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Lyrica®
pregabalina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Lyrica®
Nome genérico: pregabalina

APRESENTACOES

Lyrica® 25 mgem embalagens contendo 14 cépsulas duras.
Lyrica® 75 mgem embalagens contendo 14 ou 28 capsulas duras.
Lyrica® 150mgem embalagem contendo 28 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO ACIMADE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cadacépsuladurade Lyrica® 25 mg, 75 mgou 150mgcontém25mg, 75 mg ou 150 mg de pregabalina,

respectivamente.
Excipientes: lactose monoidratada, amidode milhoe talco.
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Il - INFORMACOES AOPACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lyrica® (pregabalina) capsulas duras é indicado para adultos para: tratamento da dor neuropética (dordevido a
lesd o e/oumaufuncionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; comoterapia adjuntadascrises
epiléticas parciais (convulsGes), com ou sem generalizacdo secundaria em adultos; tratamentodo Transtorno de
Ansiedade Generalizada em adultos; controle de fibromialgia (doenca caracterizada pordorcronica em véarias
partes do corpo, cansacoe alteragdes dosono) em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?
Lyrica® age regulando a transmissdo de mensagens excitatdrias entreas células nervosas. Oinicio da a¢do do
medicamentoé, geralmente, percebido cerca de umasemana apds o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia tambémas questdes 4 e 8
Lyrica® naodeve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) conhecida a pregabalinaou a qualquer
componenteda fomula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO? Leiatambém asquestdes3 e 8
Informe ao seu médico se vocé tiver: (1) problemas hereditarios (herdados da familia) de intolerancia a
galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma-absor¢cdode alimentos; pois ele precisa avaliar se Lyrica® deve
ser usado nessas situagBes; (2) diabetes, pois pode haver necessidade de controlar mais de perto seu pesoe a
dose das medicaghes para tratara doenca; (3) doencas renais, pois a dose de Lyrica® podeprecisar de ajustes;
(4) insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca em que 0 coragdo ndo consegue bombear o sangue
adequadamente), pois houve casos de piora dos sintomas associadoao uso de Lyrica®.

O uso de Lyrica® estd associado com tontura e sonoléncia, que podeaumentara ocorréncia de acidentes (como
porexemplo, quedas) em idosos. Vocé deve ter cuidad o até que os efeitos potenciais de Lyrica® lhe sejam
familiares. Pelo mesmo motivoa habilidade de dirigir e operar maquinas pode estar prejudicada. E aconselhavel
ndo dirigir, operar maquinas complexas, nem exercer outras atividades potencialmente perigosas até que se saiba
se este medicamento afeta a sua capacidade de realizar tais atividades.

Houverelatos no periodo pés-comercializacdo de reacdes de hipersensibilidade, incluindo casos de angioedema.
Lyrica® deve ser descontinuado imediatamente se ocorrerem sintomas de angioedema, tais como incha¢o na
face,aoredordabocae nasvias aéreas superiores.

Na experiéncia pds-comercializacdo, visd o borrada transitdria e outras alteragGes na capacidade visual foram
reportadas por pacientes tratados com pregabalina. A descontinuacdo de Lyrica® poderesultarnaresolucdo ou
melhora desses sintomas visuais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
-dentista.

Nao ha dados suficientes sobre 0 uso de Lyrica® em mulheres gravidas.

O risco potencial aos fetos humanos é desconhecido. Portanto, Lyrica® ndo deve ser utilizado durante a
gravidez, a menos que o beneficio a mée justifique claramente o risco potencialaofeto,umadecisdo que deve
ser tomada em conjunto com seumédico; portantose durante o tratamento com Lyrica® vocé engravidar
comunique imediatamentea ele. Se vocé tem potencial de engravidar, deveutilizar métodos contraceptivos
eficazes.

Nao é recomendado que mulheres que estejam amamentando usem Lyrica®, pois a medicagio é excretada (sai)
no leite materno.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacGes quevocé tomaquandoele for prescrever uma medicacdo nova.
No momento da interrupgdo douso de Lyrica® foram observados em alguns pacientesa ocorréncia de insénia,
dorde cabeca, enjoos, ansiedade, aumento da sudorese (transpiracdo), diarreia, sindrome gripal, depressdo, dor,
convulsdo e tontura (vide item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?). As convulsdes,
incluindo estado epilético e convulsdes do tipo grande mal, podem ocorrer durante o uso ou logo apoés a
descontinuagdode Lyrica®.

O médico precisa avaliar se as medicacgbes reagem entre sialterandoa suaacdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa. Lyrica® pode potencializar o efeito da oxicodona (analgésico), bebidas alcodlicas e de
lorazepam (tranquilizante). Quando usado com analgésicos opioides Lyrica® pode reduzir o funcionamento
intestinal (porex, obstrugdo intestinal, constipacdo — intestino preso ou prisdo de ventre).
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Em experiéncia pds-comercializacdo, houve relatos de insuficiéncia respirat6ria, coma e morte em pacientessob
tratamento de Lyrica® e outros medicamentos depressores do Sistema Nervoso Central, inclusive em pacientes
que abusamda substancia.

Se ocorrerem quaisquer sintomas relacionados ao uso deste medicamento, seu médico deve ser consultado.
Aconselha-se precaucdo quando se prescreve pregabalina concomitantemente com opiaceos devido ao risco de
depressdaodo SNC.

Houverelatos de dificuldades respiratorias. Se vocétemdisturbios do sistema nervoso (disturbios no cérebro,
medula espinhal, nervos e 6rga os sensoriais), distirbios respiratérios (reducio da funcdo do sistemarespiratorio
que pode reduzira quantidade de oxigénio nosangue e em todo corpo), insuficiéncia renal (diminuicdoda
funcaodosrins) ou se vocé tem mais de 65 anos, o seu médico pode prescrever um regimeposoldgicodiferente.
Entre em contato com o seu médico se tiver dificuldade em respirar ou respiragéo superficial.

Ao perceber sinais ou comportamentos suicidas (pensamento ou ideia de se matar) em pacientes usando
Lyrica®, busque ajuda médica.

A seguranca e eficdcia da substancia pregabalina ndo foram estabelecidas em pacientes adolescentes (12 a 17
anos) paraas indicagdes aprovadas (incluindo epilepsia).

Foram relatados casos de encefalopatia, principalmente em pacientes pré-dispostos a encefalopatia.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

Este medicamento contém LACTOSE.

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

Lyrica® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricac&oe validade: vide embalagem.

Nao use medicamento como prazode validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazodevalidade e vocé observe
alguma mudangano aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se poderautiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Lyrica® 25 mg: capsula durade cor branca opaca contendo pé branco a quase branco. Dizeres da Impresséo:
Corpo: PGN 25; Tampa: Pfizer; Cor da tinta: Preta.

Lyrica® 75 mg: capsula durade corbrancae laranja contendo po brancoa quase branco. Dizeres da Impressao:
Corpo: PGN75; Tampa: Pfizer; Cor da tinta: Preta.

Lyrica® 150mg: capsula dura de cor branca contendo pd branco a quase branco. Dizeres da Impressdo: Corpo:
PGN 150; Tampa: Pfizer; Cordatinta: Preta.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lyrica® deve ser utilizado por via oral (engolir), com ousem alimentos.

As doses recomendadas de Lyrica® sdo: (1) Dor neuropética, Transtorno da Ansiedade Generalizada e Epilepsia
—150a 600 mg/dia divididos em 2 doses; (2) Fibromialgia: 150a 450mg/dia divididos em 2 doses.

Em todasasindicagdes a dose inicial recomendada é 75 mg, via oral, 2 vezesaodia (150mg/dia). Entretanto,
com base na resposta individual e na tolerabilidadedo paciente, a dosepodera ser aumentada para 150 mg 2
vezes ao dia apés um intervalo de 3 a 7 dias e, se necessario, até uma dose maxima — descrita acima por
indicacdo— 2 vezesao diaapos o mesmo intervalo. Aeficacia de Lyrica® foiobservada ja naprimeira semana
de tratamento. Adecisdode aumentar ou diminuira dose é exclusiva do médico, ndoo faga sem a orientagdo
dele.

Pacientes com insuficiéncia ou algum comprometimento da funcdo dosrinspodem necessitar de ajustes na
dosagem de Lyrica®. Também em idosos recomenda-seavaliara funcdo dos rins para verificar se esses a justes
precisam ser feitos. Aadequacdo da dosagem para estas situagdes deveserinstruida pelo seu médico (para
pacientes com insuficiénciarenal, a doseinicialdeve partirde 25 mg).

Recomenda-se que a descontinuacdo dotratamento com Lyrica® seja feita gradualmente, aclongode 1 semana.
A descontinuacdo do tratamento deveser feita sob indicacio e supervisao do seumédico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracaodo tratamento. Nao
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega-se de tomar Lyrica® nohorério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver pertodo horario de tomara proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocéesquecer uma dose vocé pode comprometer o
resultadodo tratamento.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia asquestdes3e 4

As reacdes adversas mais frequentemente notificadas foram tonturae sonoléncia; em geral, elas foram de
intensidade leve a moderada e est&o listadas abaixo.

Reac¢ao Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca*.
Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nasofaringite
(inflamacdo da faringe ou garganta), aumento do apetite, euforia, confusdo, irritabilidade, depressao,
desorientacdo, insdnia (dificuldade para dormir), diminuicdo da libido (diminuicdodo desejo sexual), ataxia
(dificuldade em coordenar os movimentos), coordenagdo anormal, tremores, disartria (a lteragdo da fala), amnésia
(perda de memodria), dificuldade de memdria, distlrbios de atencdo, parestesia (formigamentos), hipoestesia
(diminuicdo da sensibilidade), sedacdo (diminuicdo do nivel de vigilia ou alerta), transtorno de equilibrio,
letargia (lentiddo), visdo turva, diplopia (visdo dupla), vertigem, vomitos, constipacao (intestino preso),
flatuléncia (excessode gases), distensdo abdominal, boca seca, caibra muscular, artralgia (dor nas articulag6es),
dorlombar, dornos membros, espasmo cervical, edemaperiférico (inchago de extremidades), edema (inchaco),
marcha (caminhada) anomal, quedas, sensacio de embriaguez, sensacdoanormal, cansaco,aumento de peso,
nausea* (enjoo), diarreia*.

Reacgdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia
(diminuicdo deum tipode células de defesa nosangue: neutrofilos), anorexia (apetite diminuido), hipoglicemia
(diminuicdo da glicose no sangue), alucinagdes, inquietacdo, agitacao, humor deprimido, humor elevado,
mudancas de humor, despersonalizagdo (mudanca naforma como a pessoa percebe a si mesma), sonhos
anormais, dificuldadede encontrar palavras, aumento dalibido (aumento do desejo sexual), anorgasmia
(incapacidade deter orgasmos), sincope (desmaio), mioclonia (contragio muscular), hiperatividade (agitacdo)
psicomotora, discinesia, hipotensdo postural (diminuigdo da pressioarterialao levantar), tremor de intencéo
(tremor que ocorre a0 movimento), nistagmo (movimento anormal dos olhos), transtornos cognitivos
(dificuldade decompreensdo), transtornos de fala, hiporreflexia (reflexos enfraquecidos), hiperestesia (aumento
da sensibilidade), sensacdo de queimacao, perda da visao periférica, alteracdo visual, inchago ocular, deficiéncia
no campovisual, reducdo da acuidade visual, dor ocular, astenopia (cansago visual), fotopsia (sensacao de ver
luzes e cores cintilantes), olhos secos, aumentodo lacrimejamento, irrita ¢do ocular, hiperacusia (aumento da
audicdo), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), bloqueio atrioventricular de primeiro grau (tipo de
arritmia cardiaca), bradicardia sinusal (diminui¢do dos batimentos cardiacos) hipotensio arterial (pressdo baixa),
hipertensdo arterial (pressdoalta), ondas de calor, rubores (vermelhiddes), frio nas extremidades, dispneia (falta
de ar), epistaxe (sangramento nasal), tosse, congestao nasal, rinite, ronco, refluxo gastroesofagico (retorno do
conteudo do estdmago para o es6fago), hipersecrecdo salivar, hipoestesia oral (diminuicdodasensibilidade na
boca), erupgdes cutdneas papulares (pequenas elevacdes na pele), urticaria (alergia na pele), sudorese
(transpiracgdo), inchaco articular, mialgia (dor muscular), espasmo muscular (contra¢do involuntaria dos
musculos), dor cervical, rigidez muscular, incontinéncia urinaria (dificuldade em controlar a urina), distria
(dificuldade e dor para urinar), disfuncéo erétil (dificuldade para enrijecer o pénis), disfuncdo sexual, retardo na
ejaculacdo, dismenorreia, edema (inchago) generalizado, aperto no peito, dor, pirexia (febre), sede, calafrio,
astenia (fraqueza), aumento das enzimas: alanina aminotransferase, creatina fosfoquinase sanguinea e aspartato
aminotransferase, elevacdoda glicose sanguinea, diminuicdo da contagem de plaquetas, diminuicdo do potassio
sanguineo, diminuicdo de peso, hipersensibilidade*, perda de consciéncia*, prejuizo psiquico*, inchago da face*,
coceira*, mal-estar*, agressividade*.

Reacdo Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): crise de panico,
desinibi¢do, apatia (auséncia de emocao), estupor, parosmia (distirbiodo olfato), hipocinesia (movimento
diminuido), ageusia (falta de paladar), disgrafia (dificuldade em escrever), oscilopsia (visdo oscilante),
percepcdo visual de profundidadealterada, midriase (pupila dilatada), estrabismo, brilho visual, taquicardia
sinusal, arritmia (irregularidade do batimento cardiaco) sinusal, aperto na garganta, secura nasal, ascite (actimulo
de liquido no abdome), pancreatite (inflamagdo no pancreas), disfagia (dificuldade na degluticdo), suor frio,
rabdomidlise (destruicdo de células dos musculos), insuficiéncia renal (diminuigdo das funcdes dos rins), oligiria
(diminuicdo dovolume de urina), dor mamaria (dornamama), amenorreia (auséncia de menstruacdo), secre¢ao
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mamaria, ginecomastia (aumento da mama, geralmente sexo masculino), diminuicdode leucécitos (glébulos
brancos), elevagdo da creatinina sanguinea, angioedema* (reacdoalérgica que cursa com inchaco), reacgdo
alérgica*, ceratite* (inflamagdo na cornea), insuficiéncia cardiaca congestiva* (alteragdo na capacidade do
coracdoembombear o sangue), edemapulmonar* (reten¢dode liquidos no pulméo), edema (inchaco) de
lingua*, retencdo urinaria* (dificuldade em urinar), ginecomastia* (aumento da mama), ideagdo suicida*
(pensamentoou ideia de se matar).

Reacéo Desconhecida: Depressio respiratoria

*Reac0es relatadas no periodo pos-comercializacao.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui novaconcentracdono paise,embora as pesquisas
tenham indicadoeficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicadoe utilizado corretamente, podem
ocorrereventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os eventos adversos mais comuns quando houve uma superdose de Lyrica® incluem disturbio afetivo,
sonoléncia, confusdo, depressdo, agitacdoe inquietacdo. Convulsdes também foram relatadas.

O tratamento da superdose com Lyrica® deve incluir medidas gerais de suporte, podendo ser necessaria
hemodiélise (filtra¢do do sangue usando méaquinas). No caso desuperdose, procure um médico imediatamente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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11 - DIZERES LEGAIS

MS-1.0216.0155
Farmacéutica Responsavel: Adriana L. N. Heloany - CRF-SP N° 21250

Registradoe Importado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n°32501, Km 32,5
CEP06696-000- Itapevi— SP
CNPJn°46.070.868/0036-99

Fabricadoe Embalado por:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH - Betriebsstatte Freiburg
Freiburg— Alemanha

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DARECEITA.

LYRCAP_22

{@ FalePfizer
0800-7701575
www.pfizer.com.br
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que alterabula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Versées Apresentacoes
Data do N°. do Assunto expediente N°. do Assunto Data de Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente aprovagdo
25 MG CAP GEL DURA
0 QUE DEVO SABER CT BLAL PLAS TRANS X
ANTES DE USAR ESTE 14
Notificagdo de Notificagdo de QUAIS 05 MALES QUE 14
22/Dec/2020 ~ 22/Dec/2020 ~ ESTE MEDICAMENTO VP/VPS
Alteragdo de Alteragdo de PODE ME CAUSAR? 75 MG CAP GEL DURA
Texto de Bula - Texto de Bula - o CT BLAL PLAS TRANS X
ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 RDC 60/12 PRECAUCOES 28
A 150 MG CAP GEL DURA
REAGOES ADVERSAS CT BL AL PLAS TRANS X
28
25 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
14
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - CT BL AL PLAS TRANS X
25/Nov/2020 | 4157999202 | NNotificacdo de 25/Nov/2020 | 4157999202 | Notificacdo de 25/11/2020 REACOES ADVERSAS VPS 14
Alteracdo de Alteracdo de 75 MG CAP GEL DURA
Texto de Bula - Texto de Bula - CT BL AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 RDC 60/12 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28
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MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

CUIDADOS DE

25 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
14
75 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
14

19/Jun/2020 1953099204 Alteracio de 19/Jun/2020 1953099204 Alteracio de 19/06/2020 ARMAZENAMENTO DO VP/VPS 75 MG CAP GEL DURA
Texto de Bula - Texto de Bula - MEDICAMENTO CT BL AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 RDC 60/12 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28
25 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
O QUE DEVO SABER 14
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO CT BL AL PLAS TRANS X
Notificagdo de Notificagdo de 14
18/Jul/2019 0626937191 Alteracio de 18/Jul/2019 0626937191 Alteracio de 18/07/2019 ADVERTENCIAS E VP/VPS 25 MG CAP GEL DURA
Texto de Bula - Texto de Bula - PRECAUCOES CT BL AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 RDC 60/12 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28
25 MG CAP GEL DURA
0 QUE DEVO SABER EZ BL AL PLAS TRANS X
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ﬁﬂ’:;ﬁi;&:;ﬁg ESTE 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - CT BL AL PLAS TRANS X
Notificagdo de Notificagdo de ~ 14
18/Fev/2019 0151431198 18/Fev/2019 0151431198 18/02/2019 INTERACOES VP/VPS

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTOSAS

REACOES ADVERSAS

75 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
28

150 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
28
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MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO

25 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
14
75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
14

19/Dec/2018 | 1194883183 |\ - S 19/Dec/2018 | 1194883183 | - S8 19/12/2018 PODE ME CAUSAR VPAVPS | o GEL DURA
Texto de Bula - Texto de Bula - - CT BL AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 RDC 60/12 * REAGOES ADVERSAS 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28
25 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
14
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - CT BL AL PLAS TRANS X
29/0ut/2018 | 1040288188 | \otificacdode 29/0ut/2018 | 1040288188 | Netificacdode 29/10/2018 o DIZERES LEGAIS veivps | 14
Alteragdo de Alteragdo de 75 MG CAP GEL DURA
Texto de Bula - Texto de Bula - CT BL AL PLAS TRANS X
RDC 60/12 RDC 60/12 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
28
25 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
14
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - CT BL AL PLAS TRANS X
19/Fev/2018 | 0126095182 | Notificacdode 19/Fev/2018 | 0126095182 | Notificacdode 19/02/2018 *  IDENTIFICAGAC DO VP/VPS 14

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

MEDICAMENTO

75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28

150 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
28

LYRCAP_22




MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

e IDENTIFICAGAO DO

25 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
14

25 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
30

75 MG CAP GEL DURA

23/Nov/2017 | 2229739171 | b E 23/Nov/2017 | 2229739171 | b S0 23/11/2017 MEDICAMENTO VP/VPS (121 BL AL PLAS TRANS X
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12 75MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO 25 MG CAP GEL DURA
PARA QUE ESTE CT BL AL PLAS TRANS X
MEDICAMENTO E INDICADO? "
MEDICAMENTO MEDICAMENTO SSAAD:bCF?éwS.SOEGPL?:R%xﬁNI;.?'E 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - MED|CAVENTO? CT BL AL PLAS TRANS X
08/lulj2016 | 2048804161 | Nolificacsode 08/lul/2016 | 2048804161 | Notificacdode 08/07/2016 O QUE FAZER SE ALGUEM veips | 14

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

SUPERDOSE

75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28

150 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
28

LYRCAP_22




MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

75 MG CAP GEL DURA
CTBLAL PLASINCX 14
75 MG CAP GEL DURA

19/Abr/2016 | 1579882168 | /0 S0 0 19/Abr/2016 | 1579882168 | /iS00 19/4/2016 DIZERES LEGAIS VPAVPS | 2 o A6 ING X 28
Texto de Bula - Texto de Bula - 150 MG CAP GEL DURA
RDC 60/12 RDC 60/12 CT BLAL PLAS INC X 28
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? 25 MG CAP GEL DURA
ONDE, COMO E POR QUANTO CT BLAL PLAS TRANS X
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 14
MEDICAMENTO MEDICAVENTO MEDICAMENTO? 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - NOVO - Inclusio COMO DEVO USAR ESTE CTBLAL PLAS TRANS X
03/lun/2015 | 0494097/15-1 | Notificacso de 21/Dec/2012 | 1037628/12-3 | de Nova 04/05/2015 MEDICAMENTO? veves | 14

Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Concentragdo no
Pais

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

INDICACOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS TRANS X
28

150 MG CAP GEL DURA
CT BL AL PLAS TRANS X
28

LYRCAP_22




07/Jan/2015

0011848/15-6

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

07/Jan/2015

0011848/15-6

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

QUANDO NAO DEVO USAR
ESSE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESSE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERITICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

VP/VPS

75 MG CAP GEL DURA
CTBLAL PLASINC X 14
75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS INC X 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS INC X 28

13/Ago/2014

0663286/14-6

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

13/Ago/2014

0663286/14-6

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS INC X 14
75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS INC X 28
150 MG CAP GEL DURA
CTBLAL PLAS INC X 28

30/Mai/2014

0430741/14-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

30/Ago/2014

0430741/14-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS 0S MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS

VP/VPS

75 MG CAP GEL DURA
CTBLAL PLASINCX 14
75 MG CAP GEL DURA
CTBLAL PLAS INC X 28
150 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS INC X 28

LYRCAP_22




MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de

. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

75 MG CAP GEL DURA
CTBLAL PLASINCX 14
75 MG CAP GEL DURA

28/Fev/2014 0155849/14-8 28/Fev/2014 0155849/14-8 N VPS
fFev/ / Alteracaode fFev/ / Alteracdode e  REAGOES ADVERSAS CT BLAL PLAS INC X 28
Texto de Bula- Texto de Bula- 150 MG CAP GEL DURA
RDC 60/12 RDC 60/12 CT BLAL PLASINC X 28
e O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 25 MG CAP GEL DURA
NOVO NOVO ° QUAIS OS MALES QUE ESTE
- - CT BLAL PLAS INC X 14
Notificagcdo de Notificacdo de MEDICAMENTO PODE ME 75 MG CAP GEL DURA
24/0ut/2013 0898358135 I 24/0ut/2013 0898358135 I CAUSAR? VP/VPS
Alteragdo de Alteragdo de e RESULTADOS DE EFICACIA CT BLAL PLAS INC X 28
Texto de Bula- Texto de Bula- ~ 150 MG CAP GEL DURA
¢ INTERAGOES CT BLAL PLASINC X 28
° REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 75 MG CAP GEL DURA
NOVO - Inclus3o NOVO - Inclus3o % ,E\‘/ILGAE :PLAGSE'LNDCUXR};‘
11/Abr/2013 0274830134 Inicial de Texto 11/Abr/2013 0274830134 Inicial de Texto Versdo Inicial VP/VPS CT BLAL PLAS INC X 28
de Bula-RDC de Bula-RDC 150 MG CAP GEL DURA
60/12 60/12 CT BL AL PLAS INC X 28
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