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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009 e Novas Normas do Marco Regulatério

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

TREZETE
rosuvastatina calcica + ezetimiba

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 5 mg + 10 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 10 mg + 10 mg: embalagens com 10, 30 ou 60 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 20 mg + 10 mg: embalagens com 10, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Trezete 5 mg + 10 mg contém:

(O YT F gt 07 | (o] o7 T 5,2 mg
(equivalente a 5 mg de rosuvastatina base)

4= 0] 1] - VS 10 mg
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, laurilsulfato de sddio, povidona, didxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol, talco e
oxido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de Trezete 10 mg + 10 mg contém:

(O AV LT a T Mo |[o] [or- WO 10,4 mg
(equivalente a 10 mg de rosuvastatina base)
BZELIMIDA. ...t bbbt b bbb bt et 10 mg

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, laurilsulfato de sédio, povidona, diéxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol, talco,
amarelo de quinolina e amarelo crepisculo.

Cada comprimido revestido de Trezete 20 mg + 10 mg contém:

(O AV LT a T Mo |[o] [or- WO TR 20,8 mg
(equivalente a 20 mg de rosuvastatina base)
BZETIMIDA. ...t bbb bt e bbb bbb et et 10 mg

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, laurilsulfato de sédio, povidona, diéxido de titanio, alcool polivinilico, macrogol, talco e
oOxido de ferro amarelo.

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Trezete deve ser usado como terapia auxiliar a dieta em pacientes considerados como de alto ou muito alto
risco cardiovascular, quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com
hipercolesterolemia priméria (familiar heterozig6tica ou ndo familiar) ou com dislipidemia mista.

Em pacientes adultos com hipercolesterolemia, Trezete € indicado para:

Reducdo do LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; diminui¢do de ApoB; ndo HDL-C; das

razdes LDL-C/HDL-C; ndo HDL-C/HDL-C; ApoB/ApoA-I; colesterol total/HDL-C e aumento de HDL-
C.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A rosuvastatina inibe uma enzima que tem importante papel na fabricacdo do colesterol pelo organismo,
chamada HMG-CoA redutase, de forma que seu uso continuo reduz o nivel de lipidios (substancias
gordurosas) no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. A ezetimiba age reduzindo a absor¢éo do
colesterol no intestino delgado.

Dessa forma, Trezete apresenta uma combinacdo de agfes, com a rosuvastatina atuando no figado,
reduzindo a producéo de colesterol e a ezetimiba atuando no intestino delgado, reduzindo a absorgéo de
colesterol.

Esses dois mecanismos de a¢do obtidos com a combinacéo fixa da ezetimiba e rosuvastatina aumentam o
efeito redutor dos niveis de colesterol em comparacdo ao uso isolado desses medicamentos nas mesmas
doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Trezete é contraindicado em caso de:

— Hipersensibilidade (alergia) a qualquer dos componentes da medicag&o;

— Pacientes que estejam utilizando ciclosporina;

— Doenca hepética (no figado) ativa incluindo elevagdes persistentes e inexplicadas das transaminases
séricas (enzimas hepaticas) e qualquer elevagao das transaminases séricas que exceda 3 vezes o limite
superior do normal (LSN);

— Insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 mL/min/1,73 m?);

— Miopatia (doenca muscular);

— Durante a gravidez, na lactacdo e mulheres com potencial de engravidar que ndo estejam usando
métodos contraceptivos apropriados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Trezete deve ser usado com cautela por pacientes que consomem quantidades excessivas de alcool e/ou que
tenham um histérico de doenca hepatica. Se vocé é portador de alguma doenca que afete o figado ou ja fez
tratamento por tal motivo, seu médico deve ser avisado antes de iniciar o uso de Trezete.

Foram relatados efeitos musculoesqueléticos, como mialgia (dor nos musculos), miopatia (transtorno da
fungdo muscular) e, raramente, rabdomiclise (doenga que afeta os musculos e acarreta perda de tecido
muscular) e comprometimento dos rins em pacientes tratados com rosuvastatina isolada. Se vocé apresentar
dor, fraqueza ou sensibilidade muscular, dificuldade para urinar ou com urina escura durante o uso de
Trezete, avise ao seu médico para que seja feita uma avaliagdo minuciosa.

Trezete deve ser imediatamente descontinuado se houver suspeita ou se for comprovada a miopatia
(transtorno da fungdo muscular). Trezete deve ser prescrito com precau¢do para pacientes com fatores de
predisposicdo para miopatia, tais como insuficiéncia renal, idade avangada e hipotireoidismo, ou situagdes
em que pode ocorrer um aumento nos seus niveis plasmaticos (concentragdo do medicamento no sangue).
Doenga muscular (miopatia) pode ocorrer principalmente em pacientes idosos (> 65 anos de idade) durante
0 tratamento com Trezete. Procure um médico caso apresente dor ou fraqueza muscular.

Assim como em outras estatinas, foi observado em pacientes tratados com rosuvastatina isolada a
possibilidade de um aumento, em geral pequeno, dos niveis glicémicos (taxa de glicose no sangue). Em
alguns casos, estes aumentos podem exceder o limiar para o diagnéstico do diabetes, principalmente em
pacientes com alto risco de desenvolver diabetes mellitus.

Estudos mostraram um aumento na concentracdo de rosuvastatina em pacientes de origem asiatica quando
comparados a outras populagdes que utilizaram a mesma dosagem de rosuvastatina.

Se vocé estd utilizando outros medicamentos para reducdo de gorduras no sangue, como fibratos
(fenofibrato, ciprofibrato, bezafibrato, genfibrozila), por exemplo, 0 médico deve ser avisado, uma vez que
0 uso concomitante de Trezete e fibratos nao foi estudado e, portanto, ndo é recomendado. Pacientes que ja
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tiveram miopatia (lesdo muscular) como efeito colateral de outros medicamentos para diminuir a gordura
do sangue (estatinas ou ezetimiba) ndo devem receber Trezete.

Foram relatados casos excepcionais de doenca pulmonar intersticial com algumas estatinas (doenca
inflamatoria que acomete o tecido pulmonar), especialmente com terapia a longo prazo, podendo apresentar
dispneia (falta de ar), tosse seca e deterioracdo da saude geral (fadiga, perda de peso e febre). Informe
imediatamente ao seu médico em caso de falta de ar, tosse seca, fadiga, perda de peso ou febre durante o
uso de Trezete.

Se vocé estiver em uso de anticoagulantes orais como varfarina, por exemplo, os pardmetros de coagulacéo
sanguinea devem ser adequadamente monitorados, pois pode haver interacdo de a¢fes deste medicamento
com Trezete.

Trezete deve ser utilizado com cautela por pacientes idosos (> 65 anos de idade), pois pode haver maior
risco de ocorréncia de miopatia (doenca nos musculos). Informe ao seu médico caso ocorra dor muscular
na vigéncia do tratamento.

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve miastenia (doenga que causa fraqueza muscular geral, incluindo,
em alguns casos, musculos usados durante a respiragdo) ou miastenia ocular (uma doenga que causa
fraqueza muscular no olho), pois medicamentos da classe das estatinas, como é o caso do Trezete, que
possui rosuvastatina, podem agravar estas condi¢des ou levar a ocorréncia de miastenia (ver o item “8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

O componente ezetimiba de Trezete ndo tem estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas. Porém, certas reacGes adversas que foram relatadas com ezetimiba podem afetar a
capacidade de alguns pacientes para executar essas tarefas. As respostas individuais dos pacientes com
Trezete podem variar.

Uso durante a gravidez e lactacéo

A seguranca de Trezete durante a gravidez e a lactagdo ndo foi estabelecida e seu uso é contraindicado
durante a gravidez e lactacdo. Mulheres com potencial de engravidar devem usar métodos contraceptivos
apropriados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacgéo do bebé.

Interages medicamentosas

Os medicamentos que podem causar interagdes maiores com Trezete sdo: simprenavir, lopinavir,
atazanavir, indinavir, fosamprenavir, saquinavir, acido fusidico, acetato de eslicarbazepina, ciclosporina,
niacina, genfibrozila, fenofibrato, &cido fenofibrico, erlotinibe, daptomicina, tipranavir, nelfinavir,
itraconazol, fluconazol, acetato de medroxiprogesterona, cipionato de estradiol, valerato de estradiol,
levonorgestrel, noretisterona, dienogeste, drospirenona, norelgestromina, desogestrel, diacetato de
etinodiol, mestranol, norgestrel, norgestimato, etinilestradiol, etonogestrel, varfarina, femprocumona,
acenocumarol, dicumarol, pectina, eltrombopague, amiodarona, antidcidos (carbonato de magnésio,
hidréxido de magnésio, 6xido de magnésio, carbonato de aluminio, hidréxido de aluminio, trissilicato de
magnésio, fosfato de aluminio, aminoacetato de di-hidroxialuminio, carbonato sodico de di-
hidroxialuminio, magaldrato), salicilato de colchicina, ritonavir e claritromicina.

Atencdo: Contém lactose e ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcéo de glicose-
galactose.

Atencao: Contém os corantes dioxido de titanio e éxido de ferro vermelho que podem, eventualmente,
causar reacoes alérgicas (Trezete 5 mg + 10 mg).
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Atencdo: Contém os corantes dioxido de titénio, amarelo crepusculo e amarelo de quinolina que
podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas (Trezete 10 mg + 10 mg).

Atencdo: Contém os corantes didxido de titanio e 6xido de ferro amarelo que podem, eventualmente,
causar reacoes alérgicas (Trezete 20 mg + 10 mg).

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Trezete de 5 mg + 10 mg: comprimidos revestidos vermelhos, circulares, biconvexos e lisos em ambas as
faces.

Trezete de 10 mg + 10 mg: comprimidos revestidos amarelos, circulares, biconvexos e lisos em ambas as
faces.

Trezete de 20 mg + 10 mg: comprimidos revestidos amarelos, circulares, biconvexos, lisos em uma das
faces e com logotipo “a” na outra face.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de Trezete devem ser ingeridos inteiros com agua, por via oral. Devem ser tomados, com
ou sem alimento, uma vez ao dia, a qualquer hora do dia, devendo, no entanto, tomar o medicamento no
mesmo horério todos os dias.

Posologia

Seu médico devera avaliar os critérios adequados para indicacao e posologia do tratamento com Trezete.
Em geral, Trezete deve ser iniciado utilizando-se a dose de 5 mg + 10 mg ou 10 mg + 10 mg, e caso nédo
ocorra a resposta adequada apos 4 semanas, a dose podera ser aumentada para 20 mg + 10 mg.

A dose maxima diaria € de 20 mg + 10 mg e nao deve ser excedida. A dose de Trezete deve ser sempre
individualizada, considerando-se a meta da terapia e a resposta do paciente.

Para pacientes com hipercolesterolemia grave ou aqueles pacientes que necessitam atingir metas agressivas
de reducdo de LDL-C, pode-se considerar uma dose inicial de 20/10 mg.

Populacdes especiais

Idosos: utiliza-se a faixa de dose habitual.

Pacientes com insuficiéncia renal: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com insuficiéncia renal
de leve a moderada. Para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG estimada < 30ml/min/m?), Trezete
ndo deve ser utilizado.

Pacientes com insuficiéncia hepética: ndo é necessario ajuste posoldgico para pacientes com insuficiéncia
hepética leve. O tratamento com Trezete ndo é recomendado para pacientes com insuficiéncia hepatica
moderada ou grave. Foi observado aumento da exposicdo sistémica a rosuvastatina em pacientes com
insuficiéncia hepética grave, portanto, o uso de doses superiores a 10/10 mg em pacientes com doencgas
hepaticas deve ser cuidadosamente considerado.
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Raca: ndo ha dados especificos relativos ao uso de Trezete em populacdo asiatica. Com base nas
orientacBes para uso de estatinas isoladas nessa populacdo, recomenda-se 0 uso da terapia combinada
sempre com a menor dose inicial e aumentando progressivamente se necessario, de acordo com resposta e
a tolerabilidade do paciente. Com base em estudos com a rosuvastatina isolada, tem sido observada uma
concentracdo plasmatica aumentada de rosuvastatina em descendentes asiaticos. O aumento da exposicdo
sistémica deve ser levado em consideragdo no tratamento de pacientes descendentes asiaticos, cuja
hipercolesterolemia ndo é adequadamente controlada com doses diarias de até 20 mg.

Polimorfismo genético: dependendo dos seus genes, o nivel de rosuvastatina pode aumentar no seu
organismo e o seu médico poderd ajustar a dose de Trezete. Gendtipos de SLCO1B1 (OATP1B1) c.521CC
e ABCG2 (BCRP) c.421AA tém sido associados a aumento da quantidade de rosuvastatina no sangue. Para
0s pacientes com geno6tipo ¢.521CC ou c.421AA, recomenda-se a dose maxima de Trezete 20 mg +10 mg
uma vez ao dia.

Terapia concomitante

A rosuvastatina é um substrato de varias proteinas transportadoras (por exemplo, OATP1B1 e BCRP). O
risco de miopatia (transtorno da fungdo muscular), incluindo rabdomidlise (doenca que afeta os musculos
e acarreta perda de tecido muscular) é maior quando a rosuvastatina é administrada concomitantemente
com certos medicamentos que podem aumentar a concentracdo plasmatica da rosuvastatina devido as
interacBes com essas proteinas transportadoras, por exemplo, ciclosporina e alguns inibidores de protease,
incluindo combinagBes de ritonavir com atazanavir, lopinavir, e/ou tipranavir (vide item 4. “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”). Sempre que possivel, medicamentos alternativos devem ser
considerados e, se necessario, considerar a interrupcdo temporéaria da terapia com Trezete. Em situacdes
em que a coadministragdo destes medicamentos com Trezete € inevitavel, o beneficio e o risco do
tratamento concomitante e ajustes da posologia de Trezete devem ser cuidadosamente considerados (vide
item 4. “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Coadministragédo com sequestrantes de acidos biliares
Trezete deve ser administrado no minimo duas horas antes ou no minimo quatro horas depois da
administracdo de sequestrantes de &cidos biliares.

InteracOes que requerem ajuste de dose: vide “Interagdes medicamentosas”.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre o0s horérios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de tomar uma dose de Trezete, ndo é necessario tomar a dose esquecida, devendo
apenas tomar a proxima dose no horario habitual. Nunca deve ser tomada uma dose dobrada para compensar
uma dose perdida.

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

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

A associacdo de rosuvastatina com ezetimiba é geralmente bem tolerada; eventos adversos graves
ocorreram em até 2% dos pacientes em estudos clinicos.

As reacles adversas dos 3 estudos foram compiladas e classificadas conforme frequéncia de ocorréncia
como: muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 e < 1/10), incomum (> 1/1.000 e < 1/100), rara (> 1/10.000
e <1/1.000) e muito rara (< 1/10.000).

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): mialgia
(dor muscular), artralgia (dor nas articulagbes), nasofaringite (infec¢do/inflamacdo das vias aéreas
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superiores), influenza (gripe), osteoartrite localizada (doenca nas articulagdes caracterizada por
degeneracdo das cartilagens), tendinite (inflamacdes dos tenddes), desconforto oral, elevacdo de CPK
(aumento da concentragdo da enzima creatinofosfoquinase - que é responsavel por regular o metabolismo
dos tecidos contréteis, como 0 musculo, por exemplo), elevacdo da ALT (enzima do figado), intolerancia a
glicose, dor nas costas, dor nas extremidades, aumento da proteina C reativa (proteina que indica
inflamac&o), infecgdo urindria, cistite (inflamag&o na bexiga), hematdria (sangramento na urina), cefaleia
(dor de cabeca), diminuicdo da densidade Ossea, pressdo alta, angina (dor no peito), sinusite
(infecgdo/inflamagdo da cavidade nasal), traqueobronquite, edema periférico (inchago nas extremidades),
contragBes musculares involuntarias e niusea.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 19%b): miopatia (doenca muscular), espasmos musculares,
constipacdo/obstipacdo (dificuldade para evacuar), distensdo abdominal, nausea, influenza, dermatite
(irritacdo da pele), elevacdo de enzimas hepaticas, boca seca, fadiga, edema periférico (inchaco em
membros inferiores), tontura, angina pectoris (dor na regido precordial em geral relacionada a esforcos),
elevacdo de creatinina (produto do metabolismo muscular excretado pelos rins e utilizado como marcador
de funcéo renal) e proteindria (eliminagdo de proteinas pela urina).

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

Podem ocorrer outras reagdes adversas, descritas com 0 uso isolado de rosuvastatina ou ezetimiba:
astenia (sensacdo de cansaco), constipacao, vertigem (tontura), dor abdominal, prurido (coceira), exantema
(erupcéo na pele), urticaria (manchas vermelhas acompanhadas de coceira), miosite (inflamacéo dos
musculos que causa o seu enfraquecimento), reagdes de hipersensibilidade (alergia e inchago), rabdomiolise
(doenca que afeta os musculos e acarreta perda de tecido muscular), pancreatite (inflamagéo no pancreas),
ictericia (coloracdo amarelada da pele), hepatite, perda de memdria, trombocitopenia (redugdo do nimero
de plaquetas), miopatia necrosante imunomediada (distirbio que afeta a musculatura com inflamacéo e de
causa desconhecida), neuropatia periférica (inflamacdo dos nervos), depressdo, distdrbios do sono
(incluindo insdnia e pesadelos), ginecomastia (aumento do volume das mamas), diarreia, flatuléncia
(gases), dispepsia (mé digestéo), doenca do refluxo gastroesofégico, dor no pescogo, diminuigdo do apetite,
fogachos (ondas de calor), hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e dor toracica (dor na regido do tdrax).

Atencao: este produto ¢ um medicamento que possui nova associagao no Pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

N&o existe tratamento especifico para o caso de superdosagem com rosuvastatina calcica isolada ou em
combinacdo com ezetimiba. No caso de superdosagem, o paciente deve ser tratado pelos sintomas
apresentados e devem ser instituidas medidas de suporte conforme a necessidade. E improvavel que a
hemodidlise (filtragdo ndo espontanea do sangue) possa exercer algum efeito benéfico na superdosagem
por rosuvastatina.

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 orientagdes.

I11- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0573.0719

Trezete_BUO6_VP 6



ache

mais vida para vocé

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Inddstria Brasileira

Produzido por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP ou Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800701 6900 o
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagédo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
) ] Assunto . ] Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
VP
4, O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451- MEDICAMENTO? L .
MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES QUE Comprimidos revestidos
NOVO - Notificagéo ESTE MEDICAMENTO PODE ME 5mg+ 10 mg
18/12/2024 - de Alteracdo de Toxto N/A N/A N/A N/A CAUSAR? VP/VPS 10 mg + 10 mg
de Bula — publicagdo VPS 20 ma + 10 m
no Bulario RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS  E 9 9
PRECAUCOES
9. REAQOES ADVERSAS
VP/VPS
APRESENTACOES
COMPOSICAO
VP
4, O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
10451- 6. COMO DEVO USAR
MEDICAMENTO 11116 - RDC ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos revestidos
NOVO - Notificagdo 73/2016 - NOVO - 8 QUAIS OS MALES QUE 5 mg + 10 mg
06/11/2024 1526420/24-4 d x 01/04/2022 1485844/22-4 = 01/07/2024 ESTE MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS
e Alteragéo de Texto Incluséo de nova CAUSAR? 10 mg + 10 mg
de Bulfa_— publicacédo concentragéo ’ VPS 20 mg + 10 mg
no Bulario RDC 60/12 2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS




h
mais vida para vocé
Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificac@o que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentac6es
) ] Assunto ) ] Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagéao (VP/VPS) relacionadas
10451-
N,\g\E/BICQMtENTQ Comprimidos revestidos
- Notificagédo ~
21/08/2023 0879169/23-1 de Alteracio de Texto NA NA NA NA Apresentacdes VP/VPS 10 mg + 10 mg
de Bula — publicagao 20 mg + 10 mg
no Bulario RDC 60/12
10451- 11017 - RDC
MEDICAMENTO ) 73/2016 - NOVO - Comprimidos revestidos
14/04/2022 2416633/22-8 NOVO - Notificagéo 29/03/2022 1436963/22-0 Incluséo de local VP e VPS VPIVPS 50 +10
S | de Alteracdo de Texto 13/12/2021 6258260/21-7 de embalagem . Il - DIZERES LEGAIS mg mg
de Bula — publicagao priméria do 20 mg + 10 mg
no Bulario RDC 60/12 medicamento
10451-
N’\O/I\E/gICQMtENTON VPS Comprimidos revestidos
- Notificagéo
10/09/2021 3576768/21-1 | o Alteracio de Texto N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS 10 mg + 10 mg
de Bula — publicagéo 20 mg + 10 mg
no Bulario RDC 60/12
10458 - o )
MEDICAMENTO Comprimidos revestidos
26/03/2020 0912395/20-4 NOVO - Inclusédo N/A N/A N/A N/A Incluséo inicial de texto de bula VP/VPS 10 mg + 10 mg
Inicial de Texto de
20mg +10 m
Bula — RDC 60/12 0'mg+10mg




