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I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
HERPSTAL®
cloridrato de valaciclovir

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30 ou 42 unidades.

USO ORAL ]
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

Cloridrato de VAlACICIOVII™...........cociiiiieiieiieit ettt ettt st et e et et eese et e eseesseensesseensesseensesssensesssensenssensenns 556,3 mg
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*equivalente a 500 mg de valaciclovir.

** crospovidona, povidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, macrogol, didxido de titanio e
polissorbato 80.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HERPSTAL® ¢ um medicamento indicado para:

- tratamento de herpes-zoster;

- tratamento de infecgdes de pele e mucosa causadas por herpes simples, entre elas o herpes genital, e da recorréncia (ou
seja, reaparecimento) dessas doengas;

- prevencao (e eliminag@o) da recorréncia de infecgdes por herpes simples, entre elas o herpes genital;

- tratamento de herpes labial (vesiculas);

- prevencdo da infec¢@o e da doenca causadas por citomegalovirus em pacientes submetidos a transplante.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HERPSTALR® é um medicamento que contém o antiviral valaciclovir. Apds a ingestdo do comprimido, o valaciclovir é
convertido rapidamente em outra substancia, o aciclovir, que atua contra a doenga.

O aciclovir age inibindo varios tipos de herpes-virus: o virus do herpes simples (VHS) dos tipos 1 € 2, o virus varicela-
zoster (VVZ), o citomegalovirus (CMV), o virus de Epstein-Barr (VEB) e o herpes-virus humano tipo 6 (HVH-6).

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de HERPSTALP® néo ¢ indicado para pacientes que apresentam sensibilidade ao valaciclovir, ao aciclovir ou a
qualquer componente do medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Principalmente em pacientes idosos, 0 médico deve ter o cuidado de assegurar uma ingestao adequada de liquidos e evitar
o risco de desidratagdo.

A dose de HERPSTALRP deve ser reduzida em pacientes com problemas nos rins. Como a diminuigéo da fungdo dos rins
também ¢ comum em idosos pode ser necessario reduzir a dose nesses pacientes. Nesse caso, seu médico devera fazer o
ajuste adequado da dose.

Deve-se ter cautela ao administrar altas doses de HERPSTAL® a individuos com doenga do figado.

HERPSTAL® nfo cura o herpes genital ou elimina completamente o risco de transmissdo. Além da terapia com
HERPSTAL®, recomenda-se a pratica de sexo seguro.

Se vocé apresentar sintomas semelhantes aos de uma gripe, erupgdes cutaneas, febre, inchaco dos ganglios linfaticos,
procure seu médico imediatamente. Esses podem ser sinais de uma condi¢do grave e potencialmente fatal chamada
Sindrome DRESS. Se isso acontecer, interrompa o seu tratamento com HERPSTAL® e informe ao seu médico
imediatamente.

Se vocé apresentar sintomas como manchas roxas na pele, cansago extremo, febre, confusdo, dores abdominais, procure
seu médico imediatamente. Esses podem ser sinais de uma condi¢do grave chamada Purpura Trombocitopénica
Trombotica/Sindrome Hemolitico-Urémica (PTT/SHU). Se isso acontecer, interrompa o seu tratamento com
HERPSTAL® e informe ao seu médico imediatamente.

HERPSTAL® pode causar reagdes graves na pele. Vocé deve ficar atento a certos sintomas enquanto estiver usando
HERPSTAL®, para reduzir o risco de quaisquer problemas. Se vocé apresentar quaisquer sinais ou sintomas de reagdes
graves na pele, pare de usar HERPSTAL® e entre em contato com seu médico imediatamente (ver 8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).



Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

O médico deve considerar o estado clinico do paciente e os eventos adversos d¢ HERPSTALR® ao avaliar a habilidade do
paciente de dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento. Nao houve nenhum estudo para investigar o efeito
de cloridrato de valaciclovir no desempenho destas atividades.

Fertilidade

Estudos em animais mostraram que o cloridrato de valaciclovir ndo afeta a fertilidade. No entanto, altas doses parenterais de
aciclovir resultaram em efeitos testiculares em ratos e caes.

Nao foram realizados estudos sobre a fertilidade em seres humanos com cloridrato de valaciclovir, mas nenhuma alteracao
na contagem de esperma, na motilidade e na morfologia foi reportada ap6s 6 meses de tratamento diario com400 mga 1l g
de aciclovir em 20 pacientes.

Gravidez e lactacao

Se ocorrer gravidez ou se vocé decidir amamentar durante o tratamento com HERPSTAL® ou ap6s o término, informe seu
médico. HERPSTAL® s6 deve ser usado durante a gravidez e a amamentagio se o beneficio para a mée e/ou o feto justificar
o possivel risco para o feto ou recém-nascido.

Existem dados limitados sobre a utilizagdo de cloridrato de valaciclovir na gravidez.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Interacoes medicamentosas

Nao se identificaram intera¢des clinicamente significativas com outros medicamentos, isto €, ndo houve interferéncia
importante no efeito de HERPSTAL® nem de outros medicamentos usados junto com HERPSTAL®. De qualquer forma,
informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Como o aciclovir ¢ eliminado na urina, alguns medicamentos que também sdo eliminados pelos rins podem interagir com
o aciclovir por essa eliminagdo. Com isso, as concentragdes sanguineas do HERPSTAL® ou das outras medicagdes usadas
ao mesmo tempo podem aumentar.

Apos a administragéo de 1 g de HERPSTAL®, a cimetidina e a probenecida aumentam a concentragdo do aciclovir no
sangue, pois competem por esse mecanismo de eliminagio e reduzem a capacidade dos rins de eliminar o HERPSTAL®
No entanto, ndo é necessario ajustar a dosagem, pois ainda assim os niveis de aciclovir estdo nos niveis terapéuticos
Seguros.

Foram demonstrados aumentos do aciclovir e do metabodlito inativo de micofenolato de mofetila (um agente
imunossupressor usado em pacientes transplantados) quando esses medicamentos sdo usados concomitantemente.
Também € necessario ter cautela e monitorar as alteragdes de fungio dos rins ao administrar HERPSTAL® em altas doses
(4 g/dia ou mais) junto com medicamentos que afetam outros aspectos da fisiologia dos rins (por exemplo, ciclosporina e
tacrolimo, medicacdes usadas em pacientes transplantados).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
Atenc¢ao: Contém o corante dioxido de titanio.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°Ca 30°C). Proteger daluz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido na cor branca, oblongo e biconvexo.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Modo de uso
Este medicamento deve ser administrado por via oral (ou seja, ingerido pela boca).



Posologia
Tratamento de herpes-zéster, incluindo zoster oftalmica
A dose de HERPSTAL® para adultos ¢ 1.000 mg (2 comprimidos) 3 vezes ao dia (8/8 horas) durante 7 dias.

Tratamento de infeccdes causadas por herpes simples

Adultos e adolescentes imunocompetentes (a partir de 12 anos de idade)

A dose de HERPSTAL® para adultos é de 500 mg (1 comprimido) 2 vezes ao dia (12/12 horas).

Na recorréncia da doenga ou infecgdo, o tempo de tratamento ¢ de 3 ou 5 dias. Para episddios iniciais, que podem ser
mais graves, esse periodo pode ser estendido para 5 a 10 dias. Comece o tratamento o mais cedo possivel. HERPSTAL®
pode prevenir o desenvolvimento de lesdes quando administrado no inicio dos sinais e sintomas da recorréncia de HSV.

Alternativamente, para herpes labial (vesicula), HERPSTAL® 2 g (4 comprimidos) 2 vezes ao dia (12/12 horas) por um
dia de tratamento ¢ efetivo. A segunda dose deve ser tomada 12 horas (ndo antes de 6 horas) apds a primeira dose.

Quando utilizado esse regime o tratamento ndo deve exceder 1 dia, uma vez que ndo foi demonstrada nenhum beneficio
clinico adicional. Comece o tratamento no aparecimento dos primeiros sintomas da vesicula (ardéncia, coceira ou
formigamento).

Prevencio (supressio) da recorréncia de infeccdes por herpes simples
Adultos e adolescentes imunocompetentes (a partir de 12 anos de idade)
Para pacientes adultos imunocompetentes, a dose de HERPSTALRP ¢é de 500 mg (1 comprimido) 1 vez ao dia.

Adultos imunocomprometidos
Para pacientes adultos imunocomprometidos (deficiéncia do sistema imunoldgico), a dose ¢ de 500 mg (1 comprimido) 2
vezes ao dia (12/12 horas).

Prevencio da infeccio ou doenca causadas por citomegalovirus (CMYV)

Adultos e adolescentes (a partir de 12 anos de idade)

A dose de HERPSTAL® é de 2 g (4 comprimidos) 4 vezes ao dia (6/6 horas), e o tratamento deve ser iniciado o mais breve
possivel apoés o transplante. A duragdo do tratamento normalmente ¢ de 90 dias, mas pode precisar ser estendida em
pacientes de alto risco.

Pacientes com problemas nos rins
O médico deve ter cuidado quando HERPSTAL® ¢ administrado a pacientes com insuficiéncia da fungio dos rins. E
preciso manter uma hidratagdo adequada.

Tratamento de herpes-zdster e tratamento e prevencio (supressio) de herpes simples:
A dose de HERPSTAL® deve ser reduzida em pacientes com fun¢io dos rins significativamente prejudicada, conforme
apresentado na tabela abaixo:

Indicacdo terapéutica Clearan:s;—ijnclli'lelatmlna Dose de HERPSTAL®
u - 15-30 1 g2 vezes ao dia (12/12 horas)
crpes-zoster menos de 15 1 g 1 vez ao dia

Herpes simples (tratamento)

menos de 15

500 mg lvez ao dia

Prevencdo  (supressdo) de
herpes simples - pacientes

menos de 15

500 mg 1 vez ao dia

imunocomprometidos

A dose de HERPSTAL®P recomendada para pacientes que fizeram hemodialise intermitente ¢ a mesma utilizada para os que

tém clearance de creatinina menor que 15 mL/min. Deve ser administrada depois da hemodialise.

Profilaxia (prevencio) de CMV:

A dose de HERPSTALP® deve ser ajustada para pacientes com fungdo dos rins prejudicada, conforme apresentado na

tabela abaixo.

Clearance de creatinina mL/min

Dose de valaciclovir

75 ou mais

de 50 a menos de 75
de 25 a menos de 50
de 10 a menos de 25
menos de 10 ou dialise#

2 g 4 vezes ao dia (6/6 horas)
1,5 g 4 vezes ao dia (6/6 horas)
1,5 g 3 vezes ao dia (8/8 horas)
1,5 g2 vezes ao dia (12/12 horas)
1,5 g 1 vez ao dia




# Em pacientes que necessitam de hemodialise, a dose de HERPSTAL® deve ser administrada apds a realizagdo de
hemodialise.

O médico deve monitorar o clearance de creatinina com frequéncia, especialmente durante periodos em que a funcdo dos
rins se altera com rapidez, por exemplo, imediatamente apds um transplante de rim ou enxertia. Se necessario, a dose de
HERPSTALRP deve ser ajustada adequadamente.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

A modifica¢do da dose de HERPSTAL® ndo ¢é necessaria para pacientes com doenga hepatica (cirrose) leve ou moderada
(que mantém a funcdo de sintese hepatica). Para aqueles com cirrose avancada (que tém a funcdo de sintese hepatica
prejudicada), os dados farmacocinéticos ndo indicam a necessidade de ajuste da dose; no entanto, a experiéncia clinica ¢
limitada.

Criancas
Nao ha dados disponiveis sobre 0 uso de HERPSTAL® em criangas.

Idosos
O médico deve considerar a possibilidade de problemas renais em idosos, ajustando a dose adequadamente e mantendo a
hidratacdo adequada do paciente.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose de HERPSTAL® tome-o assim que lembrar. Entretanto, se estiver proximo do horario da sua
proxima dose, ndo tome a dose esquecida. Ndo tome comprimidos extras para compensar o esquecimento.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Dados dos estudos clinicos
Reagdes comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, nauseas (enjoo).

Dados pés-comercializacio
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): falta de ar, erupg¢des na pele,
inclusive por sensibilidade aumentada a luz.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura), confusdo,
alucinacgdo; reducao da consciéncia; desconforto abdominal; vomito, diarreia; coceira; problemas nos rins.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo dos
glébulos brancos do sangue (leucdcitos), que sdo as células de defesa do organismo, principalmente em pacientes que
apresentam o sistema de defesa comprometido; diminuigdo do nimero de plaquetas do sangue, que sdo responsaveis
pela coagulagdo; reacdo alérgica grave; distirbios neuroldgicos e psiquidtricos como: agitagdo, tremor, falta de
coordenagdo dos movimentos, dificuldade de articular as palavras e coordenar a fala, sintomas psicoticos, convulsdes,
coma; aumento reversivel nos testes de enzimas do figado (ocasionalmente descritos como hepatite); urticaria (erupgao
na pele com manchas/placas vermelhas e coceira); angioedema (inchago localizado por baixo da pele); insuficiéncia
aguda dos rins e dor nos rins ; reagdes graves na pele como erup¢do escamosa generalizada com bolhas (que podem
conter pus), carogos sob a pele. Sintomas semelhantes aos da gripe com erupcdo na pele, febre, glandulas inchadas e
resultados anormais em exames de sangue, como aumento dos globulos brancos (eosinofilia) e enzimas hepaticas
(reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos ou sindrome DRESS). (ver 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Outros distirbios

Houve relatos em estudos clinicos de insuficiéncia dos rins, anemia hemolitica microangiopatica e diminui¢cdo do nimero
de plaquetas do sangue (algumas vezes esses disturbios se combinavam) em pacientes com o sistema de defesa gravemente
comprometido, particularmente aqueles com doenga avangada por HIV que recebiam altas doses (8 g/dia) de HERPSTAL®
por periodos prolongados. Isso foi observado em pacientes ndo tratados com HERPSTAL® que tém as mesmas condigdes
subjacentes ou concomitantes.

Manchas roxas na pele, cansago extremo, febre, confusdo, dores abdominais, acompanhadas de queda na contagem de
plaquetas e formagdo de pequenos coagulos sanguineos que podem bloquear o fluxo de sangue para 6rgaos como o cérebro,
0 coragdo e os rins (purpura trombocitopénica trombotica/sindrome hemolitico-urémica também conhecida como



PTT/SHU). A frequéncia dessas reagdes ainda ¢ desconhecida.

Outras reagdes graves na pele, como erupgdo cutdnea vermelha generalizada com bolhas que podem incluir descamagéo

da pele (ver 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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
MEDICAMENTQO?

Ocorreram relatos de alguns sintomas em pacientes que receberam grande quantidade de HERPSTAL®: deficiéncia aguda
dos rins e sintomas neuroldgicos como confusdo, alucinagdes, agitacdo, redugdo da consciéncia e coma. Também podem
ocorrer nauseas e vomitos. E necessario cautela para prevenir a superdosagem (altas doses do medicamento). Muitos dos
casos relatados envolveram pacientes idosos e com problemas nos rins, que receberam doses repetidas, por falta da avaliagdo
da necessidade de redugdo apropriada da dosagem.

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 orientacgdes.
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Historico de alteracio para a bula

Data do No. do Assunto N® do Assunto al)::)tvzd;o Ttens de bula Versaes iﬁif:ggg
Expediente Expediente Expediente P ¢ (VP/VPS
)
(10457) - Nao houve altera¢ao no texto de bula. Comprimidos revestidos
SIMILAR — Submissdo eletrénica apenas para de 500mg, embalagem
02/08/2013 0633224/13-2 InclusdoInicial de - - - disponibilizagdo do texto de bula no VP/VPS contendo 10, 20, 30 ou
Texto de Bula Bulario eletronico da ANVISA. 42 comprimidos
revestidos
10450 — SIMILAR ) Comprimidos revestidos
_ Notificagio de O que devo saber antes de usar este de 500mg, embalagem
20/01/2014 0043068/14-4 ~ - - - medicamento?” VP contendo 10, 20, 30 ou
Alteragdo de Texto 42 comprimid
de Bula - RDC 60 comprimicos
revestidos
Nao houve alteragdo no texto de bula.
(10756) - SIMILAR i ) Apenas inclusdo da informagao
- Notificagdo de (IOIZIf)?i) ﬂcilglg/gla?R “MEDICAMENTO SIMILAR Comprimidos revestidos
alteracao de texto ~ EQUIVALENTE AO de 500mg, embalagem
25/02/2015 0170875/15-9 de bula para 0170875/15-9 Eltgaiz;(; ;1(61: tex‘;o ge 25/02/2015 MEDICAMENTO DE VP/VPS contendo 10, 20, 30 ou
adequagdo a U tp b.ecll.‘il 9;1 N REFERENCIA.” Na segio “I- 42 comprimidos
intercambialidade. a intercambiatidade. Identificagdo do Medicamento”. revestidos
. . « Comprimidos revestidos
10450 — SIMILAR A empresa atualizou o item “III - de 500 bal
— Notificagdo de Dizeres legais”, no qual incluiu a ¢ 500mg, embalagem
06/04/2015 0296858/15-4 ~ - - - . ~ ’ L contendo 10, 20, 30 ou
Alteragdo de Texto informacgao de comercializagao pela VP/VPS 4 mid
de Bula - RDC 60 empresa Germed Farmacéutica Ltda. ::‘tgstrigz; 08




VP
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

Comprimidos revestidos

(10450) — INDICADO? de 500mg, embalagem
SIMILAR — 5.ONDE, COMO E POR QUANTO contendo 1’ 0.20. 30 ou
06/09/2018 0875644/18-9 Notificagdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP/VPS 4 complj‘imi’dos
Alteracaode Texto MEDICAMENTO? revestidos
de Bula 6.COMODEVO USARESTE
MEDICAMENTO?
VPS
1. INDICACOES
3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA EMODO DE USAR
11203 - SIMILAR — Comprimidos revestidos
10450 — SIMILAR Solicitagdo de de 500mg, embalagem
07012019 |  0000865/19-5 |  Notificagdo de | po0s,0,0 o | Transferéneia de 24/09/2018 DIZERES LEGAIS vp/vps | contendo 10, 20, 30 ou
Alteracdo de Texto Titularidade de 42 comprimidos
de Bula - RDC 60 Registro (operagio revestidos
comercial)
(10450) — Comprimidos revestidos
SIMILAR — de 500mg, embalagem
11/12/2020 4390589/20-7 Notificagdo de - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS contendo 10, 20, 30 ou
Alteragdode Texto 42 comprimidos
de Bula revestidos
10450 — SIMILAR Comprimido revestido de
14/09/2022 — Notificacdo de 500 mg. Embalagem
46903607227 Alteragdo de Texto ) ) ) DIZERES LEGAIS VP/VPS contendgo 10, 20, 3g0 ou
de Bula - RDC 60 42 unidades.
10450 — N
SIMILAR- lnﬁggifﬁggggo Comprimidorevestido
Notificagdo de de 500 mg.
18/10/2023 1118090233 Alterag?io de ) i i 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS Embalagemcontendo
Texto de Bula - USAR ESTE MEDICAMENTO? 10, 20, 30 ou 42
RDC 60 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES unidades.




4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso

10450 guardar este medicamento? Comprimido revestido de 500
SIMILAR- 8. Quais os males que este medicamento pode me mg.
12/03/2025 0337030/25-1 Notificagdo de - - - causar? VP/VPS | Embalagem contendo 10, 20,
Alteragﬁo de Texto de DIZERES LEGAIS 30 ou 42
Bula - RDC 60 ) unidades.
5. Adverténcias e precaugdes
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
9. Reagdes adversas
DIZERES LEGAIS
COMPOSICAO
10450 SIMILAR— 10994 - RDC 73/2016 - 5. Onde, como e por quanto tempo posso Comprimido revestido de 500
Notificacio de SIMILAR - Mudang¢a dar este medi t0? mg.
13/06/2025 | 0799130/25-7 a8 2532593/21-1 | maiordeexcipientepara | 27/03/2023 graTcat este medicamente! VP/VPS | Embalagem contendo 10, 20,
Alteracdo de Texto de formas 30 ou 42
Bula - RDC 60 £ auticas solidas . COMPOSICAO . unidades.
7. Cuidados de armazenamento do medicamento
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
_ ESTE MEDICAMENTO? 8. QUAIS OS . .
l(ﬁg g sgggggg MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE Comp“m‘do;fges“d" de 500
- 9 .
16/09/2025 1226359/25-6 Alteragdo de Texto ) ) ME CAUSAR? VP/VPS Embalagem contendo 10, 20,
de Bula - RDC 60 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 9. 30 ou 42 unidades.
REACOES ADVERSAS
1045q SIMILAR— 5. Onde, como e por quanto tempo posso Comprimido revestido de 500
20/02/2026 _ Notificagdo de guardar este medicamento? mg

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60

VP

Embalagem contendo 10, 20,
30 ou 42 unidades.




