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Composicdo — Cada dragea de SLOW-K contém:

Cloreto de potassSio ......ccceevvvervreriereriereriennenns 600 mg (equivalente a 315 mg de potassio ou 8 mmol de potéssio)
Cada dragea contém 600 mg de cloreto de potassio como substancia ativa equivalente a 8 mmol ions potéssio
(K+).

Excipientes — alcool cetoestearilico, gelatina, estearato de magnésio, goma arabica, didxido de titanio, talco,
sacarose, Oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e cera de carnatba.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

SLOW-K ¢ indicado no tratamento e/ou prevencao da hipocalemia em pacientes que nao toleram ou se recusam
a ingerir potassio liquido ou efervescente.

As seguintes condicBes podem exigir suplementacdo de potassio:

1- Ingestdo inadequada com a alimentacdo (como nos casos de pacientes idosos, com anorexia nervosa, dieta
altamente restritiva ou alcoolismo crénico);

2- Perdas aumentadas de potassio pelo tratogastrointestinal devido a vomitos repetidos (exceto em caso de
estenose pilérica), diarreia, fistulas intestinais, abuso cronico de laxantes, hipermotilidade intestinal.

3- Perdas aumentadas de potassio pelos rins devido a :

Prolongada ou intensiva medicacdo e/ou altas doses com o0s seguintes medicamentos:

- Diuréticos depletores de K+, especialmente em pacientes com outros fatores que predispdem a perda de
potassio, como quadros edematosos, insuficiéncia cardiaca congestiva, doengas hepaticas cronicas (cirrose com
ascite), e também em casos de terapia com digitalicos, assim como em pacientes com doenca na artéria corondria
e/ou arritmias cardiacas. Nesses casos, tratamento com diuréticos podem mudar a hipocalemia subclinica para
uma condic¢do clinica com sinais ébvios, como uma atividade ectopica ventricular.

- Corticosteroides, horménio adrenocorticotrofico (ACTH).

- Antibidticos como carbenicilina, gentamicina, clindamicina, anfotericina B.

- Carbenoxolona sodica.

- Hiperaldosteronismo primario (sindrome de Conn) ou secundario, incluindo hipertensdo acelerada e Sindrome
de Bartter.

- Secrecdo aumentada de glicocorticoide (Sindrome de Cushing).

- Doengas tubulares renais (como, por exemplo, nefropatias perdedoras de sal, distirbios tubulares hereditarios,
leucemia com alto nivel de lisozima na urina, Sindrome de Liddle.

4-  Alteracoes no transporte transcelular de potassio como na paralisia hipocalémica periddica familiar e na

anemia megaloblastica na fase aguda da doenca (como complemento ao tratamento especifico).

RESULTADOS DE EFICACIA

O objetivo da administracdo de cloreto de potassio a pacientes com deficiéncia deste mineral é repor suas
quantidades basicas necessarias e impedir a manifestacdo de sintomas clinicos (Mudge; Levinsky; Stanaszek).
Um dos estudos que mostra a eficacia de SLOW-K foi realizado por Skoutakis e avaliou individuos adultos
hipertensos recebendo 50 mg de hidroclorotiazida/dia, sabidamente um diurético que causa deplegdo sérica de



potassio, que também passaram a receber SLOW-K (1 comprimido, 3 vezes ao dia) ou outro medicamento de
liberacdo lenta a base de cloreto de potassio. Ao final de dois periodos de tratamento de quatro semanas,
SLOW-K mostrou-se igualmente eficaz em manter as concentracfes séricas necessarias de potéssio, mantendo-
se 0s niveis de pressdo arterial e as avaliacBes eletrocardiograficas dentro dos limites normais em todos os
pacientes estudados. Além disso, ndo foram observados efeitos adversos, havendo Gtima aceitacdo e adesdo
dos pacientes ao tratamento. Outras estudos também suportam o uso do cloreto de potdssio para o
tratamento e a prevencdo da casos de hipocalemia (Stanaszek; Lawson; Jellett; Kosman; Morgan; Kndchel).

A paralisia hipocalémica periddica familiar caracteriza-se por episodios intermitentes de paralisia ou fraqueza
muscular (com maior frequéncia nos bragos e nas pernas, podendo afetar olhos ou os musculos envolvidos na
respiracdo e degluticdo) e costuma ocorrer em varios membros dentro de uma mesma familia, sendo, portanto,
uma condicdo hereditaria. Durante um episédio de fraqueza muscular, os niveis de potassio sérico tornam-se
baixos, uma vez que o potassio flui da corrente sanguinea para as células musculares. Apesar de os niveis de
potassio se normalizarem no periodo intercrises, a reposicdo sérica de potassio pode ser necessaria durante as
crises. Segundo publicacdo de Wyngaarden & Smith, a reposicdo oral de potassio mostrou eficacia total, sem
maiores complicagdes.

Em pacientes com anemia megaloblastica, dois estudos feitos por Lawson e cols confirmam a presenca
concomitante de hipocalemia e a necessidade estrita de seu monitoramento e reposi¢do, quando necessario.
Nenhum estudo clinico recentemente foi conduzido com Slow-K.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O potassio, como o cétion intracelular mais abundante, desempenha um papel essencial em varias funcdes
fisiolégicas importantes, incluindo a transmissdo de impulsos nervosos, contragdo cardiaca, esquelética, e tecidos
do musculo liso, e a manutencéo da funcéo renal normal. Ela também ajuda na regulagdo da pressdo osmética e
o equilibrio acido-base. concentracGes de K + na gama de fluido intracelular 130-150 até 160 mmol / L e no
plasma de 3,5 a 5 mmol / L . Embora ndo haja nenhuma correlacdo uniforme entre as concentrages plasmaticas
de potassio total do corpo, os sinais clinicos de deficiéncia de K + sdo geralmente observada quando a
concentracdo de potassio no plasma cai abaixo de 3,5 mmol / L (hipocalemia). Estes sinais incluem funcao
neuromuscular prejudicada, o que pode variar de fraqueza a paralisia franca; dilatacdo intestinal e ileo; e, mais
freqlientemente, anormalidades da funcdo do miocardio com padroes de ECG caracterizadas por um intervalo
prolongado PR, uma onda U exagerada, uma onda T larga e achatada, e um segmento ST deprimida.
Hipocalemia pode ser prevenida e/ou corrigida pela administragdo complementar de potassio. Além de aumentar
a ingestdo de alimentos ricos em potéssio, que pode ndo ser sempre possivel, uma alternativa adequada é
administrar Slow-K. Tendo em vista a frequéncia com que os déficits de K + e CI coexistiem, cloreto de potéassio
é o sal de preferéncia para a maior parte do condi¢des clinicas associadas com hipocalemia.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcéo

Quando Slow-K é dada numa dose Unica de 5 ou 6 comprimidos revestidos com aglcar ou equivalente a 40 ou
48 mmol K +, KCI é gradualmente libertado ao longo de um periodo de aproximadamente 4 horas durante o seu
transito através do TGI. O padrao de sua absorcéo é tal que a excrecédo renal do KCI ocorre 30-60 minutos mais
tarde do que quando a mesma dose é administrada sob a forma de uma soluc&o.

Eliminacéo

Na presenca de equilibrio de potassio normal, aprox. 90% do potassio fornecido por Slow-K é excretado pelos
rins dentro de 8 horas, e mais de 98% dentro de 24 horas.

Propriedades farmacodinamicas

Embora ndo haja nenhuma correlagdo uniforme entre as concentrages plasmaticas de potéssio e armazenagem
total do corpo, os sinais clinicos de deficiéncia de K* sdo geralmente observadas quando a concentracdo de
potéassio no plasma cai abaixo de 3,5 mmol/L (hipocalemia). Estes sinais incluem: a fun¢do neuromuscular
prejudicada, 0o que pode variar de minima fraqueza a paralisia; dilatacdo intestinal e do ileo; e, mais
frequentemente, anormalidades da fungdo do miocardio.

Dados de Seguranca Pré-Clinica



A toxicidade oral de doses repetidas e agudas de cloreto de potassio em animais mostrou-se baixa. Foram
observados efeitos gastrointestinais irritantes em macacos Rhesus, com doses orais elevadas de SLOW-K por
4,5 dias, embora ndo tenham sido observados em babuinos ap6s doses orais elevadas por 28 dias.
Algunsresultados positivos em testes de genotoxicidade in vitro foram atribuidos as concentragdes muito
elevadas de cloreto de potassio. Os estudos de carcinogenicidade conduzidos em ratos que receberam
cloreto de potassio na alimentacdo foram negativos. As poucas informag@es a partir de estudos em roedores
ndo indicaram qualquer efeito desfavoravel em seus descendentes. Nos estudos com ratos ou camundongos,
ndo se obteve evidéncias que o cloreto de potassio pudesse apresentar quaisquer efeitos teratogénicos ou de
toxicidadereprodutiva que pudessem ser relevantes para 0 homem (Non-clinical Safety Statement, Novartis
Pharma AG, Jul 07).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a administracdo de potassio como, por exemplo, em adinamia episédica hereditaria e
paramiotomia congenital, ou hipersensibilidade a algum dos excipientes.

Todas as formas de hipercalemia, desde um pequeno aumento na concentracdo sérica de potassio em alguns
pacientes pode produzir arritmia cardiaca e parada cardiaca. Hipercalemia pode complicar qualquer uma das
seguintes condicdes: insuficiéncia renal acentuada, condi¢Ges envolvendo intensa destruicdo celular (por
exemplo, trauma, queimadura, hemdlise massiva, rabdomidlise, tumor, Sindrome de Addison ndo tratada,
Hipoaldosteronismo hiporreninémico, assim como casos de acidose metabdlica descompensada e desidratagédo
aguda.

Paralisisa periddica hipercalémica: é uma desordem autossdmica dominante que afeta canais de sodio nas
células musculares e na habilidade de regular niveis de potassio no sangue. O termo hipercalémico é enganador
porque os pacientes normalmente estdo normocalémicos durante ataques. O fato de os ataques serem
precipitados por administracdo de potassio melhor define a doenga.

Deficiéncia renal severa, mesmo quando néo estiver associada com manifestacfes de hipercalemia.

Tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, triantereno, amilorida).

Além disso, como com todas as outras formas de libertacdo prolongada de cloreto de potassio, Slow-K é
contraindicado em qualquer paciente que apresente obstrucdo ou atraso na passagem da drégea através do trato
gastrointestinal (TGI). Esses estagios incluem:

Obstrucdo parcial ou completa esofageal, por exemplo por carcinomas ( esofageal, pés-cricoide, tireoidal),
aneurismo adrtico, alargamento atrial esquerdo, estreitamento inflamatério devido ao refluxo esofagico, e
deslocamento esofageal devido a cirurgia cardiaca ( por exemplo substituicdo de valvula).

Estenose ou atonia em qualquer parte TG ( por exemplo estenose pilérica, estreitamento intestinal).

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Desordem gastrointestinal

Se um paciente tratado com Slow-K desenvolver nausea acentuada, vomito severo, dor abdominal e flatuléncia
severa, diarréia ou hemorragia gastrointestinal, a preparacdo deve ser suspensa, porque esses sinais e sintomas
podem indicar a presenca de ulceracdo ou perfuracdo do TGl.

Tais riscos podem ser aumentados em pacientes com estase esofageal, Ulceras pépticas ou gastricas, transito
intestinal atrasado, ou esquemia intestinal devido a doenca vascular ateroesclerética generalizada.

Ja que drogas anticolinérgicas podem reduzir a motilidade gastrointestinal, elas devem ser prescritas com grande
cautela quando administradas concomitantemente com preparacOes sélidas oral de potassio, particularmente em
altas doses.

Pacientes com ostomias podem ter um trénsito intestinal alterado e sdo melhor tratados com outras fromas de
sais de potassio.

Hipercalemia

Em pacientes com mecanismos limitados para excre¢do de potassio, a administragdo de sais de potassio pode
causar hipercalemia e parada cardiaca. Isto surge mais comumente em pacientes com administracéo de potassio
por via intravenosa, mas também pode ocorrer em pacientes recebendo potéssio oralmente. Potencialmente fatal,
hipercalemia pode ser desenvolvida rapidamente e ser assintomatica. O uso de sais de potassio em pacientes com
doenca renal cronica, ou em outra condicdo com eliminacdo de potassio limitada, requer particularmente
monitoramento cuidadoso da concentragédo sérica de potassio e apropriados ajustes de dose.

Slow-K deve ser usado com cautela em pacientes recebendo qualquer medicamento conhecido por ter um
potencial para hipercalemia, como inibidores da ECA, receptores antagonistas angiotensina Il, AINEs (por



exemplo, indometacina), beta bloqueadores, heparina, digoxina e ciclosporina.

Acidose Metabdlica
Hipocalemia em pacientes com acidose metabolica ndo deve ser tratada com cloreto de potéassio, mas com um sal
alcalino de potassio, como bicarbonato de potassio, citrato de potassio, ou acetato de potassio.

Monitorizacdo do tratamento

Determinacgdes periddicas séricas de potassio sdo recomendadas durante a suplementagdo de potassio a longo
prazo, especialmente em condicfes clinicas , que trazem risco de hipercalemia (por exemplo, funcdo renal
prejudicada, doenca cardiaca).

Além disso, uma atengdo especial deve ser dada ao equilibrio acido-base, a outros niveis de eletrolitos séricos
(por exemplo, magnésio) o ECG e ao estado clinico.

Quando amostras de sangue sdo retiradas para analise do potéssio plasmatico, € importante ter em mente que
elevacBes por artefatos podem ocorrer como resultado de técnica de puncdo venosa inadequada ou hemdlise in
vitro da amostra.

Outro

Em alguns pacientes deficiéncia de magnésio induzida por diuréticos prevenira a restauracdo de déficit
intracelular de potassio, entdo hipomagnesemia pode ser corrigida ao mesmo tempo da hipocalemia.

Slow-K contém sucrose (sacarose). Pacientes com desordens hereditérias raras como intolerancia a frutose, ma

absorcdo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo deve usar essse medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Diuréticos poupadores de potassio:

O tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, triamtereno, amilorida) é
contra-indicado. Drogas que interferem com a excrecdo de potadssio pode promover hipercalemia quando
administrada em conjunto com Slow-K.

Drogas que causam hipercalemia:

Outros medicamentos, como inibidores diretos de renina (por exemplo, aliscireno) e inibidores da bomba de
prétons podem causar hipercalemia quando usado concomitantemente com Slow-K. Assim, recomenda-se
precaucao no uso concomitante.

Anticolinérgicos: As drogas anticolinérgicas podem reduzir a motilidade gastrointestinal, e devem ser prescritos
com grande cautela quando administradas concomitantemente com preparacOes sdlidas oral de potassio,
particularmente em altas doses.

Né&o existem recomendacfes especiais para as mulheres com potencial a engravidar, gravidez, amamentacéao e
fertilidade.

Para Slow-K nao existem dados clinicos sobre gravidas expostas a ele.

Né&o h& nenhuma indicag¢do em estudos com animais que relatam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relagdo
a gravidez, desenvolvimento embrionério / fetal, parto ou desenvolvimento pés-natal.

Como regra geral, nenhum medicamento deve ser tomado durante os primeiros 3 meses de gravidez, e 0s
beneficios e riscos de tomar medicamentos deve ser cuidadosamente considerado em toda a gravidez. A gravidez
esta associada com hipomotilidade gastrointestinal.

Em mulheres gravidas, portanto, formas farmacéuticas solidas orais de potassio sd deve ser administradas se tal
terapia é considerada essencial.

Amamentacéo:

A excrecao de potassio no leite ndo foi estudada em animais ou em seres humanos.

O teor normal de K + do leite humano é de cerca de 13 mmol / L. Se o potassio ndo estd em excesso no corpo, a
contribuicdo do Slow-K pode ser pouca ou com nenhum efeito sobre o nivel de potassio no leite humano.
Slow-K s6 deve ser administrado durante o aleitamento quando o beneficio esperado para a mée for superior ao
risco potencial para o bebé.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar SLOW-K em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da umidade.
Aspectos fisicos e organolépticos: SLOW-K sdo comprimidos revestidos, redondos, biconvexos de cor laranja



palido.

SLOW-K tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricag&o.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Antes de

usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A ingestdo alimentar usual de consumo de potassio em média por adulto é de 50 a 100 mmol por dia. Por via de
regra, a perda de potassio suficiente para causar hipocalemia nao ocorre até pelo menos 200 mmol de potassio
tiver sido perdida do peso total do corpo.

A dosagem precisa ser ajustada para a necessidade cada paciente e pela causa e grau de manifesto ou potencial
estado hipocalémico. Quando terapias diuréticas intermitentes estdo sendo utilizadas, € aconselhavel administrar
Slow-k em dias intermitentes entre a administracao de diuréticos.

Se a dosagem exceder 20 mmol K+, deve ser administrado em doses divididas, ndo mais que 20 mmol em uma
Unica dose.

Populacdo em geral

Adultos

Dependendo da necessidade individual do paciente, uma dosagem diaria de 2 a 3 drageas (16 a 24 mmol K+)
geralmente previne hipocalemia.

Para correcdo da hipocalemia, doses de 40, 50 e até 100 mmol K+ (correspondente a 5 a 6 até 12 drageas),
podem ser necessarias, dependendo da concentracdo inicial plasmatica de K+. A resposta ao tratamento pode ser
monitorada preferencialmente pela dosagem repetida da concentracdo plasmatica de potassio, e o Slow-K pode
ser administrado até a corre¢do da hipocalemia.

Populacéo especial

Deficiéncia renal
Em pacientes com leve a moderada deficiéncia renal, Slow-K pode ser administrado com extrema cautela com
monitoramento do potéssio sérico devido ao risco aumentado de hipercalemia.

Deficiéncia hepatica

Nenhum estudo foi realizado em pacientes hepaticamente debilitados. Entretanto, Slow-K pode ser administrado
com cautela devido a probabilidade de aumento dos distdrbios eletroliticos em pacientes com deficiéncia
hepatica.

Criangas
Seguranca eficcia ndo foram estabelecidas em criangas, Slow-K ndo é recomendado para uso pedidtrico.

Pacientes geriatricos (65 anos de idade ou mais)
Slow-K pode ser administrado com extrema cautela com frequente monitoramento do potassio sérico devido ao
risco aumentado de hipercalemia.

Método de administracao

E aconselhavel administrar o slow-k durante ou ap6s as refeicdes para minimizar irritagio gastrica. As drageas
devem ser ingeridas inteiras, ndo podem ser trituradas, mastigadas ou chupadas, com ajuda de liquido, enquanto
0 paciente estiver sentado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou
mastigado.

O cloreto de potéssio presente na formulacdo de SLOW-K é liberado lentamente durante um periodo de 4
horas.



Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Reacbes adversas relatos espontaneos e literatura (frequéncia desconhecida).

As seguintes reacOes adversas foram reportadas de experiéncia pds-comercializacdo com Slow-K através de
relatos de casos espontaneos e casos da literatura. Porque estas reagfes sdo relatadas voluntariamente por uma
populacdo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar com seguranca a sua frequéncia que é, portanto, classificada
como desconhecida. ReacGes adversas sdo listadas de acordo com o MedDRA e séo apresentados por ordem
decrescente de gravidade.

Doencas do metabolismo e nutri¢do

Hipercalemia

Desordens gastrointestinais

Obstrucéo gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal, ulceracdo gastrointestinal, com ou sem perfuracdo do TGl
inferior ou superior, tém sido relatados apds a administracdo de Slow-K. Nausea, flatuléncia, vémito, dor
abdominal, diarréia.

Desordens na pele e tecidos subcutaneos

Urticéria, rash, prurido.

Outros fatores conhecidos estdo associados a tais reagdes adversas (por exemplo, o transito intestinal lento ou
obstrucdo no TGI) estavam presentes na maioria destes pacientes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria

Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

O quadro clinico de sobredosagem aguda (intoxicagdo) com o potassio € caracterizada principalmente por
hipercalemia juntamente com distdrbios cardiovasculares e neuromusculares, que, na presenca de insuficiéncia
renal, ja pode desenvolver-se apds doses relativamente baixas de Slow-K.

Sistema cardiovascular

Arritmias ventriculares,bloqueio atrioventricular de primeiro grau, e fibrilacdo ventricular, acompanhada de
hipotenséo e choque, possivelmente levando a parada cardiaca.

Além elevacdo da concentracdo sérica de potassio, alteracBes eletrocardiograficas tipicas também sdo
encontrados (aumento da amplitude e pico da onda T, o desaparecimento da onda P, alargamento do complexo
QRS, e depressdo do segmento ST).

Sistema nervoso central e misculos
Parestesia, convulsdes, arreflexia, paralisia flacida dos musculos estriados levando possivelmente a paralisia
respiratoria.

Farmacobezoar

Casos raros de farmacobezoar tém sido relatados em associacdo com grande overdose de comprimidos Slow-K.
Presenca de comprimidos radiopacos em raios-X abdominal, ird confirmar a ingestdo. Formacdo de
farmacobezoar pode causar a libertacdo continua de cloreto de potassio, horas ap6s a ingestdo do medicamento.

Tratamento

Nos casos de intoxicagdo aguda, remover e / ou inativar o excesso de potassio por:

* Indugdo de vdmitos

* Lavagem gastrica

» A administracdo de resina de permuta cationica por via oral ou instilacdo gastrica (por exemplo, 20 g de
poliestireno sulfonato de sddio com 20 ml de solugéo de sorbitol a 70%).

Em caso de moderada/grave hipercalemia, o tratamento padrdo deve ser iniciada apés o acompanhamento dos
niveis séricos de potassio e devem ser monitorados.

* No caso de considerar formagdo de farmacobezoar deve ser realizado procedimento para a remocéo eficaz do
farmacobezoar que pode incluir, mas ndo estdo limitados a, endoscopia ou cirurgia no doente, dependendo do
tamanho do bezoar e 0 nimero de comprimidos ingeridos.

Em caso de intoxicacgdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

GlaxoSmithKline

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_l do Nc_). Assunto Data_l do N _do Assunto Data d~e Itens de bula Versdes Apresgntagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo Inicial de Bula do Paciente e Bula do Profissional da Sadde: VP02 dragea
12/04/2013 0280411/13-5 Texto de Bula— N/A N/A N/A N/A - Dizeres legais VPS02
RDC 60/12
Notificacdo de Bula do Paciente e Bula do Profissional da Saude: VP03 dragea
15/01/2014 0031868/14-0 Alteragéo de texto N/A N/A N/A N/A - Dizeres |egais VPS03
de bula—RDC
60/12
Notificagdo de Bula do Paciente e Bula do Profissional da VP04 dragea
21/07/2014 0584287/14-5 Alteracdo de texto de N/A N/A N/A N/A Saude: VPS04
bula - RDC 60/12 - Dizeres legais
Notificagdo de Bula do Paciente e Bula do Profissional da VP05 dragea
22/10/2014 0951921/14-1 Alteracéo de texto de N/A N/A N/A N/A Saude: VPS05

bula - RDC 60/12

- Corregdo na grafia




GlaxoSmithKline

31/10/2016

2498880/16-4

Notificacdo de
Alteragdo de texto
de bula—RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Inclusdo de informacdes nas bulas do Paciente e
do Profissional da Saude:
Quando ndo usar este medicamento?
O que devo saber antes de usar este medicamento?
InteragcBes medicamentosas;- Como devo usar este
medicamento?
Quais os males este medicamento pode me
causar?
Interagbes medicamentosas;
Como devo usar este medicamento?
Informagdes técnicas;
Referéncias bibliograficas;
Propriedades farmacocinéticas;
Contraindicacoes;
Posologia e modo de usar;
Superdose.

VP06
VPS06

dragea

18/08/2017

1742572/17-7

Notificacao de
Alteracdo de texto
de bula—-RDC
60/12

27/12/2016

2676473/16-8

11203-SIMILAR
 Solicitacdo de
Transferéncia de
Titularidade de|
Registro
(operacédo
comercial)

02/05/2017

Bula do Paciente e Bula do Profissional da Saude:
Nome do responsével técnico, nimero de inscrigao|
e sigla do Conselho Regional de Farmécia;
Telefone do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC);

NUmero de registro;

Dados da empresa sucessora titular do registro;

VPO7
VPS07

dragea




GlaxoSmithKline

13/07/2018

Expediente objeto
dessa petigdo

Notificagéo de
Alteracdo detexto
de bula—RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Bula do Paciente: Excluséo dos termos “anemia e|
caimbras musculares” em QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?, conforme
determinacdo da ANVISA e atualizacdo de
template.

Bula do Profissional de Saude:Atualizacdo do
template.

VP
VPS

dragea




