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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TRANSAMIN®

acido tranexamico

APRESENTACOES

Solugdo Injetavel de 50 mg/mL.
Embalagem contendo 5 ampolas com 5 mL.

VIA ENDOVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da solug¢@o injetavel contém:

ACTAO TTANEXAIIIICO ..eutiiuientietieiie ettt ettt ettt ettt et e e b ea e e b e eteea e e bt emtesb e et e sbeemeesaeentesaeenbeebeenbeeneeeneenes 50 mg
A5 (o101 O Kl TN o TSRS PRUUPRPSRPR 1 mL

(*) excipiente: agua para injecao.

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Transamin® ¢ destinado para o controle e prevengdo de sangramentos provocados por cirurgias, traumatismos
e doencas com tendéncia a sangramentos. A forma injetavel ¢ usada quando se deseja um efeito mais rapido

ou mais intenso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Transamin® preserva a estabilidade dos coagulos sanguineos e evita que eles se dissolvam. Desta forma, reduz

0s sangramentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Transamin® ¢ contraindicado para uso por pessoas que estejam apresentando, no momento, doengas
caracterizadas pelo aumento da coagulacdo, como trombose e embolia, ou pela diminui¢ao da circulagio

sanguinea, como infarto e isquemias, e por aquelas que tenham alergia ao componente da formula.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientagio
médica ou do cirugiio-dentista.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esti amamentando na vigéncia do tratamento ou

apos o seu término.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucoes e Adverténcias

Sobre 0 medicamento: Transamin® injetavel s6 deve ser aplicado pela via endovenosa, isto é, na veia. Ndo
deve ser aplicado pela via intramuscular (vide item Reagées Adversas). Portanto, pela necessidade de
cuidados essenciais para a aplicagdo endovenosa, recomenda-se que Transamin® injetavel seja aplicado por

profissionais de satide, em ambiente hospitalar e sob supervisdo médica.

Gerais: Pessoas que j& tenham apresentado trombose ou embolia, ou tenham familiares que ja apresentaram,
devem usar este medicamento com cautela e sob supervisdo médica. Nao se recomenda o uso deste
medicamento para hemorragias causadas por coagulacdo intravascular disseminada. Pessoas que estejam
apresentando sangramento urinario devem usar este medicamento sob supervisdo médica, pois os coagulos
sanguineos podem obstruir as vias urinarias. Pessoas que necessitem fazer uso deste medicamento por longos

periodos devem ser periodicamente reavaliadas pelo médico.

Renais Cronicos: O acido tranexamico ¢ eliminado através de urina. Na insuficiéncia renal, a eliminagdo do
acido tranexamico ¢ diminuida e este tende a se acumular no organismo. Portanto, em pessoas que tenham

doengas renais, pode ser necessario o ajuste da dose e o tratamento deve ser sob estrita supervisdo médica.
Idosos: Nao ha adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso deste medicamento em pessoas idosas.

Gravidas: Estudos em animais ndo demonstraram aumento da incidéncia de danos ao feto. Entretanto, o
acido tranexamico atravessa a placenta e a experiéncia com seu uso em mulheres gravidas ¢ pouca. Portanto,
este medicamento deve ser usado na gravidez com cautela e sob estrita supervisao médica. Nao se recomenda

seu uso nos trés primeiros meses da gravidez.
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Mulheres amamentando: Somente uma pequena quantidade do acido tranexamico ¢ eliminada no leite
materno e, nas doses recomendadas, apresenta pouca possibilidade de efeitos sobre a crianga. Mesmo assim,

durante a amamentacao, este medicamento deve ser usado sob orientacao médica.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientagio
médica ou do cirugiio-dentista

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esta amamentando na vigéncia do tratamento ou

apos o seu término.

Interacoes medicamentosas
Transamin® injetavel deve ser aplicado isoladamente. No deve ser misturado com nenhum outro
medicamento, nem aplicado no mesmo equipo em que ja esteja sendo aplicado outro medicamento, pois as

caracteristicas de Transamin® injetavel podem ser modificadas.
Nao é recomendado o uso de bebidas alcoolicas ou fumo, durante o tratamento com este medicamento.

Exames laboratoriais

Nao foram observadas alteragdes em exames laboratoriais, com o uso do acido tranexamico.

Alimentos

O efeito e a eliminacdo de Transamin® injetavel ndo sdo modificados pela alimentagdo.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Transamin® injetdvel deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo do calor excessivo (temperatura
entre 15° e 30°C), umidade e luz solar direta. Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade

de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacao.

Numero do lote, data de fabricacio e prazo de validade: vide embalagem externa.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido.
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Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Transamin injetavel ¢ um liquido limpido incolor, livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Uso: Transamin® injetavel s6 deve ser aplicado pela via endovenosa, isto €, na veia, por

profissionais de satide, em ambiente hospitalar e sob supervisdo médica.
Posologia: A dose de Transamin® injetavel sera receitada pelo seu médico, de acordo com a sua necessidade.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Transamin® injetdvel deve ser aplicado por profissionais de saide, em ambiente hospitalar € na dose e

horarios receitados pelo seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas

De modo geral, Transamin® injetavel é bem tolerado. Entretanto, s6 deve ser aplicado pela via endovenosa,
isto ¢, na veia. Ndo deve ser aplicado pela via intramuscular, pois pode causar lesdo no musculo. Quando
Transamin® injetavel é aplicado na veia rapidamente, pode causar nauseas, vomitos, queda da pressdo ou
diminui¢do dos batimentos do corag@o.

Outras reagdes adversas observadas com o uso do acido tranexamico pela via endovenosa foram:

Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas* e vomitos*.
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele.
Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira*, dor de
cabeca*, visdo embacada*, queda da pressao* e tromboembolismo*. Em tratamentos por periodos longos, foi

observada, também, dificuldade para identificagdo das cores**.
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(*) Estas reacdes adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do acido tranexamico e desapareceram
com a diminuicao da dose.
(**) Informe imediatamente ao seu médico o aparecimento de dificuldade para identificacao das cores,

pois, nestes casos, 0 medicamento deve ser suspenso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo

uso do medicamento.
III-DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.5651.0045.
Farmacéutica Responsavel: Leticia Azadinho Amorim

CRF-RJ n° 18.465

Fabricado por:

HYPOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA.
Rua Dr. Irineu Marcellini 303, Sdo Geraldo. Ribeirdo das Neves

CEP: 33805-330, Minas Gerais/MG

CNPJ: 17.174.657/0001-78

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Estr. Governador Chagas Freitas, 340

ITha do Governador — RJ

INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/03/2019

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/Notificagdo que Altera Bula

Dados das Alteragdes de Bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto ltens de Bula Versoes Apresentag¢oes
Expediente Expediente Expediente Expediente (VP/VPS) relacionadas
10451 -
Sera gerado MEDICAME 50 MG/ML SOL
apbs conclusao th(')fNOy Od- 11T — DIZERES LEGAIS vervps | INJCTS AMP
- do fluxo de outicagao de - il - VD TRANS X 5
eticionamento Alteragdo de ML
p Texto de Bula
—RDC 60/12
10451 -
MEDICAME
NTO NOVO - I - IDENTIFICACAO DO 258Tl\§£ioLM
01/11/2018 1053142/18-4 | Notificacdo de - - - MEDICAMENTO VP/VPS PLAS TRANS
Alteragao de IIT — DIZERES LEGAIS
X 12
Texto de Bula
—RDC 60/12
10246 —
10451 — MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - Alteragao 50 MG/ML SOL
Notificacdo d de local de INJ CT 5 AMP
- . OUNeasao &e | 53052017 | 0970128/17-1 fabricagio do DIZERES LEGAIS VP/VPS | VD TRANS X 5
Alteracédo de .
medicamento de ML
Texto de Bula lib o
~RDC 60/12 |oetacan
convencional com
o prazo de andlise
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250 MG COM

CTSTR X 12

10458 - NOVO 250 MG COM

- Inclusao CT STR X 24

08/11/2013 0931117133 Inicial de VERSAO INICIAL VP/VPS

Texto de Bula 50 MG/ML SOL

—RDC 60/12 INJ CT 5 AMP

VD TRANS X 5

ML
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TRANSAMIN®

acido tranexamico

APRESENTACOES

Comprimidos de 250 mg.

Embalagem contendo 12 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ACIAO TTANCXAIMICO ..vevviiuienrietieieettesteeeteeteeteteetesseestesstessesssessessaesseessesseessessanssesseasseaseansesseensesssansesssessesnsenses 250 mg.
EXCIPIENTE (F) QuS.P: veevertirierieeieeieteestesteettesteetesttesseeseessesseessesseesseassesseessesaesesssenseassanseessensesssesssenses 1 comprimido.

(*) excipientes: fosfato de calcio, amido, alcool polivinilico e estearato de magnésio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Transamin® ¢ destinado para o controle e prevencio de sangramentos provocados por cirurgias, traumatismos e

doencas com tendéncia a sangramentos. E, também, para o tratamento do angioedema hereditario.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Transamin® preserva a estabilidade dos codgulos sanguineos ¢ evita que eles se dissolvam. Desta forma, reduz os
sangramentos. Em pessoas portadoras de angioedema hereditario, Transamin® reduz o numero ¢ a severidade das

crises.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Transamin® ¢ contraindicado para uso por pessoas que estejam apresentando, no momento, doengas
caracterizadas pelo aumento da coagulacdo, como trombose e embolia, ou pela diminui¢do da circulagdo

sanguinea, como infarto e isquemias, e por aquelas que tenham alergia aos componentes da formula.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiso-
dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacio médica
ou do cirurgiio-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esta amamentando na vigéncia do tratamento ou

apos o seu término.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias

Gerais: Pessoas que ja tenham apresentado trombose ou embolia, ou tenham familiares que ja apresentaram,
devem usar este medicamento com cautela e sob supervisdo médica. Nao se recomenda o uso deste medicamento
para hemorragias causadas por coagulacdo intravascular disseminada. Pessoas que estejam apresentando
sangramento urinario devem usar este medicamento sob supervisdo médica, pois os coagulos sanguineos podem
obstruir as vias urindrias. Pessoas que necessitem fazer uso deste medicamento por longos periodos, como os

portadores de angioedema hereditario, devem ser periodicamente reavaliadas pelo médico.

Renais Cronicos: O acido tranexdmico ¢ eliminado através de urina. Na insuficiéncia renal, a eliminagdo do
acido tranexamico ¢ diminuida e este tende a se acumular no organismo. Portanto, em pessoas que tenham
doengas renais, pode ser necessario o ajuste da dose (vide item Posologia) e o tratamento deve ser sob estrita

supervisdo médica.
Idosos: Nao ha adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso deste medicamento em pessoas idosas.

Gravidas: Estudos em animais ndo demonstraram aumento da incidéncia de danos ao feto. Entretanto, o acido
tranexamico atravessa a placenta e a experiéncia com seu uso em mulheres gravidas € pouca. Portanto, este
medicamento deve ser usado na gravidez com cautela e sob estrita supervisdo médica. Nao se recomenda seu uso

nos trés primeiros meses da gravidez.

Mulheres amamentando: Somente uma pequena quantidade do acido tranexamico € eliminada no leite materno
e, nas doses recomendadas, apresenta pouca possibilidade de efeitos sobre a crianca. Mesmo assim, durante a

amamentacdo, este medicamento deve ser usado sob orientacdo médica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se esti amamentando na vigéncia do tratamento ou

apos o seu término.

Interacoes medicamentosas
Por via oral, até o momento, ndo foram observadas interacdes do acido tranexamico com outros medicamentos.

Nio é recomendado o uso de bebidas alcodlicas ou fumo, durante o tratamento com este medicamento.

Exames laboratoriais

Nao foram observadas alteragdes em exames laboratoriais, com o uso do acido tranexamico.

Alimentos

A absorgao, o efeito e a eliminag¢do do acido tranexdmico nao sdo modificados pela alimentacao.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Transamin® deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo do calor excessivo (temperatura entre 15° ¢
30°C), umidade e luz solar direta. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e

quatro) meses, a partir da data de fabricagao.

Numero do lote, data de fabricacio e prazo de validade: vide embalagem externa.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Transamin® é um comprimido circular, sem cheiro, de cor branca e com um sulco em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Uso: Os comprimidos de Transamin® devem ser ingeridos com um pouco de 4gua ou qualquer outro

liquido, na dose e horarios receitados pelo seu médico.

Posologia: A dose de Transamin® deve ser ajustada individualmente por pessoa. As doses aqui recomendadas
servem como uma orientacao inicial, mas poderdo ser modificadas pelo seu médico, de acordo com a sua

necessidade.

Adultos:
Sangramento localizado: O tratamento pode ser iniciado com Transamin® injetavel. Entretanto, se o tratamento
continuar por mais de 3 dias ou em casos de menor gravidade, recomenda-se o uso da apresentagdo oral, na dose

de 15 a 25 mg/kg, isto ¢, 2 a 3 comprimidos, duas a trés vezes ao dia, a critério médico.

Criancas:

De acordo com o peso corporal: 10 mg/kg/dose, duas a trés vezes ao dia, a critério médico.

Insuficiéncia Renal:
Em pessoas com insuficiéncia renal, para evitar o risco de acimulo, a dose deve ser corrigida de acordo com a

seguinte tabela:

creatinina sérica dose oral frequéncia
120 a 150 micromol/L 25 mg/kg 2 vezes ao dia
250 a 500 micromol/L 25 mg/kg 1 vez ao dia
> 500 micromol/L 12,5 mg/kg 1 vez ao dia

Algumas Indicacdes e Doses Recomendadas para Adultos:

Cirurgia de prostata — Em pessoas com maior risco para sangramentos, a preven¢ao e o tratamento da hemorragia
devem comegar antes da cirurgia, com Transamin® injetavel, seguido de 2 comprimidos, trés a quatro vezes ao
dia, até que o sangramento urinario desaparega.

Sangramento menstrual excessivo — 2 a 3 comprimidos, trés a quatro vezes ao dia, por periodo de trés a quatro
dias. O tratamento com Transamin® deve ser iniciado logo apés o inicio do sangramento intenso. Nos casos em
que o aumento do fluxo menstrual ja € previsto, deve-se iniciar o tratamento no 1° dia da menstruacdo. Se o fluxo
for reduzido a um nivel aceitavel, sem efeitos colaterais, o tratamento pode ser repetido indefinidamente. Caso
nao se obtenha reducdo do sangramento, seu uso ndo deve continuar por mais do que trés ciclos menstruais.
Sangramento nasal — 2 comprimidos, trés vezes ao dia, durante 7 dias.

Hemofilia — No preparo de extra¢des dentarias, 2 a 3 comprimidos, a cada 8 horas.
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Angioedema hereditario — 2 a 3 comprimidos, duas a trés vezes ao dia, até ser observado o desaparecimento da

crise. Entretanto, algumas pessoas podem necessitar de tratamento continuo, com esta dose.

De modo geral e em todos os casos, a dose maxima diaria recomendada ¢ de 12 comprimidos por dia. Entretanto,

em algumas situacdes especiais e sob supervisdo médica, esta pode ser aumentada até 18 comprimidos por dia.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Ndao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé esquega de tomar Transamin®no horario receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar.
Porém, se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficacia

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

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

Reacoes adversas

De modo geral, Transamin® € bem tolerado. Entretanto, as reagdes adversas observadas com o uso do acido
tranexamico foram:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas*, vomitos*, dor
no estomago* e diarréia*.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele.
Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira*, dor de
cabeca*, visdo embagada*, queda da pressdo™ e tromboembolismo*. Em tratamentos por periodos longos, foi
observada, também, dificuldade para identificacdo das cores**.

(*) Estas reacdes adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do acido tranexamico e desapareceram
com a diminuicao da dose.

(**) Informe imediatamente ao seu médico o aparecimento de dificuldade para identificacido das cores,

pois, nestes casos, 0 medicamento deve ser suspenso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso

do medicamento.
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Informe 4 empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

Em caso de uso de dose maior do que aquela que lhe foi receitada pelo seu médico, vocé podera apresentar
nauseas, vomitos, dor no estdmago, diarréia, tonteira, dor de cabega, visdo embacgada e queda da pressdo. Tente
tomar maior quantidade de agua, para que maior quantidade do medicamento possa ser eliminada pela urina, e

procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagcdes sobre como

proceder.

III - DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S n° 1.5651.0045
Farmacéutica Responsavel: Leticia Azadinho Amorim

CRF-RJ n° 18.465

Fabricado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACKEUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 — Ilha do Governador
Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado Por:

ZYDUS NIKKHO FARMACKEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL
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C.N.P.J. 05.254.971/0001-81
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/03/2019
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Historico de Mudancas de Produto
Dados da Submissido Eletronica Dados da Petlg:ao/gl(;;:lficag:ao que Altera Dados das Alteracoes de Bulas
Data do No. Data do No. Versoes Apresentacoes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
Sera gerado 10451 -
apés conclusio MEDICAMENTQ 250 MG COM CT
- do fluxo de NOVO - I:Iotlﬁcac;ao - - - IIT — DIZERES LEGAIS VP/VPS BL AL PLAS
peticionamento de Alteragdo de Texto TRANS X 12
de Bula— RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO I - IDENTIFICACAO DO 250 MG COM CT
01/11/2018 1053142/18-4 NOVO - Notificagao - - - MEDICAMENTO VP/VPS BL AL PLAS
de Alteragao de Texto IIT — DIZERES LEGAIS TRANS X 12
de Bula— RDC 60/12
10458 -
MEDICAMENTO 250 MG COM CT
05/11/2013 0931117/13-3 NOVO - Inclusdo - - - VERSAO INICIAL VP/VPS BL AL PLAS
Inicial de Texto de TRANS X 12
Bula — RDC 60/12




