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Tamiflu ® Roche
fosfato de oseltamivir

Antivirético

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome do produto: Tamiflu®
Nome genéricofosfato de oseltamivir

APRESENTACOES
Cépsulas de 30 mg, 45 mg ou 75 mg em caixas caradgllas.

VIA ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 1 ANO

COMPOSICAO

Capsulas de 30 mg

Principio ativo: cada capsula contém 39,40 mg de fosfato de osgltasmuivalente a 30 mg de oseltamivir.
Capsulas de 45 mg

Principio ativo: cada capsula contém 59,10 mg de fosfato de osgltasmuivalente a 45 mg de oseltamivir.
Capsulas de 75 mg

Principio ativo: cada capsula contém 98,5 mg de fosfato de oselramiuivalente a 75 mg de oseltamivir.

Excipientes:amido pré-gelatinizado, povidona, croscarmeloséaddstearil fumarato de sédio e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes abaixo. Caso nao esteja seguro a resfeito
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamiflu® é indicado para o tratamento e profilaxia (preveh@a gripe em adultos e criancas com idade
superior a 1 ano.

Tamiflu® n&o substitui a vacina contra a gripe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tamiflu® reduz a proliferacdo (multiplicacdo) dos virus dpeinfluenza A e B, pela inibicdo da liberacéo de
virus de células ja infectadas, inibicdo da entrddavirus em células ainda nao infectadas e inbidd
propagacdo do virus no organismo. Com isso, hac&dda duracdo dos sinais e sintomas da gripe, da
gravidade da doenca e da incidéncia de complicaagsiadas a gripe.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo devera usdiamiflu® se for alérgico(a) ao fosfato de oseltamivir ogualquer substancia contida
neste medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores deaho de idade.

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

O tratamento deve ser iniciado nas primeiras 48shap0ds o inicio dos sintomas.

Durante o uso d&@amiflu®, principalmente em criancas e adolescentes, fomatados casos de reacdes
adversas semelhantes a convulsdo e deNioentanto, ndo se sabe se esses eventos setgadaa por
Tamiflu®, porque também tém sido relatados em pacientegydpe que ndo estavam tomaricamiflu ©.

Se vocé observar qualquer sinal de comportametoreh durante o tratamento, informe ao seu médico.



Se vocé possui insuficiéncia renal grave, o seuicodubdera fazer ajuste da dose Tmiflu® durante o
tratamento e prevencao da gripe.

Efeito sobre a capacidade para dirigir e operar maginas
Tamiflu® n&o tem influéncia sobre a capacidade de dirigjitulos ou operar maquinas.

Até o momento ndo ha informacdes de Gamiflu® possa causatoping. Em caso de dividas, consulte o seu
meédico.

Gravidez e lactacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o foram realizados estudos clinicos sobre o esbachiflu® em mulheres gravidas; contudo, evidéncias
pés-comercializacdo e estudos observacionais imdimeneficio da posologia atual nessas pacientestey
de dose nao sédo recomendados no tratamento olayiefprevencao) da gripe em mulheres gravidas.

Ha pouca informacédo disponivel sobre amamentac@oialecas por maes em uso de oseltamivir e a ed@rec
de oseltamivir no leite materno. Caso vocé egpgjaida e/ou amamentando, seu médico podera maligso
de Tamiflu® com base nas informacdes de seguranca disponfeetio de virus da gripe em circulacdo, e
sua condicéo clinica.

Interacdes medicamentosas

Tamiflu® pode ser tomado com as refeicdes.

N&o foi observada nenhuma interacdo efftamiflu® e os seguintes medicamentos: paracetamol, &acido
acetilsalicilico, cimetidina ou com antiacidos (mégio, hidroxido de aluminio, carbonato de célcio),
varfarina, rimantadina ou amantadina.

N&o foi observado aumento de eventos adversos quamiflu® foi administrado com medicamentos para
pressdo arterial da familia dos inibidores da E@#s como enalapril, captopril, diuréticos tiazédic
(bendrofluazida), antibiéticos (penicilina, cefgdogsna, azitromicina, eritromicina e doxiciclina),
medicamentos para gastrite ou Ulcera (ranitidimaetidina), medicamentos para pressao alta ou dseug
coracao, como betabloqueadores (propranolol), raediato para asma (teofilina), descongestionantessna
(pseudoefedrina), derivados do 6pio usados pasa tog para dor (codeina), corticosteroides, medintos
usados em inalacéo para falta de ar.

Alteracbes em exames laboratoriais
Aumento das enzimas do figado foi relatado em pgesecom sindrome gripal recebefdoniflu ©.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médReode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservaiamiflu ® capsulas em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C)

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Tamiflu ® capsulas de 30 mg de cor amarelo-claro opaco.

Tamiflu® capsulas de 45 mde cor cinza opaco.

Tamiflu® capsulas de 75 mg compostas de corpo cinza opacapa amarelo-clara opaca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se vocé podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomaiTamiflu® por via oral com ou sem alimento. Porém, a admnagéo com alimento pode
diminuir os efeitos colaterais em alguns pacientes.

Caso vocé ndo consiga ingerir capsulas, poderbeed®ses apropriadas @amiflu® abrindo as capsulas e
transferindo todo o conteddo para uma pequena idadet (no maximo 1 colher de cha) de alimentos
adocicados, tais como calda de chocolate, mel ésppara criancas com 2 anos de idade ou mais yelhas
acucar mascavo ou refinado dissolvido em agua,reohede sobremesa, leite condensado, calda des fout
iogurte, para mascarar o sabor amagjga as instrucdes descritas em Instrucdes espeegireparo:

Dosagem padrao

Tratamento da gripe

O tratamento deve ser iniciado dentro do primeiuosegundo dia do aparecimento dos sintomas de gripe
(primeiras 48 horas).

Adultos e adolescentes: a dose oral recomendad@ardilu ® a adultos e adolescentes, com 13 anos de idade
ou mais, é de 75 mg, duas vezes ao dia, por ciaso d

Criancas entre 1 e 12 anos de idade: dose reconedd@iamiflu ®de acordo com peso corporal.

TRATAMENTO POR CINCO QUANTIDADE DE

PESO CORPORAL

DIAS CAPSULAS
<15 kg 30 mg,duas vezes ao dia 1 capsula de 30 mg
> 15 a 23 kg 45 mg, duas vezes ao dia 1 capsula dgy
> 23 a 40 kg 60 mg, duas vezes ao dia 2 capsulas oy
> 40 kg 75 mg, duas vezes ao dia 1 capsula de 75o0mguma

capsula de 30 mg e outra de 45
mg

Profilaxia da gripe

Adultos e adolescentes: a dose oral recomendadBantéflu® para a profilaxia da gripe apés o contato
préximo com um individuo infectado € de 75 mg, wea ao dia, durante dez dias. A terapia deve sada
dentro de até dois dias apds o contato. A dosenrendada para profilaxia em caso de surto comumitiei
gripe é de 75 mg, uma vez ao dia. A segurancafieaia foram demonstradas por até seis semanasale
continuo. A protecdo é mantida enquanto se contiradministracdo da medicacéo.

Criancas entre 1 e 12 anos de idade: dose profilatécomendada deamiflu® de acordo com o peso

corporal.

PESO CORPORAL

PROFILAXIA POR DEZ DIAS*

QUANTIDADE DE
CAPSULAS

<15 kg 30 mg, uma vez ao dia 1 capsula de 30 mg

> 15 a 23 kg 45 mg, uma vez ao dia 1 capsula degi5

> 23 a 40 kg 60 mg, uma vez ao dia 2 capsulas aeg30

> 40 kg 75 mg, uma vez ao dia 1 capsula de 75 mguma

capsula de 30 mg e outra de 45
mg

* Ou por tempo prolongado de acordo com orientagédica.

Siga as instrucdes, a fim de garantir a correta dagiem, utilizando capsulas de 30, 45 ou 75 mg:

1. Determine o numero de capsulas necessarias paneparp@ da mistura, conforme indicado em

Dosagem Padréo.



2. Verifique se vocé esta usando a dose correta ddacom a tabela acima. Pegue a capsula sobre um
recipiente, cuidadosamente, abra-a e coloque tgafonm recipiente.

3. Adicione pequena quantidade de alimento adocicadmpaado (maximo 1 colher de chd) a mistura e
mexa bem.

4. Agite essa mistura e administre todo o conteldgamente. Essa mistura deve ser administrada
imediatamente ap6s o preparo.

Repita esse procedimento para cada dose que seirdisichda.

Instrucdes especiais de dosagem

Pacientes com funcionamento inadequado dos rins

Tratamento da gripe

N&o sdo necessarios ajustes de dose para paciemiegdearance de creatinina (exame que se faz usando
sangue ou urina do paciente para avaliar a fung&orids) acima de 60 mL/min, isto €, com funcaaalken
moderadamente comprometida. Em pacientesaeanance de creatinina de > 30-60 mL/min é recomendado
que a dose seja reduzida para 30 mJatiflu® duas vezes ao dia durante cinco dias. Para pasienm
clearance de creatinina&ntre 10 e 30 mL/min (comprometimento acentuadmiigdo dos rins) € recomendado
gue a dose seja reduzida para uma céapsula de 8@ Tegniflu®, uma vez ao dia, durante cinco dias, ou doses
de acordo com peso corporal em criancas (videddbesagem padrdo), uma vez por dia, durante ciias d
Em pacientes submetidos a hemodialise (tratamerga@gnsiste na remocao de substancias téxicamdaea
com um “rim” artificial), dose inicial de 30 mg demiflu® pode ser administrada antes do inicio da dialise
(popularmente conhecido como filtracdo do sangae)sssintomas de gripe aparecerem dentro de 48 hora
entre as sessdes de didlise. Para manter a cag@nplasmatica em niveis terapéuticos, a dose deg3leve

ser administrada ap6s cada sessdo de hemodiadise.di@lise peritoneal a dose de 30 mgTdeniflu®
administrada antes do inicio da dialise seguiddades de 30 mg adicionais administrada a cada diasoé
recomendada para tratamento.

A absorcao/distribuicdo e excrecdo do oseltamido foram estudadas em pacientes com doenca renal
terminal (isto éclearance de creatinina 10 mL/min) ndo submetidos a dialdesta forma, ndo é possivel
recomendar dose para esse grupo de pacientes.

Profilaxia da gripe

N&o sdo necessarios ajustes de dose para pacientekearance de creatinina (exame que se faz usando
sangue ou urina do paciente para avaliar a fungfoins) acima de 60 mL/min, isto €, com funcaalken
moderadamente comprometida. Em pacientes com ol@made creatinina de > 30-60 mL/min € recomendado
que a dose seja reduzida para 30 m@ateiflu® duas vezes ao dia durante cinco dias.

Para pacientes coahearance de creatinina entre 10 e 30 mL/min é recomendaéaaglose seja reduzida para
uma cépsula de 30 mg @amiflu®, em dias alternados, por tempo determinado pelorgelico, ou doses de
acordo com peso corporal em criancas (vide tabeta@em padréo), em dias alternados, pelo tempo
determinado pelo seu médicBm pacientes submetidos & hemodialise, dose imiei&0 mg d&amiflu ®

pode ser administrada antes do inicio da dialise Fhanter a concentracao plasmatica em nivejs&igiiaos

a dose de 30 mg deve ser administrada ap6s cafsdternada de hemodialise. Para didlise pesdatamea
dose inicial de 30 mg deamiflu® administrada antes do inicio da dialise e segiiéddoses de 30 mg
adicionais administradas a cada sete dias é rectadarmpara profilaxia.

A absorcao/distribuicdo e excrecdo do oseltamido foram estudadas em pacientes com doenca renal
terminal (isto éclearance de creatinina 10 mL/min) ndo submetidos a didldesta forma, ndo é possivel
recomendar dose para esse grupo de pacientes.

Pacientes com funcionamento inadequado do figado:
N&o é necessario ajuste de dose para pacientdsrhem disfuncdo hepatica leve a moderada e gegrest
em tratamento ou profilaxia pair#luenza.

Idosos
N&o é necessario ajuste de dose para pacientes jdasto para o tratamento quanto para a prddildaigripe.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracéo do tratamento.



Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o dobre a dose damiflu® para compensar uma capsula que se esqueceu de tomar.
Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O tratamento comTamiflu® é geralmente bem tolerado. Quando presentes, as reacdes adversas mais
frequentes sdo nausea, vomito, dor e dor de cabeca.

A maioria destas reacdes adversas ocorreu tanto no primeiro ou no segundo dia de tratamento e foram
resolvidas espontaneamente dentro de 1-2 dias.

A seguir estdo listadas as reacdes adversas que ocorreram em pacientes adolescentes e adultos em estudos
tratamento e profilaxia da gripe.

ReacOes adversas a medicamentos s8o respostas prejudiciais néo intencionais decorrentes do uso do
medicamento nas doses normalmente utilizadas em seres humanos.

Reac8es adversas durante o tratamento da gripe em adultos e adolescentes

Reacao muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamem@j)sea.
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamemid)nito, dor de
cabeca, dor.

Reac08es adversas durante a profilaxia da gripe

Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamerdo): de
cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamema)isea, vomito,
dor.

A seguir estdo listados os eventos adversos relatados em pacientes adolescentes e adultos em estudos o
tratamento e profilaxia da gripe e que, no entanto ocorreram mais frequentemente no grupo que tomava
placebo (capsulas que ndo contém a substancia ativa do medicamento e que sdo administradas a grupo:
especificos com a finalidade de comparar os seus efeitos com o do medicamento) ou nos quais a diferenga entre
eles foi menor que 1%.

Evento adverso é qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que pode ocorrer durante o uso do medicamento,
mas que ndo possui, necessariamente, relacdo com ele

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
durante o tratamento da gripe: diarreia, dor abdominal, tontura, bronquite, sinusite, herpes simples,
congestao nasal, insdnia, tosse.

Eventos adversos comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
durante a profilaxia da gripe: diarreia, dor no alto ventre, dispepsia (indigestdo), tontura, nasofaringite
(resfriado comum), infeccdo no trato respiratorio superior, dismenorreia (célica menstrual), gripe, pirexia
(febre), dor nas costas, fadiga (cansaco), congestdo nasal (nariz entupido), estado gripal, artralgia (dor nas
articulacgdes), dor nos membros (bracos e pernas), insénia, rinorreia (nariz escorrendo), mialgia (dor muscular),
dor de garganta e tosse.

Reac8es em criancas durante o tratamento da gripe
Reacdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamenanito.

Reac8es em criancas na profilaxia da gripe
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamentdinito.

A seguir estéo listados os eventos adversos relatados nos estudos de tratamento ou profilaxia da gripe e que, nc
entanto ocorreram mais frequentemente nas criancas sem profilaxia ou grupo que tomava placebo ou nos quais
a diferenca entre o oseltamivir e as sem profilaxia ou placebo foi menor que 1%.



Evento adverso é qualquer ocorréncia médica desfael) que pode ocorrer durante o uso do medicament
mas que nao possui, necessariamente, relacdo eom el

Eventos adversos durante o tratamento da gripe

Evento comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig utilizam este medicamento):

diarreia, nausea, dor na abdominal (dor na barrigiite média (inflamacdo aguda do ouvido), broteui
pneumonia, sinusite, dermatite (inflamacdo da pelsina, epistaxe (sangramento do nariz), dor daouv
conjuntivite (olhos vermelhos, secrecéo e dor).

Evento incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacienseque utilizam este medicamento)infoadenopatia
(crescimento dos ganglios linfaticos, popularmeotghecidos como inguas) e disturbios do timpano.

Eventos adversos durante a profilaxia da gripe
Evento muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacites que utilizam este medicamento)tosse e
congestao nasal.

Outros eventos adversos que ocorreram apds a cometlizacdo do Tamiflu®:

Alteracdo de pele e de tecido subcutaneceacao de hipersensibilidade, tais como reac@egiedhs de pele,
incluindo dermatitestash (erupcao cutanea), eczema (reacdo alérgica daqedefica avermelhada e com
coceira, muitas vezes com espessura aumentadagriarimanchas vermelhas, elevadas, com coceajuee
mudam de lugar no corpo), eritema multiforme (Isstwersas na pele, variando de manchas até vasieul
bolhas), alergia, reacfes anafilaticas ou anafidet (reacdo alérgica grave, acompanhada dedalt e
choque), edema de face, sindrome de Steven-Joliles@es extensas na pele e mucosas com formacéo de
bolhas, parecendo queimadura) e necrélise epidérmiica (a camada superficial da pele se despyesde
reportados.

Alteracdo do sistema hepéatico e biliar (figado e gécula biliar): hepatite e elevacdo de enzimas hepaticas
(substancias dosadas no sangue para verificariste déxsdo das células do figado) foram reportados
pacientes com sindrome gripal (infeccéo respirat#guda) recebendo oseltamivir.

Alteracdo psiquiatrica e alteracdo do sistema nensm: convulsdo e delirio (incluindo sintomas tais como
nivel alterado de consciéncia, confusdo, compomnanormal, ilusbes, alucinacdes, agitacdo, aaded
pesadelos) foram reportados durante a administrdeddamiflu® em pacientes coninfluenza (gripe),
predominantemente em criancas e adolescentes.Bmaasos, esses eventos resultaram em danostaden
A relacdo entre o uso deamiflu® e esses eventos é desconhecida. Tais eventogpsieuiatricos também
tém sido relatados em pacientes daftuenza (gripe) que nao fizeram uso @amiflu ©.

Alteracbes gastrointestinais: sangramento gastrintestinal foi observado apéss@ de Tamiflu®. Em
particular, quadros de colite hemorragica (inflaitago intestino grosso com sangramento) regrediram
final da gripe ou quando o tratamento cbamiflu ® foi interrompido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragélo seu servigo de atendimento.

Atencao: este produto € um medicamento que possudva concentracdo (capsulas de 30 e 45 mg) no pais
e, embora as pesquisas tenham indicado eficaciaegaranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprisiweis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu
meédicao

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

Casos de superdose cdmmmiflu® foram reportados em estudos clinicos e durante a&s-comercializacao.
Na maioria dos casos de superdose nao foram rdpereventos adversos. Os eventos adversos reportado
apo6s uma superdose foram semelhantes em sua @atudistribuicdo aos observados com doses terapéuti
deTamiflu® (vide item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTRODE ME CAUSAR?).



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz - CRF-R8942

Tamiflu® capsulas de 75 mg

Fabricado na Suica por F. Hoffmann-La Roche LtdsilBia
Ou

Fabricado para F.Hoffmann—La Roche Ltd., Basil8isga,
por Cenexi, Fontenay-Sous-Bois, Franca

Ou

Fabricado para F. Hoffmann-La Roche Ltd., BasilSiziga
por Catalent Germany Schorndorf GmbH, Schorndddpfanha
Ou

Fabricado para F. Hoffmann-La Roche Ltd., BasilBiziga
por Roche S.p.A., Segrate, Italia

Sob licenca de Gilead Sciences, Foster City, EUA

Embalado por: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiserdugsica
Registrado, importado e distribuido no Brasil por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109 - Riadeiro - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Ou

Registrado, importado, embalado e distribuido resBpor:
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109 - Riadeiro - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Industria Brasileira

Tamiflu® capsulas de 30 e 45 mg

Fabricado na Suica por F. Hoffmann-La Roche LtdsilBia
Ou

Fabricado para F. Hoffmann-La Roche Ltd., BasilBiziga
por Roche S.p.A., Segrate, Italia

Sob licenca de Gilead Sciences, Foster City, EUA

Embalado por: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Kaiserdugsica
Registrado, importado e distribuido no Brasil por:

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109- Riaudeird - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Industria Brasileira

Servico Gratuito de Informagdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

CDS 13.0_Pac






Histérico de alteragéo para bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cao/naotificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbdes ApresentacGes
expediente expediente expediente expediente aprovacgdo (VPIVPS)* relacionadas
30mg x 10
10458 — 10463 — capsulas
MEDICAMENT MEDICAMENTO
O NOVO- NOVO -
06/08/2013 | 00449513 | inciuso nicial | 06/08/2013 | P0*9MM3 T inciusao nicial | 06/0812013 | [ ocecs | eaars vp/vps | 4°mMgx10
de Texto de de Texto de Bula capsulas
Bula — -
RDC 60/12 RDC 60/12 75 mg x 10
cépsulas
2. COMO ESTE 30 mg x 10
10451 - 10451 - MEDICAMENTO capsulas
MEDICAMENT MEDICAMENTO FUNCIONA?
N&o O NOVO- N&o NOVO- 45 mg x 10
11/06/2014 avlicavel Notificacdo de 11/06/2014 avlicavel Notificagdo de 11/06/2014 | 4. O QUE DEVO SABER VP /VPS i
P Alteracéo de P Alteracéo de ANTES DE USAR ESTE capsulas
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12 75 mg x 10
DIZERES LEGAIS Cépsu|as

*VP = versédo de bula do paciente / VPS = verséo de bula do profissional da saude




