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MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS L

PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
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Atelidona
atenolol
clortalidona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido 50mg + 12,5mg
Embalagens contendo 28, 30, 60 e 90 comprimidos.
Comprimido 100mg + 25mg
Embalagens contendo 28, 30, 60 e 90 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 50mg + 12,5mg contém:

ALENOIOL. ... ettt 50mg
(ol (o] =1 1o (o] 1 T= VTR P PP PP PPPPPPP 12,5mg
o] o T[T o (= RS o SRR 1 comprimido
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, crosdas® sodica, gelatina, laurilsulfato de
sodio, didxido de silicio, estearato de magnégjoaale osmose reversa e alcool etilico.

Cada comprimido de 100mg + 25mg contém:

ALENOIOL. ... 100mg
(o3 [o] g ¢= 1o (o]  F= VPP 25mg
o] o T[T o (=0 = o SRR 1 comprimido

Excipientes: carbonato de magnésio, amido, crosas® sddica, gelatina, laurilsulfato de
sédio, diéxido de silicio, estearato de magnésgjoaale osmose reversa e alcool etilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento € indicado para o controle datbipgdo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Atelidon&® é indicada para o tratamento de hipertensdo omdenaterapia com betabloqueador
ou diuréticos, usados isoladamente prova ser inedeq Monoterapia tanto com betabloqueador
ou com diurético efetivamente controla a pressériar em 60-70% em pacientes hipertensos
leves a moderados (Buhler FR et al. (1973) Am #li6Ri32, 511; Gillam PMS e Pritchard BNC



(1976) Postgrad Med J, 52, (Suppl 4), 70; FinnBAy(1979) Brit J Clin Pharmacol, 1 Suppl 2,
185S). Niveis 6timos de efeitos, em termos de @uuwla pressdo arterial com o minimo de
distarbio metabdlico, sdo encontrados em dosesO8end de atenolol e 25mg de clortalidona
(Healy JJ et al. (1970) Brit Med J, |, 716; WilkemsPR et al. (1975) Lancet, |, 759; Zacharias FJ
(1978) Mod Med, 23 (5), 8; Materson BJ et al. (19¢Bn Pharmacol Ther, 24 (2), 192).

A coadministracdo de atenolol (100mg) e clortalaof25mg) resulta em uma reducdo
significativamente maior na pressdo arterial médiaposicdo supina comparado com o0 que
ocorre em resposta a ambos os agentes dados iselsiga Isso tem sido demonstrado em
estudos randomizados, duplo-cego do tipo crosg@resriff MHR et al. (1978) Acta Therap, 4,
51; Bateman DN et al. (1979) Brit J Clin Pharmag, 3b7) assim como em estudos
multicéntricos, duplo-cego, do tipo crossover (AgbMJ et al. (1980) Practitioner, 224, (1350),
1306) em pacientes nao tratados previamente eldsatbjetivamente.

Em adicdo a um maior grau de reducéo da presséitagra taxa de resposta é melhorada pela
coadministracdo de atenolol e clortalidona. O @datda presséo arterial (pressao arterial
diastolica < 95mmHg) tem sido demonstrada em 18ldeacientes com a terapia de combinagéo
livre, quando comparado com 15 de 21 com atenofbe 21 com clortalidona, administrados
isoladamente. O grau de resposta satisfatorio fmititio com a combinacdo fixa (atenolol +
clortalidona) por 4 meses (Sheriff MHR et al. (1p7A&ta Therap, 4, 51). Um outro estudo
duplo-cego randomizado mostrou resposta ao ateroldbrtalidonaem 19 de 23 pacientes
(Nissinen A e Tuomilehto J (1980) Pharmatherapauf2(7), 462). Um estudo piloto de duracéo
de 8 semanas mostrou que a terapia com atenol@rtalionaproduziu uma resposta anti-
hipertensiva em 16 de 19 pacientes (Gotzen R e ¢fiar® (1981) J Int Med Res, 9, 292).

Um estudo multicéntrico demonstrou controle da giesarterial em 76% dos 261 pacientes
hipertensos previamente nao tratados, que recelmyaninacéo livre de atenolol (100mg) com
clortalidona (25mg). Pacientes que haviam recetsmtamento anti-hipertensivo prévio também
responderam as combinacdes livres ou fixas dostegjeB6% dos 134 pacientes foram
controlados (Asbury MJ et al. (1980) Practitiorgt4, (1350), 1306).

Em um estudo adicional, onde a maioria dos pagewrieebeu cada farmaco nas apresentacoes
existentes em atenolol + clortalidofrmaas onde alguns pacientes receberam mais de 36@mg
atenolol e 75mg de clortalidona) 80% de 15 pacteafgresentaram uma resposta satisfatéria
(Azzolini A et al. (1981) Curr Ther Res, 30 (5191). Em um estudo em pacientes hipertensos
graves previamente tratados (De Divitiis O et B8() Curr Therap Res, 29 (2), 235), 12 de 16
pacientes com pressdo arterial pré-tratamento d®12BmmHg nao atingiram controle
satisfatorio com atenolol + clortalidona, emboranesse reducdo da pressdo em 23/14mmHg
comparado com o placebo.

O inicio do efeito anti-hipertensivo da combinagd@®o foi extensivamente estudado nos
resultados dos ensaios clinicos publicados. Nonemta reducdo da pressao arterial na posicéo
supina duas semanas apos o inicio da terapia fivagnte as reducdes maximas alcancadas
apos periodos mais longos de tratamento (SherifRMHal. (1978) Acta Therap, 4, 51; Nissinen
A e Tuomilehto J (1980) Pharmatherapeutica, 2462).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Atelidon&® combina a atividade anti-hipertensiva de dois agentm betablogueador (atenolol) e
um diurético (clortalidona).

O atenolol é um blogueador beta-1 seletivo (istage preferencialmente sobre os receptores
adrenérgicos beta-1 do coragao). A seletividadéndinaom o aumento da dose.



O atenolol ndo possui atividade simpatomiméticainaéca nem atividade estabilizadora de
membrana.

Assim como outros betabloqueadores, o atenololupes$sitos inotropicos negativos (portanto, é

contraindicado em insuficiéncia cardiaca desconguma)s

Como ocorre com outros agentes betabloqueadoresgaanismo de acdo do atenolol no

tratamento da hipertenséo nédo esta completamertieadio.

E improvavel que quaisquer propriedades adiciodaisS(-) atenolol, em comparacdo com a
mistura racémica, originem efeitos terapéuticosrdiites.

A clortalidona, um diurético tiazidico, aumenta>xrecdo de sbédio e cloreto. A natriurese é
acompanhada por certa perda de potassio. O meaapam qual a clortalidona reduz a presséo
arterial ndo é totalmente conhecido, mas pode estarionado a excrecdo e redistribuicdo de
sodio corporal.

O atenolol & efetivo e bem tolerado na maioria dapulacbes étnicas. Pacientes negros
respondem melhor & combinacdo de atenolol e diioted do que & monoterapia com atenolol.

A combinacdo de atenolol com diuréticos tiazididesnonstrou ser compativel e geralmente
mais eficaz do que cada uma das substancias usatiamente.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcéo do atenolol apos administracdo orahéistente, mas incompleta (aproximadamente
40-50%) com picos de concentracdo plasmatica auwdorde 2 a 4 horas apds a administracdo da
dose. Os niveis sanguineos do atenolol sdo camsiste sujeitos a pequena variabilidade. Nao
h& metabolismo hepético significativo do atenolomais de 90% da quantidade absorvida
alcanga a circulagdo sistémica na forma inalterafla. meia-vida plasmética € de
aproximadamente 6 horas, mas pode se elevar nengeede insuficiéncia renal grave, uma vez
gue os rins sao a principal via de eliminacéo. éna@bl penetra muito pouco nos tecidos devido
a sua baixa solubilidade lipidica e sua concentragd tecido cerebral € baixa. Sua taxa de
ligacdo as proteinas plasmaticas é baixa (aproxdmadte 3%).

A absorcéo da clortalidona apos dose oral € ceméestmas incompleta (aproximadamente 60%)
com picos de concentracdo plasmatica ocorrendxiapgdamente 12 horas apés a dose. Os
niveis sanguineos da clortalidona sdo consistergagitos a pequena variabilidade. A meia-vida
plasmética € de aproximadamente 50 horas e osams principal via de eliminacdo. Sua taxa
de ligacdo as proteinas plasmaéticas é alta (apealeamente 75%).

A coadministracdo de clortalidona e atenolol popsgueno efeito na farmacocinética de ambos.
Este medicament@ efetivo por pelo menos 24 horas apdés dose orala Gdiaria. Essa
simplicidade de dose facilita a ades&o do pacemteatamento.

Dados de seguranca pré-clinica

O atenolol e a clortalidona sao substancias as @uagjuiriu-se extensa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES

Atelidon&® ndo deve ser usado em pacientes nas seguintegdsistia

-Conhecida hipersensibilidade ao atenolol, a diddaa ou a qualquer outro componente da
formulacéo;

-Bradicardia;

-Choque cardiogénico;

-Hipotenséao;

-Acidose metabodlica;

-Disturbios graves da circulacao arterial perifagric



-Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau;

-Sindrome do nodosinusal;

-Feocromocitoma néo tratado;

-Insuficiéncia cardiaca descompensada.

Atelidon&® ndo deve ser administrada durante a gravidez actachio.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As seguintes precaucdes e adverténcias devem semsideradas devido ao betabloqueador
atenolol:

Embora contraindicado em insuficiéncia cardiaczaepensada, Atelidofipode ser usada em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia cardiachai® sido controlados. Deve-se tomar cuidado
em pacientes cuja reserva cardiaca esteja diminuida

Atelidon&® pode aumentar o nimero e a duracéo dos ataquegid@ @m pacientes com angina
de Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artéran@ria mediada por receptores alfa sem
oposicdo. O atenolol é um bloqueador beta-1 seletwnsequentemente, o uso da Atelidona
pode ser considerado, embora deve-se ter 0 m&eamaudela.

Embora contraindicado em distlrbios graves da lei¢éo arterial periférica, Atelidofidambém
pode agravar distirbios menos graves da circulatéaal periférica.

Atelidon&® deve ser administrada com cautela em pacientesbtmopeio cardiaco de primeiro
grau, devido ao seu efeito negativo sobre o tenepmodducéo.

Atelidon®® pode modificar a taquicardia da hipoglicemia e padascarar os sinais de
tireotoxicose.

Como resultado da agdo farmacoldgica dos betaldoigues, Atelidorfareduzira a frequéncia
cardiaca. Nos raros casos em que um paciente draigknvolver sintomas que possam ser
atribuiveis a uma baixa frequéncia cardiaca, a pode ser reduzida.

Atelidon&®® ndo deve ser descontinuada abruptamente em pacigote sofrem de doenca
cardiaca isquémica.

Atelidon&® pode causar uma reagdo mais grave a uma variedadalédgenos quando
administrado a pacientes com historia de reacaélaita a tais alérgenos. Estes pacientes
podem néo responder as doses usuais de adrendlzgdas no tratamento de reacdes alérgicas.
Atelidon#® pode, ocasionalmente, causar um aumento na resestias vias aéreas em pacientes
asmaticos. O atenolol é um bloqueador beta-1 sejetbnsequentemente, o uso de Atelidona
pode ser considerado, embora se deve ter o0 m&@amnautela. Se ocorrer aumento da resisténcia
das vias aéreas, Ateliddhdeve ser descontinuada e, se necessario, deversigistrada terapia
broncodilatadora (por exemplo: salbutamol).

As seguintes precaucdes e adverténcias devem sersideradas devido a clortalidona:

Pode ocorrer hipocalemia. Avaliacdo dos niveis de&gsio € apropriada, especialmente em
pacientes idosos, que estejam recebendo digitafieos insuficiéncia cardiaca, pacientes em
dieta especial (com baixo teor de potassio) ou apresentem distlrbios gastrintestinais. A
hipocalemia pode levar a arritmias em pacientesegtegam recebendo digitalicos.

Deve-se ter cautela em pacientes com insuficiéecial grave.

A clortalidona pode diminuir a tolerancia a glicoBenecessario tomar cuidado ao se administrar
Atelidon&® a pacientes com conhecida predisposicdo a diaimetitus.



A clortalidona pode causar hiperuricemia. Ateliddresta geralmente associada a pequenos
aumentos no acido Urico sérico. Nos casos de éevyaplongada, 0 uso concomitante de agente
uricosurico revertera a hiperuricemia.

Para informacdes referentes ao ajuste de doseaaientes idosos e pacientes com insuficiéncia
renal, ver item Posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: € improvavel que o uso de
Atelidon& resulte em qualquer comprometimento da capacidaddiriyir veiculos ou operar
maquinas. Entretanto, deve ser levado em cons#é®rgge, ocasionalmente, pode ocorrer
tontura ou fadiga.

Uso durante a gravidez e lactagéo

Atelidona® ndo deve ser utilizada durante a gravidez e lactao.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

N&o ha experiéncia pediatrica com Atelidon e, por esta razdo, ndo é recomendado para
usO em criancgas.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadiorenal de calcio com efeitos inotropicos
negativos, como por exemplo, verapamil e diltiazpode levar a um aumento desses efeitos,
particularmente em pacientes com funcdo ventricatanprometida e/ou anormalidades de
conducdo sinoatrial ou atrioventricular. Isto padsultar em hipotensdo grave, bradicardia e
insuficiéncia cardiaca. Nenhuma destas substadeigsser administrada intravenosamente antes
da descontinuagao da outra por 48 horas.

A terapia concomitante com di-hidropiridinas, premplo, nifedipino, pode aumentar o risco de
hipotenséo e pode ocorrer faléncia cardiaca enemi@si com insuficiéncia cardiaca latente.

A associacdo de glicosideos digitadlicos com betpldadores pode aumentar o tempo de
conducdao atrioventricular. A deplecdo de potassaefser perigosa em pacientes que estejam em
tratamento com digitalicos.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hipertepsd@baote, que pode ocorrer apos a retirada
da clonidina. Se estas substancias forem coadmidés, o betabloqueador deve ser
descontinuado varios dias antes da retirada dédaban Se for necessario substituir o tratamento
de clonidina por betabloqueador, a introducdo debtequeador deve ser feita varios dias apos a
interrupcao da administragao da clonidina.

Antiarritmico Classe | (por exemplo, disopiramiga@miodarona podem potencializar o efeito no
tempo de conducdo atrial e induzir efeito inotropiegativo

O uso concomitante de agentes simpatomiméticosexmmplo, adrenalina, pode neutralizar os
efeitos dos betabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandimaetase (por exemplo: ibuprofeno,
indometacina) pode diminuir os efeitos hipotensdesbetabloqueadores.

As preparacdes contendo litio, geralmente ndo desegradministradas com diuréticos, uma vez
gue podem reduzir a sua depuragao renal.

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anestésom Atelidorfd. O anestesista deve ser
informado e a escolha do anestésico deve recaie soim agente com a menor atividade
inotrépica negativa possivel. O uso de betabloquesdcom substancias anestésicas pode



resultar em atenuacdo da taquicardia de reflexoneeato do risco de hipotensédo. Agentes
anestésicos que causam depressao miocardica devenitados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Este medicamentiem prazo de validade de 24 meses a partir daded&bricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Comprimido 50mg + 12,5mg Circular bicbncavo sem vinco de cor branca.

Comprimido 100mg + 25mg Circular plano sem vinco de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Atelidon#® deve ser administrada por via oral, com agua, éfefncia no mesmo horario todos
os dias.

O paciente ndo deve utilizar AtelidShse estiver em jejum por tempo prolongado.

Atelidon&® deve ser administrada por via oral, com agua erdfeg@ncia no mesmo horario
todos os dias.

Vocé ndo deve utilizar Atelidofise estiver em jejum por tempo prolongado.

Atelidona® néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Atelidon&® deve ser administrado inteiro.

Posologia

Adultos

A dose recomendada de Atelid6n&0mg/12,5mg ou de Atelidofial00Omg/25mg é de 1
comprimido ao dia.

A maioria dos pacientes com hipertensdo apreseatagaresposta satisfatoria com a dose diaria
de 1 comprimido de AtelidoRal00mg/25mg. H& pouca ou nenhuma queda adicionalesaéo
arterial com o aumento de dose, mas, quando necgegsadde-se adicionar outro medicamento
anti-hipertensivo, como um vasodilatador.

Idosos: Em pacientes idosos pode-se iniciar a terapia cosesimenores da combinacao (ex:
Atelidong® 25/12,5 mg) e aumentar progressivamente conformaspmsta clinica.

Pacientes idosos com hipertensdo, que nao respoageératamento de baixas doses com Unico
agente ou em casos em que as doses de ambos pedeonsideradas inapropriadas, devem
apresentar uma resposta satisfatéria com 1 congwian dia de Atelidoifa50mg/12,5mg. Nos
casos em que o controle da hipertensdo ndo € albang adicdo de uma pequena dose de um
terceiro agente, por exemplo, um vasodilatadore el adequada.

Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com Ateliddeapor esta razédo, ndo é recomendado o
usSO em criancgas.

Insuficiéncia Renal: é necessaria cautela na administracdo em pacemtemsuficiéncia renal
grave, podendo ser necessaria uma reducdo na idoseat na frequéncia de administracdo das
doses.



Se o paciente se esquecer de tomar uma dose ddoAt8| deve toma-la assim que lembrar,
mas o paciente ndo deve tomar duas doses ao mesipo.t

9. REACOES ADVERSAS

Este medicamenté bem tolerado. Em estudos clinicos, as possieaiges adversas relatadas
sdo geralmente atribuiveis as a¢bes farmacolédmsmseus componentes.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Raro: purpura, trombocitopenia e leucopenia (retzauila a clortalidona).

Disturbios psiquiatricos

Incomum: distarbios do sono do tipo observado catros betabloqueadores.

Raro: alteragbes de humor, pesadelos, confus@msesi e alucinacoes.

Disturbios do sistema nervoso

Raro: tontura, cefaleia, parestesia.

Disturbios oculares

Raro: olhos secos, disturbios visuais.

Disturbios cardiacos

Comum: bradicardia.

Raro: piora da insuficiéncia cardiaca, precipitag@dloqueio cardiaco.

Disturbios vasculares

Comum: extremidades frias.

Raro: hipotensdo postural, que pode estar asso@addncope, aumento da claudicacao
intermitente, se esta ja estiver presente, em p@sisuscetiveis ao fendmeno de Raynaud.
Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino

Raro: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes cemm ébrbnquica ou historia de
gueixas/complicacbes asmaticas.

Disturbios gastrintestinais

Comum: distarbios gastrintestinais (incluindo naussacionada a clortalidona).

Raro: boca seca.

Disturbios hepatobiliares

Raro: toxicidade hepatica, incluindo colestase athipatica, pancreatite (relacionada a
clortalidona).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Raro: alopecia, reacdes cutaneas psoriasiformasembacdo da psoriase, exantema.
Disturbios do sistema reprodutivo e mamas

Raro: impoténcia.

Disturbios gerais

Comum: fadiga.

AvaliagOes laboratoriais

Comum: relacionadas a clortalidona: hiperuricemidyiponatremia, hipocalemia,
comprometimento da tolerancia a glicose.

Incomum: elevagBes dos niveis das transaminases.

Muito raro: foi observado um aumento dos anticorposinucleares (ANA), entretanto, a
relevancia clinica deste evento nédo esté elucidada.

A descontinuacéo de Ateliddhdeve ser considerada se, de acordo com critérigcoméml bem-
estar do paciente estiver sendo inadequadamergel@afpor qualquer uma das reacdes descritas
acima.



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

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradécahidpotenséo, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo.

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo aedimsa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao atiealdaante para prevenir a absorcao de qualquer
substancia ainda presente no trato gastrintesbnaso de plasma ou substitutos do plasma para
tratar hipotenséo e choque. Hemodialise ou hemagirftambém podem ser consideradas.
Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-@ngtropina por via intravenosa e/ou com
marcapasso cardiaco. Se necessario, em seguida@adeninistrar uma dose em bolus de 10mg
de glucagon por via intravenosa. Se necessarie,@ssedimento pode ser repetido ou seguido
por uma infusdo intravenosa de 1-10mg/hora de ghrgadependendo da resposta obtida. Se ndo
houver resposta ao glucagon, ou se 0 mesmo naeredisponivel, pode-se administrar um
estimulante beta-adrenérgico, como a dobutamifaa2,0mcg/kg/min) por infusdo intravenosa.
A dobutamina, devido ao seu efeito inotrépico pesjttambém poderia ser usada para tratar
hipotenséo e insuficiéncia cardiaca aguda. Depeladda quantidade da superdose ingerida, €
provavel que as doses indicadas sejam inadequaatas reverter os efeitos cardiacos dos
betabloqueadores. Portanto, se necessario, a dos#pliitamina deve ser aumentada para
alcancar a resposta desejada de acordo com ag@esdiinicas do paciente.

Ha possibilidade de ocorréncia de hipotensdo apdsoode agonistas beta-adrenérgicos, mas
pode ser reduzida pelo uso da dobutamina que é@anteamais seletivo.

O broncoespasmo pode geralmente ser revertidaugelde broncodilatadores.

A diurese excessiva deve ser controlada atravématatencao de equilibrio hidroeletrolitico
normal.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

—

—

ct

—

—

—

Data do | N°. da Assuntc Data do N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
24/03/2016 | 1406424/16-3 10756 - 24/03/2016 | 1406424/16-3 10756 - 24/03/2016 Identificagdo do VPS -50mg + 12,5mg com @
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento bl x 28.
Notificacdo de Notificacdo de -50mg + 12,5mg com ¢
alteracao de textg alteracao de textg bl x 30.
de bula para de bula para -50mg + 12,5mg com ¢
adequacao a adequacao a bl x 60.
intercambialidade intercambialidade| -50mg + 12,5mg com @
bl x 90 (emb frac).
24/03/2016 | 1406185/16-6 10457 - 24/03/2016 | 1406185/16-6 10457 - 24/03/2016 Versdao inicial VPS -50mg + 12,5mg con
SIMILAR — SIMILAR — bl x 28.
Inclusao Inicial de Incluséo Inicial de -50mg + 12,5mg com @
Texto de Bula - Texto de Bula - bl x 30.
RDC - 60/12 RDC - 60/12 -50mg + 12,5mg com @
bl x 60.
-50mg + 12,5mg com ¢
bl x 90 (emb frac).
28/06/2019 | 0570443/19-0 10450 - 28/06/2019 | 0570443/19-0 10450 — 28/06/2019 2. Resultados de VPS -50mg + 12,5mg com ¢
SIMILAR — SIMILAR — eficacia bl x 28.
Notificacdo de Notificacdo de 8. Posologia e modo -50mg + 12,5mg com ¢
Alteragdo de Alteragdo de de usar bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — 9. Reagbes adversas -50mg + 12,5mg com @
RDC 60/12 RDC 60/12 bl x 60.
-50mg + 12,5mg com @
bl x 90 (emb frac).
18/05/2021 - 10450 — 18/05/2021 - 10450 — 18/05/2021 | 9. Reacgdes adversas VPS -50mg + 12,5mg co
SIMILAR — SIMILAR — bl x 28.

Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

Notificagcéo de
Alteragdo de

Texto de Bula —

-50mg + 12,5mg com ¢
bl x 30.

m ct

-50mg + 12,5mg com ¢




RDC 60/12

RDC 60/12

bl x 60.

-50mg + 12,5mg com @
bl x 90 (emb frac).
-100mg + 25mg com G
bl x 28.

-100mg + 25mg com ¢
bl x 30.

-100mg + 25mg com G
bl x 60.
-100mg + 25mg com G

—

=3

—

=3

=3

bl x 90 (emb frac).




