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P6 para solucéo oral 500mg/5g




RESFENOL® THERMUS SACHE
paracetamol

APRESENTACAO

P6 para solugdo oral contendo paracetamol 500 mg em envelope de 5 g.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope (5 g do p6 para solugdo oral) contém:

PATACELAMON ...ttt eb b2 E b e 0 £ bbbttt bbbt 500 mg
EXCIPIEITEES ....vteeetesese et ese et st es bt e ettt £ 24 £ s R e £e kbbb bbb bbb bbb bbb bbb 59

Excipientes: &cido citrico, sacarose, aroma natural de limao, aroma idéntico ao natural de mel, fosfato de célcio tribasico, acido ascorbico, sacarina
sodica e aspartamo.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1.  INDICACOES

Resfenol® Thermus é destinado ao alivio da dor de cabega, febre e dores no corpo, associados a gripe.

A substancia ativa de Resfenol® Thermus ¢ o paracetamol, cuja atividade se faz sentir como analgésico pela elevagdo do limiar da dor e, como
antipirético, através de acéo no centro hipotalamico que regula a temperatura.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo duplo-cego, controlado com placebo, a fim de avaliar a atividade antipirética do paracetamol em um comparativo de 30
pacientes do sexo masculino. Os pacientes receberam 4mg/Kg de endotoxinas por via intravenosa, ap6s pré-medicagdo por via oral de 1000mg de
ambas as drogas. Os picos de temperatura corporal foram de 38,5°C + 0,2°C no grupo tratado com placebo, 37,6°C + 0,2°C no grupo paracetamol
(p=0,01 versus placebo), e 38,6°C + 0,2°C no grupo tratado com o farmaco comparativo (p=0,0001 versus paracetamol; p=0,570 versus placebo) 4
horas apds a infuséo de lipopolissacarideos. Concluiu-se que o paracetamol apresentou atividade antipirética superior.

Um estudo duplo-cego, randomizado, controlado com placebo avaliou a eficacia do efeito analgésico do paracetamol (1000mg) e um comparativo em
162 pacientes sofrendo de dor moderada a muito intensa, devido a uma cirurgia dentéaria. A intensidade e o alivio da dor foram avaliados em 30
minutos, uma hora e a cada hora subsequente durante 6 horas ap6s a administragdo. O paracetamol foi significativamente melhor que o comparativo
na diferenga maxima de intensidade da dor (p<0,05), no méaximo alivio da dor obtida (p<0,03) e de acordo com uma avaliagio global (p<0,02).2
Referéncias bibliogréaficas:
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O paracetamol, principio ativo deste medicamento, € um analgésico e antitérmico ndo pertencente aos grupos dos opiaceos e salicilatos, clinicamente
comprovado, que promove analgesia pela elevagdo do limiar da dor e antipirese através de acdo no centro hipotalamico que regula a temperatura. Seu
efeito tem inicio 15 a 30 minutos ap6s a administracéo oral e permanece por um periodo de 4 a 6 horas.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcdo: o paracetamol, administrado oralmente, é rapidamente e quase completamente absorvido no trato gastrintestinal, principalmente no
intestino delgado. A absorgfo ocorre por transporte passivo. A biodisponibilidade relativa varia de 85% a 98%. Em individuos adultos as
concentragBes plasmaticas maximas ocorrem dentro de uma hora apés a ingestéo e variam de 7,7 a 17,6 mcg/mL para uma dose Unica de 1000 mg. As
concentragdes plasmaticas maximas no estado de equilibrio apds administragéo de doses de 1000 mg a cada 6 horas, variam de 7,9 a 27,0 mcg/mL.
Através de informagBes agrupadas de farmacocinética provenientes de 5 estudos patrocinados pela companhia, com 59 criancas, idades entre 6 meses
e 11 anos, foi encontrada a média para concentragdo plasmatica maxima de 12.08 +3.92 ug/ml, sendo obtida com o tempo de 51 + 39 min (média
35min) através de uma dose de 12.5 mg/kg.

Efeito dos alimentos: A absorcédo de paracetamol é mais rapida se vocé estiver em jejum. Embora as concentragdes maximas sejam atrasadas quando
0 paracetamol é administrado com alimentos, a extenséo da absor¢do ndo é afetada. O paracetamol pode ser administrado independentemente das
refei¢Bes. Distribuicdo: o paracetamol parece ser amplamente distribuido aos tecidos organicos, exceto ao tecido gorduroso. Seu volume de
distribuicdo aparente é de 0,7 a 1 litro/kg em criancas e adultos. Uma proporcéo relativamente pequena (10% a 25%) do paracetamol se liga as
proteinas plasmaticas.

Metabolismo: o paracetamol é metabolizado principalmente no figado e envolve trés principais vias: conjugagéo com glucoronideo, conjugagdo com
sulfato e oxidacéo através da via enziméatica do sistema citocromo P450. A via oxidativa forma um intermediario reativo que é detoxificado por
conjugacéo com glutationa para formar cisteina inerte e metabdlitos mercaptopuricos. A principal isoenzima do sistema citocromo P450 envolvida in
vivo parece ser a CYP2E1, embora a CYP1A2 e CYP3A4 tenham sido consideradas vias menos importantes com base nos dados microssomais in
vitro. Subsequentemente verificou-se que tanto a via CYP1A2 quanto a CYP3A4 apresentam contribuicdo desprezivel in vivo. Em adultos, a maior
parte do paracetamol é conjugada com acido glucorbnico e em menor extensdo com sulfato. Os metabdlitos derivados do glucoronideo, sulfato e
glutationa séo desprovidos de atividade biol6gica. Em recém-nascidos prematuros e a termo, e, em criangas de baixa idade, predomina o conjugado
sulfato. Em adultos com disfuncéo hepatica de diferentes graus de intensidade e etiologia, varios estudos sobre metabolismo demonstraram que a
biotransformacgéo do paracetamol é semelhante aquela de adultos sadios, mas um pouco mais lenta. A administracdo diaria consecutiva de doses de 4g
por dia induz glucoronidagdo (uma via ndo téxica) em adultos sadios e com disfuncdo hepatica, resultando essencialmente em depuragdo total
aumentada do paracetamol no decorrer do tempo e acimulo plasmatico limitado.

Eliminacdo: em adultos a meia vida de eliminagdo do paracetamol é cerca de 2 a 3 horas e em criancas é cerca de 1,5 a 3 horas. Ela é
aproximadamente uma hora mais longa em recém-nascidos e em pacientes cirréticos. O paracetamol é eliminado do organismo sob a forma de
conjugado glucoronideo (45% a 60%) e conjugado sulfato (25% a 35%), tidis (5% a 10%), como metabdlitos de cisteina e mercaptopurato e catecéis
(3% a 6%), que séo excretados na urina. A depuracéo renal do paracetamol inalterado é cerca de 3,5% da dose.




4. CONTRAINDICAGOES

Resfenol® Thermus é contraindicado para pacientes alérgicos ao paracetamol (acetaminofeno) ou a qualquer componente do produto. Resfenol®
Thermus nao deve ser utilizado em pacientes com doenca no figado ou rins.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

CATEGORIA B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

E aconselhavel cuidado na administragdo de paracetamol em pacientes com fungéo hepatica comprometida incluindo aqueles com doenca hepética
alcodlica ndo cirrdtica. Os perigos de overdose sdo maiores naqueles com doenca hepética alcodlica.

N&o use qualquer outro produto que contenha paracetamol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Interrompa o uso de Resfenol® Thermus e consulte seu médico caso aparega vermelhiddo ou inchago, a dor piore ou persista por mais de 10 dias, a
febre piore ou persista por mais de 3 dias. O paracetamol pode causar hepatotoxicidade grave em alcodlatras crénicos, mesmo quando utilizado em
dose terapéutica. Esta hepatotoxicidade pode ser causada pela inducéo do sistema microssomal hepético, resultando em aumento de metabdlitos
toxicos, ou por quantidades reduzidas de glutationa, responséavel pela conjugagdo dos metabdlitos toxicos.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém aguicar (SACAROSE).

Atencdo fenilcetonuricos: contém fenilalanina.

Nao deve ser utilizado concomitantemente com alcool.

N&o use outro produto que contenha paracetamol.

Gravidez e Lactacdo CATEGORIA B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamento-medicamento

N4o se recomenda a ingestéo de paracetamol com altas doses de barbittricos, carbamazepina, hidantoina, rifampicina, sulfimpirazona. Pode ocorrer
aumento do risco de sangramento no uso prolongado de paracetamol concomitantemente com medicamentos anticoagulantes como a varfarina.
Adverténcias relativas ao uso com varfarina: Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum medicamento para afinar o sangue como a
varfarina, o risco de hemorragia pode ser aumentado com o uso prolongado de paracetamol.

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando algum outro medicamento (ex. anticonvulsivantes) que afete a funcdo hepatica e possa
aumentar o risco de toxicidade do figado pelo paracetamol.

Interac6es medicamento-exame laboratorial

O paracetamol pode interferir nos sistemas de medida da glicemia em fitas reagentes, diminuindo em até 20% os valores médios de glicose. Os
resultados do teste da fungéo pancreatica utilizando a bentiromida

ficam invalidados, a menos que o uso de paracetamol seja interrompido 3 dias antes da realizagdo do exame. Na determinacéo de &cido Urico sérico, 0
paracetamol pode produzir valores falsamente aumentados quando for utilizado o método do tungstato. O paracetamol pode produzir falsos resultados
positivos na determinagdo qualitativa do acido-5-hidroxi-indolacético quando for utilizado o reagente nitrozonaftol.

Interac6es medicamento-alimento

Se vocé consome 3 ou mais doses de bebida alcodlica diariamente, consulte médico para saber se pode usar este produto. O paracetamol é
hepatotéxico em etilistas cronicos, podendo também ter sua hepatotoxicidade aumentada nos casos de ingestdo concomitante ao alcool.

Adverténcias referente ao uso com alcool: o consumo de élcool afeta negativamente a funcdo hepatica e pode aumentar o risco de toxicidade no
figado com o uso de produtos que contenham paracetamol, especialmente ap6s overdose.

Adverténcias de superdosagem: tomar mais do que a dose recomendada pode causar sérios problemas de salde. Em caso de superdosagem, procure
socorro médico imediatamente. O réapido atendimento médico é critico para adultos e criangas até mesmo se vocé ndo notar quaisquer sinais ou
sintomas.

Informe ao seu médico se vocé tiver reducdo da fungdo hepética conhecida, incluindo doenca hepatica alcodlica; ou, se vocé tiver doenca
grave dos rins.

N&o existem recomendagcdes especiais ou precaugdes sobre o uso do produto por pacientes idosos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Resfenol® Thermus deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade. Valido por 24 meses a partir da
data de fabricacéo.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Resfenol® Thermus é um p6 granular branco a levemente amarelado e aroma de liméo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Dissolver todo o conteddo de um envelope em 4gua quente ou chd quente. N30 € necessario adicionar agUcar.
Tomar enquanto estiver quente. Cada envelope constitui uma dose.

Posologia

De 18 anos ou mais: um envelope a cada 4 horas, conforme os sintomas persistirem. N&o exceder 6 envelopes por dia.

De 12 a 18 anos: um envelope a cada 6 horas, conforme os sintomas persistirem. N&o exceder 4 envelopes

por dia.

N&o administrar a criangas abaixo de 12 anos de idade, a ndo ser sob orientacdo médica.

9. REACOES ADVERSAS

Pessoas alérgicas ao medicamento podem apresentar erupgdes cutaneas, urticaria, eritema pigmentar fixo, angioedema, choque anafilético e discrasias
sanguineas. Em geral ndo sdo esperados efeitos adversos graves quando o medicamento for utilizado de acordo com as instrucdes contidas em bula.
Doengas sanguineas podem ocorrer muito raramente. Reacdes de hipersensibilidade (ex: erupcgOes cutaneas, urticaria, anafilaxia) tem sido raramente
relatadas.

Distlrbios sanguineos e do sistema linfatico:

Muito raramente tém sido relatadas discrasias sanguineas (ex. trombocitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica, neutropenia, leucopenia,
pancitopenia) com o uso de paracetamol, porém ndo possuem necessariamente uma relagéo causal.

Disturbios do sistema imunoldgico: Existem raros relatos de reacdes de hipersensibilidade alérgica com o uso de paracetamol, incluindo reacéo
anafilatica.

Disturbios de pele e subcutaneos: Hipersensibilidade incluindo erupgdes cutaneas e urticaria podem ocorrer raramente com o uso de paracetamol.




Frequéncia das rea¢des adversas:

Classificagédo por
sistema ou 6rgéo

Reacéo comum (ocorre
entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizaram este
medicamento)

Reacdo Incomum
(ocorre entre 0,1% e
1% dos pacientes que
utilizaram este medicamento)

Reacédo Rara (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizaram este
medicamento)

Disturbios sanguineos e do
sistema linfatico

Trombocitopenia
Agranulocitose
Anemia Hemolitica
Neutropenia
Leucopenia
Pancitopenia

Distdrbios do sistema
imunolégico
Disturbios de pele e subcutaneos

Hipersensibilidade Reacdo anafilatica

Urticéria
Erupcdes cutaneas

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas iniciais que se seguem a ingestdo de uma grande quantidade de paracetamol, possivelmente hepatotdxicas sdo: nauseas, vomitos,
sudorese intensa e mal-estar geral. Hipotenséo arterial, arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepatica e renal também sdo observadas.

Tratamento da Superdose: O estdmago deve ser imediatamente esvaziado, seja por lavagem gastrica ou por inducdo ao vomito com xarope de ipeca.
Deve-se providenciar, nos centros com metodologias e aparelhagem adequadas, a determinacdo dos niveis plasmaticos de paracetamol. Independente
da dose maciga de paracetamol referida deve-se administrar imediatamente o antidoto considerado eficaz, a N-acetilcisteina a 20%, desde que ndo
tenha decorrido mais de 16 horas da ingestdo. A N-acetilcisteina deve ser administrada por via oral na dose de ataque de 140mg/kg de peso, seguida a
cada 4 horas por uma dose de manutencéo de 70mg/kg de peso, até um méaximo de 17 doses conforme a evolugdo do caso. A N-acetilcisteina a 20%
deve ser administrada ap6s a diluicdo a 5% em agua, suco ou refrigerante preparado no momento da administragdo. Além da administracdo do
antidoto, o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de suporte. Apds a recuperagao, ndo permanecem sequelas hepéticas.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. M.S.: 1.0689.0165.
Farmacéutica Responsavel: Mércia Cruz — CRF-RS 5945

Registrado por:

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

Rua Comendador Azevedo, 224 - Porto Alegre - RS
C.N.P.J. n°92.695.691/0001-03

Industria Brasileira

Embalado por:

LABORPACK EMBALAGENS LTDA.
Rua Jodo Santana Leite, 507

Santana de Parnaiba — SP

CNPJ n° 43.058.767/0001-84

www.kleyhertz.com.br
SAC: 0800 704 9001

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 08/03/19.




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados da alteracdo de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula versGes Apresentagtes
expediente P expediente P aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR —
Notificacéo d s .
:Itle:;agzo dee Alteracdo de frase obrigatoria conforme RDC 406/2020 no item 400 MG +4 MG +
¢ “9. REACOES ADVERSAS” da bula do profissional. 4 MG PO SOL OR
- - Texto de Bula— - - - - . N . VP e VPS
ublicacio no Exclusdo da bula da “solug&o oral” do bulério, visto que que CT 50 ENV
P L ¢ esta com sua fabricagdo descontinuada temporariamente. AL/PAST X 5G
bulario RDC
60/12
e
E x 4 MG PO SOL OR
17/06/2020 1923021/20-4 Alteracéo de - - - - Alteracdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS CT 50 ENV
Texto de Bula—
RDC 60/12 AL/PAST X 5G
- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 200MG/ML SOL
SIMILAR — P VPS OR CT FR PLAS
e - INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
Notificagdo de -POSOLOGIA E MODO DE USAR OPC GOT X 20ML
05/11/2019 3039992/19-1 | Alteracéo de - - - - 100MG/G PO
poxto de Bula - - RESTRIGAO DE USO vPs PREP EXTEMP
- INDICAGCOES CT 50 SACH
AL/PE X 5G
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
SIMILAR Adequacio a Bula -0 QOUE FgZER SE ALGéJEM USA? UMA QUANTIDADE VP 200MG/ML SOL
Notificaca a - - padréao publicada no - MAIOR D QUE7A INDICADA DESTE OR CT FR PLAS
w0018 | 0400050/16.5 Ao Bulério Eletronico em MEDICAMENTO? OPC GOT X 20ML
¢ - INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Texto de Bula— - SUPERDOSE VPS
RDC 60/12
Incluséo de local de 10OME/G PO SOL
23/02/2018 0140964/18-6 embalagem priméria 23/02/2018 | - DIZERES LEGAIS VP E VPS OR CT 50 ENV
gemp AL/PLAS X 5G
- APRESENTAGAO
SIMILAR — - COMPOSIGAO
IMILAR - p 100 MG/ML
Notificacdo de S - RESULTADOS DE EFICACIA 00 MG/ML SUS
11/05/2016 ~ Cancelamento da - ~ OR CT FR PLAS
1725236/16-9 Alteracdo de 08/09/2015 0804259/15-4 apresentacio do 30/11/2015 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS X 15 ML + SER
Texto de Bula — presentag - CUIDADOS E ARMAZENAMENTO
medicamento DOS

RDC 60/12

- POSOLOGIA E MODO DE USAR
- REAGOES ADVERSAS




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Verstes Apresentagoes
expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR -
'\j:::::zzgio d(vjae Alteragdo de fra~se obrigatéria conforme RDC 406/2020 no item 400 MG +4 MG +
“9. REACOES ADVERSAS” da bula do profissional. 4 MG PO SOL OR
- - Texto de Bula— - - - - ~ N N . e VP e VPS
publicacio no EchLleao da bula dE.i so~lugao oral' do bulério, VISt'O que que CT 50 ENV
L esta com sua fabricagéo descontinuada temporariamente. AL/PAST X 5G
bulario RDC
60/12
SIMILAR -
Notificagdo de 400 MG + 4 MG +
9 x 4 MG PO SOL OR
17/06/2020 1923021/20-4 Alteracdo de - - - - Alteracdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS CT 50 ENV
Texto de Bula—
RDC 60/12 AL/PAST X 5G
- SUPERDOSE
- DIZERES LEGAIS
Adequacéo ao - APRESENTAGAO 100MG/G PO SOL
i i Vocabulério controlado i - COMPOSIGAO OR CT S0 ENV
AL/PLAS X 5G
MEDICAMENTOS E 200MG/ML SOL
INSUMOS VP OR CT FR PLAS
FARMACEUTICOS — OPC GOT X 20ML
26/01/2016 1204085/16-1 (Alteracio na AFE) - de 22/02/2016 | - DIZERES LEGAIS 100MG/G PO SOL
IndUstria do produto — OR CT 50 ENV
RAZAO SOCIAL AL/PLAS X 5G
100 MG/ML SUS
OR CT FRPLAS
X 15 ML + SER
DOS
- DIZERES LEGAIS 100MG/G PO
SIMILAR - Adequacdo a Bula VP PREP EXTEMP
Notificagdo de padréo publicada no CT 50 SACH
06/02/2015 0112974/15-1 Alteragdo de 06/02/2015 0112974/15-1 Bulério Eletronico em 06/02/2015 AL/PE X 5G
Texto de Bula— 18/11/2014 e - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 200MG/ML SOL
RDC 60/12 04/12/2014. - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE OR CT ER PLAS
MEDICAMENTO? OPC GOT X 20ML
- DIZERES LEGAIS
100 MG/ML SUS
- DIZERES LEGAIS VPS OR CT FRPLAS

X 15 ML + SER




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentagoes
expediente P expediente P aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR -
Notificagdo d S .
:Itle:'(;agio dee Alteracdo de frase obrigatoria conforme RDC 406/2020 no item 400 MG +4 MG +
¢ “9. REACOES ADVERSAS” da bula do profissional. 4 MG PO SOL OR
- - Texto de Bula — - - - - - ~ e VP e VPS
ublicacio no Excluséo da bula da “solugdo oral” do bulério, visto que que CT 50 ENV
P L ¢ esta com sua fabricacdo descontinuada temporariamente. AL/PAST X 5G
bulério RDC
60/12
Nso't'i\;'i'c';A; ae 400 MG + 4 MG +
% x 4 MG PO SOL OR
17/06/2020 1923021/20-4 Alteracdo de - - - - Alteracdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS CT 50 ENV
Texto de Bula—
RDC 60/12 AL/PAST X 5G
DOS
100MG/G PO
PREP EXTEMP
CT 50 SACH
AL/PE X 5G
- POSOLOGIA E MODO DE USAR 200MG/ML SOL
- ADVERTENCIAS E PECAUGOES OR CT FRPLAS
- DIZERES LEGAIS OPC GOT X 20ML
100 MG/ML SUS
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE OR CT FR PLAS
MEDICAMENTO? X 15 ML + SER
DOS
S'M_"-AR - Adequacdo a Bula VP
Notificagdo de padrio publicada no 200MG/ML SOL
07/10/2014 0890026/14-4 Alteracéo de 07/10/2014 0890026/14-4 . . 07/10/2014 | - COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? OR CT FRPLAS
Texto de Bula— Bulario Eletronico em OPC GOT X 20ML
RDC 60/12 05/08/2014.
200MG/ML SOL
- POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20ML
- APRESENTAGOES
SIMILAR — - COMPOSICAO )
x - ?
14/07/2014 0555635/14-0 Alteragdo de 08/10/2012 0815415/12-5 nova forma 16/06/2014 - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO” VP OR CT FR PLAS
Texto de Bula— farmacéutica : OPC GOT X 20ML

RDC 60/12

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bulas

Data do N° dient Assunt Data do N° dient Assunt Data de Itens de bul Versoes Apresentacdes
expediente expeciente ssunto expediente expediente Ssunto aprovacéo ens de bula (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR —
'\Zttmcagao dde Alteracdo de frase obrigatoria conforme RDC 406/2020 no item 400 MG +4 MG +
eragdo de «9. REACOES ADVERSAS” da bula do profissional. 4 MG PO SOL OR
- - Texto de Bula— - - - - ~ N N . e VP e VPS
blicagao no Excluséo da bula da “solugdo oral” do bulério, visto que que CT 50 ENV
pu L esta com sua fabricacdo descontinuada temporariamente. AL/PAST X 5G
bulario RDC
60/12
NSItI.\;I_ILA~R | 400 MG + 4 MG +
ounicacso e ) 4 MG PO SOL OR
17/06/2020 1923021/20-4 Alteracdo de - - - - Alteracdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS CT 50 ENV
Texto de Bula —
RDC 60/12 AL/PAST X 5G
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adequagdo a Bula - O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE 100MG/G PO
padréo publicada no USAR ESTE MEDICAMENTO? PREP EXTEMP
14/07/2014 | 0555635/14-0 | o . letronicoem | 14072014 1 “6UAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE VP CT 50 SACH
18/06/2014. ME CAUSAR? ] AL/PE X 5G
- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
- INDICACOES
SIMILAR — Inclus&o de - RESULTADOS DE EFICACIA ) 200MG/ML SOL
08/10/2012 | 0815415/12-5 nova forma 16/06/2014 | - CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS OR CT FR PLAS
farmacéutica - CONTRAINDICAGOES ) OPC GOT X 20ML
- ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS
Adequagio a Bula - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 100MG/G PO
10712014 | osss6as/1a0 | PedrAopublicadano s 0 N p%DS'SfS"GE.TS MODO DE USAR PREP EXTEMP
Buléario Eletrénico em ) CT 50 SACH
18/06/2014. - REAGOES ADVERSAS AL/PE X 5G
- SUPERDOSE
- APRESENTAGOES
- COMPOSICAO )
s - PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Adequagao a Bula ; COMO?ESSE MEDICAMENTO FUNCIONA?
padrao publicada no - QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SIMILAR — Buldrio Eletronico em -0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE g’g ('\:"fl’:'\é”ﬁfxg
23/04/2014 0306861/14-7 Inclusdo Inicial de 23/04/2014 0306861/14-7 30/01/2014 e suas 23/04/2014 | MEDICAMENTO? VP X 15 ML + SER
Texto de Bula — alteracdes contempladas - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO DOS

RDC 60/12

na bula publicada em
04/02/2014.

GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE




Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados da alteracao de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentagoes
expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
SIMILAR -
'\j:::::zzgio d(vjae Alteragdo de fra~se obrigatéria conforme RDC 406/2020 no item 400 MG +4 MG +
“9. REACOES ADVERSAS” da bula do profissional. 4 MG PO SOL OR
- - Texto de Bula— - - - - ~ N N . e VP e VPS
publicacio no Excluséo da bula da “solugdo oral” do bulério, visto que que CT 50 ENV
L esta com sua fabricacdo descontinuada temporariamente. AL/PAST X 5G
bulario RDC
60/12
NSII.\/I_ILA~R - 400 MG + 4 MG +
otlflcagao de ) 4 MG PO SOL OR
17/06/2020 1923021/20-4 Alteracdo de - - - - Alteracdo dos DIZERES LEGAIS VP e VPS CT 50 ENV
Texto de Bula—
RDC 60/12 AL/PAST X 5G
ME CAUSAR? ]
- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
- INDICAGOES ]
- RESULTADOS DE EFICACIA ]
- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
- CONTRAINDICAGOES
- ADVERTIAE~NCIAS?E PRECAUCOES %)OF? gﬂfg\é”;fxg
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS VPS X 15 ML + SER
- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO DOS

MEDICAMENTO

- POSOLOGIA E MODO DE USAR
- REACOES ADVERSAS

- SUPERDOSE




