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Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

cloridrato de sertralina
Medicamento Genérico, Lei n®9.787, de 1999

I- IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de sertralina
Medicamento Genérico, Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 50 mg: embalagem com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos 100 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL ) y
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (VIDE INDICACOES)
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de sertralina 50 mg contém:

ClOrIArato de SEITIAIING. .........oiveiiiiie et 56 mg

(equivalente a 50 mg de sertralina)

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, didxido de silicio, amidoglicolato de sodio, hiprolose,
polissorbato 80, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, propilenoglicol e
dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de cloridrato de sertralina 100 mg contém:

ClOridrato de SEIIAlING. .........coveiiiie e 112 mg
(equivalente a 100 mg de sertralina)

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, didxido de silicio, amidoglicolato de sodio, hiprolose,
polissorbato 80, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, propilenoglicol e
dioxido de titanio.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pacientes Adultos

O cloridrato de sertralina é indicado para uso adulto nos seguintes tratamentos: sintomas de
depresséo, incluindo depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou
sem historia de mania; transtorno do panico; transtorno do estresse pos-traumatico; fobia social
ou transtorno de ansiedade social e; sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual e/ou
transtorno disférico pré-menstrual.

Pacientes Pediatricos (a partir de 6 anos de idade)
O cloridrato de sertralina é indicado para uso adulto e para criangas acima de 6 anos de idade no
transtorno obsessivo compulsivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O cloridrato de sertralina age sobre uma substdncia encontrada no cérebro, chamada de
serotonina, aumentando sua disponibilidade e com isso aliviando os sintomas depressivos e
ansiosos, tipicos dos transtornos para os quais é indicado.

O cloridrato de sertralina comeca agir em 7 dias. O tempo necessario para se observar melhora
clinica pode variar e depende das caracteristicas do paciente e do tipo de transtorno em
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina ndo deve ser usado se voceé tiver historia de alergia a sertralina ou a
outros componentes da formula; se vocé estiver usando antidepressivos chamados de inibidores
da monoaminoxidase (IMAO); como selegilina, tranilcipromina, isocarboxazida, fenelzina,
linezolida, azul de metileno ou se estiver tomando pimozida ou dentro de 14 dias apo6s a
descontinuacdo do tratamento com IMAO.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

Sempre avise ao seu médico todas as medicacbes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicagdo nova. O medico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua
acdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa. O uso de medicamentos que
aumentam a disponibilidade da serotonina, tal qual cloridrato de sertralina, pode levar a
ocorréncia da chamada sindrome serotoninérgica — caracterizada por alteracbes do estado
mental (por exemplo: agitacdo, alucinacBes, coma), instabilidade autonémica (por exemplo:
taquicardia, pressdo sanguinea instavel, hipertermia), e alteracbes dos movimentos (por
exemplo: hiperreflexia, descoordenagdo, rigidez), e sintomas gastrintestinais (por exemplo:
néuseas, vomito, diarreia) ou da sindrome neuroléptica maligna-caracterizada por contracao
muscular grave, febre, aceleracdo dos batimentos do coragdo, alteracdo no eletrocardiograma e
tremor. Contate seu médico imediatamente se estiver sentindo algum desses sintomas.

Os sintomas da sindrome serotoninérgica também podem ocorrer quando cloridrato de sertralina
¢ utilizado junto com outros medicamentos, como anfetaminas, fentanila e seus analogos,
tramadol, dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadona e pentazocina, antipsicoticos e outros
antagonistas de dopamina, inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (por exemplo:
citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, buprenorfina e vilazodona) ou
inibidores da recaptacdo de serotonina e norepinefrina (por exemplo: desvenlafaxina,
levomilnaciprano, venlafaxina, vortioxetina), medicamentos da classe dos triptanos (por
exemplo: sumatriptana, naratriptana).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos,
que pode ser potencialmente fatal (morte stbita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracdo chamada sindrome
congénita de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja
teve algum episddio de ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar
alteracdes do ritmo do coracéo, inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coracao, ou se vocé souber que tem baixo nivel
de potassio ou de magneésio no sangue.

Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracéo do ritmo do coragdo
no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracéo) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).
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O risco de ocorréncia destas sindromes € maior quando cloridrato de sertralina é utilizado junto
a outros medicamentos que também levam ao aumento da disponibilidade da serotonina. Entre
tais medicamentos estdo os inibidores da enzima monoaminoxidase (IMAO), cujos exemplos
sdo a selegilina, tranilcipromina, isocarboxazida, fenelzina, a moclobemida, a linezolida e azul
de metileno, alguns medicamentos antipsicéticos, antagonistas da dopamina, e outras drogas
como anfetaminas, triptofanos, fenfluramina, fentanila e seus analogos, tramadol,
dextrometorfano, tapentadol, petidina, metadona, pentazocina e erva de S&o Jodo. Informe seu
médico se vocé faz uso de algum desses medicamentos ou de qualquer outro.

A coadministracdo de sertralina com dipirona, pode causar uma reducdo nas concentragdes
plasmaéticas de sertralina com potencial diminuicéo da eficacia clinica, portanto, recomenda-se
precaucdo; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser monitorados conforme
apropriado.

O risco de sangramento pode ser aumentado quando medicamentos que atuam na funcdo
plaquetaria (ex: AINEs, acido acetilsalicilico, heparina e ticlopidina) ou outros medicamentos
gue possam aumentar o risco de sangramento sdo administrados concomitantemente com ISRSs,
incluindo sertralina (vide item 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Se vocé estad tomando um outro antidepressivo, ndo deve substitui-lo por cloridrato de sertralina
sem adequada avaliagdo médica.

VariagOes de niveis de glicose no sangue podem ocorrer em alguns pacientes usando cloridrato
de sertralina. Pacientes diabéticos devem ser monitorados cuidadosamente quanto aos niveis de
acucar no sangue. Vocé deve notificar seu médico se vocé tem diabetes.

Ha relatos de resultado falso positivo no exame de urina para pesquisa de benzodiazepinicos
(um tipo de calmante controlado com tarja preta na caixa) em pacientes tomando sertralina. 1sso
se deve a falta de especificidade dos testes. Os resultados falso-positivos podem ser esperados
por vérios dias apds o término do tratamento com sertralina. Outros testes confirmatorios
poderdo distinguir a sertralina na urina.

Medicamentos inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina, como o cloridrato de sertralina,
podem causar sintomas de disfuncdo sexual. Houve relatos de disfuncdo sexual de longa
duragdo onde os sintomas continuaram apesar da descontinuacgdo destes medicamentos.

Estudos epidemiolégicos mostram um risco aumentado de fraturas Gsseas em pacientes que
usam sertralina. O mecanismo que leva a esse risco ndo é totalmente conhecido.

A sertralina pode ocasionar midriase (dilatacdo da pupila) e deve ser usada com cuidado em
pacientes com glaucoma de angulo fechado ou histdria de glaucoma. Esta dilatacdo pode
resultar em aumento da pressao intraocular e glaucoma de angulo fechado, especialmente em
pacientes pré-dispostos.

Pacientes usuarios de sertralina e seus familiares devem ser esclarecidos pelos seus médicos
sobre a possibilidade de agravamentos dos sintomas de depressdo e pensamentos suicidas
especialmente no inicio da terapia ou em mudancas de dose. Informe seu médico se vocé tem
algum outro problema de saude, estando ou ndo em tratamento no momento.

Sertralina ndo deve ser usada para o tratamento de criancas e adolescentes menores de 18 anos
de idade, exceto em pacientes de 6 a 17 anos com transtorno obsessivo compulsivo.
Comportamentos relacionados a suicidio (tentativa de suicidio e pensamentos suicidas), e
hostilidade (predominantemente agressdo, comportamento de oposi¢cdo e raiva) foram
observados com maior frequéncia nos estudos clinicos entre criangas e adolescentes tratados
com antidepressivos em comparacdo aos tratados com placebo. Se, com base na necessidade
clinica, seja, porém, tomada a decisdo de tratar, o paciente deve ser cuidadosamente
acompanhado quanto ao surgimento de sintomas suicidas, principalmente no inicio do
tratamento.

Categoria C

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.
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O wuso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou
na doacao de leite humano.

Os meédicos devem monitorar pacientes pediatricos em tratamento em longo prazo.

Depressores do SNC e alcool

O uso concomitante de 200 mg diérios de sertralina ndo potencializou os efeitos do alcool e
também dos depressores do sistema nervoso central (carbamazepina, haloperidol e fenitoina),
ndo prejudicando o desempenho cognitivo e das atividades psicomotoras em individuos
saudaveis. O uso concomitante de cloridrato de sertralina e &lcool ndo é recomendado.

Descontinuacdo do tratamento com sertralina

Deve-se evitar a interrupcdo abrupta do tratamento. Ao descontinuar o tratamento com
sertralina, a dose deve ser gradativamente reduzida durante um periodo de pelo menos uma a
duas semanas a fim de reduzir o risco de reacGes de abstinéncia. Se ocorrerem sintomas
intolerdveis apds uma redugdo de dose ou mediante a descontinuacao do tratamento, entdo deve-
se considerar retornar a dose anteriormente prescrita. Subsequentemente, 0 médico podera
continuar diminuindo a dose, porém a um ritmo mais gradual.

Sintomas de abstinéncia relacionados a descontinuacéao de sertralina

Descontinuacdo de sertralina (principalmente quando abrupta) comumente leva a sintomas de
abstinéncia. Tontura, distdrbios sensoriais (incluindo parestesia (sensacdo de formigamento ou
dorméncia)), distarbios do sono (incluindo ins6nia e sonhos intensos), agitacdo ou ansiedade,
nausea e/ou vomito, tremor e dor de cabega sdo 0s sintomas mais comumente reportados. Em
geral, esses eventos sdo de leves a moderados e sdo autolimitados; entretanto, em alguns
pacientes, eles podem ser graves e/ou prolongados. E recomendado que quando o tratamento
com sertralina ndo for mais necessario, seja realizada a reducéo gradual da dose.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento com
cloridrato de sertralina, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar
prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia,
expondo o paciente a quedas ou acidentes.

Atencdo: cloridrato de sertralina 50 mg e cloridrato de sertralina 100 mg contém o corante
dioxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Numero 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.

cloridrato de sertralina 50 mg: comprimido revestido de coloragéo branca, redondo, biconvexo,
sulcado de um lado e liso do outro.
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cloridrato de sertralina 100 mg: comprimido revestido de coloracdo branca a quase branca,
redondo, biconvexo, sulcado de um lado e liso do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sertralina deve ser tomado por via oral, em dose Unica diaria pela manha ou a
noite, com ou sem alimentos, preferencialmente no mesmo horario todos os dias. A dose
méaxima recomendada é de 200 mg/dia.

O tratamento para pacientes pediatricos entre 6 e 12 anos deve comecar com 25 mg/dia e acima
de 12 anos deve ser 50 mg/dia. Os ajustes de dose deverdo ser feitos de acordo com a resposta
clinica conforme avaliagdo e orientagdo médica.

cloridrato de sertralina 50 mg pode ser partido. A parte ndo utilizada do comprimido deve
ser guardada na embalagem original e administrada no prazo méaximo de 1 dia.
cloridrato de sertralina 100 mg nédo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao 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?

Se vocé esquecer-se de tomar cloridrato de sertralina no horario estabelecido pelo seu médico,

tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome

a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado. Neste caso, ndo tome o

medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

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

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

ReacOes indesejaveis podem ocorrer com o uso do cloridrato de sertralina. Os eventos
adversos associados ao tratamento com cloridrato de sertralina em pacientes participantes de
estudos clinicos controlados e/ou em experiéncias pds-comercializacdo sdo os seguintes:

Reacfes muito comuns (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
insOnia, tontura, dor de cabeca, diarreia, nausea (enjoo).

Reacfes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminuicdo ou aumento do apetite, sintomas de depressdo, ansiedade, agitacdo, bruxismo
(ranger os dentes), pesadelo, diminuicdo do desejo sexual, hipertonia (aumento da tensdo
muscular), tremor, sonoléncia, parestesia, deficiéncia visual, zumbido, palpitacdes, rubor,
bocejo, vomito, prisdo de ventre, dor abdominal, boca seca, dispepsia (ma digestdo), rash,
hiperidrose (suor excessivo), artralgia (dor nas articulagdes), disturbios da ejaculagao,
disfuncdo sexual (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?), menstruagdo irregular, dor no peito, mal-estar, pirexia, astenia, fadiga,
aumento de peso, despersonalizacdo, distirbio de atencdo, flatuléncia, mialgia.
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Reacbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade (reacdo alérgica), alucinagdo, agressividade, confuséo
mental, euforia, sincope (desmaio), distirbios extrapiramidais (tremores grosseiros,
movimentos lentos), contracGes involuntarias do musculo, hipoestesia (diminuicdo da
sensibilidade), hipercinesia (atividade muscular excessiva), enxaqueca, midriase (dilatacdo
das pupilas), edema periorbital (inchago ao redor dos olhos), taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca), hemorragia, hipertensdo (pressao alta), broncospasmo (contragdo dos
brénquios e bronquiolos), epistaxe (sangramento do nariz), hemorragia gastrintestinal,
aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato aminotransferase (alteracdo na
funcdo do figado), urticéaria, pdrpura (manchas roxas pequenas na pele ou mucosas), prurido
(coceira), alopecia (queda de cabelo), espasmos musculares, urina presa, hematiria (sangue na
urina), urina solta, distirbios da marcha, edema periférico (inchaco nas extremidades do
corpo), perda de peso, amnésia, dispneia, disfagia, hemorroida, eructacdo, melena, pele seca,
dermatite, fraqueza muscular, cdibras musculares, hemorragia vaginal, menorragia, sede,
hipersecrecgdo salivar, distirbio da lingua (dificuldade para falar, dor na lingua, ou problemas
de movimento da lingua), glossite (inflamacdo da lingua), esofagite (inflamacéo do es6fago) e
distarbio da fala (dificuldades na pronuncia e ou capacidade de falar claramente).

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas), leucopenia (reducdo do numero de glébulos
brancos ou células de defesa no sangue), teste anormal para plaquetas, reacdo anafilactoide
(reacdo alérgica), secrecdo inapropriada de hormonio antidiurético (que diminui a producéo de
urina), hiperprolactinemia (aumento da concentragdo do hormonio prolactina no sangue),
hipotireoidismo (alteracdo na funcdo da tireoide), diabetes mellitus, hiponatremia (diminuicéo
dos niveis de sédio no sangue), hipoglicemia, hiperglicemia (diminuicdo ou aumento dos
niveis de acucar no sangue, respectivamente), distirbio psicotico (alucinagdo e delirio),
sindrome do aumento da serotonina, coma, convulsdo, distonia (movimentos involuntarios),
acatisia (sensacdo de inquietagdo, ndo conseguindo permanecer parado), torsade de pointes
(tipo grave de arritmia do coracdo), vasoconstricdo cerebral (incluindo sindrome da
vasoconstricdo cerebral reversivel ou sindrome de Call Fleming), pneumonia eosinofilica
(pneumonia com acumulo de um tipo de células sanguineas chamadas eosinofilos nos
pulmdes), pancreatite (inflamacdo no péancreas), lesdo hepética, necrélise epidérmica tdxica,
sindrome de Stevens-Johnson, angioedema (inchaco de origem vascular), rash esfoliativo
(manchas vermelhas com descamacdo da pele), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade
exagerada da pele a luz), trismo (dificuldade para abrir a boca), rabdomidlise, enurese,
priapismo (erecdo peniana espontdnea, sem estimulo persistente e dolorosa), galactorreia
(secrecdo de leite), ginecomastia (aumento das mamas no homem), edema da face, sindrome de
abstinéncia medicamentosa, teste laboratorial anormal, prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma (alteragdo do eletrocardiograma), colesterol sanguineo aumentado, fratura,
paroniria, glaucoma, hifema, bradicardia, isquemia periférica, laringoespasmos,
hipoventilacéo, estridor, disfonia, solugo, hematoquezia, dermatite bulhosa, erup¢do cutanea
folicular, textura capilar anormal, odor da pele anormal, fotofobia (sensibilidade a luz),
diplopia (visdo dupla), distarbio lacrimal (lacrimejamento excessivo), ulceragdo da lingua
(ferida na lingua), ulceracdo bucal (ferida na boca), sonambulismo, e hiperventilagdo
(respiracdo acelerada).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

Procure um médico imediatamente. Sintomas de superdose incluem: sonoléncia, enjoo e vémito,

aumento dos batimentos do coragdo, tremor, agitacdo e tontura. Coma pode ocorrer, mas € raro.

Mortes devido a superdose de sertralina foram relatadas principalmente em associagdo a outros
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medicamentos e/ou alcool. Ndo existem antidotos especificos e a inducdo de vémito ndo é
recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

I1l- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0525.0062

cloridrato de sertralina 50 mg

Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.

Indrad - India

ou

Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.

Baddi - india

cloridrato de sertralina 100 mg

Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.

Indrad - India

Importado e Registrado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.

SAC: 0800.7708818
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AnexoB

Historico de alteracéo para a bula?
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PHARMA

Dados da submisséao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Datado N° Assunto Datado N° Assunto Datade ltens de bula? Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS)*? relacionadas®
VP:
O que devo saber
antes de usar este c imid
Notificag&o de Como devo usar embalagem com%b
Alteragdo de Texto este comgrimidos
Versgo atual | Versdo atual de Bula - publicacéo - - - - medicamento? VP e VPS primicos,
"o VPS: Comprimidos
Bulario RDC 60/12 Contraindicacoes revestidos 100 mg:
Adverténcias e embalagens com 30
orecaucoes comprimidos
Posologia e modo
de usar
Comprimidos
Notificacao de VP: revestidos 50 mg:
~ Quais os males que embalagem com 30
Alteracdo de Texto este medicamento comprimidos
2710812025 1147971/25-1 de Bula - publicagao - - - - VP eVPS P '

no
BularioRDC 60/12

pode me causar?
VPS:
Reacdes Adversas

Comprimidos
revestidos 100 mg:
embalagens com 30

comprimidos

Guia de Submissédo Eletronica de Texto de Bula_vb5_13.01.14
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Comprimidos

vP: revestidos 50 mg:
Notificagéo de Adverténciase g
~ y embalagem com 30
Alteracdo de Texto Precaucdes comprimidos
01/04/2025 | 0441625/25-8 | deBula - publicagdo VPS: VP eVPS primidos,
Comprimidos
"o O que devo saber revestidos 100 mg:
Bulario RDC 60/12 antes de usar este g
. embalagens com 30
medicamento? -
comprimidos
VP:
Quando ndo devo
usar este
medicamento?
Para que este
medicamento e
indicado?
O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Onde, como e por Comprimidos
e quanto tempo revestidos 50 mg:
Notificagcéo de
~ pOSSo guardar este embalagem com 30
Alteracéo de Texto . o
L medicamento? comprimidos,
de Bula - publicagéo , . VP eVPS .
"o Dizeres legais Comprimidos
14/11/2024 1571114/24-6 revestidos 100 mg:

Bulario RDC 60/12

VPS

Quando ndo devo
usar este
medicamento?
Onde, como e por
quanto tempo
POSSO guardar este
medicamento?
Para que este
medicamento e
indicado?

O que devo saber

embalagens com 30
comprimidos
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TORRENT

PHARMA

antes de usar este
medicamento?
Dizeres legais

29/05/2023

0543014/23-1

Notificagcéo de
Alteracdo de Texto
de Bula - publicagéo
no
Buléario RDC 60/12

VPS:
Posologia e Modo
de Usar

VPS

Comprimidos
revestidos 50 mg:
embalagem com 30
comprimidos,
Comprimidos
revestidos 100 mg:
embalagens com 30
comprimidos

31/03/2023

0388441/23-4

Notificagc&o de
Alteracdo de Texto
de Bula - publicagao
no
Buléario RDC 60/12

VP:

Quando ndo devo
usar este
medicamento?

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
VPS:
Contraindicagdes
Adverténcias e
precaucoes

VP e VPS

Comprimidos
revestidos 50 mg:
embalagem com 30
comprimidos,
Comprimidos
revestidos 100 mg:
embalagens com 30
comprimidos

27107/2022

4457695/22-0

Notificagc&o de
Alteracdo de Texto
de Bula - publicagéo
no
Bulario RDC 60/12

Quais os males que
este medicamento
pode causar?
Reagbes adversas

VP eVPS

Comprimidos
revestidos 50 mg:
embalagem com 30
comprimidos,
Comprimidos
revestidos 100 mg:
embalagens com 30
comprimidos
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TORRENT

PHARMA

AE -
Alteragao - Comprimidos
medicame :
e revestidos 50 mg:
Notificag&o de ntose
~ : embalagem com 30
Alteragdo de Texto iNSUMOoSs comprimidos
19/05/2022 | 3040264/22-2 | deBula - publicagéo 18/01/2022 0229368/22-1 | farmacéuti | 10/02/2022 Dizereslegais VP eVPS Comp rimidos;
"o cos- revestidpos 100 mg:
Bulério RDC 60/12 importado g
o embalagens com 30
comprimidos
endereco
matriz
Quando n&o devo
usar este
medicamento?
O que devo saber Comprimidos
antes de usar esse revestidos 50 mg:
e medicamento? embalagem com 30
Notificagdo de Como devo usar comprimidos
01/02/2022 | 0405644/22-1 Alteracdo de Texto - - - - VP e VPS P o
de Bula - RDC 60/12 este Comprimidos
medicamento? revestidos 100 mg:
Contraindicagbes embalagens com 30
Adverténciase comprimidos
Precaucdes
Interagdes
medicamentosas
Apresentacéo
Composigao
Onde, como e por
e Registro quanto tempo Comprimidos
Notificagcéo de de POSSO guardar este revestidos 100 ma:
19/03/2021 1070340/21-3 Alteracdo de Texto 09/02/2015 0123055/15-7 _ 17/08/2015 medicamento? VP e VPS g
medicame embalagens com 30
de Bula-RDC 60/12 Como devo usar -
nto clone comprimidos

este
medicamento?
Cuidados de
armazenamento
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TORRENT

PHARMA

do medicamento
Posologia e modo
de usar

Dizeres legais

Comprimidos

Notificagdo de revestidos 50 mg:
22/01/2021 | 0290829/21-8 Alteracdo de Texto - - - - e ReacgOesadversas VPS embalagens comgﬁo
de Bula - RDC 60/12 gens
comprimidos
e Paraqueeste
medicamento e
indicado?
e Oquedevosaber
antes de usar este
medicamento? o
e . Comprimidos
Notificag&o de e Quaisosmalesque revestidos 50 ma:
23/08/2019 | 2040526/19-0 | Alteragéo de Texto - - - - este medicamento VP e VPS ¢
embalagens com 30
de Bula-RDC 60/12 pode me causar? -
o comprimidos
e Indicacdes
e Adverténciase
Precaucdes
e Interacdes
medicamentosas
e Reacbesadversas
Alterag
Notificagc&o de sona comprimidos
- AFE/AE i .
2210812018 | 0829168/18-3 | AlteracdodeTexto | 27/06/2018 | 00143891873 - 27/06/2018 |  Dizereslegais VP eVPS revestidos 50 mg:
de Bula - RDC 60/12 0514402/18-7 ’ embalagens com 30
Responsav comprimidos
el tecnico
Notificacao de 0160848/18-7 |  Alterag revce?s:}gg?é%ori _
14/03/2018 0197872/18-1 Alteragcao de Texto 02/03/2018 /0160855/18- aona 02/03/2018 e Dizereslegais VP eVPS ¢
embalagens com 30
de Bula-RDC 60/12 0

AFE/AE

comprimidos
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PHARMA

Responsav
el tecnico

21/07/2017

1517162/17-1

Notificag&o de
Alteracdo de Texto
de Bula-RDC 60/12

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Quais os males que
este medicamento
pode me causar”?
Resultados de eficacia
Caracteristicas
farmacologicas
Adverténciase
precaucoes
Interagdes
medicamentosas
Posologia e modo de
usar

Reagbes Adversas
Superdose

VP eVPS

Comprimidos
revestidos 50 mg:
embalagens com 30
comprimidos

06/02/2017

0201804/17-7

Notificag&o de
Alteracdo de Texto
de Bula-RDC 60/12

ldentificacdo do
medicamento
(restricao de uso por
faixa etaria)

Para que este
medicamento e
indicado?

Como devo usar este
medicamento?
Indicagdes
Contraindicagdes
Posologia e modo de
usar

VP e VPS

Comprimidos
revestidos 50 mg:
embalagens com 30
comprimidos

13/01/2017

0064452/17-8

Notificag&o de
Alteracdo de Texto
de Bula-RDC 60/12

Indicagoes
Resultados de eficacia
Caracteristica

S

farmacologica

VP eVPS

Comprimidos
revestidos 50 mg:
embalagens com 30
comprimidos
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PHARMA

S
Adverténcia

se

precaucoes
Interagdes
medicamento
sas

Quando né&o devo
usar este
medicamento?
Quais os males
este
medicamento
pode me causar”?
Dizereslegais

211212016

2629637/16-3

Notificagcéo de
Alteracdo de Texto
de Bula-RDC 60/12

Identificagdo
do
medicamento
(apresentacd
ese
COMpOsi¢&o)
Onde, comoe
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento
?

Como devo
usar este
medicamento
?

Reacdes
Adversas
Cuidados de
Armazenamen
todo

VP eVPS

Comprimidos

revestidos 50 mg:
embalagens com 30

comprimidos
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PHARMA

Medicamento
Posologiae
modo de usar
Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
Dizereslegais

Alterag
dona o
Notificagéo de 1984T20N6" | peine evestans e 100
07/10/2016 | 2367881/16-0 Alteragdode Texto | 28/06/2016 8/ _ 28/06/2016 Dizereslegais VP e VPS _
de Bula - RDC 60/12 1995004/16- mg: embalagens com
7 Respon 30 comprimidos
savel
tecnico
Notificagao de AltérEa_ g0 revggt:ﬂdF)orlsrgl[? 2100
14/04/2016 | 1556624/16-2 Alteracdo de Texto 14/01/2016 1165219/16-5 ¢ 01/02/2016 Dizereslegais VP e VPS
enderego mg: embalagens com
de Bula-RDC 60/12 e
da Sede 30 comprimidos
10488 - Inclus&o do
. GENERICO textodebula Comprimidos
Inclusdolnicial de ~Registro adequado a revestidos 50 e 100
10/09/2015 | 0805253/15-1 | TextodeBula-RDC 09/02/2015 0123055/15-7 de 17/08/2015 9 VP eVPS
. RDC 47/09 no mg: embalagens com
60-12 Medicame . -
to - bulario 30 comprimidos
CLONE eletronico
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