clonazepam

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimido

0,5mg e 2 mg



clonazepam
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 0,5 mg: embalagens com 30 ou 60 comprimidos.
Comprimidos de 2 mg: embalagens com 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (vide itens “Para que este medicamento ¢ indicado?” e “Como devo usar este
medicamento?”)

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,5 mg contém:

ClONAZEPAM ...ttt 0,5 mg
EXCIPICNLES oS- -eeuververmeerternieteeseenteeseeseesseeneesseeneesseeseeneesneeneeseesneas 1 comprimido

(lactose, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sodica, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho,
estearato de magnésio)

Cada comprimido de 2 mg contém:

ClONAZEPAIM ...ttt 2 mg

CXCIPICNTES oS- weevverrerreerrerieeresreessesseeeesseeseessesseessessesssessesseessensenses 1 comprimido
(lactose, celulose microcristalina, amido, croscarmelose sodica, estearato de magnésio)

Leia com atencdo as informagdes a seguir. Se tiver dividas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adulto e pediatrico

Disturbio epiléptico:

O clonazepam ¢ indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (Sindrome de West).

Adulto
O clonazepam também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade:

- Como ansiolitico em geral.

- Disturbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.
- Fobia social (medo de situagdes como falar em publico).

Transtornos do humor:
- Transtorno afetivo bipolar (fases de depressdo e mania): tratamento da mania.
- Depressdo maior: associado a antidepressivos na depressio ansiosa e inicio do tratamento.

Sindromes psicéticas:
- Acatisia (inquietagdo extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).

Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de movimenta-las,
prejudicando o sono).

Vertigem e disturbios do equilibrio: nauseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos e disturbios auditivos.
Sindrome da boca ardente (sensa¢do de queimacio na parte interna da boca, sem alteracdes fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O clonazepam pertence a classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibicdo leve do sistema
nervoso, com consequente acao anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e tranquilizante.

A agdo de clonazepam oral dose unica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por 6 a 8 h em criancas e 8 a 12 h
em adultos.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O clonazepam ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a qualquer dos
excipientes do medicamento, em pacientes com insuficiéncia respiratdria grave ou comprometimento do figado
grave, pois os benzodiazepinicos podem levar a ocorréncia de comprometimento do sistema nervoso, secundario
ao problema no figado.

Clonazepam comprimidos ¢ contraindicado para o tratamento de transtornos do panico em pacientes com histdrico
médico de apneia do sono.

Clonazepam ¢ contraindicado a pacientes com glaucoma agudo de angulo fechado. Clonazepam pode ser usado
por pacientes com glaucoma de angulo aberto, desde que estejam recebendo terapia apropriada.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar o clonazepam, informe seu médico se vocé tem ou teve:

1) outros problemas de satide, como doengas nos rins ou figado (por exemplo: cirrose hepatica), distirbio
neuromuscular ou respiratdrio, porfiria (doenca em que ocorre deficiéncia de enzimas especificas na via da
biossintese do heme);

2) sinais ou sintomas de depressdo e/ou tentativa de suicidio;

3) ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenagdo dos movimentos por problema do cerebelo ou medula);

4) uso regular ou intoxicacdo aguda por alcool ou drogas.

Pode ocorrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam.

Nao tome este medicamento com alcool e/ou depressores do sistema nervoso central, essa combinagdo pode
aumentar os efeitos de clonazepam, com potencial sedagdo grave que pode resultar em coma ou morte, depressdo
cardiovascular e/ou respiratoria.

Caso ocorram reac¢des paradoxais (vide item “Quais os males que este medicamento pode me causar?””) durante o
tratamento, fale com seu médico, pois o uso do medicamento deve ser descontinuado.

Pode ocorrer amnésia anterdgrada (perda da habilidade de criar novas memorias e absorver novas informagdes)
com o uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.

O clonazepam pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapida). Fale com seu
médico antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicagao.

Abuso e dependéncia do medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicologica. O risco de
dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com histéria de abuso de alcool ou
drogas.

Em caso de dependéncia, especialmente com doses elevadas, a descontinuagdo brusca do tratamento sera
acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, disturbio comportamental, tremor, sudorese, agitagéo,
disturbios do sono e ansiedade, dor de cabeca, diarreia, dores musculares, cadimbras, ansiedade extrema, tensao,
cansago, inquietagao, altera¢ao de humor, confusio, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser associadas
a doenca de base. Em casos graves, desrealiza¢do (sentimentos de estranhamento ou distanciamento em relagdo ao
ambiente), despersonalizagdo (processo psiquico, em que se tem a impressdo de que se é estranho a si mesmo),
hipersensibilidade ao som, a luz, a ruidos e ao contato fisico, sensa¢des anormais, formigamentos, alucinagdes. O
risco dos sintomas de abstinéncia € maior ap6s descontinuagao stubita do tratamento, portanto a retirada brusca do
medicamento deve ser evitada. O tratamento (mesmo de curta durac@o) deve ser interrompido pela redugdo
gradativa da dose diaria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
O clonazepam pode lentificar as reagdes, efeito agravado com o uso de alcool.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo ha informacgdes de que o clonazepam cause doping. Em caso de duvidas, consulte o seu
médico.

Gravidez e amamentacio



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

O clonazepam s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicagdo absoluta e se os beneficios potenciais
superarem os riscos para o feto. Este medicamento pode prejudicar seu bebé. Informe seu médico se estiver gravida
ou se esta tentando engravidar. O uso de altas doses no ultimo trimestre da gestagdo ou no trabalho de parto pode
causar irregularidades no batimento cardiaco do feto e baixa temperatura corpérea, falta de tonus muscular,
depressao respiratoria e dificuldade de sucgdo no bebé. Tanto a gestacdo quanto a suspensio de clonazepam podem
exacerbar a epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar o clonazepam, a amamentacao
deve ser descontinuada.

Dados de estudos observacionais sugerem que existe um risco aumentado de aborto espontaneo devido a exposicao
a benzodiazepinicos durante a gravidez. Ao tratar mulheres em idade fértil, seu médico deve ponderar
cuidadosamente os beneficios do tratamento em relacdo aos riscos, € as pacientes devem ser informadas sobre o
risco aumentado de aborto espontaneo.

Uso em criancas

Avaliar o risco/beneficio do uso de clonazepam em longo prazo em pacientes pediatricos com disturbios
epilépticos.

Este medicamento pode aumentar a salivagdo e as secre¢des bronquicas em lactentes e criangas pequenas. Atengdo:
manter as vias aéreas livres.

Nao ha dados de eficacia/seguranca de clonazepam em menores de 18 anos com distirbio do panico.

Uso em idosos
Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes idosos do que em pacientes mais jovens,
mesmo em concentra¢des plasmaticas similares.

Principais interacdes medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substancias a seguir, pois elas podem
interagir com clonazepam:

- Depressores do sistema nervoso central e alcool;

- Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir, alguns analgésicos,
antipsicdéticos, ansioliticos, anticonvulsivantes;

- Medicamentos para o estomago.

Interacdes farmaco-alimento
Interagdes com alimentos nao foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o efeito de clonazepam.

Interacées farmaco-laboratorio
Interagdes com testes laboratoriais ndo foram estabelecidas.

Atencao: Clonazepam 0,5 mg contém o(s) corante(s) 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.
Atencdo: Contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25g/ comprimido.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de:

- comprimido de 0,5 mg: comprimido na cor laranja claro manchetado, circular, plano, sulcado em uma das faces
e escrito Medley na outra.



- comprimido de 2 mg: comprimido na cor branca, circular, plano, sulcado em uma das faces e escrito Medley na
outra.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos por via oral com pouca quantidade de liquido néo alcodlico.

A dose de clonazepam depende da doenga, da resposta clinica, idade e tolerabilidade.

Recomenda-se que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se necessario.
Siga a orienta¢do médica.

Disturbios epilépticos

Adultos:

Dose inicial: ndo exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico.
Dose de manutencgdo: serd definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta.

Dose diaria méxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise seu médico.

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idade ou 30 kg de peso:
Dose inicial média: 0,01 a 0,03 mg/kg/dia. Nao exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em 2 ou 3 doses diarias.

Criancas entre 10 e 16 anos de idade:

Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A dose pode ser aumentada, a critério médico, até atingir a
dose de manuteng¢do individual, usualmente de 3 a 6 mg/dia.

Sempre que possivel, dividir a dose diaria em 3 doses iguais. Caso ndo seja possivel, a maior dose deve ser tomada
antes de deitar-se.

Transtornos de ansiedade
- Distirbio do panico:
Adultos:
Dose inicial: 0,5 mg/dia, dividida em 2 doses. Pode-se aumentar a dose a critério médico.
Dose de manutencdo: critério médico, de acordo com sua resposta.
A dose tomada ao deitar-se reduz a inconveniéncia da sonoléncia e pode ser desejavel no inicio do tratamento.
A retirada deve ser gradual, até que o medicamento seja totalmente suspenso.
- Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/dia (dividida em 3x/dia).
- Fobia social: 0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada: 1,0 a 2,5 mg/dia.

Transtornos do humor
- Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.
- Depressao maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.

Sindromes psicéticas
- Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e distirbios do equilibrio: 0,5 mg a 1,0 mg ao dia (2x/dia). Doses diarias superiores a 1,0 mg ndo sdo
recomendaveis.
Sindrome da boca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0 mg/dia.

Uso em idosos
A dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial cuidado durante as alteragdes na
dose.



Comprometimento do figado: pacientes com comprometimento do figado grave ndo devem ser tratados com
clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem receber a dose mais baixa
possivel.

Instrucées especiais de administracio

O clonazepam pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustard a dose de cada
medicamento para atingir o efeito ideal.

Nao pare de tomar este medicamento subitamente, vocé pode ter novas crises epilépticas. Somente seu médico
podera orientar a interrupgdo do tratamento reduzindo gradualmente a dose utilizada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca dobre a dose na proxima tomada. Apenas continue com a proxima dose no tempo determinado.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Algumas reagdes sdo transitorias e desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou com redugdo da
dose.

As reagdes que ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de cabega, infec¢do
das vias aéreas superiores, cansaco, gripe, depressdo, vertigem, irritabilidade, insonia, perda de coordenacdo de
movimentos ¢ da marcha, perda do equilibrio, nausea, sensacdo de cabega leve, sinusite ¢ concentracdo
prejudicada.

Po6s-comercializacio:

- Disturbios do sistema imunolégico: reagdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia (reacdo alérgica
grave).

- Distirbios enddcrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade precoce incompleta em criangas.

- Disturbios psiquiatricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio, despersonalizagdo,
distirbio de memoria, desinibigdo organica, ideias suicidas, lamentagdes, distirbios emocionais e de humor, estado
confusional e desorientagdo. Depressdo pode estar associada a doenga de base. Reagdes paradoxais: inquietagdo,
agitagdo, irritabilidade, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, distirbios do sono, delirio, raiva,
pesadelos, sonhos anormais, alucinagdes, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais. Altera¢des da libido (casos raros). Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e dependéncia do
medicamento”.

- Distarbios do sistema nervoso: diminuicdo da concentragdo, sonoléncia, lentificagdo, hipotonia muscular,
tonturas, ataxia sdo frequentes e geralmente transitorias. Dor de cabega (raro). Disturbios reversiveis: dificuldade
para articular a fala, incoordenacdo de movimentos e da marcha, movimento anormal dos olhos. Pode haver
esquecimento de fatos recentes, associado a alteragdo de comportamento. Pode haver aumento das crises
convulsivas em determinadas formas de epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros e descoordenados de
bragos e pernas, coma, tremor, perda de forga de um lado do corpo, sensacdo de cabeca leve, falta de energia e
formigamento e alteracdo da sensibilidade nas extremidades.

- Disturbios oculares: visao dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.

- Disturbios cardiovasculares: palpitagdes, dor toracica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca).

- Distirbios respiratorios: congestdo pulmonar, congestdo nasal, hipersecre¢do, tosse, falta de ar, bronquite,
rinite, faringite. Pode ocorrer depressao respiratéria. O clonazepam pode aumentar a producdo de saliva ou de
secre¢do bronquica (secregdo nas vias aéreas) em lactentes e criangas.

- Disturbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipagado, diarreia, boca seca, incontinéncia
fecal (perda de controle da evacuagdo), gastrite, aumento do figado, apetite aumentado, gengivas doloridas, dor
abdominal, inflamag8o gastrintestinal, dor de dente. Nauseas e sintomas epigastricos (raro) (sintomas na regido do
estdmago).

- Distarbios da pele/tecido subcutineo: urticaria (placas avermelhadas na pele que cocam bastante), coceira,
erupcao cutinea, perda de cabelo transitéria, crescimento anormal de pelos, inchaco na face e tornozelo, alteragdes
da pigmentacao (raro).

- Distirbios musculoesqueléticos/tecido conectivo: fraqueza muscular, frequente e geralmente transitoria. Dor
muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos e tensoes.



- Distarbios renais/urinarios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, nocturia (levantar para urinar
a noite), retengdo urinaria, infec¢@o do trato urinario. Incontinéncia (raro).

- Distiirbios do sistema reprodutivo: célicas menstruais, diminui¢do de interesse sexual. Impoténcia (raro).

- Distlirbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitdria. Reacdes paradoxais:(vide item “Distirbios
psiquiatricos”).

- Lesdes e envenenamento: quedas e fraturas. Risco maior em pessoas que usam outros sedativos incluindo
bebidas alcodlicas e em idosos.

- Exames complementares: diminuicdo do nimero de plaquetas (raro). Diminui¢do dos globulos brancos e
anemia, alteragdes dos exames da fun¢@o do figado.

- Distirbios do ouvido: otite, vertigem.

- Diversas: desidratagdo, deterioracdo geral, febre, aumento dos géanglios linfaticos, ganho ou perda de peso,
infecgdo viral.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas:

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia (perda de coordenagdo dos movimentos), disartria,
nistagmo, confusdo mental, excitagdo e lentiddo de movimento. A superdose de clonazepam estd raramente
associada com risco de morte, caso o medicamento tenha sido tomado isoladamente, mas pode levar a arreflexia
(auséncia de reflexos), apneia, hipotensdo arterial, depressdo cardiorrespiratoria ¢ coma. Se ocorrer coma,
normalmente tem durag¢do de poucas horas; porém, pode ser prolongado e ciclico, particularmente em idosos. A
depressdo respiratoria por benzodiazepinicos ¢ mais séria em pacientes com doenca respiratdria.

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o alcool.

Conduta:
Monitorar sinais vitais e instituir medidas de suporte a critério médico.

Adverténcia:
O flumazenil ndo ¢ indicado a pacientes com epilepsia que foram tratados com benzodiazepinicos.

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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO - O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
Registro: 1.8326.0220

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Produzido por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estacio de S4, 1144 — Campinas — SP
Industria Brasileira

sac.brasil@sanofi.com

@ Atendimento ao consumidor
0800-703-0014
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do . Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto . No. expediente Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10451 - VP 0,5 MG COM CT BL
GENERICO MEDICAMENTO O B USARESTE NG SOM T AL
Gerado no g N NOVO - Notificagio >
- momentodo | Notificacdode | 5/042006 | 0325504/26-1 | de Alteragio de 05/04/2026 MEDICAMENTO? VPIVES | 5'nG Coter B AL
.. Alteragdo de Texto
peticionamento de Bula — RDC Texto de Bula — VPS PLAS OPC X 30
60/12 publicagdo no 5 ADVERTENCIAS E 2 MG COM CT BL AL
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE 0,5 MG COM CT BL
10452 - MEDICAMENTO? AL PLAS OPC X 30
GENERICO - 6. COMO DEVO USAR ESTE
. N 0,5 MG COM CT BL
Notificagao de MEDICAMENTO? AL PLAS OPC X 30
08/05/2025 0620410/25-6 | Alteragdo de Texto - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS
2 MG COM CT BL AL
de Bula— RDC
60/12 VPS PLAS OPC X 30
4. CONTRAINDICACOES 2 %igggP%TXB;OAL
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
DIZERES LEGAIS
VP
105152 - MEDICAMENTO IDENTIFICACAO
GENERICO - NOVO - 4. O QUE DEVO SABER ANTES 0,5 MG COM CT BL
27/10/2020 3738207/20-1 Alteracdo de Texto | 30/09/2020 RIVOTRIL Alteraco fie Texto 30/09/2020 MEDICAMENTO? VP/VPS 0,5 MG COM CT BL
de Bula— RDC ¢ 8. QUAIS OS MALES QUE AL PLAS OPC X 60
60/12 de Bula — RDC ESTE MEDICAMENTO PODE 2 MG COM CT BL AL
60/12 ME CAUSAR? PLAS OPC X 30




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do . Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto . No. expediente Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
VPS 2MG COM CT BL AL
IDENTIFICACAO PLAS OPC X 60
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
VP
APRESENTACOES
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO? 0.5 MG COM CT BL
10452 - 3. QUANDO NAO DEVO AL PLAS INC X 30
GENERICO - USAR ESTE MEDICAMENTO? 0.5 MG COM CT BL
Notificacdo de DIZERES LEGAIS AL PLAS INC X 60
18/09/2020 3184988/20-1 Alteragdo de Texto NA NA NA NA VP/VPS S INC
2 MG COM CT BL
de Bula— RDC VPS
60/12 - AL PLAS INC X 30
APRESENTACOES 2 MG COM CT BL
- INDIC{XCOES AL PLAS INC X 60
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
0,5 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 30
10452 - 11004 - RDC 0,5 MG COM CT BL
GENERICO - 73/2016 - AL PLAS INC X 60
Notificagio de GENERICO - 2 MG COM CT BL
27/08/2019 2059409/19-7 | Alteragdo de Texto | 23/08/2019 2039637/19-6 Alteragdo de razdo 23/08/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS
. AL PLAS INC X 20
de Bula— RDC social do local de
60/12 fabricagdo do 2 MG COM CT BL
medicamento AL PLAS INC X 30
2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 60




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do . Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto . No. expediente Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
0,5 MG COM CT BL
VP AL PLAS INC X 30
10'452 — MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES 0,5 MG COM CT BL
GENERICO — NOVO - DE USAR ESTE AL PLAS INC X 60
Notificagdo de 0435050/17-2 Notificagdo de MEDICAMENTO? 2 MG COM CT BL
12/05/2017 0872414/17-8 Alteragio de Texto 17/03/2017 RIVOTRIL Alteragdo de Texto 17/03/2017 8. QUAIS OS MALES QUE VP AL PLAS INC X 20
de Bula— RDC de Bula— RDC ESTE MEDICAMENTO PODE 2 MG COM CT BL
60/12 60/12 ME CAUSAR? AL PLAS INC X 30
2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 60
VP
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? 0,5 MG COM CT BL
9.0 QUE FAZER SE AL PLAS INC X 30
10452 — MEDICAMENTO ALGUEM USAR UMA 0,5 MG COM CT BL
GENERICO - NOVO - QUANTIDADE MAIOR DO AL PLAS INC X 60
Notificagao de 0435050/17-2 Notificagdo de 2 MG COM CT BL
24/04/2017 0697838/17-0 Alteragdo de Texto 17/03/2017 RIVOTRIL Alteragdo de Texto 17/03/2017 DESTE MEDICAMENTO? VP/VPS AL PLAS INC X 20
de Bula— RDC de Bula— RDC VPS 2 MG COM CT BL
60/12 60/12 3. CARACTERISTICAS AL PLAS INC X 30
FARMACOLOGICAS 2 MG COM CT BL
4 CONTRAINDICACOES AL PLAS INC X 60
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8.POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9.REACOES ADVERSAS




Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Data do . Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto . No. expediente Assunto - Itens da bula .
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10. SUPERDOSE
0,5 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 30
10452 - 0,5 MG COM CT BL
GENERICO — AL PLAS INC X 60
22/01/2016 197152/16-5 | li(r’;;gza(‘ig:im Ndo se aplica | Nio se aplica Nio se aplica Nio se aplica DIZERES LEGAIS VPVPS i g[l?Li(;l\l/[N((::TszLo
de Bula— RDC 2 MG COM CT BL
60/12 AL PLAS INC X 30
2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 60
0,5 MG COM CT BL
, AL PLAS INC X 30
1959 - QENEE{ICO 0,5 MG COM CT BL
10,459 - - SOIICltilQaf) de AL PLAS INC X 60
GENERICO — Transferéncia de 2 MG COM CT BL
23/11/2015 1016299/15-2 Inclusio Inicial de |29/10/2014 983196/14-7 Titularidade de 22/06/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS AL PLAS INC X 20
Texto de Bula — Registro
RDC 60/12 (lncorpiragﬁo de 2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 30
Empresa)
2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 60
0,5 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 30
0,5 MG COM CT BL
I N .. AL PLAS INC X 60
Inclusio Inicial de Inclusdo Inicial de 2 MG COM CT BL
21/07/2014 0581445/14-6 Texto de Bula — 29/04/2014 0324867/14-4 Texto de Bula — N/A Versao inicial VP/VPS

RDC 60/12

RDC 60/12

AL PLAS INC X 20
2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 30
2 MG COM CT BL
AL PLAS INC X 60






