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Mantecorp
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LIORAM ©
hemitartarato de zolpidem

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 ou 20 comprimidos revestidos

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

hemitartarato de ZOIPIOEIM ... .....eeiiriee s e et eeeeeeeesee bt e e e e e eeaese s e s sanreneeeeeeessasnntasareeeaeeeeessasannsnnenes 10mg
Loy ol o11=T ) (=TS0 = O PPPRRRRR 1 comprimido revestid

(lactose, celulose microcristalina, hipromelosejdaglicolato de sddio, estearato de magnésio, daxe
tithnio e macrogol).
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Mantecorp
Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LIORAM® é destinado ao tratamento da insonia (dificuldaaie dormir) que pode ser ocasional (eventual),
transitéria (passageira) ou cronica (que dura hiortempo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LIORAM® é um medicamento que possui em sua férmula unstésutia chamada zolpidem. O zolpidem age
sobre os centros do sono que estdo localizadogmbro. Por isso, 0 médico prescreve LIORApara o
tratamento da insbnia, isto é, para aquelas pesgoastém dificuldade em adormecer ou permanecer
adormecidas.

O LIORAM® tem inicio de acgéo dentro de 30 minutos apés estfig do comprimido, encurtando o tempo de
inducdo ao sono (tempo em que vocé demora parairfloreduzindo o ndmero de despertares noturnos e
aumentando a duragéo total do sono, melhorandqual@ade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LIORAM® n&o deve ser utilizado em caso de hipersensib#idalergia ou intolerancia) ao zolpidem ou a
qualquer outro componente da férmula. Este medintom@ambém ndo deve ser utilizado por pacientes com
insuficiéncia respiratoria severa ou aguda (redaigéfuncao respiratdria) ou com insuficiéncia dadio severa
(redugéo da funcéo do figado).

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.
Este medicamento € contraindicado para uso por pagtes com insuficiéncia respiratéria aguda ou
severa e insuficiéncia hepatica severa.

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

ADVERTENCIAS

O zolpidem deve ser usado com cautela caso voeSegie sindrome da apneia do sono (doenca onde ocor
interrupgdo da respiragdo durante o sono) e miastgavis (doenga que acomete 0s nervos e 0s nodscul
(neuromuscular), cuja principal caracteristicac&msaco).

Vocé deve tomar LIORAM em dose Unica e ndo tomar mais de uma dose dumamsma noite. Deve-se
utilizar a menor dose diéria efetiva de LIORAM ndo deve exceder 10mg.

Insuficiéncia respiratéria (reducdo da funcéo respitoria)
Como os hipnoticos tém a capacidade de causarsd@reespiratoria, vocé deve ter cautela no uspteaba a
funcéo respiratéria comprometida.

Insuficiéncia hepatica (reducéo da fungdo do figado

Vocé ndo deve usar LIORARMCcaso tenha insuficiéncia hepatica severa (distumgéve do figado) uma vez
que pode contribuir para encefalopatia (disfuncéeelaral) Vide “Como devo usar este medicamento?”,
“Quando néo devo usar este medicamento” “Quaisalesmue este medicamento pode me causar?”).

PRECAUCOES

A causa priméria da ins6nia deve ser identificaglapse que possivel e os fatores causais tratades da
prescricdo de um hipnotico. A falta de efeito daamento apds 7 a 14 dias de uso pode indicarsargra de

um distarbio fisico ou psiquiatrico primario e vodéve ser reavaliado cuidadosamente pelo médico em
intervalos regulares.

Pacientes idosos

Pacientes idosos ou debilitados podem apresentarsensibilidade maior aos efeitos do zolpidem. Casé

seja idoso ou esteja debilitado, recomenda-se uwsa de 5mg (a dose de 10mg néo deve ser excedida).
Recomenda-se um acompanhamento mais rigido npstddipaciente. A posologia preconizada para p&sien
acima de 65 anos deve ser rigorosamente seguida.

Pacientes pediatricos

A seguranca e eficacia de zolpidem em pacientesidade inferior a 18 anos nao foi estabelecida.
Portanto, zolpidem n&o deve ser prescrito nestalpg§o.
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Pacientes com doenca psicética
Hipndticos como o zolpidem, ndo devem ser a meéizacincipal para o tratamento de pacientes psisiti

Amnésia (diminuicdo consideravel ou perda total danemoaria)

Sedativos e hipnéticos como o zolpidem podem causaesia anterégrada (perda da memdria para fatos q
aconteceram logo apés o uso do medicamento), queerhocorre algumas horas ap6s administracécedar
razdo, aconselha-se tomar o medicamento imediataraetes de deitar, sendo importante asseguraicéesd
favoraveis para um sono ininterrupto de 7-8 horas.

Depressédo

O zolpidem deve ser administrado com cautela cas@ \apresente sintomas de depressdo e que podem
apresentar tendéncias suicidas. A menor dose pbsdéve ser empregada nesses pacientes para avitar
superdosagem intencional. Depressao pré-existedi ger desmascarada durante o uso de zolpidem.
Considerando que ins6nia pode ser um sintoma deeskfp, vocé deve ser reavaliado pelo médico daso e
persista.

Outras reagOes paradoxais (contrarias) e de tipo pliatrico

Outras reag6es psiquiatricas e paradoxais comaeebacdo da insdnia, pesadelos, nervosismo, itidade,
agitacéo, agressividade, acessos de raiva, idelaandes, alucinagbes, comportamento inapropredaltros
distirbios de comportamento, podem ocorrer comades sedativos e hipnéticos, como o zolpidem. Nesse
caso, o medicamento deve ser descontinuado. Essgies sdo mais provaveis de ocorrer em idosos.

Sonambulismo e comportamentos associados

Caminhar enquanto dorme e outros comportamentagiad®s como: dormir enquanto dirige, prepara eecom
alimentos, fala ao telefone ou no ato sexual, aemimado de amnésia (diminuigdo temporéria ou petdhda
memoria) para estes eventos, foi observado emrgaesigjue utilizaram zolpidem e ndo estavam totaknen
acordados. O uso concomitante de zolpidem e amoautros depressores do SNC (sistema nervosacabentr
parece aumentar o risco desses comportamentos assimo 0 uso de zolpidem acima da dose méxima
recomendada. O tratamento com zolpidem deve seopuiisuado caso VOcé apresente esses comportamentos
(por exemplo, dormir enquanto dirige), devido ascei para vocé e aos outros (vide “Interacfes
Medicamentosas — Alcool” e “Quais os males que estalicamento pode me causar? — Distlrbios
psiquiatricos”).

Comprometimento psicomotor

O risco de comprometimento psicomotor, incluindejyizo na habilidade de dirigir, € aumentado se o
zolpidem é administrado em menos de 7-8 horas anigisio das atividades que requerem alerta meseaé
utilizada uma dose mais alta que a recomendadse auzolpidem é coadministrado com outros depressi
SNC, éalcool, ou com outros medicamentos que elevaoncentragcdo sanguinea de zolpidem.

Tolerancia
Alguns sedativos/hipnéticos como o zolpidem podemesentar perda de eficacia dos efeitos hipnoapss
uso prolongado por algumas semanas.

Dependéncia

O uso de sedativos/hipnéticos ou de zolpidem, petglar ao desenvolvimento de dependéncia fisica ou
psiquica, assim como, o uso repetido por algumasarsgs pode resultar em perda de eficacia. Estas
caracteristicas, entretanto, ndo foram observadasa uso de zolpidem nas doses e duracdo de tratame
recomendadas. O risco de dependéncia aumenta cwseae duracdo do tratamento. Este risco é aunwentad
caso vocé apresente distdrbios psiquiatricos, fastte alcoolismo ou abuso de drogas. LIORAS6 deve ser
administrado a este grupo de pacientes sob cuidaipervisdo médica.

Na presenca de dependéncia fisica, a descontinudy@pta do zolpidem pode causar o aparecimento de
sintomas de abstinéncia: cefaleia, dor musculaiedade, tenséo, agitacdo, confuséo e irritabiéidad

Em casos severos, 0s seguintes sintomas podeneoatesrealizacdo (alteracdo da sensacdo a resigeib
proprio), despersonalizacao (alteracéo da sensigéealidade do mundo exterior sendo preservadasasio

a respeito de si mesmo), hiperacusia (sensibilidddi®rosa a sons), dorméncia e formigamento das
extremidades, hipersensibilidade (sensibilidade eantatla) a luz, barulho e a contatos fisicos, ahgdies e
convulsdes.
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Insbnia de rebote (reaparecimento de insfnia as e mais grave do que aquela que motivou o
tratamento)

A interrupcéo abrupta de um tratamento com hipoétaom posologia e duragdo acima das recomendadas p
provocar insdnia de rebote transitoria (reaparecim@e insOnia as vezes mais grave do que aquela qu
motivou o tratamento) e pode também causar ouirgensas (alteragbes do humor, ansiedade, agitagcdo).
Portanto, é importante que o paciente seja aler@dnto a este fendbmeno e a posologia deve sezidedu
gradualmente para minimiza-lo.

No caso de sedativos/hipndticos com curta duragdacédo, o fendmeno de retirada pode se manifesterod

do intervalo de dose.

LesOes severas
Devido as suas propriedades farmacolégicas, zatpidede causar sonoléncia e diminuicdo do nivel de
consciéncia, que pode levar a quedas e, consequamtte a lesfes severas.

Gravidez e amamentacao

Deve-se evitar o uso de zolpidem durante a grayiceno medida de precaucdo. Dados a respeitold=¢éiio
de zolpidem em pacientes gravidas, sdo inexisteniesiuito limitados. Estudos em animais ndo indicar
efeitos embriotxicos (efeitos toxicos para o eddyi

Se vocé encontra-se em idade fértil, avise o mégliemdo houver intengé@o ou suspeita de gravidez.

Em caso de utilizagédo de zolpidem durante os titéeas meses da gravidez ou durante o trabalhoad®,p
efeitos na crianca recém-nascida como temperatucagho, abaixo do normal, diminuicdo anormal desgéo
e depressao respiratoria moderada, podem ocorremeii® do modo como o medicamento age. Casos de
depresséo respiratoria severa em recém-nascidas fi@portados quando zolpidem foi usado junto catroo
depressor do sistema nervoso central no final aadgz.

Além disso, criancas nascidas de maes que utiliza@dativos/hipnéticos cronicamente durante osnafi
estagios da gravidez podem ter desenvolvido deperaléisica e existe o risco de desenvolverem siatode
abstinéncia apds o nascimento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacdo: embora a concentracdo de zolpidem no leite matsgjambaixa, ele ndo deve ser utilizado se
vocé estiver amamentando.

Outros grupos de risco

— Deve-se tomar extremo cuidado com pacientes cadrigisie alcoolismo ou dependéncia a drogas.

- Deve-se ter cuidado com pacientes com insuficiéheipatica, pois nesses pacientes;learance e o
metabolismo do zolpidem estéo reduzidos. Por isssses casos, a dose inicial deve ser de 5mg enpexi
idosos devem ter atencdo especial. Caso a resgosta em adultos (abaixo de 65 anos) seja inatiae o
medicamento bem tolerado, pode-se aumentar a doad Pmg.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Caso vocé dirija veiculos ou opere maquinas posertepossibilidade de risco de reagdes advershsrido
sonoléncia, tempo de reagéo prolongado, tontusapuborrada ou visdo dupla e reducdo do estadeida aa
manha seguinte a administragdo de zolpidem. Parenmar este risco, recomenda-se que a duracaomm s
seja de 7-8 horas.

Além disto, a coadministracédo de zolpidem com &leooutros depressores do SNC aumentam o riscesdest
efeitos. Vocé nao deve utilizar alcool ou outrosliteementos psicoativos enquanto utilizar zolpidem.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Depressores do SNC

O aumento da depressdo do Sistema Nervoso Cerdds pcorrer no caso de uso concomitante com
antipsicéticos (neurolépticos), hipnoéticos, ansmds/sedativos, agentes antidepressivos, anatig@sic
narcoticos, drogas antiepiléticas, anestésicostiehstaminicos. O uso concomitante de zolpidem @stes
medicamentos pode aumentar a sonoléncia e o corafimemto psicomotor, incluindo a habilidade dedgiliri

No caso de analgésicos narcoticos, pode ocorreertonda sensacdo de euforia levando a ocorréncia de
dependéncia psicoldgica.
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Inibidores e indutores da enzima CYP450

Compostos que inibem o citocromo P450 (enzima pteseo figado) podem aumentar a atividade de alguns
hipnéticos como o zolpidem. A acdo de LIORAM menor quando é administrado com rifampicina (um
indutor de CYP3A4). Entretanto, quando o zolpidesn ddministrado com itraconazol (um inibidor do
CYP3A4), ndo foram observadas interages farmaéticas (velocidade de absorcdo) e farmacodinamicas
significativas. A relevancia clinica destes resid®nédo é conhecida. Um ajuste de dosagem de eoipido é
necessario, mas vocé deve ser advertido que a auattatdo de zolpidem com cetoconazol pode aumesta
efeitos sedativos.

A fluvoxamina € um potente inibidor de enzimas dgado CYP1A2 e de moderado a fraco inibidor das
enzimas hepéticas CYP2C9 e CYP3A4. A coadministragéfluvoxamina pode aumentar os niveis sanguineos
de zolpidem. O uso concomitante ndo é recomendado.

O ciprofloxacino tem se mostrado um moderado imbide enzimas do figado CYP1A2 e CYP3A4. A
coadministracdo de ciprofloxacino pode aumentariesis sanguineos de zolpidem. O uso concomitefdeén
recomendado.

Outros medicamentos
Quando zolpidem foi administrado junto com varfaridigoxina, ranitidina ou cimetidina, nenhuma riagéo
farmacocinética foi observada.

Alcool
A ingestdo de LIORAM juntamente com bebidas alcodlicas ou de medicarserwntendo alcool néo é
recomendada.

Alimento
N&o ha dados disponiveis até o momento sobre réeiréiacia de alimentos na acdo de LIORAM

Exame laboratorial
N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobreréeiréiecia de LIORAM em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso e outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido revestido, branco a praticamente brafaropato oblongo, liso em uma das faces e na autra
sulco, possuindo de um lado do sulco as letras &Nautro o nimero 10. Livre de particulas estranha

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LIORAM® age rapidamente e por isso, deve ser seagmenistrado imediatamente antes de deitar ou na
cama Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, paroral.

O uso prolongado do zolpidem nédo é recomendadoderacdo do tratamento, assim como com todos os
hipnéticos, ndo deve ultrapassar 4 semanas, madgams casos pode ser necessario manter o tra@pent

um periodo mais longo. Somente o seu médico padierminar a duragcdo do seu tratamento, levando em
conta o tipo de insbnia e seu estado clinico.

Ins6nia ocasional: de 2 a 5 dias.
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Insbnia transitoria: de 2 a 3 semanas.
Adultos abaixo de 65 anosum comprimido de 10mg por dia.

Populacdo Especial

Adultos com idade acima de 65 anos ou pacientes di#hdos: considerando que pacientes idosos ou
debilitados geralmente sdo mais sensiveis aosogfeib zolpidem, recomenda-se a administracdo de %
comprimido (5mg) por dia. A dose somente deve senemtada para um comprimido (10mg) em casos
excepcionaisA dosagem néo deve exceder 10mg por dia.

Pacientes com insuficiéncia do figadaconsiderando que existe uma reducdo da depuralginafice) e do
metabolismo do zolpidem em pacientes com insufitédo figado, recomenda-se a administracdo degs,0m
por dia. Esses pacientes devem ser cuidadosameni®rdos, em especial em pacientes idosos.

Caso a resposta clinica em adultos (abaixo de @) @eja inadequada e o medicamento bem tolerade;se
aumentar a dose para 10mg.

Pacientes Pediatricos:a seguranca e eficacia do uso de zolpidem ndo fastabelecidas em pacientes
pediatricos menores de 18 anos de idade. Destafaoipidem nédo deve ser prescrito para esta pgimla

N&o ha estudos dos efeitos de LIORAMdministrado por vias ndo recomendadas. Portantoseguranca e
para eficacia deste medicamento, a administragé® skr somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, adminisagsan que possivel. Importante observar que o
medicamento pode ter acdo por até 8 horas, de mpoelocaso vocé venha fazer uso do medicamento, deve
evitar atividades que exijam atencéo, habilidadasuais e intelectuais durante este periodo, passpderao
estar prejudicadas. Caso isto venha a acontecs#,deve considerar em ndo fazer uso da medicagéodia.

Em caso de duvida, procure orientagédo do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Existem evidéncias de que as reacdes adversagupmrnente certas reacdes no SNC (sistema nervoso
central), estdo relacionadas com a dose usadalpidern. Essas reacgdes, em teoria, devem ser mes@res
zolpidem é administrado imediatamente antes deardgét ou ja na cama. Essas reagBes ocorrem com mais
frequéncia em pacientes idosos e no inicio daigerap

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).
Desconhecida: ndo podem ser estimados com os depasiveis.

Distarbios do sistema imunologico
Desconhecida: edema angioneurético (edema traiosisdbito de areas da pele ou membranas mucosas e
ocasionalmente das visceras, geralmente associadfagrticaria, eritema e parpura).

Distarbios psiquiatricos

Comuns: alucinages, agitacdo, pesadelos.

Incomuns: confuséo, irritabilidade.

Desconhecidas: nervosismo, agressividade, desjlusessos de raiva, comportamento inapropriado,
sonambulismo (vide “O que devo saber antes de testarmedicamento?”), dependéncia (sindrome deadati

ou efeito rebote podem ocorrer ap6s a descontinudgératamento), alteracéo na libido, depresséte ({O

gue devo saber antes de tomar este medicamento?”.)

A maioria dos distirbios psiquiatricos esta relaaita com reacdes paradoxais.
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Disturbios do Sistema Nervoso Central

Comuns: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, inséréerbada, distlrbios cognitivos tais como aranési
anterdgrada (os efeitos da amnésia podem estaiiadss a um comportamento inapropriado).

Desconhecida: nivel de consciéncia deprimido, hsilde atengédo, disturbio de fala.

Distarbios oculares
Incomuns: diplopia (visdo dupla).

Distarbios respiratérios, toracico e mediastinal
Desconhecida: depresséo respiratoria.

Distarbios gastrintestinais
Comuns: diarreia, nausea, vomito, dor abdominal.

Distarbios hepatobiliares

Desconhecida: aumento das enzimas do figado, les@atocelular (leséo das células do figado), cdleat
(lesdo devido a doengas que acometem as viasebil{@iuctos que levam a bile produzida no figadooaté
intestino)) ou mista. (vide “Como devo usar estelicemento?”, “Quando ndo devo usar este medicard&ato
“O que devo saber antes de tomar este medicamégnto?”

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecidasash (erupgdes cutaneas), prurido (coceira e/ou ardfnaiticaria (erupgao na pele, geralmente
de origem alérgica, que causa coceira), hiperiditoaespiracdo anormalmente aumentada).

Disturbios musculo-esqueléticos e do tecido conjumb
Comum: dor nas costas.
Desconhecida: fraqueza muscular.

Infeccdes e infestacbes
Comuns: infecgdo do trato respiratdrio superidgdgao do trato respiratério inferior.

Distarbios gerais

Comuns: fadiga (cansaco).

Desconhecidas: distirbios de marcha (andar altgrémlerancia ao medicamento, queda (principalmente
pacientes idosos e quando zolpidem ndo é admiéstta acordo com as recomendagdes).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nos casos de superdose envolvendo zolpidem em prapi ou associado a outros depressores do SNC
(sistema nervoso central) (incluindo &lcool), forabservados sintomas que variam da perda da conigci&o
coma e sintomatologia mais severa, incluindo carisegjas fatais.

Em casos de superdosagem, medidas sintométicasugpdee devem ser utilizadas. Se ndo houver vansag
no esvaziamento géstrico, deve ser administraddcativado para reduzir a absor¢éo. Se ocorradestde
excitacdo, deve ser administrado algum sedativatiliacdo de flumazenil deve ser avaliada nossagsaves,
porém a administragcdo de flumazenil pode contribaiaparecimento de sintomas neuroldgicos (cones)sd

O zolpidem n&o é dialisavel.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0495
Farm. Responsavel: Alexandre de Abreu Villar - GRFR° 7.472

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

Osac
0800 97 99 900

Mantecorp

Registrado por:

Hypermarcas S.A

Rua Nova Cidade, n°® 404 - Vila Olimpia - Sdo Pad® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- Industria Brasileira

Fabricado por:
Sanofi Winthrop Industrie
Tours, Franca

Importado por:
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

Embalado por:

Hypermarcas S.A
Estrada dos Bandeirantes, n°® 3091 - JacarepagoédeRaneiro - RJ - CEP 22775-111
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Anexo B

Histdrico de alteracao para bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigéo/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | Apresentaces
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o Comprimido
03/07/2014| 0529598/14- Texto de Bula — 03/07/2014 0529598/14- Texto de Bula — 03/07/2014 Vers&o inicial VP/VPS revestido
RDC 60/12 RDC 60/12
Il - INFORMACOES AO PACIENTE: /Il -
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — INFORMACOESSQSE')D;OFISSIONAL DA
Notificagcdo de Notificagéo de . -
22/04/2015| 0348680/15-) Alteracao de Texto| 22/04/2015 | 0348680/15-) Alteracdo de Texto| 22/04/2015| 4 O QUEDEVO SABER ANTESDEUSAR | yp\pg | Comprimido
de Bula — RDC de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO?/ revestido
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Dizeres Legais.
- INFORM@QOES AO PACIENTE: /Il -
INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — SAUDE:
Notificagcdo de Notificagéo de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR Comprimido
24/08/2015 Alteracdo de Texto| 24/08/2015 Alteracéo de Texto| 24/08/2015 ESTE MEDICAMENTO? / VP/VPS r evg stido
de Bula— RDC de Bula—- RDC 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
60/12 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
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