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Limbitrol®
clordiazepoxido + cloridrato de amitriptilina

APRESENTACOES
Capsula gelatinosa dura de 5 mg de clordiazepédxido e 12,5 mg de cloridrato de amitriptilina — embalagem
contendo 01 blister com 20 capsulas gelatinosas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa dura contém 5 mg de clordiazepéxido e cloridrato de amitriptilina equivalente a
12,5 mg de amitriptilina.

Excipientes: lactose monoidratada, amido, talco e estearato de magnésio — capsula de gelatina, corante
azul brilhante FD&C n°01, corante amarelo FD&C n°06, didxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Limbitrol® é indicado para o tratamento dos principais sintomas da depressao: tristeza e ansiedade.
Estados depressivos acompanhados de ansiedade, inclusive distarbios funcionais de origem depressiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Limbitrol® age especificamente sobre os principais sintomas da depresséo: tristeza e ansiedade.

A amitriptilina, substancia timoanaléptica, age em duas fases: fase inicial de sedacédo e relaxamento
seguida, em poucos dias, pela fase principal quando se observa o efeito antidepressivo com melhora de
humor e aumento da iniciativa.

O clordiazepoéxido reduz seletivamente a ansiedade e a tenséo psiquica.

Sua acao se faz sentir apds cerca de 20 minutos de sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Limbitrol® ndo deve ser administrado a pacientes com reconhecida hipersensibilidade

aos componentes de sua férmula e a pacientes com glaucoma.

N&o administrar durante os trés primeiros meses da gravidez, a ndo ser em caso de

extrema necessidade, pois como ocorre com outros benzodiazepinicos, ndo deve ser
afastada a possibilidade de ocorréncia de danos fetais. Evitar o tratamento prolongado em
mulheres com possibilidade de engravidar.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez (Categoria D).

N&o se deve usar durante o periodo de recuperacéo do infarto agudo do miocardio.

Existe a possibilidade do Limbitrol® passar para o leite materno. Por essa razdo, o

Limbitrol® ndo deve ser administrado regularmente a lactantes.

O Limbitrol® s6 deve ser usado quando receitado por um médico.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com o Limbitrol®. O
alcool intensifica o efeito do Limbitrol® e isto pode ser prejudicial.

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

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu médico:
- se estiver tomando outros remédios e quais sao eles. Nao use e ndo misture remédios por
conta propria;

- se esta ou deseja engravidar e se planeja amamentar o seu bebé. O Limbitrol® passa ao
leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a suc¢éo da criancga;

- se sentir sonoléncia e cansago; se apresentar secura na boca, prisdo de ventre, distarbios
na visdo, taquicardia;

- se se sentir agitado, irritado e tiver pesadelos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez (Categoria D).



Pacientes idosos e debilitados necessitam doses mais baixas por causa das variacfes de
sensibilidade individual. E possivel que seu médico tenha receitado uma dose menor e lhe
tenha solicitado observar como reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé estd
seguindo estas instru¢gdes. Precaucdo especial ao se administrar Limbitrol® a pacientes
com miastenia grave (devido ao relaxamento muscular pré-existente) e a pacientes com
disfuncBes renais e hepaticas graves. Por analogia com outros antidepressivos o
Limbitrol® pode originar, durante o tratamento, estados parandides ou pré-delirantes e
estados de excitacdao.

Pacientes com hipertrofia prostatica podem apresentar aumento dos distirbios da miccéo
e as vezes retencdo urinaria. Como ocorre com outros antidepressivos, o tratamento de
condicdes depressivas com o Limbitrol® pode exacerbar sintomas esquizofrénicos em
pacientes com esquizofrenia ou distlUrbios esquizo-afetivos. Nestes pacientes, portanto,
gualquer tratamento prévio prolongado com neurolépticos deve ser mantido. Os
antidepressivos e 0s neurolépticos devem ser administrados com cautela particularmente a
pacientes idosos, quando h& suspeita de insuficiéncia cardiaca, ou quando ocorrem
perturbacdes do ritmo cardiaco ou da conducdo. Pacientes com histéria de epilepsia, que
utilizam Limbitrol®, devem ser mantidos sob observacdo, uma vez que a amitriptilina, como
ocorre com outros antidepressivos triciclicos, pode ocasionar uma ligeira queda do limiar
convulsivo.

- O uso concomitante com cimetidina inibe o metabolismo do Limbitrol®.

- O uso concomitante com antitire6ideo aumenta o risco de agranulocitose.

- O uso simultaneo com estrogenos diminui o efeito terapéutico da amitriptilina. O uso

simultaneo e prolongado de anticoncepcionais orais e clordiazep6xido reduz a seguranca

do anticoncepcional e causa maior incidéncia de hemorragia. Ndo faga uso de bebidas

alcodlicas enquanto estiver em tratamento com o Limbitrol®. Como ocorre com qualquer

substancia psicoativa, o efeito do Limbitrol® pode ser intensificado pelo alcool.

Se o Limbitrol® for usado concomitantemente com outros medicamentos de agao central
tais como: neurolépticos, tranquilizantes, antidepressivos, hipnéticos, analgésicos e
anestésicos, seu efeito sedativo pode ser intensificado.

A amitriptilina pode inibir a acdo dos hipotensores que agem por bloqueio dos neurénios
adrenérgicos como, por exemplo, guanetidina, betanidina e debrisoquina.

O Limbitrol® n&o deve ser administrado concomitantemente com IMAO.

Nos pacientes em tratamento com IMAO deve-se intercalar uma pausa de uma ou duas
semanas

antes de se iniciar o tratamento com Limbitrol®.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e aten¢cdo podem estar prejudicadas.

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

(incluindo medicamentos fitoterapicos, homeopéaticos, chas)

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?

Conservar em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30°C) e proteger da luz.
Limbitrol® possui 36 meses de validade a partir de sua data de fabricacéo.

Numero 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.

Limbitrol® é uma capsula gelatinosa dura, isenta de sujidades, de superficie lisa. Corpo na cor rosa opaco
e tampa na cor verde opaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Somente o médico sabe a dose ideal de Limbitrol® para o seu caso. Siga a orientacdo de seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Assegure-se de que vOcé esta
seguindo estas instrugdes. As capsulas devem ser tomadas com um pouco de liquido (ndo alcodlico).



A dose recomendada é de 2 a 6 capsulas ao dia, segundo as particularidades de cada caso. Iniciar o
tratamento administrando uma capsula a noite e uma pela manha. A dose principal deve ser sempre ao
deitar.

Seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Entretanto, lembre-se de que o Limbitrol® nZo deve ser tomado indefinidamente. Se vocé toma Limbitrol®
em altas doses e deixa de toma-lo de repente, seu organismo pode reagir. Assim, apos dois a trés dias sem
qgualquer problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontaneamente. Nao
volte a tomar Limbitrol®. Esta reacdo, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou trés dias. Para
evitar este tipo de reacdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose gradualmente
durante varios dias, antes de suspender o tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome-0 assim que puder. Se for quase hora da préxima
dose, espere até la para tomar o remédio e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em doses terapéuticas o Limbitrol® é bem tolerado. No inicio do tratamento pode surgir
astenia (fraquezas) passageira que desaparece com adaptacéo da posologia.

ReacBes como secura na boca, constipacédo (prisdo de ventre), taquicardia moderada e
disturbios de acomodacdo, desaparecem espontdneamente ou com adaptacdo da
posologia.

Os antidepressivos e 0s neurolépticos podem provocar modificacbes de
Eletroencefalografia (EEG) particularmente em pacientes predispostos; convulsdes foram
observadas em raros casos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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?

A superdosagem manifesta-se por sonoléncia até coma, confusdo mental, excitacao, insuficiéncia cardiaca,
disturbios do ritmo cardiaco, com taquicardia, secura das mucosas (ex: secura na boca), obstipacado até ileo
paralitico, retencao de urina, midriase (pupilas dilatadas).

Recomenda-se lavagem gastrica (mesmo apds varias horas da ingestdo), monitoramento e tratamento
convencional das alteracdes respiratorias e cardiovasculares. Nos casos de intoxicacdes graves por
quaisquer benzodiazepinicos (com coma ou sedacéo grave) recomenda-se 0 uso do antagonista especifico,
o flumazenil, na dose inicial de 0,3 mg EV, com incrementos de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até
reversdo do coma. No caso dos benzodiazepinicos de meia-vida longa, pode haver re-sedacao, portanto,
recomenda-se o uso de flumazenil por infusédo endovenosa de 0,1 - 0,4 mg/hora, gota a gota, em glicose a
5% ou cloreto de sédio 0,9%, juntamente com os demais processos de reanimacao, desde que o flumazenil
nao reverta a depressao respiratoria.

Nas intoxica¢des mistas, o flumazenil também pode ser usado para diagnéstico.

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. E notifique a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SUJEITA A RETENGAO. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

M.S. 1.0575.0044
Resp. Técnica: Dra. Andreia Marini - CRF-SP n° 46.444

Registrado por:
Valeant Farmacéuticado Brasil Ltda.
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Limbitrol®
clordiazepoxido + cloridrato de amitriptilina

APRESENTACOES
Capsula gelatinosa dura de 5 mg de clordiazepédxido e 12,5 mg de cloridrato de amitriptilina — embalagem
contendo 01 blister com 20 capsulas gelatinosas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa dura contém 5 mg de clordiazepéxido e cloridrato de amitriptilina equivalente a
12,5 mg de amitriptilina.

Excipientes: lactose monoidratada, amido, talco e estearato de magnésio — capsula de gelatina, corante
azul brilhante FD&C n°01, corante amarelo FD&C n°06, didxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Limbitrol® é indicado para o tratamento dos principais sintomas da depressao: tristeza e ansiedade.
Estados depressivos acompanhados de ansiedade, inclusive distarbios funcionais de origem depressiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Limbitrol® age especificamente sobre os principais sintomas da depresséo: tristeza e ansiedade.

A amitriptilina, substancia timoanaléptica, age em duas fases: fase inicial de sedacédo e relaxamento
seguida, em poucos dias, pela fase principal quando se observa o efeito antidepressivo com melhora de
humor e aumento da iniciativa.

O clordiazepoéxido reduz seletivamente a ansiedade e a tenséo psiquica.

Sua acao se faz sentir apds cerca de 20 minutos de sua administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Limbitrol® ndo deve ser administrado a pacientes com reconhecida hipersensibilidade

aos componentes de sua férmula e a pacientes com glaucoma.

N&o administrar durante os trés primeiros meses da gravidez, a ndo ser em caso de

extrema necessidade, pois como ocorre com outros benzodiazepinicos, ndo deve ser
afastada a possibilidade de ocorréncia de danos fetais. Evitar o tratamento prolongado em
mulheres com possibilidade de engravidar.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez (Categoria D).

N&o se deve usar durante o periodo de recuperacéo do infarto agudo do miocardio.

Existe a possibilidade do Limbitrol® passar para o leite materno. Por essa razdo, o

Limbitrol® ndo deve ser administrado regularmente a lactantes.

O Limbitrol® s6 deve ser usado quando receitado por um médico.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

N&o faca uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver em tratamento com o Limbitrol®. O
alcool intensifica o efeito do Limbitrol® e isto pode ser prejudicial.

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

Este medicamento é bem tolerado pela maioria dos pacientes, porém, informe seu médico:
- se estiver tomando outros remédios e quais sao eles. Nao use e ndo misture remédios por
conta propria;

- se esta ou deseja engravidar e se planeja amamentar o seu bebé. O Limbitrol® passa ao
leite materno, podendo causar sonoléncia e prejudicar a suc¢éo da criancga;

- se sentir sonoléncia e cansago; se apresentar secura na boca, prisdo de ventre, distarbios
na visdo, taquicardia;

- se se sentir agitado, irritado e tiver pesadelos.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez (Categoria D).



Pacientes idosos e debilitados necessitam doses mais baixas por causa das variacfes de
sensibilidade individual. E possivel que seu médico tenha receitado uma dose menor e lhe
tenha solicitado observar como reage ao tratamento. Assegure-se de que vocé estd
seguindo estas instru¢gdes. Precaucdo especial ao se administrar Limbitrol® a pacientes
com miastenia grave (devido ao relaxamento muscular pré-existente) e a pacientes com
disfuncBes renais e hepaticas graves. Por analogia com outros antidepressivos o
Limbitrol® pode originar, durante o tratamento, estados parandides ou pré-delirantes e
estados de excitacdao.

Pacientes com hipertrofia prostatica podem apresentar aumento dos distirbios da miccéo
e as vezes retencdo urinaria. Como ocorre com outros antidepressivos, o tratamento de
condicdes depressivas com o Limbitrol® pode exacerbar sintomas esquizofrénicos em
pacientes com esquizofrenia ou distlUrbios esquizo-afetivos. Nestes pacientes, portanto,
gualquer tratamento prévio prolongado com neurolépticos deve ser mantido. Os
antidepressivos e 0s neurolépticos devem ser administrados com cautela particularmente a
pacientes idosos, quando h& suspeita de insuficiéncia cardiaca, ou quando ocorrem
perturbacdes do ritmo cardiaco ou da conducdo. Pacientes com histéria de epilepsia, que
utilizam Limbitrol®, devem ser mantidos sob observacdo, uma vez que a amitriptilina, como
ocorre com outros antidepressivos triciclicos, pode ocasionar uma ligeira queda do limiar
convulsivo.

- O uso concomitante com cimetidina inibe o metabolismo do Limbitrol®.

- O uso concomitante com antitire6ideo aumenta o risco de agranulocitose.

- O uso simultaneo com estrogenos diminui o efeito terapéutico da amitriptilina. O uso

simultaneo e prolongado de anticoncepcionais orais e clordiazep6xido reduz a seguranca

do anticoncepcional e causa maior incidéncia de hemorragia. Ndo faga uso de bebidas

alcodlicas enquanto estiver em tratamento com o Limbitrol®. Como ocorre com qualquer

substancia psicoativa, o efeito do Limbitrol® pode ser intensificado pelo alcool.

Se o Limbitrol® for usado concomitantemente com outros medicamentos de agao central
tais como: neurolépticos, tranquilizantes, antidepressivos, hipnéticos, analgésicos e
anestésicos, seu efeito sedativo pode ser intensificado.

A amitriptilina pode inibir a acdo dos hipotensores que agem por bloqueio dos neurénios
adrenérgicos como, por exemplo, guanetidina, betanidina e debrisoquina.

O Limbitrol® n&o deve ser administrado concomitantemente com IMAO.

Nos pacientes em tratamento com IMAO deve-se intercalar uma pausa de uma ou duas
semanas

antes de se iniciar o tratamento com Limbitrol®.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e aten¢cdo podem estar prejudicadas.

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

(incluindo medicamentos fitoterapicos, homeopéaticos, chas)

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?

Conservar em temperatura ambiente (ambiente com temperatura entre 15 e 30°C) e proteger da luz.
Limbitrol® possui 36 meses de validade a partir de sua data de fabricacéo.

Numero 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.

Limbitrol® é uma capsula gelatinosa dura, isenta de sujidades, de superficie lisa. Corpo na cor rosa opaco
e tampa na cor verde opaco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Somente o médico sabe a dose ideal de Limbitrol® para o seu caso. Siga a orientacdo de seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Assegure-se de que vOcé esta
seguindo estas instrugdes. As capsulas devem ser tomadas com um pouco de liquido (ndo alcodlico).



A dose recomendada é de 2 a 6 capsulas ao dia, segundo as particularidades de cada caso. Iniciar o
tratamento administrando uma capsula a noite e uma pela manha. A dose principal deve ser sempre ao
deitar.

Seu médico sabe o momento ideal para suspender o tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Entretanto, lembre-se de que o Limbitrol® nZo deve ser tomado indefinidamente. Se vocé toma Limbitrol®
em altas doses e deixa de toma-lo de repente, seu organismo pode reagir. Assim, apos dois a trés dias sem
qgualquer problema, alguns dos sintomas que o incomodavam podem reaparecer espontaneamente. Nao
volte a tomar Limbitrol®. Esta reacdo, da mesma maneira que surgiu, desaparece em dois ou trés dias. Para
evitar este tipo de reacdo, seu médico pode recomendar que vocé reduza a dose gradualmente
durante varios dias, antes de suspender o tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar o medicamento, tome-0 assim que puder. Se for quase hora da préxima
dose, espere até la para tomar o remédio e pule a dose esquecida. Nao use medicamento extra para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em doses terapéuticas o Limbitrol® é bem tolerado. No inicio do tratamento pode surgir
astenia (fraquezas) passageira que desaparece com adaptacéo da posologia.

ReacBes como secura na boca, constipacédo (prisdo de ventre), taquicardia moderada e
disturbios de acomodacdo, desaparecem espontdneamente ou com adaptacdo da
posologia.

Os antidepressivos e 0s neurolépticos podem provocar modificacbes de
Eletroencefalografia (EEG) particularmente em pacientes predispostos; convulsdes foram
observadas em raros casos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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?

A superdosagem manifesta-se por sonoléncia até coma, confusdo mental, excitacao, insuficiéncia cardiaca,
disturbios do ritmo cardiaco, com taquicardia, secura das mucosas (ex: secura na boca), obstipacado até ileo
paralitico, retencao de urina, midriase (pupilas dilatadas).

Recomenda-se lavagem gastrica (mesmo apds varias horas da ingestdo), monitoramento e tratamento
convencional das alteracdes respiratorias e cardiovasculares. Nos casos de intoxicacdes graves por
quaisquer benzodiazepinicos (com coma ou sedacéo grave) recomenda-se 0 uso do antagonista especifico,
o flumazenil, na dose inicial de 0,3 mg EV, com incrementos de 0,3 mg a intervalos de 60 segundos, até
reversdo do coma. No caso dos benzodiazepinicos de meia-vida longa, pode haver re-sedacao, portanto,
recomenda-se o uso de flumazenil por infusédo endovenosa de 0,1 - 0,4 mg/hora, gota a gota, em glicose a
5% ou cloreto de sédio 0,9%, juntamente com os demais processos de reanimacao, desde que o flumazenil
nao reverta a depressao respiratoria.

Nas intoxica¢des mistas, o flumazenil também pode ser usado para diagnéstico.

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. E notifique a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SUJEITA A RETENGAO. O ABUSO DESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

M.S. 1.0575.0044
Resp. Técnica: Dra. Andreia Marini - CRF-SP n° 46.444

Registrado por:
Valeant Farmacéuticado Brasil Ltda.



Alameda Capovilla, 109 - Indaiatuba - SP

CNPJ 61.186.136/0001-22 - IndUstria Brasileira

Uma empresa do grupo

Valeant Pharmaceuticals International, Inc. — Canada

Fabricado por: Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.
Rod. Regis Bittencourt (BR 116), km 286

Itapecerica da Serra - Sdo Paulo

Embalado por:

Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP

SAC VALEANT: 0800 16 6116
e-mail: sac@valeant.com

“Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/10/2014.”
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Embalagem reciclavel



Produto: Limbitrol
Processo de origem: 25000.013850/99-21

WVALEANT

ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracBes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacgéao (VPIVPS) relacionadas
10458 — Artigos 16, 40
MEDICAMENTO e 41 da RDC 12,5 MG + 5,0 MG
NOVO - Inclusédo 47/09, assim CAP GEL DURA
15/04/2013 | 0283174/13-1 | | =0~ OUeS - - - - como, a0 VP CT BL AL PLAS
de Bula Artigo 1° da INC X 20
— RDC 60/12 RDC 60/12
Dizeres
Legais:
10251 — SIMILAR -
10450 — Incluséo de local de Local de
SIMILAR — o bricacio: 12,5 MG + 5,0 MG
Notificagéo de fabricacdo do Fabricagao; CAP GEL DURA
21/08/2014 NA & 30/05/2014 | 0431294/14-5| medicamento de 21/07/2014 | Endereco da VP
Alteracdo de . = CT BL AL PLAS
liberacao Sede;
Texto de Bula convencional com AUt INC X 20
— RDC 60/12 ,_ Farmacéutico
prazo de analise Responsavel
10450 - .
SIMILAR — 10140 - SIMILAR — Dlzergs 12,5 MG + 5,0 MG
Notificacdo de Alteracéo de local Legais: CAP GEL DURA
20/10/2014 NA Alteracio de 08/09/2014 0740809149 de embalagem 06/10/2014 Local de VP CTBL AL PLAS
Texto de Bula priméaria embalagem INC X 20

— RDC 60/12

NA = N3o aplicavel.
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