60/12

Bula - RDC 60/12
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