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MRRCTK
Concor® HCT

hemifumarato de bisoprolol, hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Concor® HCT 5/12,5 mg; Concor® HCT 10/25 mg
Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

Concor® HCT 5/12,5 mg

hemifumarato de bisoprolol .............cccocoiirinnnnnn 5mg

hidroclorotiazida ...........cccccevveveiieiecic e 12,5 mg

Excipientes: didxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido de
milho, fosfato de célcio dibasico anidro, oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto,
dimeticona, macrogol, dioxido de titanio, hipromelose.

Concor® HCT 10/25 mg

hemifumarato de bisoprolol ..............cccccoeeeeninnnn, 10 mg

hidroclorotiazida ............ccoovvvevieieieiccceee 25 mg

Excipientes: dioxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido de
milho, fosfato de célcio dibasico anidro, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto,
dimeticona, macrogol, dioxido de titénio, hipromelose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Concor® HCT ¢ indicado para tratar hipertensdo arterial (pressdo alta) naqueles pacientes cuja
pressdo ndo é adequadamente controlada com o uso isolado de medicamentos a base de
bisoprolol ou hidroclorotiazida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Concor® HCT consiste na associacdo de bisoprolol e hidroclorotiazida. O bisoprolol pertence
a um grupo de medicamentos chamados betabloqueadores, sendo usado para baixar a pressdo
sanguinea. A hidroclorotiazida é um diurético (substancia que estimula a eliminacdo de urina)
gue ajuda a baixar a pressao sanguinea, uma vez que aumenta a quantidade de sal e agua que
se perde na urina. O tempo médio para o inicio da acdo farmacoldgica varia de 1 a 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Concor® HCT nas seguintes situagdes:

— hipersensibilidade (alergia) ao bisoprolol, a hidroclorotiazida, a outras tiazidas, a
sulfonamidas ou a qualquer outro componente da férmula;

— insuficiéncia cardiaca aguda ou durante episddios de insuficiéncia cardiaca
descompensada que requeiram tratamento intravenoso com medicamentos que aumentem
a forca de contragdo do coracao;

— choque cardiogénico (condi¢do cardiaca aguda grave que provoca queda da pressao e
insuficiéncia circulatoria);



— determinadas doencas cardiacas que provocam ritmo cardiaco muito lento ou batimentos
cardiacos irregulares: bloqueio atrioventricular de segundo e terceiro graus (sem marca-
passo), sindrome do nd sinusal, blogueio sinoatrial;

— bradicardia sintomatica (ritmo cardiaco lento, causando desconforto);

— asma brénquica grave;

— problemas graves da circulacdo sanguinea nos membros (tal como Sindrome de Raynaud),
que pode fazer com que os dedos das méaos e dos pés fiquem dormentes, pélidos ou azuis;

— feomocromitoma n&o tratado (tumor raro da glandula suprarrenal);

— acidose metabdlica, que é uma condicdo na qual o sangue esta muito acido, resultante de
doencas graves;

— problemas graves do figado ou rins;

— hipopotassemia refrataria (concentracdo baixa de potassio no sangue, ndo respondendo a
tratamento);

— hiponatremia grave (concentracdo muito baixa de sédio no sangue);

— hipercalcemia (concentracdo elevada de célcio no sangue);

— gota (depdsitos de sais de acido Urico nas articulacdes);

— glomerulonefrite aguda (doenca inflamatdria que ataca os glomérulos, que sdo as unidades
formadoras dos rins).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

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

Adverténcias e precaucoes

Nunca interrompa o tratamento com Concor® HCT abruptamente, particularmente se vocé

sofre de determinados disturbios do coracdo (doenca cardiaca isquémica, por exemplo, angina

pectoris).

Se vocé apresentar alguma das seguintes condicdes, informe ao médico antes de iniciar

tratamento com Concor® HCT, pois ele podera querer tomar alguns cuidados especiais (por

exemplo, administrar um tratamento adicional ou realizar controles com maior frequéncia):

— diabetes com niveis extremamente flutuantes de glicose no sangue, uma vez que podem
estar mascarados sintomas de glicose sanguinea marcantemente reduzida (hipoglicemia),
como batimentos cardiacos acelerados, palpitaces e suor excessivo;

—  Jejum rigoroso;

— quaisquer doencas do coracdo, como insuficiéncia cardiaca, distarbios leves do ritmo
cardiaco (bloqueio atrioventricular do primeiro grau) ou dor no peito em repouso (angina
de Prinzmetal);

— problemas do figado;

— problemas menos graves de circulagdo sanguinea nos membros;

— doencas brénquicas (asma bronquica ou doencas pulmonares obstrutivas crénicas menos
graves). Embora betabloqueadores cardiosseletivos (betal) possam apresentar menos
efeitos sobre a funcdo pulmonar do que os betablogueadores ndo-seletivos, como acontece
com todos os betabloqueadores, estes devem ser evitados em pacientes com doencas
obstrutivas das vias aéreas, a menos que existam razdes clinicas relevantes para seu uso.
Nessas situacdes, Concor® HCT pode ser usado com cautela;

— psoriase ou historia familiar de psoriase (doenca da pele em que aparecem manchas
vermelhas, frequentemente com escamas de cor prateada);

— tumor da glandula suprarrenal (feocromocitoma);

— doencas da tiroide;

— hipovolemia (volume de sangue reduzido que causa pressao sanguinea muito baixa);

— hiperuricemia (concentracao alta de acido Urico no sangue), pois o risco de episodios de
gota pode ser maior;



— podem ocorrer reacOes alérgicas a luz (fotossensibilidade). Neste caso, deve-se proteger as
areas expostas ao sol ou a luz UVA artificial. Em casos graves, pode ser necessario parar
0 tratamento.

Além disso, informe ao médico se estiver em vias de ser submetido a:

— terapia de dessensibilizagdo (vacinas para alergias), uma vez que Concor® HCT pode
aumentar a probabilidade de ter uma reacdo alérgica ou que essa rea¢ao seja mais grave;

— anestesia (por exemplo, para cirurgia), uma vez que Concor® HCT pode influenciar o
modo como 0 Seu organismo reage a esta situacao.

Exames adicionais: a hidroclorotiazida age influenciando o equilibrio de sal e agua do corpo.
Seu médico podera solicitar-lhe exames periddicos, de forma a poder detectar sinais de
desequilibrio nos liquidos organicos ou nos eletrolitos. Isto é especialmente importante se
voceé tiver condicBes adicionais que podem agravar-se se o0 balancgo eletrolitico é perturbado.
Seu médico também vai verificar periodicamente os niveis de gordura, acido Urico ou glicose
no sangue.

A hidroclorotiazida (um dos componentes do Concor® HCT), pode causar uma reagio
idiossincratica, resultando numa miopia transitoria aguda e glaucoma de angulo-fechado
agudo. Os sintomas incluem um inicio agudo da diminuicdo da acuidade visual ou dor ocular
e ocorrem normalmente dentro de horas a semanas apds a administracdo do medicamento.

Fale com o seu médico antes de utilizar Concor® HCT caso tenha tido cancer da pele ou se
desenvolver uma lesdo cutanea inesperada durante o tratamento. O tratamento com
hidroclorotiazida, no caso particular da utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode
aumentar o risco de alguns tipos de cancer da pele e de labio (cancer da pele ndo-melanoma).
Proteja a sua pele contra exposicao solar e radiacdo ultravioleta enquanto estiver fazendo uso
de Concor® HCT.

Gravidez e amamentacgéo

O uso de Concor® HCT n&o é recomendado durante a gravidez. Diuréticos podem dar origem
a isquemia fetoplacentaria com risco inerente de hipotrofia fetal. A hidroclorotiazida é
suspeita de causar trombocitopenia no recém-nascido. O uso de Concor® HCT ndo é
recomendado em mulheres que estejam amamentando, uma vez que a hidroclorotiazida é
excretada no leite materno em quantidades minimas e o bisoprolol também pode ser. A
hidroclorotiazida pode inibir a producéo de leite.

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

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas

Em geral, Concor® HCT néo influencia a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Entretanto, dependendo do modo como tolera 0 medicamento, essa capacidade pode ser
afetada. Tenha um cuidado especial no inicio do tratamento e quando a medicacao é trocada,
assim como quando em combinagdo com bebidas alcodlicas.

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Concor® HCT pode ser tomado com ou sem alimentos.

Somente tome o0s seguintes medicamentos com Concor® HCT com a recomendagdo do seu

médico:

— medicamentos utilizados para tratar pressao alta, angina pectoris ou batimentos cardiacos
irregulares, como o verapamil e o diltiazem;



medicamentos utilizados no tratamento da pressdo alta, como clonidina, metildopa,
moxonodina, rilmenidina;
litio, um medicamento para tratamento da depresséo.

Consulte o seu médico se tomar Concor® HCT com qualquer um dos seguintes
medicamentos, porque pode ser necessario um acompanhamento especial:

medicamentos antagonistas do calcio utilizados para tratar pressdo alta ou angina pectoris
(do tipo di-hidropiridina, como nifedipino e anlodipino);

medicamentos que possam produzir batimento irregular do coragdo com risco de vida
(torsade de pointes), incluindo medicamentos utilizados para tratar batimentos cardiacos
irregulares ou anormais, como quinidina, hidroquinidina, disopiramida (antiarritmicos
Classe 1A), amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida; e medicamentos empregados para
tratar outras doencgas, como astemizol, bepridil, eritromicina intravenosa, halofantrina,
pentamidina, esparfloxacino, terfenadina, vincamina.

medicamentos utilizados para tratar batimentos cardiacos irregulares ou anormais como
lidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona (antiarritmicos Classe 1);

outros medicamentos usados para tratar presséo alta ou medicamentos que podem levar a
uma diminuicdo da pressdo como efeito indesejado, como antidepressivos triciclicos,
barbitdricos, fenotiazinas;

medicamentos conhecidos como inibidores da enzima de conversdo da angiotensina
(ECA), utilizados no tratamento da pressdo alta ou insuficiéncia cardiaca, como captopril
ou enalapril;

digitalicos, utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca;

medicamentos antidiabéticos, incluindo insulina;

medicamentos que atuam no sistema nervoso, utilizados para estimular os 6rgaos internos
ou para tratamento de glaucoma (parassimpaticomiméticos), ou usados em situacfes de
emergéncia para tratar condi¢es circulatorias graves (simpaticomiméticos);
medicamentos empregados durante cirurgia, como anestésicos ou certos relaxantes
musculares;

betablogueadores de aplicacdo local (tais como colirios para o tratamento do glaucoma);
medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINES), utilizados para tratar artrite, dor
ou inflamacéo;

medicamentos que podem levar a perda de potassio, tais como anfotericina B,
corticosteroides, laxantes;

medicamentos que reduzem o nivel de acido Urico no sangue e na urina;

medicamentos que reduzem o colesterol, como colestiramina, colestipol;

medicamentos para o0 tratamento da depressdo denominados inibidores da
monoaminoxidase (exceto os inibidores da MAO-B);

mefloquina, utilizada na prevencgdo ou tratamento da malaria;

derivados da ergotamina, usados na enxaqueca;

rifampicina, antibiotico muito usado no tratamento da tuberculose;

analgesicos a base de salicilatos.

Interacdes medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial
Aumento dos niveis de gordura, colesterol, acido Urico ou aglcar no sangue, aumento dos
niveis de aglcar na urina; alteracdo no balanco de liquidos e eletrolitos.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.



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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar Concor® HCT em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido

da umidade.

Os comprimidos revestidos de Concor® HCT 5/12,5 mg sdo biconvexos, em forma de

coracdo, rosa-claros e sulcados em ambos os lados.

Os comprimidos revestidos de Concor® HCT 10/25 mg s&o biconvexos, em forma de coragéo,

na cor lilas e sulcados em ambos os lados.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome o comprimido com um pouco de liquido de manha, com ou sem alimentos. O seu
médico ira definir a sua dose habitual, bem como a duracéo do tratamento. O tratamento com
Concor® HCT ¢ habitualmente de longa duragéo. Caso o tratamento com Concor® HCT tenha
que ser interrompido, 0 seu medico ira recomendar reduzir a dose gradualmente, uma vez que,
de outro modo, a sua doenca podera se agravar.

Uso em criancas
Concor® HCT ndo é recomendado em criangas.

Uso em idosos
Normalmente ndo € necessario fazer ajustes da dose em idosos.

Uso em pacientes com problemas dos rins

Na insuficiéncia renal de leve a moderada, a eliminagdo da hidroclorotiazida, um dos
componentes do Concor® HCT, é reduzida, de modo que a preferéncia deve ser dada a
concentragdo mais baixa (5/12,5 mg).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Tome a dose esquecida assim que se lembrar, no mesmo dia. Caso contrario, tome a dose do

dia seguinte na hora habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se

esqueceu de tomar.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.



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

Como todos os medicamentos, Concor® HCT pode causar algumas reacdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de tomar o medicamento.

As reacOes secundarias sdo informadas a seguir de acordo com a frequéncia com que podem
ocorrer:

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sensacdo de frio ou dorméncia nas extremidades; cansaco, tonturas, dores de cabecga (estas
reacOes ocorrem principalmente no inicio do tratamento, sendo geralmente leves e
desaparecendo ap6s 1 a 2 semanas); problemas de estdmago ou de intestinos como nauseas,
vomitos, diarreia ou prisdo de ventre; aumento dos niveis de gordura, colesterol, acido Urico
ou acgucar no sangue, aumento dos niveis de aglcar na urina; alteragdo no balanco de liquidos
e eletralitos.

Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
perda de apetite; depressdo, perturbagGes do sono; batimentos cardiacos diminuidos ou
prejudicados, agravamento da insuficiéncia cardiaca; queda de pressdo ao se levantar ou
sentar; problemas respiratorios em pacientes com asma brénquica ou com historia de doenca
obstrutiva das vias aéreas; dores abdominais, inflamagdo do pancreas; fraqueza muscular,
caibras musculares; sensacdo de fraqueza; aumento dos niveis de amilase (enzima envolvida
na digestao), aumento reversivel dos niveis de creatinina ou ureia no sangue.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diminuigdo no nimero de globulos brancos (leucopenia) ou de plaquetas (trombocitopenia);
pesadelos, alucinagdes; redugédo do fluxo lacrimal (a ser considerado em pacientes que usem
lentes de contato), visdo prejudicada; problemas de audicdo; corrimento nasal alérgico;
inflamac&o do figado (hepatite); amarelecimento da pele ou do branco dos olhos (ictericia);
reacdes do tipo alérgico como coceira, rubor repentino da face ou erup¢do cutanea (também
apos exposicdo a luz do sol); urticaria, pequenas manchas vermelhas causadas por
sangramentos sob a pele (purpura) e angioedema (inchaco agudo da pele ou mucosa que
envolve mais frequentemente palpebras, labios, articulagdes, 6rgaos genitais, glote, faringe e
lingua); dificuldade de erecdo; aumento dos niveis de certas enzimas do figado; desmaio
(sincope).

Reacfes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reducdo grave do numero de globulos brancos (agranulocitose); alcalose
metabdlica (condi¢do na qual o sangue estd muito pouco acido); irritacdo e vermelhiddo dos
olhos (conjuntivite); queda de cabelo; aparecimento de manchas escamosas espessas (IUpus
eritematoso cutaneo); aparecimento ou agravamento de erupgdo cutdnea com descamagéo
(psoriase); dor no peito.

Frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): doenca
pulmonar intersticial. Cancer da pele e de labio (cancer da pele ndo-melanoma).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico ou cirurgido-dentista.



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

Se vocé tomar mais comprimidos de Concor® HCT do que deveria fale imediatamente com o
seu medico. Dependendo de qudo excessiva foi a dose, ele decidird quais sdo as medidas
necessarias. Os sintomas de uma dose excessiva podem incluir queda da pressao, batimento
cardiaco lento, problemas cardiacos subitos, tonturas, sonoléncia, problemas respiratorios
repentinos, diminui¢do de acglcar no sangue. Caso necessario, deite-se, tome um pouco de
agua e peca ajuda a alguém.

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

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0372
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza - CRF-RJ n°® 23277

Fabricado por Merck Healthcare KGaA,
Darmstadt - Alemanha

Importado e embalado por: MERCK S.A.
CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro - RJ - CEP 22710-571
IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/05/2020.

SERVICO DE ATENDIMENTO AQ CLIENTE

i SAL o800 727-7293

www.merck.com.br




CONCOR® HCT - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10451 - . :
MEDICAMENTO MEDICAVENTO que este medamenta comprinidos
21/05/2020 NOVO - Notificagdo de | 21/05/2020 | ncag N&o se aplica pode me causar? VPS/VP
Alteracéo de Texto de de Alteragao de VPS: Reacdes 5/12,5 mg
Texto de Bula — : 10/25 mg
Bula — RDC 60/12 RDC 60/12 adversas
11005 - RDC
10451 - 73/2016 - NOVO - comprimidos
MEDICAMENTO Alteracéo de razdo VP & VPS: Dizeres revestidos
21/02/2020 | 0540634/20-0 | NOVO - Notificagdo de | 20/02/2020 | 0526613/20-1 rag Né&o se aplica leqai : VPS/VP /
Alteracéo de Texto de social do local de egais 5/12,5 mg
Bula — RDC 60/12 fabricagéo do 10/25 mg
medicamento
10451 -
VEDICAMENTO (MEDICAMENTO VPS: Advertencias ¢ comprimidos
11/07/2019 0608546/19-6 | NOVO - Notificagdo de | 11/07/2019 0608546/19-6 de Al = dg N&o se aplica precaucfes / ReagOes VPS 112
Alteracé@o de Texto de e Alteracdo de adversas 5/12,5mg
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — 10/25 mg
RDC 60/12
VP: O que devo saber
antes de usar este
10451 - medicamento? Quais
MEDJI-gfI\/:ILE-NTO MEDICAMENTO ?nsedir(?:rlr?gntg - peosc}g comprimidos
20/11/2018 | 1125882/18-9 | NOVO - Notificacdo de | 29/11/2018 | 1125882/18-9 N(gvol- N°t'f'°ffa° NZo se aplica | me causar? VPIVPS re/"gs“dos
Alteracé@o de Texto de e Alteragdo de VPS: Caracteristicas 5/12,5mg
Texto de Bula — i 10/25 mg
Bula — RDC 60/12 RDC 60/12 farmacologicas /
Adverténcias e
precaucOes / ReagOes
adversas
10451 -
10451 - o
17/08/2017 1738865/17-1 | NOVO - Notificacdo de | 17/08/2017 1738865/17-1 de Al = dg N&o se aplica logomarca da VP/VPS 112
Alteragdo de Texto de e Alteracdo de empresa 5/12,5 mg
Texto de Bula — 10/25 mg

Bula — RDC 60/12

RDC 60/12




CONCOR® HCT - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO VP/VPS: Composi¢édo comprimidos
MEDICAMENTO NOVO - Notificacdo (atualizacdo DCB) revestidos
04/07/2016 2024897/16-1 | NOVO - Notificagdo de | 04/07/2016 2024897/16-1 ncag Né&o se aplica . €do VP/VPS
= de Alteragdo de Dizeres legais (Farm. 5/12,5 mg
Alteracéo de Texto de d | 02
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — Resp.). 10/25 mg
RDC 60/12
VP:Quando ndo devo
usar este
10451 - 10451 - medicamento?
MEDICAMENTO O que devo saber comprimidos
MEDICAMENTO NOVO - Notificagéo antes de usar este revestidos
24/10/2014 0959058/14-7 | NOVO - Notificagdo de | 24/10/2014 0959058/14-7 de Al = dg Né&o se aplica di » VP/VPS /
Alteraco de Texto de e Alteracéo de medicamento? 5/12,5 mg
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — VPS: 10/25 mg
RDC 60/12 Contraindicacdes /
Adverténcias e
Precaucdes
10451 -
10451 - -
20/06/2014 0488683/14-6 | NOVO - Notificagdo de | 20/06/2014 0488683/14-6 ficag N&o se aplica Dizeres legais (Farm. VP/VPS
x de Alteragdo de 5/12,5 mg
Alteracé@o de Texto de d | Resp.) /
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — 10/25 mg
RDC 60/12
VP: O que devo saber
antes de usar este
medicamento? / Quais
0s males que este
10451 - .
10451 - medicamento pode -
MEDICAMENTO N"égg'?ﬁgﬁt‘;g‘o me causar? C?Q/ggmggs
11/12/2013 | 1046412/13-3 NOVO - Notificagdo de | 11/12/2013 1046412/13-3 ncac N&o se aplica VPS: VP/VPS
= de Alteracéo de - 5/12,5 mg
Alteracé@o de Texto de Adverténcias e
Texto de Bula — 10/25 mg

Bula — RDC 60/12

RDC 60/12

precaucdes / Reagbes
adversas

VP/VPS

Dizeres legais (Farm.
Resp.)




CONCOR® HCT - Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao (VPIVPS) relacionadas
N&o se aplica
(Adequacéo a
10458 - 10458 - -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO trlzr?scfo‘:ggdga Né&o se aplica (verséo C(r)er?/zg{indlggs
05/04/2013 | 0258656/13-8 NOVO - Incluséo 05/04/2013 0258656/13-8 NOVO - Incluséo e api VP/VPS
- L em notificagéo, inicial) 5/12,5 mg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de conforme 10/25 m
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 o 9
permitido pela
RDC 60/2012




