amoxicilina + clavulanato de potassio
EMS S/A
Comprimido revestido

500 mg + 125 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
amoxicilina + clavulanato de potassio
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 500 mg + 125 mg. Embalagem contendo 12,18, 21, 30* ou 42* unidades.
*Embalagem fracionavel

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg + 125 mg contém:

amoxicilina tri-hidratada™®............cocooiiiiiiiiiii e 573,950 mg
clavulanato de POtASSIO ™ .........coiiiriiieree ettt e 148,907 mg
(01 ) (S 1L alaile N o TSRS 1 com rev
*equivalente a 500 mg de amoxicilina.

**equivalente a 125 mg de acido clavulanico.

***amido, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
etilcelulose, hipromelose, macrogol e didéxido de titanio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ um antibidtico usado em adultos e criangas indicado para
tratamento de infec¢des em diferentes partes do corpo que sdo causadas por determinados tipos de
bactérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A amoxicilina + clavulanato de potdssio ¢ um antibiotico que age eliminando as bactérias que causam
infecgdes. O medicamento contém duas diferentes substincias ativas denominadas amoxicilina e acido
clavulanico.

A amoxicilina pertence a familia das penicilinas. O clavulanato pode ajudar na proteg¢@o da amoxicilina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A amoxicilina + clavulanato de potassio ¢ contraindicada para pacientes que apresentam reacgdes alérgicas
e hipersensibilidade as penicilinas, além de disfun¢ao do figado ou ictericia (amarelamento da pele e dos
olhos) associadas ao uso de amoxicilina + clavulanato de potéssio ou de outras penicilinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potéssio, seu médico deve fazer uma
pesquisa cuidadosa para saber se vocé tem ou ja teve reagdes alérgicas a outros antibidticos, como
penicilinas e cefalosporinas, ou a outras substancias causadoras de alergia (alérgenos).

Houve relatos de reagdes alérgicas sérias e potencialmente fatais (incluindo reagdes anafilaticas, reagdes
adversas sérias da pele e dores no peito, vomitos repetitivos dentro de 1 a 4 horas apds a administracio)
em pacientes sob tratamento com derivados de penicilina. Essas reagdes ocorrem com mais facilidade em
pessoas que ja apresentaram alergia a penicilina. Caso haja uma reagédo alérgica, vocé deve interromper o
tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio, e seu médico vai entdo determinar a melhor
terapia para seu caso.

Caso vocé apresente uma reacdo alérgica grave, seu médico pode recorrer a um tratamento de emergéncia
com epinefrina e recomendar o uso de oxigénio e de esteroides intravenosos (aplicados na veia), além de
assisténcia respiratoria, inclusive intubagdo, se necessario.

Caso haja suspeita de mononucleose (doenca causadora de febre, mal-estar e outros sintomas), converse
com seu médico antes do tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio. Se for o caso, este
medicamento deve ser evitado devido a possibilidade de ocorrerem erupgdes da pele.

O uso prolongado de amoxicilina + clavulanato de potassio também pode, ocasionalmente, resultar em
crescimento excessivo de microrganismos nao sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamagdo no célon) com o uso de antibidticos, que pode ter
gravidade variada entre leve e fatal. Se vocé apresentar diarreia prolongada ou significativa, ou sentir
colicas abdominais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e seu médico ira avaliar sua
condicao fisica.



O médico deve fazer monitoramento apropriado caso haja prescri¢cdo de anticoagulantes orais a0 mesmo
tempo que amoxicilina + clavulanato de potassio. Alguns ajustes de dose dos anticoagulantes orais podem
ser necessarios. Converse com seu médico caso vocé esteja usando esses medicamentos.

Amoxicilina + clavulanato de potassio deve ser prescrito com cautela para pacientes que apresentem
problemas de funcionamento do figado.

Durante a administrag@o de altas doses de amoxicilina + clavulanato de potassio, ¢ recomendado que vocé
tome grande quantidade de liquidos para evitar cristaltria (formag@o de cristais na urina), relacionada ao
uso de amoxicilina (ver “O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”).

Seu médico deve considerar a possibilidade de superinfec¢des por fungos ou bactérias durante o
tratamento.

Se ocorrer superinfecgdo, ele podera recomendar a descontinuagdo do tratamento com amoxicilina +
clavulanato de potassio e prescrever a terapia apropriada.

A amoxicilina + clavulanato de potassio em comprimidos ndo contém sacarose, tartrazina ou
quaisquer outros corantes azo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e Lactacio (amamentacgio)

Caso vocé fique gravida durante ou logo apods o tratamento com amoxicilina + clavulanato de
potassio, suspenda a medicagdo e fale imediatamente com seu médico.

Como ocorre com todos os medicamentos, deve-se evitar o uso de amoxicilina + clavulanato de potassio
na gravidez, especialmente durante o primeiro trimestre, a menos que o médico considere o tratamento
essencial.

Lactacao
Vocé pode tomar amoxicilina + clavulanato de potassio durante o periodo de lactacao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doagdo de leite humano. O uso desse medicamento nio
interfere no aleitamento do bebé.

Interacoes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento com amoxicilina + clavulanato de potassio
caso vocé esteja usando algum dos medicamentos a seguir:

- probenecida, utilizada em associacdo com outros medicamentos no tratamento de infecgoes;

- alopurinol, utilizado no tratamento da gota;

- anticoncepcionais orais, medicamentos utilizados para evitar a gravidez;

- dissulfiram, utilizado no tratamento do alcoolismo;

- anticoagulantes, como acenocumarol e varfarina, devido ao maior risco de sangramento;

- micofenolato de mofetila, utilizado para prevengdo da rejeigdo em transplantes;

- metotrexato, usado para tratar condigdes tais como cancer e psoriase grave.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso ndo significa
a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infeccées mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:



Comprimido revestido na cor branca, oblongo, biconvexo e monossectado.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A amoxicilina + clavulanato de potéssio destina-se apenas para uso oral.

Modo de usar

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de potassio devem ser administrados por via oral (pela
boca). Para reduzir desconfortos no estdmago ou no intestino, tome este medicamento no inicio da
refeicdo.

O tratamento ndo deve ser estendido por mais de 14 dias sem a revisdo do médico.

Posologia para tratamento de infecgoes
Tabela posologica de amoxicilina + clavulanato de potassio

Idade Apresentacio IDosagem
\Adultos e criancas acima deComprimidos revestidos 500 mg [l comprimido trés vezes ao dia (de
12 anos* + 125 mg 8 em 8 horas)

*A dose diaria usual recomendada ¢ de 25 mg**/kg, dividida por meio da administracdo de 8 em 8 horas.
Nos casos de infecgdes graves, a posologia deve ser aumentada, a critério de seu médico, até¢ 50
mg/kg/dia, dose dividida por meio da administragdo de 8 em 8 horas.

**Cada dose de 25 mg de amoxicilina + clavulanato de potassio fornece 20 mg de amoxicilina e 5
mg de acido clavulanico.

Os comprimidos de amoxicilina + clavulanato de potassio ndo sdo recomendados para criangas menores de
12 anos.

Posologia para insuficiéncia renal (dos rins)

Adultos

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

Sem alteragdes de dosagem |1 comprimido de 500 mg + 125 |Os comprimidos de 500mg + 125mg
img de 12 em 12 horas ndo sdo recomendados

Criancas

Insuficiéncia leve Insuficiéncia moderada Insuficiéncia grave

Sem alteragdes de dosagem 18,75 mg*/kg duas vezes ao dial8,75 mg*/kg em dose Unica didria|
(de 12 em 12 horas) (maximo de |(maximo de 625 mg)
duas doses de 625 mg ao dia)

*Cada dose de 18,75 mg de amoxicilina + clavulanato de potassio fornece 15 mg de amoxicilina e 3,75
mg de acido clavulanico.

Posologia para insuficiéncia hepatica (do figado)

O tratamento deve ser cauteloso, e 0 médico vai avaliar regularmente a fungéo de seu figado.

A posologia deve ser aumentada, de acordo com as instrugdes do médico, em casos de infecgdo grave.
Deve-se administrar, no caso de criancas que pesam 40 kg ou mais, a posologia para adultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar, mas continue com o horario normal das demais.
S6 ndo tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reacdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- diarreia (em adultos).



Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- candidiase mucocutanea (infeccdo causada por fungo caracterizada pela presenca de lesdes
esbranquigadas na vagina, boca ou dobras cutineas);

- enjoo e vomito (em adultos)*;

- diarreia, enjoo e vomitos (em criangas)*;

- vaginite (inflamagdo na vagina).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- tontura;

- dor de cabega;

- indigestdo;

- aumento de algumas substancias (enzimas) produzidas pelo figado** (como AST ou ALT);

- erupg¢des na pele, coceira e vermelhidao.

Reacoes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- erupgdo cutanea, que pode formar bolhas e se parece com pequenos alvos (manchas escuras centrais
cercadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da borda);

- eritema multiforme;

- diminui¢do do numero de globulos brancos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamagdo da garganta ou tlceras na boca;

- diminui¢do do ntmero de células, que ajudam o sangue a coagular, que pode resultar em
sangramento ou hematomas, manchas roxas que surgem com mais facilidade que o normal;

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- alteragdo da coagulacdo (tempo de sangramento e¢ tempo de protrombina), que pode resultar em
sangramento ou hematomas (manchas vermelhas ou roxas que surgem com mais facilidade que o
normal);

- diminuicdo ou auséncia reversivel de granuldcitos (células de defesa), que pode resultar em infecgdes
frequentes, como febre, calafrios, inflamag@o da garganta ou tlceras na boca;

- destrui¢@o de globulos vermelhos e consequentemente anemia, que pode resultar em cansaco, dores de
cabeca ¢ falta de ar causada pela pratica de exercicios fisicos, vertigem, palidez e amarelamento da pele
e/ou dos olhos;

- sinais repentinos de alergia, tais como erupg¢des da pele, prurido (coceira) ou urticaria, inchago as vezes
da face ou dos labios, que pode causar dificuldade ao engolir ou respirar; se esses sintomas ocorrerem,
pare de usar o medicamento e procure socorro médico o mais rapido possivel;dor no peito, que pode ser
um sinal de uma reagdo alérgica potencialmente grave chamada sindrome de Kounis;

- voOmitos repetitivos (1 a 4 horas apds a administracdo de amoxicilina + clavulanato), dores de
estomago, sonoléncia anormal, diarreia e pressdo arterial baixa que podem ser um sinal de uma reagéo
alérgica grave denominada sindrome de enterocolite induzida por medicamentos;

- convulsdes podem ocorrer em pacientes com func¢do renal prejudicada ou que estejam recebendo doses
altas do medicamento;

- hipercinesia (presenca de movimentos exacerbados e incontrolaveis), tontura;

- efeitos relacionados ao sistema digestivo, como diarreia grave (aumento exagerado do numero de
evacuagdes com fezes liquidas), que também pode conter sangue e¢ ser acompanhada de colicas
abdominais;

- sua lingua pode mudar de cor, ficando amarela, marrom ou preta, e dar a impressio de ter pelos;

- ecfeitos relacionados ao figado** esses sintomas podem manifestar-se como enjoo, vomito, perda de
apetite, sensag@o geral de mal-estar, febre, coceira, amarelamento da pele e dos olhos e escurecimento da
urina. As reagdes relacionadas ao figado podem ocorrer até dois meses ap6s o inicio do tratamento;

- sintomas semelhantes aos da gripe com erup¢do cutinea, febre, glandulas inchadas e resultados
anormais de exames de sangue (incluindo o aumento de globulos brancos (eosinofilia) e enzimas
hepaticas [Reacdo do medicamento com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)];

- reacdes da pele, possivelmente na forma de espinhas vermelhas, que podem provocar coceira e sdo
semelhantes as erupgdes causadas pelo sarampo, as manchas podem formar bolhas ou marcas
sobrelevadas, vermelhas, cujo centro é descorado. A pele, as manchas ou as bolhas podem sangrar e
descamar ou descascar. Esses sintomas sdo as vezes acompanhados de febre;

- uma erupgdo cutanea vermelha comumente observada em ambos os lados das nadegas, parte interna
superior das coxas, axilas, pescoco (Exantema Intertriginoso e Flexural Simétrico Relacionado a
Medicamentos (SDRIFE));

- doenga dos rins, com problemas de mic¢do, possivelmente dolorosa e com a presenca de sangue;



- meningite asséptica;

- erupgdo cutanea com bolhas dispostas em circulo com crosta central ou como um colar de pérolas
(doenca de IgA linear);

- cristais na urina.

Outras reacoes adversas

- trombocitopenia purpura;

- ansiedade, insonia e confusdo mental (relatos raros);

- glossite (inflamagédo e inchago da lingua).

Se ocorrer qualquer reacdo de hipersensibilidade da pele, seu médico deve interromper o tratamento.

*A nausea esta quase geralmente ligada a altas dosagens orais. Vocé pode reduzir as reacgdes
gastrintestinais tomando a dose do medicamento no inicio das refeigdes.

**Houve relatos de reagdes hepaticas (do figado), principalmente em homens idosos, que podem estar
relacionadas a tratamentos prolongados. Esse tipo de reagdo ¢ muito raro em criangas.

Criangas e adultos: alguns sinais e sintomas ocorrem normalmente durante o tratamento ou logo depois,
mas em certos casos sO se manifestam varias semanas ap6s o término e se resolvem com facilidade. As
reacdes hepaticas podem ser graves, mas raramente sdo fatais. Os casos de morte ocorreram quase sempre
entre pacientes que sofriam de outra doenga grave ou que usavam outros medicamentos conhecidos por
causar efeitos hepaticos indesejaveis.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

E pouco provavel que ocorram problemas em caso de superdosagem de amoxicilina + clavulanato de
potassio. Se houver efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, vomito e diarreia, procure seu médico
para que os sintomas sejam tratados.

Pode ocorrer também o aparecimento de cristais nos rins, causados pela amoxicilina, com risco de faléncia
renal. A amoxicilina pode ser removida da circulagdo sanguinea por hemodialise.

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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do N°. Data de Versoes Apresentacoes
expediente N’ expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos
Revestidos. Caixas
(10459) — Nao houve alteragdo no texto de com12el8
GENERICO - bula. comprimidos
23/07/2013 0597768/13-1 Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A Submisséo eletronica apenas para (VP/VPS) revestidos.
Texto de Bula disponibilizagdo do texto de bula no Embalagem fracionavel
Bulario eletronico da ANVISA. com 30 e 42
comprimidos.
Comprimidos
(10452) - Revceosrt;dlozs .eclaéxas
GENERICO — Quais os males que este o
Notificagdo de medicamento pode me causar? comprimidos
27/8/2014 0712731/14-6 ~ N/A N/A N/A N/A ~ . ’ (VP/VPS) revestidos.
Alteragdo de Texto Intera¢des medicamentosas L
~ Embalagem fracionavel
de Bula Reagdes adversas com 30 & 42
—RDC 60/12 -
comprimidos.
Comprimidos
(10452) - . ‘ i ‘ Revestidos. Caixas
, - identificagdo do medicamento com 12 ¢ 18
GENERICO - . . o
Notificacdo de - como este medicamento funciona comprimidos
26/10/2016 2427462/16-3 ~ N/A N/A N/A N/A - onde, como ¢ por quanto tempo (VP/VPS) revestidos.
Alteragdo de Texto . .
de Bula possoguardar este medicamento? Embalagem fracionavel
~RDC 60/12 com 30 ¢ 42
comprimidos.
8. Quai | Comprimidos
- Quais os males que este Revestidos. Caixas
(10452) — medicamento pode me causar? ve com12¢18
GENERICO — i
Notificagdo de comprimidos
22/08/2017 1778113/17-2 ~ N/A N/A N/A N/A revestidos.
Alteragao de Texto 6. Interagdes medicamentosas Embalagem fracionavel
de Bula VPS 30 e 42
—RDC 60/12 5 com 54 ¢
9. Reacdes adversas comprimidos.




4. O que devo saber antes de usar Comprimidos
. o . .
(10452) — este medicamento? vp Revest1d102s. Claéxas
GENERICO — . com 7= ¢
Notificacdo d 8. Quais os males que este comprimidos
13/12/2017 2282106/17-6 otneagao de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causar? revestidos.
Alteragdo de Texto L
. N Embalagem fracionavel
de Bula 5. Adverténcias e precaucdes 30 ¢ 42
—RDC 60/12 VPS N
9. Reagoes adversas COmPpImIcos.
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. O QUEDEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE Comprimidos
MEDICAMENTO? Revestidos. Caixas
(10452) - - Identificacio do com12¢e18
GENERICO — jucag c¢
Notificacio de medicamento comprimidos
21/12/2018 1204003/18-7 cag N/A N/A N/A N/A -Interagdes Medicamentosas VP /VPS revestidos.
Alteragdo de Texto . . N
Dizeres Legais Embalagem fracionavel
de Bula
_RDC 60/12 com 30 ¢ 42
5. ADVERTENCIAS E comprimidos.

PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
Dizeres Legais




Comprimidos
5. ONDE, COMO E POR . .
Notificacio d GUARDAR ESTE imid
22/11/2019 3226481/19-0 | : :;aflaoT )e( . N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP Ci’mprggl o8
) (fe (})Bulea o 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Embalae\:rzrsl fr;)sionével
_RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME cogm 30 ¢ 42
CAUSAR? .
comprimidos.
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS Comprimidos
(10452) — IIT) DIZERES LEGAIS revestidos de 500 mg +
GENERICO — VPS 125 mg. Embalagem
Notificagdo de 5. ONDE, COMO E POR contendo 12, 18, 30* ¢
15/04/2021 1444615/21-4 Alteragdo de Texto NA NA NA N/A QUANTO TEMPO POSSO 42* unidades.
de Bula GUARDAR ESTE VP Embalagem
—RDC 60/12 MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS fracionavel.
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
IIT) DIZERES LEGAIS
Comprimido revestido
(10452) —
GENERICO— de 500 mg + 125 mg.
Nofificacio d Embalagem contendo
17/05/2022 2734675/22-6 orticacao ce N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS | 12, 18,21, 30% ou 42*
alteracdo de texto .
unidades.
de Bula— RDC
*Embalagem
60/12 S
fracionavel
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS Comprimido revestido
(10452) = de 500 mg + 125 m
GENERICO- VPS & &
Nofificacio de Embalagem contendo
03/06/2022 4250946/22-3 lcag N/A N/A N/A N/A 4.0 QUE DEVO SABER ANTES 12, 18, 21,30* ou 42*
alteracdo de texto .
de Bula — RDC DE USAR ESTE VP unidades.
) 25‘/ 12 MEDICAMENTO? *Embalagem
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE fracionavel
MEDICAMENTO PODE ME

CAUSAR?




4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS VP Comprimido revestido
(10452) - MALES QUE ESTE de 500 mg + 125 mg
GENERICO- MEDICAMENTO PODE ME :
Notificagdo de CAUSAR? Embalagem contendo
31/07/2023 0796103/23-2 ~ N/A N/A N/A N/A ’ 12, 18, 21,30* ou 42*
alteracdo de texto . unidades
de Bula— RDC 5. ADYERTENCIAS E . *Embalagém
60/12 PRECAUCOES 6. INTERACOES VPS fraciondvel
MEDICAMENTOSAS 9.
REACOES ADVERSAS 10.
SUPERDOSE
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES QUE ESTE VP Comprimido revestido
(104}52) — MEDICAMENTO PODE ME de 500 mg + 125 mg
GENERICO- CAUSAR Embal tend :
Notificagdo de fmbatagem :on e ,,?
26/02/2024 0225770/24-5 alteragiio de texto N/A N/A N/A N/A 4 CONTRAINDIC ACOES 12, IS;HZﬂI(izgesou 42
de Bula— RDC 5. ADVERTENS:IAS E *Embalagém
60/12 PRECAUCOES fracionavel
6.INTERACOES VPS
MEDICAMENTOSAS
9.REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
(104}52) — MEDICAMENTO PODE ME VP
GENERI? 0- CAUSAR? Comprimido revestido
Notificagdo de N/A N/A N/A N/A Il - DIZERES LEGAIS de 500 mg + 125 mg.
alteracdo de texto de Embalagem contendo
- - Bula —RDC 60/12 12, 18, 21,30% ou 42*
unidades.
5. ADVERTENCIAS E *Embalagem fracionavel
PREC{XUC()ES VPS
9. REACOES ADVERSAS

III - DIZERES LEGAIS




