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TARGIFOR® C

(aspartato de arginina + acido

ascorbico)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimidos efervescentes
1000mg + 1000mg



SANOFI .2

Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre 0 medicamento.

TARGIFOR® C
aspartato de arginina 1g + acido ascorbico 1g

APRESENTACAO
Comprimidos efervescentes 1000mg + 1000mg: embalagem com 16.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém 1000mg de aspartato de arginina equivalente a 567mg de arginina base
+ 1000mg de acido ascorbico (vitamina C).

Excipientes: &cido citrico anidro, acido tartarico, carbonato de sddio, sacarina sddica di-hidratada, macrogol
4000, macrogol 6000 e corante amarelo crepusculo FDC 6.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento da astenia (fadiga e cansaco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TARGIFOR C trata a astenia. Para gerar energia, as células do organismo realizam vérias rea¢des quimicas.
Durante o processo (de geracao de energia), as células liberam aménia, que é um produto tdxico para o
organismo, incluindo o sistema nervoso central, desencadeando a fadiga. A arginina atua, transformando a
amdnia toxica em ureia que é eliminada pela urina, ajudando a combater a fadiga (cansaco) tanto fisica ou
muscular quanto mental ou psiquica, causada pelo acimulo de aménia no organismo. A arginina também tem a
importante fungdo de estimular a producéo de 6xido nitrico que atua no relaxamento da parede dos vasos
sanguineos, capaz de exercer efeitos benéficos no sistema muscular.

A vitamina C possui um papel auxiliar dos efeitos do aspartato de arginina.

MECANISMO DE ACAO.

PARA'O CORPO ENESSE PROCESSO,
GE : ELA AM
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Tempo médio de inicio de acao: para a arginina ocorre ap6s 90 minutos e para vitamina C ocorre apds 120
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a arginina, a vitamina C ou a qualquer outro componente da
férmulg;

- Pacientes com calculos renais (pedras nos rins) acompanhada por oxaluria (presenca de cristais de oxalato,
geralmente de célcio na urina) e insuficiéncia renal severa.

Este medicamento é contraindicado para criancas.

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

A ingestdo de altas doses de vitamina C pode causar anemia hemolitica (reducdo no nimero de células
vermelhas) em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode também aumentar a absor¢do de ferro em

pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. O uso de altas doses de vitamina
C pode provocar a formacéo de pedras nos rins em pacientes predispostos.
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Gravidez e amamentacao
TARGIFOR C s6 deve ser utilizado durante a amamentagdo quando os beneficios esperados superarem 0s
possiveis riscos a critério médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacdes especiais

Deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca nos rins ou andria (auséncia de formagao de urina),
doenga no figado ou diabetes.

Né&o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso do aspartato de arginina e da vitamina C
por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento

Em pacientes tratados com diuréticos (medicamentos que promovem a excrecdo da urina) poupadores de
potéssio (espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia (nivel de
potéssio na corrente sanguinea mais alto que o normal), uma vez que a arginina induz o transporte do potassio
para fora da célula, aumentando assim a concentracao de potéssio no meio extracelular. Os niveis plasmaticos
de potassio devem ser monitorados desde o inicio do tratamento concomitante com estes farmacos.

O uso concomitante de vitamina C com barbitaricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excre¢do urinaria
(eliminacdo na urina) de vitamina C. A vitamina C pode aumentar os niveis de etinilestradiol (tipo de hormdnio)
no sangue. Seu uso continuo ou quando tomado em altas doses, pode interferir com a interagdo alcool-
dissulfiram. A vitamina C, administrada junto com deferoxamina, pode aumentar os efeitos toxicos do ferro nos
tecidos.

Interacbes medicamento-alimento
A vitamina C aumenta a absor¢do do ferro. N&o existem outras interac@es significativas na administracdo
concomitante entre alimentos e TARGIFOR C.

Interacdes medicamento-exames laboratoriais e ndo laboratoriais

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinagdo de glicemia,
glicosuria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase e bilirrubina. Também pode condicionar resultados
falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. Desta maneira, deve-se interromper o uso de
TARGIFOR C alguns dias antes de realizar estes exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da umidade.

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.

Caracteristicas do medicamento: comprimidos cilindricos, chanfrados, de cor salméo. Soluveis em 4gua com
efervescéncia, resultando em uma solugéo laranja.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar, 1 comprimido ao dia, em séries de 15 a 30 dias. Dissolver o comprimido em meio copo de agua e beber
imediatamente ap0s o término da dissolucéo, de preferéncia durante uma das refeicdes.

A Ingestdo Diaria Recomendada de vitamina C pode ser observada na tabela a seguir:
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Posologia IDR* %IDR*
(rjnlg”a recomendada: 1000 Adultos Gestante Lactante Adultos Gestante Lactante
Vitamina C 45 mg 55 mg 70 mg 2222% 1818% 1428%

* IDR= Ingestdo Diaria Recomendada

N4o h4 estudos dos efeitos de TARGIFOR C administrado por vias ndo recomendadas. Por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Interrupc¢éo do tratamento: o tratamento pode ser interrompido sem danos aos pacientes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Ndo desaparecendo o0s sintomas, procure orientagdo de seu medico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. N&o tomar o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A arginina pode liberar histamina provocando reac6es alérgicas na pele. Pode também causar hipercalemia
(indice de potéssio na corrente sanguinea mais alto do que o normal) em pacientes com disfuncéo no figado ou
nos rins ou com diabetes. Em pacientes com fibrose cistica (doenca genética que causa aumento da produgdo de
muco pelas glandulas do organismo) podem ocorrer c6licas e distensdo abdominal (inchaco do abdome). Nesses
pacientes também foi observada significativa perda de peso.

Apos o uso de altas doses de vitamina C, foram relatadas as seguintes reacdes: diarreia, rubor (vermelhid&o)
facial, dor de cabega, disuria (mic¢éo dolorosa), enjoos, vémitos, dores de estdmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de vitamina C pode causar dependéncia; a reducdo brusca para doses
moderadas, normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo (transtorno causado pela falta de vitamina
C). Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Até o presente momento, ndo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose.

Entretanto, em caso de superdose, os individuos devem ser criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser
de suporte e dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

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

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientagdo médica.

MS 1.8326.0402

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847
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Registrado e fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

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

Indistria Brasileira

® Marca Registrada

1B300919

Atendimento ao consumidor Y e,
@sac.bras:l@sanoﬁ.com B8]
0800-703-0014 el

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente | Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersGes | Apresentac¢Oes
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas %
27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 | 0509240/14- Inclusdo 27/06/2014 Dizeres legais VP/VPS 1G+1GCOM

inicial de 0 inicial de EFEVCTTB
texto de texto de bula PLAS X 16
bula — RDC —RDC 60/12
60/12
12/09/2014 | 0758881/14-0 | Notificacdo | 12/09/2014 | 0758881/14- Notificacdo 12/09/2014 VP VP/VPS 1G+1GCOM
de 0 de Alteracao 2. COMO ESTE EFEVCTTB

Alteracao de Texto de MEDICAMENTO PLAS X 16
de Texto Bula—RDC FUNCIONA?

de Bula— 60/12 3. QUANDO NAO
RDC 60/12 DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
3. CARACTERISTICAS
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FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

15/01/2016 | 1168173/16-0 | Notificagdo | 15/01/2016 | 1168173/16- Notificagdo | 15/01/2016 | 1.IDENTIFICACAO VP/VPS | 1G+1GCOM
de 0 de Alteracao DO PRODUTO EFEVCTTB
Alteracao de Texto de PLAS X 16
de Texto Bula —RDC
de Bula— 60/12
RDC 60/12
05/08/2016 | 2155737/16-3 | Notificagdo | 05/08/2016 | 2155737/16- Notificagdo | 05/08/2016 VP VP/VPS | 1G+1GCOM
de 3 de Alteragdo 1. PARA QUE ESTE EFEV CTTB
Alteracao de Texto de MEDICAMENTO E PLAS X 16
de Texto Bula—RDC INDICADQ?
de Bula — 60/12 2. COMO ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO
FUNCIONA?

3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO




GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7.0 QUE DEVO
FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
1. INDICACOES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS




14/09/2018 | 0898467/18-1 | Notificacdo | 14/09/2018 | 0898467/18- Notificacdo 14/09/2018 Obs: retirada da VP/VPS | 500 MG +
de 1 de Alteracdo bula referente a 500 MG COM
Alteragdo de Texto de apresentagdo do EFEV CT
de Texto Bula—RDC Targifor C Infantil STRX 16
de Bula - 60/12 (500mg + 500mg
RDC 60/12 efervescente)
07/01/2020 Gerado no Notificacdo | 17/07/2019 P630702/19-7 1877 - 30/09/2019 Dizeres legais VP/VPS 1G+1GCOM
momento do de ESPECIFICO - EFEV CTTB
peticionamento Alteracao Solicitacdo de PLAS X 16
de Texto Transferéncia
de Bula - de
RDC 60/12 Titularidade
de Registro

(Incorporacao
de Empresa)
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Leia sempre a bula. Ela traz informagdes importantes e atualizadas sobre 0 medicamento.

TARGIFOR® C
aspartato de arginina 500mg + &cido ascorbico 500mg

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 500mg + 500mg: embalagem com 30 e 60.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 500mg de aspartato de arginina equivalente a 283,4mg de arginina base +
500mg de &cido ascorbico (vitamina C).

Excipientes: carbonato de célcio, povidona, croscarmelose sédica, talco, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, diéxido de titanio e corante vermelho FDC 40 laca de aluminio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento da astenia (fadiga e cansaco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TARGIFOR C trata a astenia. Para gerar energia, as células do organismo realizam vérias rea¢des quimicas.
Durante o processo de geragdo de energia, as células liberam aménia, que € um produto téxico para o
organismo, incluindo o sistema nervoso central, desencadeando a fadiga. A arginina atua, transformando a
amdnia toxica em ureia que é eliminada pela urina, ajudando a combater a fadiga tanto fisica ou muscular
guanto mental ou psiquica, causada pelo acimulo de am6nia no organismo. A arginina também tem a
importante fungdo de estimular a producéo de 6xido nitrico que atua no relaxamento da parede dos vasos
sanguineos, capaz de exercer efeitos benéficos no sistema muscular.

A vitamina C possui um papel auxiliar dos efeitos do aspartato de arginina.

MECANISMO DE ACAO.

PARA O CORPO ENESSE PROCESSO,
‘ ELA AM

LA

Tempo médio de inicio de agdo: para a arginina ocorre apds 90 minutos e para vitamina C ocorre ap6s 120
minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a arginina, a vitamina C ou a qualquer outro componente da
férmulg;

- Pacientes com célculos renais (pedras nos rins) acompanhada por oxalUria (presenca de cristais de oxalato,
geralmente de calcio na urina) e insuficiéncia renal severa.

Este medicamento é contraindicado para criancgas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O consumo de altas doses de vitamina C pode causar anemia hemolitica (reducdo no nimero de células
vermelhas) em pacientes portadores de deficiéncia de G6PD e pode também aumentar a absorgéo de ferro em
pacientes portadores de anemia sideroblastica, hemocromatose ou talassemia. O uso de altas doses de vitamina
C pode provocar a formagao de calculos renais em pacientes predispostos.

Gravidez e amamentacao
Deve ser utilizado durante aamamentacgdo quando os beneficios esperados superarem 0s possiveis riscos a
critério médico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacgdes especiais

Deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca nos rins ou anuria (auséncia de formacéo de urina),
doenga no figado ou diabetes.

N&o existem cuidados ou recomendacdes especiais referentes ao uso do aspartato de arginina e vitamina C por
pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac6es medicamento-medicamento

Em pacientes tratados com diuréticos (medicamentos que promovem a excrec¢do da urina) poupadores de
potassio (espironolactona, amilorida, triamterene) o uso de arginina pode provocar hipercalemia (nivel de
potassio na corrente sanguinea mais alto que o normal), uma vez que a arginina induz o transporte do potassio
para fora da célula, aumentando assim a concentragdo de potassio no meio extracelular. Os niveis plasmaticos
de potassio devem ser monitorados desde o inicio do tratamento concomitante com estes farmacos.

O uso concomitante de vitamina C com barbitaricos, primidona ou salicilatos pode aumentar a excre¢do urinaria
(eliminacdo na urina) de vitamina C.A vitamina C pode aumentar os niveis de etinilestradiol (tipo de hormonio)
no sangue. Seu uso continuo ou quando tomado em altas doses, pode interferir com a interacdo alcool-
dissulfiram. A vitamina C, administrada junto com deferoxamina, pode aumentar os efeitos tdxicos do ferro nos
tecidos.

Interacbes medicamento-alimento
A vitamina C aumenta a absor¢do do ferro. N&o existem outras interac@es significativas na administracdo
concomitante entre alimentos e TARGIFOR C.

InteracOes medicamento-exames laboratoriais e ndo laboratoriais

A vitamina C pode interferir com os resultados de alguns exames laboratoriais para a determinagdo de glicemia,
glicosuria e niveis séricos de transaminases, desidrogenase e bilirrubina. Também pode condicionar resultados
falsamente negativos em pesquisas de sangue oculto nas fezes. Desta maneira, deve-se interromper o uso de
TARGIFOR C alguns dias antes de realizar estes exames.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da umidade.

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.

Caracteristicas do medicamento: comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, apresentando vinco em uma
das faces e coloragdo vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar 2 comprimidos ao dia, por via oral, em séries de 15 a 30 dias. Ingerir os comprimidos com quantidade
suficiente de liquido.

A Ingestdo Didria Recomendada de vitamina C pode ser observada na tabela a seguir:

Posologia IDR* %IDR*

iari dada: 1000
gq'g”a recomendada Adultos Gestante Lactante Adultos Gestante Lactante
Vitamina C 45 mg 55 mg 70 mg 2222% 1818% 1428%

* IDR= Ingestdo Diaria Recomendada
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N&o h4 estudos dos efeitos de TARGIFOR C administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Interrupc¢éo do tratamento: o tratamento pode ser interrompido sem danos aos pacientes.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de davidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cirurgido-dentista.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. N&o tomar o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A arginina pode liberar histamina provocando reac6es alérgicas na pele. Pode também causar hipercalemia
(indice de potéssio na corrente sanguinea mais alto do que o normal) em pacientes com disfuncéo no figado ou
nos rins ou com diabetes. Em pacientes com fibrose cistica (doenga genética que causa aumento da producgdo de
muco pelas glandulas do organismo) podem ocorrer c6licas e distensdo abdominal (inchaco do abdome). Nesses
pacientes também foi observada significativa perda de peso.

Apos o uso de altas doses de vitamina C, foram relatadas as seguintes reacdes: diarreia, rubor (vermelhid&o)
facial, dor de cabega, disuria (miccéo dolorosa), enjoos, vémitos, dores de estbmago.

A ingestdo cronica de doses muito altas de vitamina C pode causar dependéncia; a reducao brusca para doses
moderadas, normalmente adequadas, pode provocar escorbuto reflexo (transtorno causado pela falta de vitamina
C). Este fendmeno pode ser evitado reduzindo-se a dose de maneira gradual.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Até o presente momento, néo foi relatado nenhum sintoma decorrente de superdose.

Entretanto, em caso de superdose, os individuos devem ser criteriosamente monitorados, o tratamento deve ser
de suporte e dirigido para o alivio dos possiveis sintomas.

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

DIZERES LEGAIS
Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo medica.

MS 1.8326.0402
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP n° 28.847

Registrado e fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

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

Industria Brasileira

® Marca Registrada
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/09/2019.
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Datado No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersGes | ApresentacOes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas %
27/06/2014 | 0509240/14- Inclusdo 27/06/2014 | 0509240/14-0 Inclusdo 27/06/2014 Dizeres legais VP/VPS 500 MG + 500

0 inicial de inicial de MG COM REV
texto de texto de CT FR PLAS X
bula —RDC bula—RDC 30
60/12 60/12 500 MG + 500
MG COM REV
CT FR PLAS X
60
12/09/2014 | 0758881/14- | Notificagdo | 12/09/2014 | 0758881/14-0 | Notificacdo 12/09/2014 VP VP/VPS | 500 MG + 500
0 de de Alteracao 2. COMO ESTE MG COM REV
Alteracao de Texto de MEDICAMENTO CT FR PLAS X
de Texto de Bula—RDC FUNCIONA? 30
Bula— RDC 60/12 3. QUANDO NAO 500 MG + 500
60/12 DEVO USAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO? CT FRPLAS X
4.0 QUE DEVO 60
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE

MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
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PODE ME CAUSAR?
VPS
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
6. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

15/01/2016 | 1168173/16- | Notificagdo | 15/01/2016 | 1168173/16-0 | Notificacdo 15/01/2016 VP VP/VPS | 500 MG + 500
0 de de Alteracao 1. IDENTIFICACAO MG COM REV
Alteracao de Texto de DO PRODUTO CT FR PLAS X

de Texto de Bula—RDC 8. QUAIS OS MALES 30
Bula—RDC 60/12 QUE ESTE 500 MG + 500
60/12 MEDICAMENTO MG COM REV
PODE ME CAUSAR? CT FR PLAS X

VPS 60

1. IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
9. REACOES
ADVERSAS

05/08/2016 | 2155737/16- | Notificagdo | 05/08/2016 | 2155737/16-3 | Notificagdo | 2155737/16-3 VP VP/VPS | 500 MG + 500
3 de de Alteragdo 1. PARA QUE ESTE MG COM REV
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO E CT FRPLAS X

de Texto de Bula—RDC INDICADO? 30
Bula—RDC 60/12 2. COMO ESTE 500 MG + 500
60/12 MEDICAMENTO MG COM REV
FUNCIONA? CT FRPLAS X

3. QUANDO NAO 60

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO




SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQ?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
7.0 QUE DEVO
FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE
USAR ESTE
MEDICAMENTQ?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
1. INDICACOES
3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4,
CONTRAINDICACOE
S
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8. POSOLOGIAE

MODO DE USAR

9. REACOES
ADVERSAS
14/09/2018 | 0898467/18- | Notificagdo | 14/09/2018 | 0898467/18-1 | Notificagdo 14/09/2018 Obs: retirada da VP/VPS | 500 MG +
1 de de Alteragdo bula referente a 500 MG COM
Alteragdo de Texto de apresentacdo do EFEV CT
de Texto de Bula—RDC Targifor C Infantil STR X'16
Bula—RDC 60/12 (500mg + 500mg
60/12 efervescente)
07/01/2020 Gerado no Notificacdo | 17/07/2019 [0630702/19-7 1877 - 30/09/2019 Dizeres legais VP/VPS | 500 MG + 500
momento do de ESPECIFICO - MG COM REV
peticioname | Alteragdo Solicitagdo CT FR PLAS X
nto de Texto de 30
de Bula - Transferénci 500 MG + 500
RDC 60/12 ade MG COM REV
Titularidade CT FR PLAS X
de Registro 60
(Incorporaca
ode

Empresa)
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