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LIPITOR®
atorvastatina calcica

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Lipitor®
Nome genérico: atorvastatina calcica

APRESENTACOES
Lipitor® 10 mg, 20 mg ou 40 mg em embalagens contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Lipitor® 80 mg em embalagens contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
LIPITOR® 10 mg e 20 mg - USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE
LIPITOR® 40 mg e 80 mg — USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Lipitor® 10 mg, 20 mg ou 40 mg contém atorvastatina calcica equivalente a 10
mg, 20 mg ou 40 mg de atorvastatina base, respectivamente.

Excipientes: carbonato de calcio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica,
polissorbato 80, hiprolose, estearato de magnésio, corante branco Opadry® (hipromelose, macrogol, dioxido de
titanio ¢ talco), emulsdo simeticona (simeticona, polissorbato 65, metilcelulose, estearato de polioxil 8,
monoestearato de glicerol, goma xantana, acido benzoico, acido sorbico, acido sulfirico e agua) e cera candelila.

Cada comprimido revestido de Lipitor® 80 mg contém atorvastatina calcica equivalente a 80 mg de atorvastatina
base.

Excipientes: carbonato de calcio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica,
polissorbato 80, hiprolose, estearato de magnésio, corante branco Opadry® (hipromelose, macrogol, didxido de
titdnio e talco) e emulsdo simeticona (simeticona, polissorbato 65, metilcelulose, estearato de polioxil 8,
monoestearato de glicerol, goma xantana, acido benzoico, acido sorbico, acido sulfirico e agua).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lipitor® (atorvastatina calcica) comprimidos revestidos é indicado para tratamento de:
e hipercolesterolemia (aumento da quantidade de colesterol no sangue) isolada;
e hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridemia (aumento dos niveis sanguineos de outro tipo de
gordura);
e hipercolesterolemia associada a redugdo dos niveis sanguineos de HDL (tipo de colesterol);
e hipercolesterolemia associada a hipertrigliceridemia e associado também a reducdo dos niveis
sanguineos de HDL.
Inclusive hipercolesterolemias de transmiss@o genética/familiar (familiar homozigética, disbetalipoproteinemia,
etc), quando a resposta a dieta e outras medidas ndo-farmacologicas forem inadequadas. Lipitor® ¢ indicado
para prevenc¢ao secundaria (aquela que ¢ instituida depois de um evento para evitar que ele ocorra novamente) de
sindrome corondria aguda (doenca em que o musculo cardiaco recebe menor fluxo de sangue). Lipitor® também
pode ser usado para prevengdo de complicagdes cardiovasculares (vasos sanguineos e coragdo) em pacientes sem
doenga cardiovascular ou dislipidemia preexistente, mas com multiplos fatores de risco (tabagismo, hipertensao,
diabetes, HDL baixo ou historia familiar de doenga cardiaca precoce). Lipitor® ¢ indicado para o tratamento de
pacientes com doenga cardiaca (do corag@o) e coronariana (dos vasos do coragdo) para reduzir o risco de
complicagdes como: infarto do miocardio ndo fatal, de acidente vascular cerebral (derrame) fatal e ndo fatal, de
procedimentos de revasculariza¢do (para desobstrugdo das artérias), de hospitaliza¢do por insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenga em que o musculo cardiaco ndo consegue bombear o sangue para o corpo) e de angina (dor
no peito devido a problemas no coragao e seus vasos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lipitor® age reduzindo a quantidade de colesterol (gordura) total no sangue diminuindo os niveis das fra¢des
prejudiciais (LDL-C, apolipoproteina B, VLDL-C, triglicérides) e aumentando os niveis sanguineos do colesterol
benéfico (HDL-C). A agéo de Lipitor® se da pela inibigdo de produgo de colesterol pelo figado, e aumento da
absor¢ao e destrui¢ao de fragoes prejudiciais (LDL) do colesterol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lipitor® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da formula;
doenca hepatica (do figado) ativa ou elevagdes persistentes inesperadas das transaminases séricas (enzimas do
figado), excedendo em 3 vezes o limite superior da normalidade; durante a gravidez ou lactacdo (amamentagao)
ou a mulheres em idade fértil que ndo estejam utilizando medidas contraceptivas (para evitar gravidez) eficazes.
Lipitor® deve ser administrado a adolescentes e mulheres em idade fértil somente quando a gravidez for
altamente improvavel e desde que estas pacientes tenham sido informadas dos potenciais riscos ao feto.

Este medicamento é contraindicado para menores de 10 anos de idade.

Lipitor® nao deve ser utilizado por mulheres griavidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre avise o seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. Siga estritamente as orientagdes do seu médico. Medicamentos que reduzem a
quantidade de lipides (gordura) no sangue agem no metabolismo (transformagdo) dos lipides no figado,
raramente isso pode levar a alteracdo dos niveis de enzimas hepaticas (substancias produzidas pelo figado) na
corrente sanguinea, que voltam ao normal com diminuigdo ou retirada do tratamento. Recomenda-se que testes
de fun¢fo do figado sejam feitas antes do inicio do tratamento e periodicamente. Lipitor® deve ser usado com
cuidado em pacientes com maior risco de alteragdes da fungdo do figado (por exemplo, uso abusivo de bebidas
alcoolicas, portadores de doengas hepaticas). Pacientes com AVC hemorragico (tipo de derrame cerebral) prévio
parecem apresentar um risco maior para apresentarem um novo AVC hemorragico. Relate imediatamente ao seu
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médico se surgirem inesperadamente dor muscular, alteracdes da sensibilidade ou fraqueza muscular,
particularmente se for acompanhada de mal-estar ou febre. Miopatia (dor ou fraqueza muscular) devido a lesao
dos miusculos (diagnosticada através do aumento dos valores da substancia CPK no sangue) e miopatia
necrosante autoimune (doenga muscular) podem ocorrer em pacientes que usam Lipitor®, sendo mais frequentes
naqueles que usam medicamentos que aumentam a concentra¢do sistémica de atorvastatina (como exemplo,
eritromicina, claritromicina, diltiazem, itraconazol, etc.). Avise imediatamente o seu médico caso vocé faga uso
de alguma dessas medicagdes. Ha raros casos de rabdomiolise (destrui¢do de células musculares) acompanhada
de alteracdo da funcdo dos rins (insuficiéncia renal aguda) relatados em usudrios de medicagdes da classe do
Lipitor®. Por isso em situagdes em que os riscos de rabdomidlise aumentarem (infecgio aguda grave, hipotensio
— pressdo baixa, cirurgia de grande porte, politraumatismos, distirbios metabolicos, enddcrinos e eletroliticos e
convulsdes ndo controladas) recomenda-se a interrupgdo temporaria de Lipitor®. Lipitor® ¢é contraindicado
durante a gravidez (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?). N&o se sabe se Lipitor® é excretado
no leite materno, devido aos riscos potenciais para os lactentes (bebés que mamam leite materno), mulheres
utilizando Lipitor® ndo devem amamentar. A administragdo concomitante de Lipitor® com medicamentos
inibidores do CYP 3A4 ou indutores do CYP 3A4 (sistemas de quebra de varios medicamentos), (por ex.,
ciclosporina, eritromicina/claritromicina, inibidores da protease, letermovir, cloridrato de diltiazem, cimetidina,
itraconazol, suco de grapefruit, efavirenz, rifampicina) pode alterar a quantidade de atorvastatina no sangue. Os
inibidores de transportadores glecaprevir e pibrentasvir e o elbasvir e grazoprevir aumentam a exposi¢do a
atorvastatina. S3o conhecidas outras interacdes medicamentosas, avise seu médico se vocé fizer uso de:
antiacidos, colestipol, digoxina, azitromicina, contraceptivos orais (pilulas), varfarina, acido fusidico.

Efeitos na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas: Nao ha evidéncias de que Lipitor® possa afetar a
habilidade do paciente de dirigir ou operar maquinas.

Uso em Criancas: Lipitor® 10 mg e 20 mg estd indicado para o tratamento de hipercolesterolemia em pacientes
acima de 10 anos de idade. As adolescentes devem ser aconselhadas sobre os métodos contraceptivos (para
evitar gravidez) apropriados enquanto estiverem em tratamento com Lipitor®.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve miastenia (doenca que causa fraqueza muscular geral,
incluindo, em alguns casos, musculos usados durante a respiracio) ou miastenia ocular (uma doenca que
causa fraqueza muscular no olho), pois medicamentos da classe das estatinas, como é o caso do Lipitor®,
podem agravar estas condicdes ou levar a ocorréncia de miastenia (ver o item “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Lipitor® nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Atencdo: Contém Lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcao de glicose-galactose.
Atencdo: Contém o corante branco Opadry® que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

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

Lipitor® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 a 30°C) Proteger da luz e umidade.

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

Nao 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.

Caracteristicas do produto:

Lipitor® de 10 mg: comprimido revestido eliptico de coloragdo branca com “10” gravado em um lado e “VLE
155 do outro lado.
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Lipitor® de 20 mg: comprimido revestido eliptico de coloragdo branca com “20” gravado em um lado e “VLE
156” do outro lado.
Lipitor® de 40 mg: comprimido revestido eliptico de coloragdo branca com “40” gravado em um lado e “VLE
157” do outro lado.
Lipitor® de 80 mg: comprimido revestido eliptico de coloragdo branca com “80” gravado em um lado e “VLE
158” do outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado apds a prescricdo médica. A dose pode variar de 10 a 80 mg em dose tnica
diaria, usada a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. As doses iniciais ¢ de manutengdo devem ser
individualizadas de acordo com os niveis iniciais do colesterol sanguineo, a meta do tratamento e a resposta do
paciente. Apds o inicio do tratamento e/ou durante o ajuste de dose de Lipitor®, os efeitos aparecem apods 2 a 4
semanas, portanto os exames para avaliagdo do resultado do ajuste da dosagem devem ser feitas apds esse
periodo.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica (prejuizo da funcio do figado): (vide item 4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal (diminuig¢ao da funcéo dos rins): a insuficiéncia renal ndo apresenta
influéncia nas concentragdes plasmaticas (sanguineas) do Lipitor®. Portanto, o ajuste de dose ndo € necessario.
Uso em Idosos: ndo foram observadas diferengas entre pacientes idosos e a populacdo em geral com relagdo a
seguranca, eficacia ou alcance do objetivo do tratamento de lipides (gorduras do sangue).

Uso combinado com outros medicamentos: quando a coadministragdo de Lipitor® e ciclosporina,
telaprevir,tipranavir/ritonavir, ou glecaprevir/pibrentasvir € necessaria, a dose de Lipitor® ndo deve exceder 10
mg.

O uso de Lipitor® ndo ¢ recomendado em pacientes que tomam letermovir coadministrado com ciclosporina.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de tomar uma dose de Lipitor® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-a assim
que lembrar. Nado tome Lipitor® se fizer mais de 12 horas que vocé esqueceu-se de tomar a sua ultima dose.
Espere e tome a dose seguinte no horario habitual. Nao tome 2 doses de Lipitor® ao mesmo tempo. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

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?

Lipitor® é geralmente bem tolerado. As reagdes adversas foram geralmente de natureza leve e transitoria. Os
efeitos adversos mais frequentes (reagdo comum - ocorre em 1% ou mais dos pacientes que utilizam este
medicamento) que podem ser associados ao tratamento com Lipitor® sdo: Nasofaringite (resfriado comum),
hiperglicemia (aumento de glicose do sangue), dor faringolaringea (de garganta), epistaxe (sangramento nasal),
diarreia, dispepsia (ma digestdo), nausea (enjoo), flatuléncia (excesso de gases no estomago ou intestinos),
artralgia (dor nas articula¢des), dor nas extremidades, dor musculoesquelética (musculos e 0ssos), espasmos
musculares (contragdes involuntarias), mialgia (dor muscular), edema articular (inchago da articulacdo),
alteracdes nas fungdes hepaticas (do figado), aumento da creatina fosfoquinase sanguinea (CPK — enzima que
aumenta quando ha lesdo muscular).

Efeitos adicionais relatados nos estudos placebo-controlados: Pesadelo, visdo turva, tinido (zumbido no ouvido),
desconforto abdominal, eructagdo (liberagdo de gases pela boca), hepatite (inflamagdo do figado) e colestase
(parada ou dificuldade da eliminagéo da bile), urticaria (alergia da pele), fadiga muscular (cansagco do musculo),
cervicalgia (dor na regido cervical), mal-estar, febre, presenca de células brancas positivas na urina. Em
pacientes pediatrico (idade entre 10 ¢ 17 anos): Infecgoes.

Efeitos adicionais na experiéncia pos-comercializagdo: Trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulagéo
do sangue: plaquetas), reacdes alérgicas (incluindo anafilaxia - reacdo alérgica grave), ruptura do tendio,
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aumento de peso, hipoestesia (perda ou diminuicdo da sensibilidade), amnésia, tontura, disgeusia (paladar
alterado), pancreatite (inflamagdo no pancreas), sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica
(doenga cutinea em que a camada superficial da pele se solta em laminas), angioedema (inchago), eritema
multiforme (reag@o imunologica das mucosas e da pele), rash bolhoso (erupgdes em forma de bolha na pele),
rabdomidlise (danos na musculatura esquelética com liberagdo de componentes celulares na circulagdo),
miopatia necrosante autoimune (doen¢a muscular), miosite (inflamagdo dos musculos), dor nas costas, dor no
peito, edema periférico (inchago nas extremidades), fadiga (cansaco).

Reagdes adversas de frequéncia desconhecida: Miastenia gravis (fraqueza muscular geral, incluindo, em alguns
casos, musculos usados na respiracdo) e miastenia ocular (fraqueza dos musculos dos olhos).

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

Nao ha tratamento especifico para superdosagem com Lipitor®. No caso de superdosagem, o paciente deve
receber tratamento sintomatico ¢ devem ser instituidas medidas de suporte, conforme a necessidade.

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.
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III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.8830.0084
Farm. Resp.: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ n° 13.349

Lipitor® 10 mg e 20 mg

Registrado por:

Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, n°1118
CEP: 28110-000 - Campos dos Goytacazes - RJ
CNPJ: 11.643.096/0001-22

Produzido por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

Industria Brasileira.

Lipitor® 40 mg e 80 mg

Produzido por:

Viatris Pharmaceuticals LLC

Vega Baja — Porto Rico

Registrado e Importado por:

Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, n°1118
CEP: 28110-000 - Campos dos Goytacazes - RJ
CNPJ: 11.643.096/0001-22

VENDA SOB PRESCRICAO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 16/04/2025.

LIPCOR_32

0800 842 8747

www. viatris.com.br

sac(@viatris.com

WIATRIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

LEZIC LFCD Assunto 2EEICD LFCD Assunto REEICE Itens de bula VLS Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) P §
ADVERTENCIAS E VP/VPS
10451 - 10451 - PRECAUC@ES
Sera gerado MEDICAM.E.NTON Sera gerado MEDICAM.E.NTON REACOES ADVERSAS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
no momento NOVO - Notificagdo no momento NOVO - Notificagao O QUE DEVO SABER 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
16/04/2025 do de Alteragdo de 16/04/2025 do de Alteragdo de 16/04/2025 ANTES DE USAR ESTE
eticionamen Texto de Bula - eticioname Texto de Bula - MEDICAMENTO? 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
P > g€ P o . ; 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
to publicagdo no nto publicagdo no bulario QUAIS OS MALES QUE
buldrio RDC 60/12 RDC 60/12 ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
IDADOS DE VP/VPS
10451 - 10451 - ,iILRJMAZE?\ISAMENTO DO !
N'C\)A\fg[clﬁc')\fiii’\cgr;o N'C\)A\fg[clﬁc')\{cliii’\cgr;o MEDICAMENTO 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
~ 0347929/25- ~ ONDE, COMO E POR 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
14/03/2025 | 0347929/25-7 (_irtz)i\tléegzg;;:te 14/03/2025 7 (_irtz;\tlgec:?;;:(_e 14/03/2025 QUANTO TEMPO 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
. - . POSSO GUARDAR ESTE 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
publicagdo no publicagdo no bulario MEDICAMENTO?
buladrio RDC 60/12 RDC 60/12 ’
DIZERES LEGAIS
O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10450 MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUANTO TEMPO
SIMILAR - - 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Notificacio de 1007147/24- SIMILAR - Notificagdo POSSO GUARDAR 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
23/07/2024 | 1007147/24-5 - ¢ 23/07/2024 de Alteragdo de 23/07/2024 ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS
Alteracdo de Texto 5 o 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
L. Texto de Bula - ADVERTENCIAS E
de Bula - publicagdo S . L. ~ 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
.. publicagdo no buldrio PRECAUCOES
no bulario RDC
60/12 RDC 60/12 CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
15/04/2024 | 0473258/24-2 | MEDICAMENTO 15/04/2024 | 0473258/24- | MEDICAMENTO 15/04/2024 ONDE, COMO E POR VP/VPS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
NOVO - Notificagio 2 NOVO - Notificacdo QUANTO TEMPO 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
de Alteragdo de POSSO GUARDAR ESTE 40 MG COM REV CT BLAL/AL X 30
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Texto de Bula— RDC
60/12

de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

MEDICAMENTO?
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

16/06/2023 | 0615412/23-3 | MEDICAMENTO 16/06/2023 | 0615412/23- | MEDICAMENTO 16/06/2023 10 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
0 QUE DEVO SABER

SIMILAR - 3 SIMILAR - Notificacdo ANTES DE USAR ESTE 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Notificacdo de de Alteracio de EDICAMENTO? 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

Alteracio de Texto A ' VP/VPS | 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

de Bula — RDC Texto de Bula— RDC ADVERTEI!CIAS E 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

60/12 60/12 PRECAUGOES 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

DIZERES LEGAIS 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

06/12/2021 | 2162007215 | MEDICAMENTO 2162007215 | MEDICAMENTO 10 MG COM REV CT BLAL/ALX 10

SIMILAR - 02/06/21 SIMILAR - Solicitacio | 30/Ago/21 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Notificagdo de de Transferéncia de 20 MG COM REV CT BL AL/ALX 10

Alteracio de Texto Ttularidade de DIZERES LEGALS VP/Vps | 20 MG COM REV CT BLAL/AL X 30

de Bula — RDC . €9 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

60/12 Registro (Cisdo de 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Empresa) 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

31/05/2021 | 2104839218 | SIMILAR - 31/05/2021 | 2104839218 | SIMILAR - Notificacio | 31/05/2021 COMPOSICAO VP/VPS | 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

Notificagdo de de Alteracdo de 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Alteracio de Texto Texto de Bula - RDC 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

de Bula - RDC 60/12 60/12 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

31/03/2021 | 1232812210 | SIMILAR - 31/03/2021 | 1232812210 | SIMILAR - Notificacdo | 31/03/2021 COMPOSICAO VP/VPS | 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

Notificacdo de de Alteracdo de 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC 20 MG COM REV CT BLAL/ALX 10

de Bula - RDC 60/12 60/12 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

04/12/2020 | 4291335207 | SIMILAR - 04/12/2020 | 4291335207 | SIMILAR - Notificacdo | 04/12/2020 0 QUE DEVO SABER VP/VPS | 10 MG COM REV CT BLAL/ALX 10

Notificagio de de Alteracio de ANTES DE USAR ESTE 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

Texto de Bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
CARACTERISTICAS

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
40 MG COM REV CT BLAL/ALX 30
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FARMACOLOGICAS
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO
DE USAR

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

23/11/2020 | 4133776200 | SIMILAR - 23/11/2020 | 4133776200 | SIMILAR - Notificacdo | 23/11/2020 REACOES ADVERSAS VPS 10 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
Notificagdo de de Alteracdo de 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteracgo de Texto Texto de Bula - RDC 20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
de Bula - RDC 60/12 60/12 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
06/03/2020 | 0686473202 | SIMILAR - 06/03/2020 | 068647320 | SIMILAR - Notificacdo | 06/03/2020 ADVERTENCIAS E VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
Notificacdo de 2 de Alteragdo de PRECAUGOES 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC 20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
de Bula - RDC 60/12 60/12
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
30/01/2020 | 0305812203 | SIMILAR - 30/01/2020 | 0305812203 | SIMILAR - Notificacdo | 30/01/2020 O QUE DEVO SABER VP/VPS | 10 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
Notificagdo de de Alteracdo de ANTES DE USAR ESTE 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC MEDICAMENTO?
de Bula - RDC 60/12 gt COMO DEVO USAR ESTE 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
MEDICAMENTO? 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
13/11/19 3134955192 | SIMILAR - 01/11/19 2662774194 | RDC 73/2016 - 01/11/19 CUIDADOS DE VPS 10 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
Notificagdo de SIMILAR - Redugdo ARMAZENAMENTO DO 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto do prazo de validade MEDICAMENTO 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
de Bula - RDC 60/12 do medicamento
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
09/09/19 2134605194 | SIMILAR - 09/09/19 2134605194 | SIMILAR - Notificagio | 09/09/19 DIZERES LEGAIS VP/VPS | 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

Notificacdo de

de Alteragdo de

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
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Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

Texto de Bula - RDC
60/12

20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
40 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
80 MG COM REV CT BLAL/ALX 30

29/04/19 0526579187 SIMILAR - 03/07/18 0526579187 SIMILAR - Solicitagdo 02/01/19 IDENTIFICACAO DO VP/VPS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
Notificagdo de de Correcio de MEDICAMENTO 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Dados na Base REACOES ADVERSAS 20 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
de Bula - RDC 60/12 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
40 MG COM REV CT BLAL/AL X 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
28/08/18 0847552181 SIMILAR - 28/08/18 0847552181 SIMILAR - Notificagdo | 28/08/18 O QUE DEVO SABER VP/VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
Notificagdo de de Alteracio de ANTES DE USAR ESTE 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC MEDICAMENTO? 20 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
de Bula - RDC 60/12 60/12 CARACTERISTICAS 20 MG COM REV CT BLAL/AL X 30
FARMACOLOGICAS 40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
ADVERTENCIAS E 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
PRECAUCOES 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
INTERACOES

MEDICAMENTOSAS
07/02/18 0099522183 SIMILAR - 07/02/18 0099522183 | SIMILAR - Notificagdo | 07/02/18 CARACTERISTICAS VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
Notificagdo de de Alteracio de FARMACOLOGICAS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC 20 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
de Bula - RDC 60/12 60/12 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
40 MG COM REV CT BLAL/AL X 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
13/12/17 2284579178 SIMILAR - 17/02/17 0281762/17- | SIMILAR - Solicitacdo 07/08/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
Notificagdo de 8 de Transferéncia de 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 20

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

Titularidade de
Registro (Cisdo de
Empresa)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
40 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
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40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
80 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
80 MG COM REV CT BLAL/AL X 20
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 90

16/09/16 2292844168 SIMILAR - 06/07/16 2041120161 MEDICAMENTO 22/08/2016 o DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
Notificacdo de SIMILAR — Inclus3o 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto de local de 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
de Bula - RDC 60/12 L. 20 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
fabricacdo do
. 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
medicamento de 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
liberacdo 40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
convencional com 40 MG COM REV CT BLAL/ALX 30
prazo de andlise 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
12/05/16 1731526163 SIMILAR - 12/05/16 1731526163 SIMILAR - Notificagcdo e CARACTERISTICAS VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
Notificagio de de Alteracdo de FARMACOLOGICAS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteracdo de Texto Texto de Bula - RDC e INTERACOES 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
de Bula-RDC 60/12 60/12 MEDICAMENTOSAS 20 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
e POSOLOGIA E MODO DE 20 MG COM REV CT BLAL/AL X 30
USAR 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
18/04/16 1576241166 SIMILAR - 04/02/16 1249762/16- | Alteracdo da AFE/AE 04/04/16 e DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
NOtlflca(}éO de 2 por mod|f|cac§o na 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

extensdo do CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2 34/2007
da Receita Federal
do Brasil

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
40 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
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06/11/15 0972747157 SIMILAR - 06/11/15 0972747157 SIMILAR - Notificagdo O QUE DEVO SABER VP/VPS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
Notificagdo de de Alteragdo de ANTES DE USAR ESTE 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC MEDICAMENTO? 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
de Bula - RDC 60/12 60/12 QUAIS OS MALES QUE 20 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
ESTE MEDICAMENTO 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
PODE ME CAUSAR? 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
RESULTADOS DE 40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
EFICACIA 40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
CARACTERISTICAS 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
05/12/14 1094661146 SIMILAR - 05/12/14 1094661146 SIMILAR - Notificagdo PARA QUE ESTE VP/VPS 10 MG COM REV CT BLAL/ALX 10

Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO E
INDICADO?

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR ?
INDICACOES
RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERITICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE
USAR

REACOES ADVERSAS

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
40 MG COM REV CT BL AL/ALX 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
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SUPERDOSE
25/06/14 0500594/14-9 | SIMILAR - 25/06/14 0500594/14- | SIMILAR - Notificagdo COMPOSICAO VP/VPS 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
Notificacdo de 9 de Alteragdo de ONDE, COMO E POR 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC QUANTO TEMPO POSSO 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
de Bula - RDC 60/12 60/12 GUARDAR ESTE 20 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
MEDICAMENTO? 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
QUAIS OS MALES QUE 20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
ESTE MEDICAMENTO 40 MG COM REV CT BLAL/ALX 10
PODE ME CAUSAR? 40 MG COM REV CT BLAL/AL X 30
RESULTADOS DE 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
EFICACIA
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
26/05/14 0411202144 SIMILAR - 26/05/14 0411202144 SIMILAR - Notificagdo DIZERES LEGAIS VP/VPS 10 MG COM REV CT BLAL/AL X 10

Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
20 MG COM REV CT BLAL/AL X 10
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
40 MG COM REV CT BL AL/ALX 10
40 MG COM REV CT BL AL/ALX 30
80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
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