FLANCOX®

Apsen Farmacéutica S.A.
Comprimidos Revestidos
300 mg, 400 mg, 500 mg e 600 mg




FLANCOX® APSEN

etodolaco

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 300 mg. Caixas com 14 e 30 comprimidos
Comprimidos revestidos de 400 mg. Caixas com 6, 10, e 20 comprimidos
Comprimidos revestidos de 500 mg. Caixa com 4 e 14 comprimidos

Comprimidos revestidos de 600 mg. Caixa com 4 e 14 comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 300 mg 400 mg
etodolaco ..o 300 mg 400 mg
EXCIPIENTES OSP «vevvereeviviiriesiieiee e 1 comp. 1 comp.

Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelose sodica, povidona, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, didéxido de silicio, dioxido de titdnio e corante

amarelo de quinolina laca de aluminio.

Cada comprimido contém: 500 mg
etodolaco........ccccvevviiiic 500 mg
EXCIPIENTES QSP..vvveerrereeierieniesieriesieeieeeeneans 1 comp

Excipientes: lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sodica, didxido de silicio,

estearato de magnesio, hipromelose, macrogol e dioxido de titanio.

Cada comprimido contém: 600 mg
etodolaco.........ccooviiiiiii e, 600 mg
EXCIPIENTES QSP.vvevveerreireeiireie e e eie e sre e 1 comp



Excipientes: lactose monoidratada, croscarmelose sodica, povidona, estearato de

magnésio, didxido de silicio, hipromelose, macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLANCOX® (etodolaco) ¢ indicado no tratamento da artrose e da artrite reumatoide (aguda ou
crbnica) e no controle da dor, especialmente aquela associada a processos inflamatoérios (como
no pés-operatério de cirurgias odontol6gicas e obstétricas, traumas e outras condi¢Ges, como

artrite aguda por gota, célica menstrual, enxaqueca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLANCOX®, cujo principio ativo é o etodolaco, ¢ um medicamento anti-inflamatdrio nio-
esteroide, com atividade analgésica e anti-inflamatéria.

Tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica: 30 minutos apds a administracéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usar FLANCOX® (etodolaco) se tiver alergia ao etodolaco ou a qualquer um dos
componentes de sua formulacdo; se vocé ja apresentou reacdes semelhantes a asma, urticaria ou
outras reacdes alérgicas ap0s 0 uso de &cido acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatérios.
Vocé também néo deve usar FLANCOX® (etodolaco) se apresentar Glcera no estdmago ou no
duodeno, insuficiéncia hepatica ou renal graves.

FLANCOX® é contraindicado em criancas menores de 15 anos de idade e em pacientes com
dor peri-operatéria relacionada a cirurgia cardiaca (pelo risco aumentado de infarto do
miocéardio e de acidente vascular cerebral).

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos

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

Adverténcias

FLANCOX® deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam antecedentes de
doengcas digestivas, como Ulceras no estbmago ou no duodeno ou colite ulcerativa, que estejam

em uso de aspirina, anticoagulantes ou corticosteroides, que fumem ou facam uso abusivo de



bebidas alcodlicas e em pacientes idosos ou debilitados. O uso da menor dose efetiva possivel
por curtos periodos de tempo reduz os riscos de complicacdes gastrointestinais. Terapia com
medicamentos que protegem o estbmago é recomendavel. Nos casos de hemorragias,
ulceracdes ou perfuracfes gastrointestinais, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

Reacdes alérgicas graves podem ocorrer, especialmente em pacientes de risco (como aqueles
gue apresentam asma, intolerancia a aspirina e rinite); nesses casos, 0 tratamento deve ser
interrompido imediatamente e o paciente deve ser hospitalizado.

Os anti-inflamatdrios estdo associados com um risco aumentado de eventos cardiovasculares,
incluindo infarto e acidente vascular cerebral. O risco pode ser aumentado pelo uso prolongado
e pela presenga de fatores de risco cardiovascular concomitantes.

Elevagdes de exames que refletem a funcdo do figado podem ocorrer com o uso de anti-
inflamatorios, incluindo etodolaco. Essas alteracGes laboratoriais podem progredir, permanecer
inalteradas ou serem transitdrias. Raramente, foram descritos casos de hepatite fulminante, pele
amarelada e faléncia da fungéo do figado. Recomenda-se a realizacao periddica de exames para
avaliacdo da funcédo do figado durante o tratamento prolongado.

Os anti-inflamatérios podem aumentar o risco de elevacdo das concentracBes sanguineas de
potassio, especialmente em pacientes idosos, diabéticos, com doenca renal ou em uso
concomitante de outros medicamentos, como os inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA).

Pode haver o aparecimento de anemia com o uso de anti-inflamatorios; desta maneira, pacientes
em tratamento prolongado devem realizar hemogramas periodicamente. Raramente, os anti-
inflamatdrios podem causar alteraces sanguineas graves, como reducdo do numero de glébulos
brancos, vermelhos e de plaguetas.

Os anti-inflamatdrios podem causar reagdes adversas graves na pele. Caso apare¢gam manchas
em sua pele, interrompa o tratamento e entre em contato com seu médico. Também podem
ocorrer reacdes na pele relacionadas a exposicao a luz do sol.

FLANCOX® deve ser suspenso de 24 a 48 horas antes de procedimentos cirirgicos ou

odontoldgicos.

Precaucdes
No inicio do tratamento, a funcdo renal devera ser avaliada, principalmente em pacientes idosos

ou com doencgas no figado, nos rins ou no coracdo e naqueles em uso de diurético. Recomenda-



se a realizacdo periddica de exames para avaliagdo da funcdo renal durante o tratamento
prolongado.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com FLANCOX®, pois
elas aumentam a chance de eventos adversos gastrointestinais.

N&o deve haver uso concomitante de paracetamol, acido acetilsalicilico ou outros salicilatos, ou
outros anti-inflamatérios (diclofenaco, diflunisal, fenoprofeno, floctafenina, flurbinofreno,
ibuprofeno, indometacina, cetoprofeno, cetorolaco, meclofenamato, &acido mefenamico,
naproxeno, fenilbutazona, piroxicam, sulindaco, &cido tiaprofénico e tolmetina) com etodolaco.
Deve-se evitar atividades que exijam atengdo, como a operagdo de maquinas ou veiculos, pois
podem ocorrer sintomas neuroldgicos como tontura, sonoléncia, e embagamento visual. Os
pacientes em tratamento prolongado devem realizar avaliagdes oftalmoldgicas periddicas.

A funcéo das plaquetas pode ser afetada pelos anti-inflamatérios. Caso vocé apresente doengas

que afetam a coagulagdo ou esteja usando medicamentos anticoagulantes, avise seu medico.

Asma pré-existente

Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apresentar reacdes asmaticas a aspirina ou acido
acetilsalicilico. O uso de acido acetilsalicilico em pacientes que apresentam tais reacGes foi
associado a reacles asmaticas graves e até fatais. O etodolaco ndo deve ser administrado a
pacientes que apresentam alergia ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatorio,

e deve ser usado com cautela em pacientes com asma pré-existente.

Gravidez

Etodolaco atravessa a placenta e pode causar malformacgdes, como observado em estudos
realizados em animais. Como ndo existem estudos adequados ou bem controlados sobre 0 uso
em mulheres gravidas vocé deve ser orientada a ndo engravidar durante o tratamento ou médico
deve avaliar o risco/beneficio do uso da droga.

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

do cirurgido-dentista.

Amamentaco
N&o se sabe se 0 etodolaco é excretado no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas no

leite materno e em virtude do risco potencial de reacBes adversas sérias em lactentes, deve-se



decidir entre interromper a amamentacdo ou a medicacdo, levando em consideracdo a

necessidade do tratamento e a importancia do medicamento para a mae.

Uso Pediatrico

A seguranca e a eficacia de FLANCOX® (etodolaco) ndo foram estabelecidas nas criangas.

Geriatria

N&o é necessario reduzir a dosagem em pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as
mesmas precaucdes adotadas para adultos, com especial cuidado no que se refere a
individualizacdo das doses. Deve-se evitar 0 uso prolongado pelo risco aumentado de eventos

adversos gastrointestinais.

Interferéncia em exames laboratoriais

A urina de pacientes tomando etodolaco pode apresentar resultados falso-positivos para
bilirrubina urinaria. O uso de fita reagentes para medida de corpos cetbnicos urinarios também
pode apresentar resultados falso-positivos.

O tratamento com etodolaco (600 a 1.000 mg/dia) promoveu uma pequena reducdo nas
concentracBes sanguineas de acido Urico em estudos clinicos de pacientes com artrite.

O tempo de sangramento, a creatinina e 0 potassio sanguineos podem aumentar; os valores de
hematdcrito e hemoglobina podem diminuir e pode haver alteragcGes nos testes que refletem a
funcéo do figado (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes asmaticos e esta
contraindicado em pacientes que apresentem reacdes asmaticas a aspirina, acido

acetilsalicilico ou qualquer outro anti-inflamatério.

Interacdes medicamentosas

A administracio simultanea de FLANCOX® (etodolaco) com outros medicamentos precisa ser
cuidadosamente avaliada.

Aspirina: a administracdo concomitante de etodolaco e aspirina ndo é recomendada pelo
potencial de aumento dos eventos adversos.

Ciclosporina, digoxina e metotrexate: o etodolaco pode alterar a eliminacdo dessas drogas,

aumentando suas concentra¢fes sanguineas e, consequentemente, suas toxicidades.



Diuréticos: o etodolaco reduz o efeito dos diuréticos, com possivel perda do controle da
pressdo sanguinea em pacientes hipertensos.

Fenilbutazona: a co-administracdo de fenilbutazona e etodolaco ndo é recomendada.
Inibidores da ECA: hé relatos que sugerem que os anti-inflamatérios podem diminuir o efeito
antihipertensivo dos inibidores da ECA. Além disso, a administracdo concomitante pode
aumentar o risco de elevacdo do potassio sanguineo (ver ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

Litio: os anti-inflamatorios podem aumentar as concentragdes sanguineas de litio. Portanto,
quando um anti-inflamatdrio e litio sdo co-administrados, os pacientes devem ser observados
para sinais de toxicidade por litio e monitorados com a medida da concentragdo sanguinea de
litio.

Varfarina: o uso da varfarina concomitantemente aos anti-inflamat6rios aumenta o risco de
sangramento gastrointestinal, por isso, recomenda-se cautela quando do uso dos dois

medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.
N&ao 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?
FLANCOX® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da

umidade e da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

FLANCOX® comprimido revestido de 300 mg ou de 400 mg é oblongo bastdo, amarelo,
biconvexo e liso.
FLANCOX® comprimido revestido de 500 mg é oblongo, oval, branco, biconvexo e liso.

FLANCOX® comprimido revestido de 600 mg é oblongo, branco, biconvexo e liso.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte

o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No tratamento com anti-inflamatérios, deve-se buscar a dose mais baixa e o maior intervalo
entre as doses. ApoOs a observacdo da resposta individual & terapia inicial com FLANCOX®
(etodolaco), deve-se ajustar as doses e a frequéncia as necessidades do paciente. Nos casos de
comprometimento renal leve ou moderado, ndo é necessario ajuste da dosagem, mas esses
pacientes devem ser observados cuidadosamente devido ao risco de diminuicdo da funcédo
renal.

Os comprimidos de FLANCOX® (etodolaco) devem ser tomados sempre com um copo cheio
de 4gua, de preferéncia apos as refeicdes. A ingestdo de dgua deve ser suficiente para evitar que
o comprimido fique retido no es6fago. O uso de antiacidos ndo interfere no efeito do

medicamento.

Uso como analgésico

A dose diaria recomendada de FLANCOX® (etodolaco) para dor aguda é de 200-400 mg a cada
6-8 horas, conforme a necessidade, com uma dose total diaria maxima de 1.000 mg.

A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, caso necessario para obter o efeito analgésico e

apos a avaliacdo dos riscos potenciais em relacdo ao beneficio esperado.

Artrose e Artrite reumatoide

As doses iniciais recomendadas de FLANCOX® (etodolaco) podem ser de 300 mg, 3 ou 4
vezes ao dia; 400 mg, 2 a 3 vezes ao dia; 500 mg ou 600 mg 2 vezes ao dia, por via oral,
totalizando de 800 mg a 1200 mg.

Durante o uso prolongado, a dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica do
paciente. Depois de obtida resposta satisfatoria, em geral ap6s duas semanas de tratamento, a
posologia deve ser individualizada de acordo com a tolerancia e a resposta do paciente. Uma

dose de 600 mg ao dia pode ser suficiente para a administracdo no longo prazo. Nos pacientes



gue apresentam boa tolerancia a doses de 1000 mg/dia, pode ser instituido o tratamento com

1200 mg/dia, se necessario, depois de avaliado o risco/beneficio.

Limites maximos de dosagem
Adultos com peso menor do que 60 kg: 20 mg por kg de peso corporal ao dia.

Adultos com 60 kg ou mais: 1200 mg ao dia.

Idosos
Conforme a dose para adultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar FLANCOX® no horéario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a
dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar doses
esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Vocé ndo deve interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

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

As reacdes adversas a0 FLANCOX® sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de
frequéncia.

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura,

calafrios, febre, depressao, nervosismo, manchas na pele, coceira, desconforto e dor abdominal,



diarreia, flatuléncia, ndusea, vomitos, constipacdo, perda de sangue nas fezes, gastrite, dor para
urinar, fraqueza, embagamento visual, tinido, aumento do volume de urina.

Incomuns (ocorre entre 0,1 % e < 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Anemia, auséncia de glébulos brancos, inchago nos labios, asma, perda do apetite, arritmias,
queda de cabelo, alucinagOes, reacdes alérgicas graves, meningite, aumento do tempo de
sangramento, insuficiéncia cardiaca, confusdo mental, conjuntivite, cistite, duodenite, falta de
ar, manchas roxas na pele, inchago, manchas ou bolhas na pele, esofagite, diminuicdo da
audicdo, dor de cabega, vémito com sangue, perda de sangue na urina, faléncia hepatica,
hepatite, aumento da glicemia (em pacientes diabéticos bem controlados), hiperpigmentacao,
pressdo alta, infecgBes, insbnia, nefrite, hemorragia uterina, pele amarelada, reducdo do nimero
de gldébulos brancos, infarto do miocardio, palpitagéo, reducdo do nimero de glébulos brancos,
vermelhos e plaquetas, pancreatite, formigamentos, acometimento dos nervos das pernas, fobia
a luz, reacBes na pele induzidas pela luz solar, infiltrado nos pulmdes, sangramento retal,
calculo renal, insuficiéncia renal, choque, desmaio, reducdo do nimero de plaquetas, feridas na

boca, urticaria, necrose renal, distirbios visuais e Ulcera gastrointestinal.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentragao no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia 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?

Os sintomas de superdose aguda aos anti-inflamatérios limitam-se em geral a: letargia,
sonoléncia, nausea, vomitos e dores abdominais, normalmente reversiveis com o tratamento.
Mais raramente, podem ocorrer sangramento gastrointestinal, pressdo alta ou baixa,
insuficiéncia renal aguda e depressdao respiratdria. Os pacientes devem receber tratamento
sintomatico e de suporte, pois ndo ha antidotos especificos. As fungdes vitais devem ser
monitoradas e inducao de vOmito e outros tratamentos para reduzir a absor¢ao do medicamento
estdo indicados naqueles pacientes atendidos num periodo de até 4 horas apds a ingestdo que

apresentam sintomas ou que tomaram doses muito elevadas (5 a 10 vezes a dose habitual).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro



médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0118.0146

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39.282

Registrado e fabricado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n°® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — S&o Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br
® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA?

/%

APSEN

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificacdo que altera a bula

Dados das altera¢cdes de bulas

Data do

expediente

NUmero do

expediente

Assunto

Data do

expediente

NUumero do

expediente

Assunto

Data da

aprovacao

Iltens de

bula? (VP/VPS)?

Versoes

Apresentacdes

relacionadas*

14/07/2023

Notificacdo de
Alteracéo de
texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

Composicéo VPS

- 300 mg x 14 comp.
revestidos;
- 300 mg x 30 comp.
revestidos;
- 400 mg x 6 comp.
revestidos;
- 400 mg x 10 comp.
revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.
- 500 mg x 4 comp.
revestidos
- 500 mg x 14 comp.
revestidos
-600 mg x 4 comp.
revestidos
- 600 mg x 14 comp.
revestidos




01/06/2023

0559178/23-9

Notificacdo de
Alteracéo de
texto de Bula —
publicacdo no
Bulario RDC
60/12

DIZERES
LEGAIS

VP/VPS

- 300 mg x 14 comp.
revestidos;
- 300 mg x 30 comp.
revestidos;
- 400 mg x 6 comp.
revestidos;
- 400 mg x 10 comp.
revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.
- 500 mg x 4 comp.
revestidos
- 500 mg x 14 comp.
revestidos
-600 mg x 4 comp.
revestidos
- 600 mg x 14 comp.
revestidos

07/07/2022

4395024/22-0

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula
— publicacéo
no bulario -
RDC 60

30/12/2019

3611493/19-6

Inclusdo de nova
concentracao

25/10/2021

Apresenta
coes

Composigdo

5. Onde,
como e por
guanto
tempo posso
guardar este

VP/VPS

- 300 mg x 14 comp.
revestidos;
- 300 mg x 30 comp.
revestidos;
- 400 mg x 6 comp.
revestidos;
- 400 mg x 10 comp.
revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.




/%

APSEN

medicamento

07. Cuidados
como
armazena
mento do
medicamento

- 500 mg x 4 comp.
revestidos
- 500 mg x 14 comp.
revestidos
-600 mg x 4 comp.
revestidos
- 600 mg x 14 comp.
revestidos

Mudanc¢a maior Composicéo
de excipiente
-300 m 14 comp.
04/02/2019 0109141/19-7 para formas 01/03/2020 Apresenta . gx P
farmacéuticas Oes revestidos;
" ¢ - 300 mg x 30 comp.
sélidas .
= revestidos;
. Incluséo de nova 5. Onde,
Notificacdo de N - 400 mg x 6 comp.
~ apresentacao como e por i
Alteracdo de i b revestidos;
Texto de Bula 13/03/2020 0765927/20-0 restrita ao nimero | 06/07/2020 quanto - 400 ma x 10 com
27/08/2021 | 3381017/21-7 1e B de unidades tempo posso | VPVPS m9 -
— publicagéo L revestidos;
. farmacotécnicas guardar este
no bulério - medicamento - 400 mg x 20 comp.
RDC 60/12 revestidos.
- 4 .
s 07. Cuidadios rovestios
27/08/2021 | 3377791/21-8 xclpien N.A com o
responsaveis pela - 500 mg x 14 comp.
armazena )
cor e sabor revestidos
mento do
medicamento
Notificacdo de N - 300 mg x 14 comp.
. 9. Reaglbes .
19/11/2020 4080190/20-0 Alteracdo de - - - - VPS revestidos;
Adversas

Texto de Bula

- 300 mg x 30 comp.




— publicacéo
no bulario -
RDC 60/12

revestidos;
- 400 mg x 6 comp.
revestidos;
- 400 mg x 10 comp.
revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.
- 500 mg x 7 comp.
Revestidos
- 500 mg x 14 comp.
revestidos

22/03/2019

0261315/19-8

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DIZERES
LEGAIS

VP /| VPS

- 300 mg x 14 comp.
revestidos;
- 300 mg x 30 comp.
revestidos;
- 400 mg x 6 comp.
revestidos;
- 400 mg x 10 comp.
revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.
- 500 mg x 7 comp.
Revestidos
- 500 mg x 14 comp.
revestidos

31/01/2018

0078300/18-5

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

15/12/2016

2621105/16-2

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusédo
de Nova

24/07/2017

Apresentacd
es

VP / VPS

- 500 mg x 7 comp.
Revestidos




/%

APSEN

— RDC 60/12

Apresentacao
Comercial

- 300 mg x 14 comp.

revestidos;
- 300 mg x 30 comp.
revestidos;
Notificacdo de Notificacéo de - 400 mg x 6 comp.
01/02/2017 | 0173189/17-1 | \eracdode | o 000017 | 0173189/17-1 Alteracao de 01/02/2017 | APTESeNA |\ p \pg | revestidos;
Texto de Bula Texto de Bula — es - 400 mg x 10 comp.
— RDC 60/12 RDC 60/12 revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.
- 500 mg x 14 comp.
revestidos
4.0 que
devo saber - 300 mg x 14 comp.
antes de revestidos;
Notificagéo de Notificagéo de usar este - 300 mag X 30 comp.
’ . medicamento revestidos;
Alteracdo de Alteracéo de o - 400 mg x 6 comp.
19/10/2015 0916899/15-1 Texto de Bula | 19/10/2015 0916899/15-1 Texto de Bula — - X VP .
_ RDC 60/12 RDC 60/12 8. Quais os revestidos;
males que - 400 mg x 10 comp.
este revestidos;
medicamento - 400 mg x 20 comp.
pode me revestidos.

causar?




5.
Adverténcias
e
Precaucdes VPS
9. Reacdes
adversas
- 300 mg x 14 comp.
revestidos;
Notificagdo de - 300 mg x 30 comp.
Alterac&o de revestidos;
31/01/2014 | 0086480143 | Texto de Bula DIZERES |\ o \pg |~ 400 mg x 6 comp.
— RDC 60/12 LEGAIS revestidos;
- 400 mg x 10 comp.
revestidos;
- 400 mg x 20 comp.
revestidos.
Incluséo Inicial
de Texto de
15/04/2013 0285571132 Bula — RDC
60/12

Y Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticédo de alteracéo de
texto de bula ou a uma petigdo de pds-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrbnica correspondem aos Dados da petigdo/notificagao
gue altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informac¢es no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverédo
ser incluidos na tabela da préxima alteragdo de bula.




/%

APSEN

2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Salide).
3Informar se a alteracdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.



