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)] IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

tibolona

"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999"

APRESENTACOES

Comprimidos de 2,5 mg em embalagem com 15, 30@®00 (EMB HOSP) e 500 (EMB HOSP) comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

11100 ] o] o - TR USRS 2,5mg
o el 1 =T 0 (=TSl o ] RPN 1 comprimido

*Excipientes: lactose monoidratada, amido pré-geiado, citrato de sodio di-hidratado, esteargendgnésio.
1)) INFORMACOES A PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar odtamento com esse medicamento

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as infgiasmnovamente em outra ocasiao.

e Se vocé tiver alguma divida, peca auxilio ao salicoéu farmacéutico.

» Esse medicamento foi receitado para vocé e ndosdeviernecido a outras pessoas, pois pode seidmigl a elas
mesmo que 0s sintomas que elas apresentem sejaim &gs seus.

» Se algum dos efeitos adversos se tornar grave wocgeapresentar algum efeito adverso que ndaestjcionadd
nesta bula, por favor, informe ao seu médico omdaéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? A tibolona ¢ indicada para o tratamento dos sintoma
resultantes da deficiéncia de hormdnio (estrogéeim) mulheres na pds-menopausa, com mais de um @no d
menopausaA tibolona é indicada, também, para a prevengaostioporose em mulheres na pés-menopausa com alto
risco de fraturas, no caso de intoleréncia ou agmticacdo ao uso de outros medicamentos aproyedasa prevencgao
da osteoporose.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? A tibolona é uma Terapia de Reposicdo Hormonal ()T RH
tibolona é utilizada em mulheres na p6s-menopgp$a @ periodo de 12 meses desde a sua Ultima uegédrnatural.
tibolona é usada parAlivio dos sintomas que ocorrem apds a menopaudaurante a menopausa, a quantidade de
estrogénio produzido pelo corpo da mulher dimitaio pode causar sintomas como calor na face, pesnopeito
(fogachos). A tibolona alivia estes sintomas apd®aopausa. A tibolona sé sera prescrita paras®o8 sintomas
afetarem seriamente sua vida diaria.
Prevencao da osteoporoséipds a menopausa algumas mulheres podem ficar sarasws frageis (osteoporose).
Vocé deve discutir todas as opg¢es disponiveisa@eau médico. Se vocé apresentar um aumento @odesc
apresentar fraturas devidas a osteoporose e ouadisamentos ndo sdo apropriados para vocé, valeytitizar
tibolona para prevengdo da osteoporose apos a ieesenp
Informacdes adicionais sobre a tibolonaOs horménios sexuais naturais mais importantesnudtseres séo o
estrogénio e a progesterona. Esses hormbnios séesdeios para o desenvolvimento e desempenhal sexosl das
mulheres e apresentam um importante papel no demtoaciclo menstrual e na formacao 6ssea. O ossogtruido
durante a juventude e o nivel maximo de massa ésatagido entre os 20 e 30 anos de idade. AEssidade, a
massa 0ssea diminui, primeiro lentamente, masasas fmais tardias da vida a perda Gssea é acelespéaialmente
apos a menopausa. Esta é definida como o periodmers ovarios gradativamente interrompem a pémlde
estrogénios, fato que ocorre por volta dos 50 épe®s ovarios sdo retirados cirurgicamente (osianieia) antes da
menopausa, a diminui¢do na produgéo de horméniwesabitamente.
A reducdo na producédo de horménio frequentementede aparecimento dos conhecidos sintomas dotélimatais
como ondas de calor e suores noturnos. A defi@éaeihormdnios sexuais pode, também, fazer cono deeido de
revestimento da vagina se torne mais delgado e Smrsequentemente, a relacdo sexual pode se twlwmida e as
infeccdes vaginais podem ocorrer com maior fregaénEsses problemas fisicos em algumas mulheres séo
acompanhados por alteracdes do humor, nervosisritabilidade e perda do desejo sexual.
Um problema que frequentemente passa despercelzidacélerada perda de massa Gssea nos anos pr@epaos a
menopausa. Gradativamente, 0s 0ssos se tornansfedgedem se quebrar facilmente (osteoporosegcedmente na
coluna vertebral, quadril e punhos. A osteoporas®ém pode causar dores nas costas, perda deeattureatura nas
costas.
A tibolona é uma substancia que apresenta efatasdveis em diferentes tecidos do organismoctaiso o cérebro,
vagina e 0sso0s. Isso resulta na melhora dos sistdamanenopausa tais como as ondas de calor e i@s suurnos,
em efeito benéfico sobre o tecido de revestimeatoatjina e favoravel sobre o humor e o desejo keiu#olona
pode também, interromper o processo de perda deantssea que ocorre ap0s a menopausa (na colwauhjl ¢u
punhos). Diferentemente de algumas terapias desiggmohormonal a tibolona nédo estimula o tecidoedestimento
interno do Utero. Portanto, o tratamento com tibalodo produz sangramento vaginal mensalmente.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Né&o use tibolona se qualquer um dos seguintes
eventos se aplicar a vocé. Caso vocé tenha dislite slgum dos pontos a seguir, converse com sdiconéntes de
tomar tibolona.
Este medicamento é contraindicado para uso por pamite que

» tiver ou tevecAncer de mamaou se houver suspeita de cAncer de mama;



» tiver ou se houver suspeita de que vocé témmares dependentes de estrogénital como o cancer do
revestimento do Utero (endométrio);
» tiver qualquessangramento vaginal inexplicadp
» tiver espessamento anormal da parede do Ute(hiperplasia endometrial) que nao esteja sendadma
» tiver ou ja teve ungcoagulo de sangue em uma ve{&rombose), como nas pernas (trombose venosartafu
ou nos pulmdes (embolia pulmonar);
» tiver umproblema de coagulacao do sangueomo deficiéncia de antitrombina, proteina C mitgina S);
» tiver ou recentemente teve problemas causadosoggutos sanguineos nas artérias, corfarto , derrame
ou anging;
» tiver ou teveproblemas de figadocujos exames ndo normalizaram;
e tiver um problema sanguineo raro chamado “porfioi@ual € uma doenca hereditaria;
» for alérgica (hipersensibilidade) tbolona ou qualquer um dos componentes da formula do prdtistado
emCOMPOSICAO);
» estivergravida ou ache que pode estar gravida;
» estiveramamentandq
Caso qualquer uma das condi¢c8es acima aparecepnuakira vez enquanto estiver utilizando tibolopare de tomar
de uma vez e consulte o seu médico imediatamente.
4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Histérico médico e avaliacbes
periddicas
O uso da terapia de reposi¢cdo hormonal (TRH) aldita possui alguns riscos que precisam ser caaside quando
for decidir iniciar ou manter seu uso.
A experiéncia em tratar mulheres com menopausagitean (devido a deficiéncia ou cirurgia ovariand)nétada.
Caso vocé tenha menopausa prematura, os riscosilidarua TRH ou tibolona podem ser diferentes. Fawor
converse com seu médico.
Antes de iniciar (ou reiniciar) a TRH ou a terapim tibolona o seu médico ira perguntar sobre sarlco médico,
bem como de sua familia. Seu médico pode decidiizez um exame fisico o qual pode incluir examisiz@s mamas
e/ou um exame interno, se necessario. Enquanteeestim tratamento com tibolona, vocé devera fazatiagdes
clinicas periddicas com seu médico (pelo menos wezaao ano). Nessas avaliacdes, discuta com seicanésl
beneficios e riscos de continuar com tibolona.
Realize o0 exame peridédico das mamas, conforme redado pelo seu médico.
Quando tibolona requer cuidados especiaiSe vocé ja apresentou alguma das condigfes a,seduime seu
médico antes de iniciar o tratamento, pois estdemaetornar ou piorar durante o tratamento cooidita. Caso este
seja 0 seu caso, vocé deve visitar o seu médicanmaior frequéncia para acompanhamento:
» fibroma uterino;
» crescimento da parede uterina fora do Utero (entlmse) ou historico de crescimento excessivo dade
uterina (hiperplasia do endométrio);
e risco aumentado de desenvolver coagulos sanguvgas “Coagulos de sangue em uma veia (trombase)”]
» risco aumentado de desenvolver um cancer dependergrogénio (tal como ter méae, irma ou avé enbé
tido cancer de mama);
* pressdo alta;
» problemas de figado, tal como um tumor de figadugoe;
» diabetes;
* célculo na vesicula;
» enxagueca ou dor de cabeca grave;
e uma doenca do sistema imune que afeta muitos édgaosrpo (IUpus eritematoso sistémico, LES);
» epilepsia;
* asma;
» doenca que afete o timpano e a audigcéo (otosc)erose
» niveis elevados de gordura no sangue (triglicéyjdes
* retencdo de liquido devido a problema cardiacenalr
Interrompa o tratamento com tibolona e procure um nédico imediatamente:
Se vocé perceber um dos seguintes sintomas amufllRH ou tibolona
« qualquer uma das condi¢des mencionadas®r@UANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? 7
e pele ou parte branca dos olhos de cor amarelaai¢ia). Estes podem ser sinais de um problenfegado;
e um grande aumento da pressao arterial (sintomasnpedr dor de cabeca, cansaco, tontura);
» dor de cabeca parecida com enxagueca que acomecgrpmeira vez.
» se vocé ficar gravida;
* se vocé perceber sinais de coagulo sanguineeotais:
- inchaco doloroso e vermelhiddo das pernas;
- dor no peito repentina;
- dificuldade de respirar;



Para mais informac®es, veja: “Coagulos de sangueneanveia (trombose)”.

Atencdo: tibolona ndo € um contraceptivo. Se sua Ultima mgxsdo ocorreu a menos de 12 meses ou se vocé tem
menos de 50 anos de idade, vocé ainda precisaautiim método contraceptivo adicional para evitgravidez.
Converse com seu médico sobre o0 assunto.
TRH e cancer
Espessamento excessivo do revestimento do Uterop@plasia endometrial) e cancer do revestimento ut&éo
(cancer endometrial).
Ha relatos e estudos de proliferagdo celular auadendu cancer do revestimento do Utero (endomé&mpjnulheres
em uso de tibolona. O risco de cancer do revestor@émUtero aumenta com a duracdo do tratamento.
Sangramento irregular
Vocé pode apresentar sangramento vaginal irrequl@equenas perdas de sangue pela vagina durgutienesos
3-6 meses de tratamento com tibolona
Entretanto, se o sangramento vaginal irregular:

e continuar apds os primeiros 6 meses de tratamento,

+ comegcar depois que vocé ja estava em tratamentdilcolona ha mais de 6 meses, ou
e continuar apos o término do tratamento com tibalona

Consulte seu médico o mais breve possivel.
Céancer de mama
Evidéncias sugerem que a administracdo combinadatdzgénio-progestagénio e possivelmente TRH apmma

estrogénio, aumenta o risco de cancer de mamac@ ektra depende por quanto tempo vocé utiliza. T®RHsco
adicional torna-se evidente em poucos anos. Entetaolta ao normal dentro de poucos anos (no mMmas) apos a

interrupcdo do tratamento.
Mulheres em uso de tibolona apresentam risco n@mqgue as em uso da TRH combinada, mas apreseistam r
comparavel de desenvolver cancer de mama em redag@ollheres usando a TRH apenas de estrogénio.
Avalie suas mamas regularmente. Procure seu médicaso observe quaisquer alteracdes, tais como:

» formacéo de depressdo ou ondulacdo na pele;

» alteragcBes nos mamilos;

» qualquer noédulo que vocé possa notar ou sentir.
Cancer de ovario
O céancer do ovario é raro. Um leve aumento do digcoancer ovariano tem sido relatado em mulhdilesando TRH
por pelo menos 5 a 10 anos.
Para mulheres com idade de 50 a 69 que ndo esldandto TRH, em média cerca de 2 mulheres em 1€@080
diagnosticadas com céncer ovariano durante umgeede 5 anos. Para mulheres que tomam TRH por § aacio
entre 2 a 3 casos por 1.000 usuérias (isto é, eaéd extra).
Com o uso de tibolona, o risco aumentado de caneeiano € similar a outros tipos de TRH.
Efeitos do TRH sobre o coragéo ou circulacao
Coagulos de sangue em uma veia (trombose)
O risco decoagulos sanguineos nas veiaserca de 1,3 a 3 vezes maior nos usudrios dedbRjge em ndo usuarios,
especialmente durante o primeiro ano de tratamento.
Coagulos sanguineos podem ser graves, e se unatialgis os pulmdes, pode causar dor no peitaa fidt ar, colapso
Oou mesmo a morte.
Vocé esta mais sujeita a apresentar coagulos seuyuém suas veias conforme vocé envelhece e spiguama das
condicdes a seguir se aplicam a vocé. Informe smliom se alguma destas condi¢des se aplicam a vocé:

* vocé esta gravida ou teve um bebé recentemente;

e vocé utiliza estrogénios;

* vocé esta incapacitada de andar por um periodormatio devido a grande cirurgia, trauma ou doergja (

também Caso vocé precise ser opera
* vocé é gravemente obesa (IMC > 30 kgim
* vocé tem qualquer problema de coagulagéo que ritecdsdratamento a longo prazo com um medicamento
usado para prevenir a formacgéo de coagulos saragjine

» se algum de seus familiares proximos alguma vez tavcoagulo na perna, pulméo ou outro 6rgéo;

e vOCé tem lapus eritematoso sistémico (LES);

* vocé tem céancer.

Para sinais de coagulo sanguineo, vejatefrompa o tratamento com tibolona e procure um n@dico
imediatamenté'.

Considerando as mulheres na faixa dos 50 anos&pestavam utilizando TRH, em média, durante perited5 anos,
espera-se que 4 a 7 em 1.000 véo apresentar casangdaineo em uma veia. Para mulheres na faix&@asos que
estdo recebendo estrogénio-progestagénio TRH pierda® anos, os dados sdo de 9 a 12 casos em(Led@n extra
de 5 casos).

Com o uso de tibolona, o aumento do risco de fownagulo sanguineo em uma veia € menor que comsaifios de
TRH.

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)



N&o ha evidéncia de que TRH ou tibolona previntaque cardiaco.

Mulheres na faixa dos 60 anos que usam estrogéogegtagénio TRH sédo levemente mais susceptivdgsenvolver
doenca cardiaca do que aquelas que nao utilizahunenTRH. Como o risco de doenca cardiaca depenteniente
da idade, o numero de casos extras de doencaaaBaido ao uso de estrogénio -progestagénio TRidito baixo
em mulheres saudaveis préximas a menopausa, n@smentar com a idade mais avancada.

N&o ha evidéncia que sugere que o risco de inflartmiocardio com tibolona é diferente ao risco @anra TRH.
Acidente vascular cerebral (derrame)

Pesquisa recente sugere que a TRH e tibolona aamentisco de apresentar derrame. Esse aumeniscddai
observado principalmente em mulheres na p6s-mesapam mais de 60 anos de idade.

Considerando as mulheres na faixa dos 50 anos&uestavam utilizando tibolona — em média, durpetéodo de 5
anos, espera-se que 3 em 1.000 vao apresentamderPara mulheres na faixa dos 50 anos que estéberao
tibolona, os dados sao de 7 em 1.000 (i.e. 4 GARUES).

Considerando mulheres na faixa dos 60 anos questaeam utilizando tibolona— em média, durante enfopdo de 5
anos, espera-se que 11 em 1.000 vao apresentameerPara mulheres na faixa dos 60 anos que estébendo
tibolona, os dados sao de 24 em 1.000 (i.e. 13Gaswais).

QOutras condi¢cdes

TRH n&o ir4 prevenir a perda de memdria. Ha algueraencias de um alto risco de perda de memérimatheres

gue iniciam a TRH apés 65 anos de idade. Converseseu médico sobre o assunto.

Caso vocé precise ser operada
Caso vocé tenha que passar por alguma cirurgi@nief a seu cirurgiao que vocé esta utilizando ditel Vocé pode
precisar parar de tomar tibolona cerca de 4 a @&sasiantes da operacdo para reduzir o risco delooganguineo
(veja “Coagulos de sangue em uma veia (trombo&g)Pergunte ao seu médico quando vocé podera @maspmar
tibolona novamente.
Gravidez e Lactacao
A tibolona é indicada apenas em mulheres na pé®paaisa. Caso vocé fique gravida, pare de tomdotibe entre
em contato com o seu médico.
Este medicamento pode causar doping.
InteragBes medicamentosas e outras interagdes (calimentos e bebidas)
Alguns medicamentos podem interferir no efeitoidaldna. Isto pode levar a sangramento irrregldho. se aplica aos
seguintes medicamentos:

* Medicamentos panaroblemas de coagulagdg¢como varfarina);

» Medicamentos parepilepsia(como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina);

e Medicamentos paraberculose(como rifampicina);

* Medicamentos fitoterapicos que contenrema de Sao JodgHypericum perforatum).
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ediaando ou utilizou recentemente algum outro medeato,
inclusive os medicamentos obtidos sem prescrig@beifapicos ou outros produtos naturais.
Vocé pode comer e beber normalmente enquanto eséueo tratada com tibolona.
Importante informacao sobre alguns dos ingredientede tibolona
Os comprimidos de tibolona contém lactose. Casé teha sido informada pelo seu médico que vocgupama
intolerdncia a alguns tipos de agucares, entrecgitaio com o0 seu médico antes de tomar este meeltam
Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maginas
A tibolona n&o é conhecida por apresentar qualefieéio sobre o estado de alerta e concentracgéo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Conservar em
temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 3B*@eger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos de tibolona s&o brancos, circulareisonvexos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Dose: tomar 1 comprimido ao dia, com um pouco de agua
ou outro liquido, e, preferivelmente sempre a melsona do dia.
A tibolona ndo deve ser tomada antes que tenhasagasl2 meses desde sua Ultima menstruacao néderal.
tibolona for tomada antes desse prazo, a possiididle vocé apresentar sangramentos vaginaislaregypode ser
aumentada.
Seu médico tentara prescrever a menor dose pogsikeeltratar os seus sintomas e pelo menor temEssdrio. Se
vocé tiver a impressao de que o efeito de tibolénauito forte ou muito fraco, converse com seu pwédi
imediatamente.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe hordrios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico. Este medicamento ndo deve ser partido, aberou
mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé
esquecer de tomar um comprimido, tome 0 comprinsisigEim que perceber o esquecimento, desde que m@® te
ultrapassado 12 horas do horario escolhido parartas comprimidos. Caso ja tenha se passado mdi2 Heras do
horario habitual de tomada do comprimido, “puletomnada desse comprimido e tome apenas o compriduddia
seguinte em seu horério habitual. Ndo tome doispcomdos ao mesmo tempo para compensar o comprimido
esquecido.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? As seguintes doengas séo
relatadas com maior frequéncia em mulheres usaR#tbcbmparado a mulheres que ndo usam TRH:

» Céancer de mama,;

e Crescimento anormal ou cancer de revestimentoato (tancer ou hiperplasia endometrial);

» Céancer ovariano;

» Coagulos sanguineos nas veias das pernas ou p(thmé@boembolismo venoso);

e Doenca cardiaca;

* Derrame;

» Provavel perda de memoéria se a TRH é iniciada daiie acima de 65 anos.
Para mais informac®8es sobre estas reacdes adwamgad, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Assim como outros medicamentos, tibolona pode caiséos indesejaveis. A maioria desses efeittstemis é
de intensidade leve.
Reacbes adversas comuns observadas em estudogsc(mtorrem entre 1% e 10% das mulheres queautiliz
tibolona):

* sangramento vaginal ou pequenas perdas de sangue,

* dor abdominal,

e ganho de peso,

+ dor nas mamas,

* aumento ndo natural dos pélos,

* sintomas vaginais como corrimento, coceira e géita
Reac&o adversa incomum (ocorre entre 0,1% e 1%dieres que utilizam tibolona): acne.
Outras reagOes adversas relatadas com o uso tentldurante sua comercializagéo foram:

« tontura, dor de cabeca, enxaqueca, depresséo,
» vermelhiddo na pele ou coceira,
» disturbios visuais,
e transtornos gastrintestinais,
* retencdo de liquido,
* dor nas juntas, dor muscular
» alteracdes na funcéo do figado.
Houve relatos de cancer de mama ou proliferacaekdéas do endométrio (revestimento do Utero) oeeddo
endométrio em mulheres usando tibolona. Informseaomédico se vocé apresentar sangramento vaginal o
pequenas perdas de sangue, ou se alguma das radgéesas acima se tornar incémoda ou continua.
As seguintes reacdes adversas foram relatadas utvas @ RHs:
» doenca na vesicula biliar;
e varios problemas na pele:
- descoloragdo na pele especialmente da face ougeesoenhecida como “manchas da gravidez”
(cloasma);
- no6dulos vermelhos dolorosos (eritema nodoso);
- erupcao cutanea com forma de alvo avermelhadormage(eritema multiforme).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reac8es indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Se vocé tomar doses maiores de tibolona do queidegensulte o seu médico ou o farmacéutico
imediatamente. Se alguém tomar muitos comprimidas, h4 motivo para grande preocupacéo, entretant@, deve
informar ao seu médico imediatamente. Os sintoraaaigderdose incluem mal estar geral ou sangramagtoal.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
) DIZERES LEGAIS
M.S. re 1.0235.1075
Farm. Responsavel: Dra. Telma Elaine Spina
CRF- SP f22.234
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Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

=]

Data_do Ne C_iO Assunto Data_do Ne QO Assunto Data d% Itens de bula Versdes (VP/VPS) Apres_e ntagoes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
) Comprimidos de 2,5
(10459) - GENERICO e ~ mg em embalagen
25/04/2014 0315601/14-p7 NClusdo Inicial dg N/A N/A N/A It?gLuvseagliglrgagoNr?:s VP / VPS com 15, 30, 60, 90
Texto de Bula - RD(C itens ¢ 200 (EMB HOSP) €
60/12 ' 500 (EMB HOSP)
comprimidos.
Comprimidos de 2,5
10452) - GENERICO mg em embalagen
g Ngtificagéo de 6. COMO DEVO cogm 15, 30, 60 g90
23/12/2016| 2643125/16-4 ~ N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP P
Alteracdo de texto de MEDICAMENTO? 200 (EMB HOSP) €
Bula - RDC 60/12 ' 500 (EMB HOSP)
comprimidos.
) 6. COMO DEVO Comprimidos de 2,5
(10452) - GENERICO USAR ESTE VP mg em embalagen
- Notificagdo  de MEDICAMENTO? com 15, 30, 60, 90
07/10/2017 2092032/17'°Altera950 de texto de N/A N/A N/A N/A 0. REACOES 200 (EMB HOSP) 6
Bula - RDC 60/12 ADVERSAS VPS 500 (EMB HOSP)
comprimidos.
11019 - RDC
] Géilég}go ) Comprimidos de 2,5
(10452) - GENERICO oS mg em embalagen
- Notificacdo  de Substituicao de com 15, 30, 60, 90
23/03/2019| 0262426/19-b ~ 28/02/2019| 0195958/19-1 local de 28/02/2019| DIZERES LEGAIS VP /VPS P
Alteracdo de texto de fabricacio de 200 (EMB HOSP) e
Bula - RDC 60/12 ricac 500 (EMB HOSP)
medicamento de -
. ~ comprimidos.
liberacéo
convencional
VP
2. COMO ESTE
) MEDICAMENTO Comprimidos de 2,5
(10452) - GENERICO FUNCIONA? 3 mg em embalagen
20/04/2019| 0379581/19-1,, Nofficagdo  de -y, N/A N/A nA | 3 QUANDO - NAO VP / VPS com 15, 30, 60, 90

Alteracdo de texto d
Bula - RDC 60/12

1%

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

200 (EMB HOSP) €
500 (EMB HOSP)
comprimidos.

=]




6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VPS
2. RESULTADOS DE
EFICACIA

3.
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS
) Comprimidos de 2,5
(10452) - GENERICQ VPS mg em embalagen

- Notificacdo de|

com 15, 30, 60, 90

=]

06/08/2019| 1935969/19-[L Alteracio de texto de N/A N/A N/A N/A EPRAEDQZ/ES;CEJII\—:EIAS VPS 200 (EMB HOSP) e
Bula - RDC 60/12 500 (EMB HOSP)
comprimidos.
Comprimidos de 2,5
(10452) - GENERICQ VP mg em embalagen
- Notificacdo de| 6. COMO DEVO com 15, 30, 60, 90
24/09/2019) 2249611/19-4 Alteracdo de texto de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP 200 (EMB HOSP) €
Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO? 500 (EMB HOSP)
comprimidos.
) VP Comprimidos de 2,5
(10452) - GENERICQ 4 O QUE DEVO mg em embalagen
. - - Notificagdo de N/A N/A N/A | SABER ANTES DE VP com 15, 30, 60, 90

Alteracdo de texto d
Bula - RDC 60/12

D

USAR ESTE
MEDICAMENTO?

200 (EMB HOSP) ¢
500 (EMB HOSP)

=]

comprimidos.




