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Comprimidos

6,25 mg; 12,5 mg e 25 mg



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Carvedilol
“Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACAO

Comprimidos de 6,25 mg; 12,5 mg ou 25 mg. Embalagemtendo 15, 30, 60, 80*, 90**, 300*, 450* e
500* comprimidos.

*Embalagem Hospitalar

** Embalagem Fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

(o= 1Y /=To |1 (o] TP PPPPRPTTR 5,thg
(o] 11T 1 (=3 o IR o T PRSP PPTPPRT 1 com
Excipientes: lactosenonoidratadapovidona, crospovidona, sacarose, dioxido de gjliestearato de
magnésio e o6xido de ferro amarelo.

(o= 18Y/=To |1 o] RSSO PUPPRPTTR 32ng
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Excipientes: lactosenonoidratadapovidona, crospovidona, sacarose, dioxido de gjliestearato de
magneésio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de famarelo.

(o= 14V /=To {1 o] PP PPPPURPTRR 25.mg
o] o1 =T 1 (=3 o IR o TP RUPPRR 1 com
Excipientes: lactosenonoidratadapovidona, crospovidona, sacarose, diéxido de giliciestearato de
magneésio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
Leia cuidadosamente as informag6es abaixo. Sedinedas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O carvedilol € um medicamento usado para tratarfiziéncia cardiaca congestiva (insuficiéncia do
coracgdo), angina do peito (dor no peito de origardiaca) e hipertenséo arterial (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O carvedilol promove a dilatagdo dos vasos sangsjra&ravés do bloqueio do sistema chamado renina-
angiotensina-aldosterona. Assim, ocorre diminuigio pressdo arterial. Em voluntarios sadios, a
concentragao sérica maxima € alcangada em, aproaimente, uma hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode usar este medicamento se apresérginao carvedilol ou a qualquer componente da
formulagdo, ou se possuir uma das doencas a segsificiéncia cardiaca descompensada/instavel
necessitando medicamento intravenoso para aumanfarca do coracgdo, insuficiéncia do figado;
arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo @amlj; asma bronquica ou doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) associada a broncoespasmo (contrdo&o brénquios); bloqueio atrioventricular
(bloqueio dos impulsos nervosos no coracdo) deu23%grau (a menos que tenha um marca-passo
permanente); ritmo cardiaco abaixo de 50 batimeptwsminuto); sindrome do né sinusal (incluindo
bloqueio sinoatrial); choque cardiogénico (quedenaada da presséo por problema cardiaco); pressao
arterial muito baixa (presséo arterial sistolicB5<mmHg).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Este medicamento é contra indicado para menores d& anos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Geral



Insuficiéncia cardiaca cronica:pode ocorrer piora clinica ou retengdo de liquidadte o aumento da
dose de carvedilol. Caso isso ocorra, o0 médicordemgmentar a dose do diurético, mantendo a dose de
carvedilol até atingir novamente a estabilidadeicdi. Pode ser necessério reduzir a dose do cholvedi
ou, em casos raros, descontinua-lo temporariamergag ndo impede o sucesso do aumento gradual da
dose de carvediloD carvedilol deve ser usado com cautela quandciaskoa digitalicos, pois ambos
os farmacos lentificam a conducdo atrioventriculeonducdo do estimulo cardiaco) (vide item
“Principais interacdes medicamentosas”).

Diabetesmellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estar m@tacio a piora do controle glicEmico
ou pode mascarar/reduzir sinais e sintomas de lipaga (baixo aglcar no sangue). Portanto, se vocé
tiver diabetes, seu nivel de aglcar no sangue siavenonitorado regularmente no inicio ou ajuste do
tratamento com carvedilol. A dose do medicamensmlogara diabetes também deve ser ajustada (vide
item “Principais interacdes medicamentosas” e “Blsppopulagdes especiais - Pacientes diabéticos”).
Funcéo dos rins na insuficiéncia cardiaca conges#ivfoi observada piora reversivel da fungéo dos rins
em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestipaesséo arterial baixa (presséo arterial sistélic
100 mmHg), cardiopatia isquémica (diminuicdo daémimento de sangue para o miocardio), doenca
vascular difusa e/ou insuficiéncia dos rins duranteatamento com carvedilol. A funcdo de seus rins
deve ser monitorada pelo seu médico durante o g@ordardose de carvedilol.

Doenca pulmonar obstrutiva crénica:se vocé possui doenca pulmonar obstrutiva crome&DC) com
componente broncoespastico (contracédo dos bréngeiodo estd usando medicacao oral ou inalatéria,
seu médico devera ter cautela ao receitar carvedidise seu médico se possui algum problema
pulmonar.

Lentes de contatopode ocorrer redugdo do lacrimejamento com o uszadedilol.

Descontinuacdo do tratamentocarvedilol ndo deve ser descontinuado abruptampriteipalmente se
vocé possui cardiopatia isquémica (diminuicdo dadoimento de sangue para o miocéardio). A retirada
de carvedilol nestes casos deve ser gradual (go ld& 2 semanas).

Tireotoxicose: carvedilol como outros betablogqueadores, pode mascEntomas de tireotoxicose
(excesso de hormbnios produzidos pela glandulaidied.

Reacdes de hipersensibilidadeem caso de alergia ou terapia de dessensibilizagitra alergia), avise

ao seu médico, pois carvedilol pode aumentar atshkeasde e a gravidade das reacdes aos alérgenos.
Reacbes adversas cutaneas gravasrvedilol deve ser permanentemente descontinuadpagientes
que apresentarem reacdes adversas cutaneas gossdgelmente relacionadas com o carvedilol (vide
item “Quais 0s males que este medicamento podeamsar? — Experiéncia pds-comercializacdo”).
Psoriase:se vocé tem histéria de psoriase (doenca de peleaprre geralmente perto das articulagdes),
vocé so devera tomar este medicamento apds seaareedisiderar o risco-beneficio.

Interagc6es com outros medicamentos

H& um ndmero de importantes interag6es farmacocasee farmacodindmicas com outras drogas (vide
item “Principais interagfes medicamentosas” para detalhes).

Feocromocitoma (tumor na gladula supra-renal):em pacientes com suspeita de feocromocitoma,
deve-se iniciar um agente alfabloqueador antessdada qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol
exercer atividades alfa e betabloqueadora, nateextperiéncia de uso nesses casos.

Angina variante de Prinzmetal: betabloqueadores ndo seletivos podem provocar atdcita em
pacientes com angina variante de Prinzmetal. N&xpériéncia clinica com carvedilol nesses pacéente
Doenca vascular periférica e fendbmeno de Raynauds betabloqueadores podem precipitar ou agravar
os sintomas de insuficiéncia arterial.

Bradicardia: carvedilol pode provocar bradicardia (lentificaghoritmo cardiaco).

Uso em populacdes especiais

Pacientes com menos de 18 anos de idadarvedilolndo é recomendado a pacientes com menos de 18
anos de idade.

Pacientes idososNenhum ajuste da dose inicial € exigido para paeseidosos (vide item “Como devo
usar este medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia renalNa insuficiéncia renal moderada a grave, ndo h&ssitade de
alterar as recomendacdes de dosagem de carvedilol.

Pacientes cominsuficiéncia hepatica: carvedilol é contraindicado para pacientes comficiSncia
hepatica clinicamente manifestada (vide item “Quam@io devo usar este medicamento?”).

Pacientes diabéticos:carvedilol pode aumentar a resisténcia a insulinanascarar sintomas da
hipoglicemia.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Se vocé ficar gravida durante ou logo apés o tratdoncomcarvedilol, informeimediatamente seu
médico. Estudos em animais demonstraram toxicideyiedutiva. Ndo ha experiénaifinica adequada
com carvedilol em gravidas. Betabloqueadores reduaeirrigacdo sanguinea da placemadendo




causar morte do feto intra-Gtero e parto prematifeitos adversos como hipoglicemisbeadicardia
podem ocorrer, bem como complica¢Bes cardiacabrpares no feto e no recém-nascido.

Carvedilol ndo deve ser usado durante a gravideer®s que os beneficios potenciais justifiquensaori
potencial. Em estudos em animais, ndo ha evidélecgue carvedilol tenha qualquer efeito teratogénic
Embora ndo seja conhecido se carvedilol é excratadieite humano, a maioria dos betabloqueadores
passa para o leite materno. Portanto, a amamenta#@doé recomendada apds a administracdo de
carvedilol.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas: Sua capacidade para dirigir veiculo
ou operar maquinas pode estar comprometida devidataras e cansaco, principalmente no inicio do
tratamento e ap6s aumento de doses, modificacBajgas ou em combinag¢do com alcool.

Atencao diabética: contém Aclcar

Este medicamento pode causaitoping.

Principais interacdes medicamentosas

Interacdes farmacocinéticas

Efeitos do carvedilol na farmacocinética de outradrogas

Digoxina e ciclosporina:carvedilol pode aumentar a concentra¢éo plasmdéadigoxina e ciclosporina

oral. Recomenda-se monitoragdo préxima dos nivedigbxina e ciclosporina para ajuste adequado das
doses.

Efeitos de outras drogas na farmacocinética de caedilol

Rifampicina: houve diminui¢cdo do efeito do carvedilol na pressidtdlica durante o uso concomitante
de rifampicina.

Cimetidina: A probabilidade de intera¢cdes clinicamente sigatfias é minima.

Amiodarona, fluoxetina e paroxetina:a eliminacéo de carvedilol pode ser inibida por emacomitante
de amiodarona e fluoxetina, porém, sem efeitoaini

Interaces farmacodindmicas

Insulina ou hipoglicemiantes orais: Pode haver aumento do efeito hipoglicemiante deliies e
antidiabéticos orais. Sinais de hipoglicemia podemmascarados/atenuados (especialmente taqujcardia
Deve-se monitorar a glicemia em pacientes recebersidina ou antidiabéticos orais juntamente com
carvedilol.

Agentes depletores deatecolaminas:sinais de hipotenséo e/ou bradicardia grave enepi&s em uso
de carvedilol e farmacos que possam depletar datagwms (por exemplo, reserpina e inibidores de
monoamino oxidase).

Digoxina: o uso combinado de carvedilol e digoxina pode mgdn o tempo de conducéo
atrioventricular. Bloqueadores do canal de calcio nadaliidropiridina, amiodarona ou outros
antiarritmicos: em combinacdo com carvedilol, podem aumentar @ rise distirbios de conducéo
atrioventricular. Se o carvedilol for administragor via oral com bloqueadores do canal de calco na
diidropiridina do tipo verapamil ou diltiazem, amarona ou outros antiarritmicos, recomenda-se o
monitoramento do ECG (eletrocardiograma) e da gcesanguinea.

Clonidina: a administracdo de clonidina associada ao canlgutite potencializar os efeitos de reducéo
de pressao sanguinea e frequéncia cardiaca.

Antihipertensivos: carvedilol pode potencializar o efeito de outr@srfacos com agéo anti-hipertensiva
(por exemplo, antagonistas de receptor alfa-1) wel tgnham hipotensdo como parte de seu perfil de
efeitos adversos.

Agentesanestésicosmonitorar cuidadosamente os sinais vitais duramstasia.

AINEs: o uso concomitante de antiinflamatérios ndo eglesdi(AINES) e bloqueadores beta-
adrenérgicos pode resultar em aumento de pres&iimle menor controle da presséo arterial.
Broncodilatadores beta-agonistascarvedilol age de forma contraria aos medicamedéssa classe.
Glicosideos cardiacos:uso concomitante de carvedilol pode prolongar o ptende conducdo
atrioventricular (tempo de transmissdo dos impufegosos do coragéo).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O carvedilol deve ser mantido em temperatura antdoi@mtre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico e caracteristicas organolépticads comprimidos de carvedildédo circulares. Os
comprimidos de 6,25 mg possuem coloracdo amarelxiséulares e biconvexos; os de 12,5 mg tém
coloracdo laranja, sédo circulares e biconvexos el®®5 mg apresentam coloracdo branca e sao
circulares, biconvexos e monossectados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O carvedilol deve ser administrado por via oral.

Duragdo do tratamento: o tratamento com carvedilol € normalmente longoc&/0do deve parar o
tratamento de repente, mas reduzir a dose aos gaucada semana, principalmente se vocé tivergdoen
arterial coronaria (dos vasos do coragdo) concoieita

Hipertensao essencial (sem causa conhecida)

Adultos: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez aoddirante os dois primeiros dias. A seguir,

a dose recomendada é 25 mg, uma vez ao dia. SsshAgoe a dose podera ser aumentada a intervalos
minimos de duas semanas até a dose diaria maxoomeedada de 50 mg, em dose Unica diaria, ou

dividida em duas doses.

Idosos: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez ao S necessario, a dose podera ser

aumentada a intervalos minimos de duas semanasdaigée didria maxima recomendada de 50 mg em
dose Unica diaria ou dividida em duas doses.

Angina do peito: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, duas vezeliaaalurante os dois primeiros
dias.

A seguir, a dose recomendada é 25 mg, duas vezekaa®e necessario, poderd ser aumentada a
intervalos minimos de duas semanas até a dose mdkéma recomendada de 100 mg administrada em
doses fracionadas (duas vezes ao dia). A doseadmaéixima recomendada para idosos € 50 mg,
administrada em doses fracionadas (duas vezespo di

Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)A dose deve ser individualizada e cuidadosamentetarada
durante a fase de ajuste da dose. Se vocé usalidagt diuréticos e inibidores da ECA, o seu medic
deverd ajustar a dose destes medicamentos aniexide o tratamento com carvedilol. A dose inicial
recomendada é 3,125 mg, duas vezes ao dia, posdmamas. Se esta dose for bem tolerada, poderéa ser
aumentada a intervalos minimos de duas semanas6 24 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg, duas vezes
ao dia e 25 mg, duas vezes ao dia. A dose devesusentada de acordo com orientagdo de seu médico
até o nivel méaximo tolerado.

A dose méaxima recomendada é 25 mg, duas vezesaapada todos 0s pacientes com ICC leve,
moderada ou grave, com peso inferior a 85 kg. Eaieptes com ICC leve ou moderada com peso
superior a 85 kg, a dose maxima recomendada é 5@uag vezes ao dia. Antes de cada aumento da
dose, deve-se avaliar sintomas de vasodilatacgooa da insuficiéncia cardiaca. A piora transitdta
insuficiéncia cardiaca ou a retencdo de liquida®meser tratadas com aumento da dose do diurético.
Ocasionalmente, pode ser necessario reduzir aalosescontinuar temporariamente o tratamento com
carvedilol. A dose de carvedilol ndo devera serentata até que os sintomas de piora da insufi@iénci
cardiaca ou de vasodilatacdo estejam estabiliz&msarvedilol for descontinuado por mais de duas
semanas, a terapia devera ser reiniciada com Bg2buas vezes ao dia e a titulagao realizada aosfor

as recomendacdes do modo de uso do medicamento.

O carvedilolndo necessariamente deve ser ingerido junto a mtlisieentretanto, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, devera ser administrado abmentos para reduzir a velocidade de absorcao e
diminuir a incidéncia de efeitos ortostaticos (cau€dé pressdo quando se fica em pé ou sentado).
Pacientes com insuficiéncia renalndo sao necessarias alteracfes nas doses recoredeachrvedilol

em pacientes com insuficiéncia renal moderada\aegra

Pacientes com menos de 18 anos de idadk:seguranca e eficacia do carvedilol em criancas e
adolescentes abaixo de 18 anos ainda néo forabeéstalas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve fazer tudo que for possivel para tomaredicagdo nos dias e horarios que o seu médico
orientou.

Se por algum motivo se esquecer de tomar o meditamespere e tome a dose seguinte da maneira
habitual.

Se voceé tiver se esquecido de tomar alguma doseardobre a dose seguinte, pois isso podera aumenta
a chance de vocé ter um efeito adverso.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacfes adversas ao medicamento estédo listedasaddo com as classes dos sistemas organicos
definidos pelo MedDRA e CIOMSCpuncil for International Organizations of Medical Sciences). As
categorias de frequéncias sao:

Muito comum: >1/10, Comum:>1/100 e <1/10, Incomum=1/1.000 e <1/100, Raraz1/10.000 e
<1/1.000, Muito rara: <1/10.000. Os efeitos indégejs descritos abaixo foram reportados com o aso d
carvedilol em

estudos clinicos pivotais:

Distarbios do sistema linfatico e do sanguecomum: anemia; rara: trombocitopenia; muito rara:
leucopenia. Distarbios cardiacos: muito comum:; insuficiéncia cardiaca; comum: bradicg
hipervolemia, sobrecarga hidrica; incomum: bloq@igoventricular, anginpectoris.

Disturbios nosolhos: comum: alterag8es visuais, reducao do lacrimejaongsgicura do olho), irritagédo
ocular.

Disturbios gastrintestinais: comum: nausea, diarreia, vémito, dispepsia, doroaiiual; incomum:
constipacao; rara: secura da boca.

Disturbios gerais e das condi¢des do local de adnstragdo: muito comum: fadiga, comum: edema,
dor. Distlrbios hepatobiliares: muito rara: aumento da alanina aminotransferaseT)Alaspartato
aminotransferase (AST) e gama-glutamiltransfer@seT).

Disturbios do sistema imunemuito rara: hipersensibilidade (reacdes alérgicas).

Infeccdes e infestacGesomum: pneumonia, bronquite, infeccdo do tratoirasirio superior e do trato
urindrio.

Distarbios do metabolismo e nutricionais:comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, piatrote

da glicemia (hiper/hipoglicemia) em pacientes coabetes preexistente.

Distdrbios musculoesqueléticos e do tecido conjunt: comum: dor em extremidades.

Disturbios do sistema nervosomuito comum: tontura, cefaleia; comum: sincopesipEpe; incomum:
parestesia.

Distirbios psiquiatricos: comum: depresséo, humor deprimido; incomum: digtéro sono.

Disturbios renais e urinarios: comum: insuficiéncia renal e anormalidades na fameéal em pacientes
com doenca vascular difusa e/ou insuficiéncia renbjacente; rara: distirbios miccionais.

Distarbios da mama e sistema reprodutorincomum: disfuncéo erétil.

Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastino.comum: dispneia, edema pulmonar, asma em
pacientes

predispostos; rara: congestao nasal.

Distarbios de pele e tecidos subcutdneosncomum: reacdes na pele (p. ex.; exantema alérgico
dermatite, urticaria, prurido, lesdes psoriasicés &po liquen plano).

Disturbios vasculares: muito comum: hipotensdo; comum: hipotensdo orttstsdistirbios da
circulagdo periférica (extremidades frias, doengecular periférica, exacerbacdo de claudicacéo
intermitente e fendbmeno de Raynaud), hipertenséo.

Descricao das reacdes adversas selecionadas

A frequéncia de reacdes adversas ndo é dependedtesd, com excecdo de tonturas, alteracfes visuais
bradicardia. Tontura, sincope, cefaleia e asté&iwarsormalmente, leves e ocorrem, geralmente,iomin
do tratamento.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congeptigke ocorrer piora clinica ou retencéo hidrica iohera

a titulacéo do carvedilol (vide item “O que devbesaantes de usar este medicamento?”).

Deterioracdo reversivel da fungdo renal foi obs#avdurante tratamento com carvedilol em pacientes
com insuficiéncia cardiaca congestiva e baixa fAessterial, cardiopatia isquémica, doenga vascular
difusa e/ou insuficiéncia renal subjacente (videmit“O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).



Experiéncia pés-comercializacdoOs eventos adversos abaixo foram identificadossoode carvedilol
pés-comercializacdo. Por serem reportados por wpalacdo de tamanho indefinido, nem sempre é
possivel estimar sua frequéncia e/ou estabeldeg@ecausal com a exposicao a droga.

Disturbios de metabolismo e nutricionais:devido a acédo betabloqueadora, é possivel quetdgéabe
mellitus latente se manifeste, diabetes preexistente seeagraue a contra-regulacdo da glicose seja
inibida.

Disturbios de pele e tecidos subcutdneogueda de cabelo. Reag8es adversas cutineas grenes,
necroélise epidérmica toxica e sindrome de Stevehssbn (vide item “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Distlrbios renais e urindrios: foram reportados casos isolados de incontinéndfna em mulheres,

os quais foram resolvidos com a descontinuacaoethcacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do servico de atendimento.

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

Sintomas e sinais de superdosepode haver queda importante da pressdo arterialidardia
(lentificacdo do ritmo cardiaco), insuficiéncia diaca (prejuizo da funcdo do coracdo), choque
cardiogénico (queda acentuada da pressédo arteriarigem cardiaca) e parada cardiaca. Problemas
respiratorios, broncoespasmo (contracdo dos brégguidmitos, alteragdes da consciéncia e convsllsde
generalizadas também podem ocorfeatamento da superdosemonitorar os sinais e sintomas acima e
garantir atendimento médico de acordo com prétithzada para pacientes com superdose de
betabloqueadores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticado/rfaticao que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Data do NUmero do Data do NUmero Data de Versbes Apresentacfes
expediente expediente Assunto expediente do Assunto | aprovacao da Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
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carvedilol
GERMED FARMACEUTICA LTDA

Comprimidos

3,125 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Carvedilol
“Medicamento Genérico Lei n°® 9.787, de 1999”

APRESENTACAO

Comprimidos de 3,125 mg. Embalagem contendo 15%@®80*, 90**, 300*, 450* e 500* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

** Embalagem Fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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Excipientes: lactosenonoidratadapovidona, crospovidona, sacarose, dioxido de gjliestearato de
magnésio e o6xido de ferro vermelho.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
Leia cuidadosamente as informag6es abaixo. Sedinedas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O carvedilol € um medicamento usado para tratarfiziéncia cardiaca congestiva (insuficiéncia do
coracgdo), angina do peito (dor no peito de origardiaca) e hipertenséo arterial (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Carvedilol promove a dilatacdo dos vasos sangujremsvés do bloqueio do sistema chamado renina-
angiotensina-aldosterona. Assim, ocorre diminuigo pressdo arterial. Em voluntarios sadios, a
concentragao sérica maxima € alcangada em, aproaimente, uma hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode usar carvedilol se apresentar alexgiecarvedilol ou a qualquer componente da
formulagdo, ou se possuir uma das doengas a segsificiéncia cardiaca descompensada/instavel
necessitando medicamento intravenoso para aumanfarca do coracgdo, insuficiéncia do figado;
arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo @amlj; asma bronquica ou doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) associada a broncoespasmo (contrdg&o brénquios); bloqueio atrioventricular
(bloqueio dos impulsos nervosos no coracdo) deu23%grau (a menos que tenha um marca-passo
permanente); ritmo cardiaco abaixo de 50 batimeptwsminuto); sindrome do né sinusal (incluindo
bloqueio sinoatrial); choque cardiogénico (quedenaeada da presséo por problema cardiaco); pressao
arterial muito baixa (presséo arterial sistolicB5<mmHg).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Este medicamento é contra indicado para menores d& anos.

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

Geral

Insuficiéncia cardiaca crbnica:pode ocorrer piora clinica ou retengdo de liquidadte o aumento da
dose de carvedilol. Caso isso ocorra, o0 médicordemgmentar a dose do diurético, mantendo a dose de
carvedilol até atingir novamente a estabilidadeicdi. Pode ser necessério reduzir a dose do cholvedi
ou, em casos raros, descontinua-lo temporariamergae ndo impede o sucesso do aumento gradual da
dose de carvediloD carvedilol deve ser usado com cautela quandciaskoa digitalicos, pois ambos

os farmacos lentificam a conducdo atrioventriculeonducdo do estimulo cardiaco) (vide item
“Principais interacdes medicamentosas”).

Diabetesmellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estar m@tacio a piora do controle glicEmico

ou pode mascarar/reduzir sinais e sintomas de lipaga (baixo aglcar no sangue). Portanto, se vocé
tiver diabetes, seu nivel de aclcar no sangue skvenonitorado regularmente no inicio ou ajuste do



tratamento com carvedilol. A dose do medicamensmlagara diabetes também deve ser ajustada (vide
item “Principais interacdes medicamentosas” e “Blsopopulacdes especiais - Pacientes diabéticos”).
Funcéo dos rins na insuficiéncia cardiaca congestivfoi observada piora reversivel da funcéo dos rins
em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestipaessao arterial baixa (pressao arterial sistétic
100 mmHg), cardiopatia isquémica (diminuicdo daémimento de sangue para o miocéardio), doenca
vascular difusa e/ou insuficiéncia dos rins duranteatamento com carvedilol. A funcdo de seus rins
deve ser monitorada pelo seu médico durante o dordardose de carvedilol.

Doencga pulmonar obstrutiva crénica:se vocé possui doenca pulmonar obstrutiva crome&DC) com
componente broncoespéstico (contracdo dos bréngeindo esta usando medicagéo oral ou inalatoria,
seu médico devera ter cautela ao receitar carledidise seu médico se possui algum problema
pulmonar.

Lentes de contatopode ocorrer redugdo do lacrimejamento com o usziadedilol.

Descontinuacao do tratamentocarvedilol ndo deve ser descontinuado abruptampniteipalmente se
vocé possui cardiopatia isquémica (diminuicdo dadoimento de sangue para o miocardio). A retirada
de carvedilol nestes casos deve ser gradual (go ld& 2 semanas).

Tireotoxicose: carvedilol, como outros betabloqueadores, pode amascsintomas de tireotoxicose
(excesso de hormbnios produzidos pela glandulaidied.

Reacdes de hipersensibilidadeem caso de alergia ou terapia de dessensibiliZagiitra alergia), avise

ao seu meédico, pois carvedilol pode aumentar atlsldasde e a gravidade das reacdes aos alérgenos.
ReacBes adversas cutaneas gravesarvedilol deve ser permanentemente descontinuadpagientes
que apresentarem reacdes adversas cutineas gossdgelmente relacionadas com o carvedilol (vide
item “Quais os males que este medicamento podeaosac? — Experiéncia pos-comercializagdo”).
Psoriase:se vocé tem historia de psoriase (doenca de peleaprre geralmente perto das articulagdes),
vocé sO devera tomar este medicamento apds seaavetisiderar o risco-beneficio.

Interac6es com outros medicamentos

Ha um numero de importantes interacdes farmacacasee farmacodindmicas com outras drogas (vide
item “Principais interacfes medicamentosas” parna detalhes).

Feocromocitoma (tumor na gladula supra-renal):em pacientes com suspeita de feocromocitoma,
deve-se iniciar um agente alfabloqueador antessdada qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol
exercer atividades alfa e betablogqueadora, ndteexxperiéncia de uso nesses casos.

Angina variante de Prinzmetal: betabloqueadores nédo seletivos podem provocar atécita em
pacientes com angina variante de Prinzmetal. N&xpériéncia clinica com carvedilol nesses pacgente
Doenca vascular periférica e fendbmeno de Raynauds betabloqueadores podem precipitar ou agravar
o0s sintomas de insuficiéncia arterial.

Bradicardia: carvedilol pode provocar bradicardia (lentificacBoritmo cardiaco).

Uso em populacdes especiais

Pacientes com menos de 18 anos de idadarvedilolndo é recomendado a pacientes com menos de 18
anos de idade.

Pacientes idososNenhum ajuste da dose inicial € exigido para paeseidosos (vide item “Como devo
usar este medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia renalNa insuficiéncia renal moderada a grave, ndo h&sstdade de
alterar as recomendacdes de dosagem de carvedilol.

Pacientes cominsuficiéncia hepatica: carvedilol é contraindicado para pacientes comficiacia
hepatica clinicamente manifestada (vide item “Quam@io devo usar este medicamento?”).

Pacientes diabéticos:carvedilol pode aumentar a resisténcia a insulinmascarar sintomas da
hipoglicemia.

Gravidez e amamentacéo

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

Se vocé ficar gravida durante ou logo apés o tratdoncomcarvedilol, informeimediatamente seu
médico. Estudos em animais demonstraram toxicidepledutiva. Nado ha experiénatinica adequada
com carvedilol em gravidas. Betabloqueadores reduaeirrigacdo sanguinea da placergadendo
causar morte do feto intra-Gtero e parto prematifeitos adversos como hipoglicemisbeadicardia
podem ocorrer, bem como complica¢Bes cardiacabrpares no feto e no recém-nascido.

Carvedilol ndo deve ser usado durante a gravideer®s que os beneficios potenciais justifiquensaori
potencial. Em estudos em animais, ndo ha evidé&ecgue carvedilol tenha qualquer efeito teratogénic
Embora ndo seja conhecido se carvedilol é excratadieite humano, a maioria dos betabloqueadores
passa para o leite materno. Portanto, a amamenta#@doé recomendada apds a administracdo de
carvedilol.




Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e o maquinas: Sua capacidade para dirigir veiculo
ou operar maquinas pode estar comprometida devidataras e cansaco, principalmente no inicio do
tratamento e ap6s aumento de doses, modificactraf@as ou em combinacdo com alcool.

Atencao diabético: este medicamento contém Acucar.

Este medicamento contém LACTOSE.
Este medicamento pode causaitoping.
Principais interages medicamentosas

Interacdes farmacocinéticas

Efeitos do carvedilol na farmacocinética de outradrogas

Digoxina e ciclosporina:carvedilol pode aumentar a concentra¢éo plasmdéadigoxina e ciclosporina
oral. Recomenda-se monitoragdo préxima dos niveigbxina e ciclosporina para ajuste adequado das
doses.

Efeitos de outras drogas na farmacocinética de cagdilol

Rifampicina: houve diminuicdo do efeito do carvedilol na press&tdlica durante o uso concomitante
de rifampicina.

Cimetidina: A probabilidade de interacdes clinicamente sigatfias é minima.

Amiodarona, fluoxetina e paroxetina:a eliminagéo de carvedilol pode ser inibida por emacomitante
de amiodarona e fluoxetina, porém, sem efeitoadini

InteracBes farmacodindmicas

Insulina ou hipoglicemiantes orais: Pode haver aumento do efeito hipoglicemiante deliies e
antidiabéticos orais. Sinais de hipoglicemia podemmascarados/atenuados (especialmente taqujcardia
Deve-se monitorar a glicemia em pacientes recebergldina ou antidiabéticos orais juntamente com
carvedilol.

Agentes depletores deatecolaminas:sinais de hipotensao e/ou bradicardia grave eneps em uso
de carvedilol e farmacos que possam depletar datagtas (por exemplo, reserpina e inibidores de
monoamino oxidase).

Digoxina: o uso combinado de carvedilol e digoxina pode mpigdo o tempo de conducgéo
atrioventricular. Bloqueadores do canal de célcio nadliidropiridina, amiodarona ou outros
antiarritmicos: em combinagcdo com carvedilol, podem aumentar ® ré disturbios de condugédo
atrioventricular. Se o carvedilol for administragor via oral com blogueadores do canal de calc@ na
diidropiridina do tipo verapamil ou diltiazem, amarona ou outros antiarritmicos, recomenda-se o
monitoramento do ECG (eletrocardiograma) e da gcesanguinea.

Clonidina: a administracao de clonidina associada ao canlgmblile potencializar os efeitos de reducéo
de pressao sanguinea e frequéncia cardiaca.

Antihipertensivos: carvedilol pode potencializar o efeito de outr@syfacos com acéo anti-hipertensiva
(por exemplo, antagonistas de receptor alfa-1) weI tgnham hipotensdo como parte de seu perfil de
efeitos adversos.

Agentesanestésicosmonitorar cuidadosamente os sinais vitais duramstasia.

AINEs: o uso concomitante de antiinflamatérios ndo eslesi(AINEs) e bloqueadores beta-
adrenérgicos pode resultar em aumento de presii@lbe menor controle da pressao arterial.
Broncodilatadores beta-agonistascarvedilol age de forma contraria aos medicamedéas$a classe.
Glicosideos cardiacos:uso concomitante de carvedilol pode prolongar optende condugao
atrioventricular (tempo de transmissdo dos imputegosos do coragéo).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O carvedilol deve ser mantido em temperatura artdi@mtre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&do use medicamento com o prazo de validade vencidBara sua seguranca, mantenha o
medicamento na embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticasds comprimidos de carvedildado circulares. Os
comprimidos de 3,125 mg apresentam colorag&o reda eirculares e planos.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBavocé observe alguma mudanca no aspecto
do medicamento que ainda esteja no prazo de validadconsulte o médico ou o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O carvedilol deve ser administrado por via oral.

Duragdo do tratamento: o tratamento com carvedilol € normalmente longoc&/0do deve parar o
tratamento de repente, mas reduzir a dose aos gaucada semana, principalmente se vocé tivergdoen
arterial coronaria (dos vasos do coragdo) concoieita

Hipertensdo essencial (sem causa conhecida)

Adultos: A dose inicial recomendada € 12,5 mg, uma vez aoddirante os dois primeiros dias. A seguir,

a dose recomendada é 25 mg, uma vez ao dia. SsshAgoe a dose podera ser aumentada a intervalos
minimos de duas semanas até a dose diaria maxoomeedada de 50 mg, em dose Unica diaria, ou

dividida em duas doses.

Idosos: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez ao $& necessario, a dose podera ser

aumentada a intervalos minimos de duas semanasdaige diaria maxima recomendada de 50 mg em
dose Unica diaria ou dividida em duas doses.

Angina do peito: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, duas vezeliaaalurante os dois primeiros
dias.

A seguir, a dose recomendada é 25 mg, duas vezelaa®e necessario, poderd ser aumentada a
intervalos minimos de duas semanas até a dose mdakama recomendada de 100 mg administrada em
doses fracionadas (duas vezes ao dia). A doseadmaéixima recomendada para idosos € 50 mg,
administrada em doses fracionadas (duas vezespo di

Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)A dose deve ser individualizada e cuidadosamentétarada
durante a fase de ajuste da dose. Se vocé usalidagt diuréticos e inibidores da ECA, o seu médic
devera ajustar a dose destes medicamentos antexide o tratamento com carvedilol. A dose inicial
recomendada é 3,125 mg, duas vezes ao dia, posdmamas. Se esta dose for bem tolerada, poderéa ser
aumentada a intervalos minimos de duas semanas6 24 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg, duas vezes
ao dia e 25 mg, duas vezes ao dia. A dose devesusentada de acordo com orientagdo de seu médico
até o nivel maximo tolerado.

A dose maxima recomendada é 25 mg, duas vezesaapada todos os pacientes com ICC leve,
moderada ou grave, com peso inferior a 85 kg. Enieptes com ICC leve ou moderada com peso
superior a 85 kg, a dose maxima recomendada é 5@uag vezes ao dia. Antes de cada aumento de
dose, deve-se avaliar sintomas de vasodilatacgooa da insuficiéncia cardiaca. A piora transitdta
insuficiéncia cardiaca ou a retencdo de liquida®ileser tratadas com aumento da dose do diurético.
Ocasionalmente, pode ser necessario reduzir aalosescontinuar temporariamente o tratamento com
carvedilol. A dose de carvedilol ndo devera serentata até que os sintomas de piora da insufieénci
cardiaca ou de vasodilatacdo estejam estabiliz&sarvedilol for descontinuado por mais de duas
semanas, a terapia devera ser reiniciada com Bg2buas vezes ao dia e a titulagao realizada aoefor

as recomendacdes do modo de uso do medicamento.

O carvedilolndo necessariamente deve ser ingerido junto a rtlisieentretanto, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, devera ser administrado abmentos para reduzir a velocidade de absorgéo e
diminuir a incidéncia de efeitos ortostaticos (queé pressdo quando se fica em pé ou sentado).
Pacientes com insuficiéncia renalndo sao necessarias alteracfes nas doses recoredeachrvedilol

em pacientes com insuficiéncia renal moderada\aegra

Pacientes com menos de 18 anos de idadk:seguranca e eficacia do carvedilol em criancas e
adolescentes abaixo de 18 anos ainda nédo forabetstalas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve fazer tudo que for possivel para tomaredicagdo nos dias e horarios que o seu médico
orientou.



Se por algum motivo se esquecer de tomar o meditamespere e tome a dose seguinte da maneira
habitual.

Se voceé tiver se esquecido de tomar alguma doseardobre a dose seguinte, pois isso podera aumenta
a chance de vocé ter um efeito adverso.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacfes adversas ao medicamento estédo listedasaddo com as classes dos sistemas organicos
definidos pelo MedDRA e CIOMSCpuncil for International Organizations of Medical Sciences). As
categorias de frequéncias sao:

Muito comum: >1/10, Comum:>1/100 e <1/10, Incomum=1/1.000 e <1/100, Raraz1/10.000 e
<1/1.000, Muito rara: <1/10.000. Os efeitos indégejs descritos abaixo foram reportados com o aso d
carvedilol em

estudos clinicos pivotais:

Distarbios do sistema linfatico e do sanguecomum: anemia; rara: trombocitopenia; muito rara:
leucopenia. Distarbios cardiacos: muito comum:; insuficiéncia cardiaca; comum: bradicg
hipervolemia, sobrecarga hidrica; incomum: bloq@igoventricular, anginpectoris.

Disturbios nosolhos: comum: alteracdes visuais, reducéo do lacrimejamnggicura do olho), irritacédo
ocular.

Distarbios gastrintestinais: comum: nausea, diarreia, vomito, dispepsia, doromital; incomum:
constipacao; rara: secura da boca.

Disturbios gerais e das condi¢des do local de adnstragdo: muito comum: fadiga, comum: edema,
dor. Disturbios hepatobiliares: muito rara: aumento da alanina aminotransferaseTjAlaspartato
aminotransferase (AST) e gama-glutamiltransfer@<eT).

Disturbios do sistema imunemuito rara: hipersensibilidade (reacGes alérgicas).

Infecgdes e infestacGesomum: pneumonia, bronquite, infeccdo do tratoirasirio superior e do trato
urinario.

Disturbios do metabolismo e nutricionais:comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, piatrote

da glicemia (hiper/hipoglicemia) em pacientes caabetes preexistente.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjurh: comum: dor em extremidades.

Distlrbios do sistema nervosomuito comum: tontura, cefaleia; comum: sincopesip@pe; incomum:
parestesia.

Disturbios psiquiatricos: comum: depresséo, humor deprimido; incomum: digtéro sono.

Distlrbios renais e urinarios: comum: insuficiéncia renal e anormalidades na fameéal em pacientes
com doenca vascular difusa e/ou insuficiéncia renbjacente; rara: distirbios miccionais.

Disturbios da mama e sistema reprodutorincomum: disfuncgao erétil.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino.comum: dispneia, edema pulmonar, asma em
pacientes

predispostos; rara: congestao nasal.

Distarbios de pele e tecidos subcutdneosncomum: reacdes na pele (p. ex.; exantema alérgico
dermatite, urticaria, prurido, lesdes psoriasicde &po liquen plano).

Distarbios vasculares: muito comum: hipotensdo; comum: hipotensdo orttstsdistlrbios da
circulacdo periférica (extremidades frias, doengescular periférica, exacerbacdo de claudicacéo
intermitente e fendbmeno de Raynaud), hipertenséo.

Descricao das reacdes adversas selecionadas

A frequéncia de reagOes adversas néo é dependedtesd, com excegdo de tonturas, alteracdes visuais
bradicardia. Tontura, sincope, cefaleia e astéfoarsormalmente, leves e ocorrem, geralmente, inmin

do

tratamento.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congeptigke ocorrer piora clinica ou retencéo hidrica ihera

a titulacéo do carvedilol (vide item “O que devbesaantes de usar este medicamento?”).

Deterioracao reversivel da funcéo renal foi obs#avdurante tratamento com carvedilol em pacientes
com insuficiéncia cardiaca congestiva e baixa pressterial, cardiopatia isquémica, doenca vascular
difusa e/ou insuficiéncia renal subjacente (videmit“O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Experiéncia pos-comercializacdoOs eventos adversos abaixo foram identificadossaode carvedilol
poés-comercializagdo. Por serem reportados por wpal@cdo de tamanho indefinido, nem sempre é
possivel estimar sua frequéncia e/ou estabeleleg@recausal com a exposi¢édo a droga.



Disturbios de metabolismo e nutricionais:devido a acéo betabloqueadora, é possivel quetd&éabe
mellitus latente se manifeste, diabetes preexistente seeagraue a contra-regulacdo da glicose seja
inibida.

Disturbios de pele e tecidos subcutédneogueda de cabelo. Reag8es adversas cutineas granes,
necrolise epidérmica toxica e sindrome de Stevehssbn (vide item “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

Distlrbios renais e urindrios: foram reportados casos isolados de incontinéndfna em mulheres,

os quais foram resolvidos com a descontinuacaoethcacao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe a empresa sobre aparecimento de reacdes indesejaveis e
problemas com este medicamento entrando em contatiravés do sistema de atendimento ao
consumidor (SAC).

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

Sintomas e sinais de superdosepode haver queda importante da pressdo arteriadidardia
(lentificacdo do ritmo cardiaco), insuficiéncia diaca (prejuizo da funcdo do coracdo), choque
cardiogénico (queda acentuada da pressédo arteriarigem cardiaca) e parada cardiaca. Problemas
respiratorios, broncoespasmo (contracdo dos brégfuidmitos, alteragdes da consciéncia e convsllsde
generalizadas também podem ocorfeatamento da superdosemonitorar 0s sinais e sintomas acima e
garantir atendimento médico de acordo com prétithzada para pacientes com superdose de
betabloqueadores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitan caso de intoxicacdo ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobrencoproceder.

lll - DIZERES LEGAIS

Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa Pimentel de LimawaSi
CRF - SP n° 8.082

Registro M.S. n° 1.0583.0841

Registrado potGERMED FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP

CEP: 13.186-901- CNPJ: 45.992.062/0001-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Para concentra¢fes de 3,125mg; 12,5mg e 25mg
Fabricado por:

EMS S/A

Hortolandia/SP

Para concentrac8es de 6,25 mg

Fabricado por:

EMS S/A

Hortolandia/SP

Ou
Fabricado por:

CPM CONCESSIONARIA PAULISTA DE MEDICAMENTOS S/A ') %
Américo Brasiliense/SP '.’

SAC: 0800 — 7476000
www.germedpharma.com.br
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Dados da peticdo/rfmacao que altera a bula

Dados das alteracGes delas

Data do Numero do Data do NUmero Data de Versbes Apresentacfes
expediente expediente Assunto expediente do Assunto | aprovacao da Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
expediente peticdo
~ Comprimidos
NaoNhouve de 3,125 mg:
alteracao no texta
Embalagem
de bula. contendo 15
(10459) - Submisséo 30. 60. 80* '
GENERICO - eletronica apenag 90%*. 300%.
N/A Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A para ' .
. S 450* e 500*
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comprimidos
do texto de bula
p *Embalagem
no Bulario !
o hospitalar
eletrénico da ~Embalagem
ANVISA. nvaiag
fraciondvel




