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I. IDENTIFICACAODOMEDICAMENTO

rosuvastatina célcica

“Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:

Comprimidos revestidos de 5 mg: embalagens com 10, 30, 60,100** e 200* comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos de 10 mg e 20 mg: embalagens com 10, 20, 30, 60, 90* e 100** comprimidos
revestidos.

* Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (vide indicagdes).

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

rOSUVAStAtiNg CAICICA.®.......ccvvirieceecce e 5,20 mg
Lo T o] 1= 01 X Sl o T3 TSRS 1 com. rev.

* equivalente a 5 mg de rosuvastatina
** fosfato de sodio dibasico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, didxido de titanio.
Cada comprimido revestido contém:
FOSUVASTALING CAICICA.®.....cccveiivie ittt 10,40 mg

EXCIPIENTES ™ (.S eiverietireetererte ettt ettt eb et ene e 1 com. rev.
* equivalente a 10 mg de rosuvastatina
** fosfato de sodio dibésico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, didxido de titanio.
Cada comprimido revestido contém:
rOSUVAStAting CAICICA.®........ccccuviiiiieiecice e 20,80 mg

Lo T o] 1= 01 X Sl o T3 TSRS 1 com. rev.
* equivalente a 20 mg de rosuvastatina
** fosfato de sodio dibasico, celulose microcristalina, crospovidona, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, didxido de titanio.

I1. INFORMAQC)ESAO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? A rosuvastatina célcica deve ser usado
como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e aos exercicios é inadequada
Em pacientes adultos com hipercolesterolemia (nivel elevado de colesterol no sangue)
rosuvastatina célcica é indicado para:
- Reducdo dos niveis de LDL-colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; aumento do
HDL-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética e nao
familiar) e dislipidemia mista (niveis elevados ou anormais de lipidios no sangue) (Fredrickson
tipos lla e Ilb). A rosuvastatina calcica também diminui ApoB, ndo-HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG,
e as razdes LDL-C/HDL-C, C- total/HDL-C, ndo-HDL-C/HDL-C, ApoB/ApoA-I e aumenta ApoA-
I nestas populacdes.
- Tratamento da hipertrigliceridemia isolada (nivel elevado de triglicérides no sangue) (hiperlipidemia
de Fredrickson tipo 1V).
- Reducdo do colesterol total e LDL-C em pacientes com hipercolesterolemia familiar homozigética,
tanto isoladamente quanto como auxiliar & dieta e a outros tratamentos para reducdo de lipidios
(por ex.: aférese de LDL), se tais tratamentos néo forem suficientes.
- Retardamento ou reducdo da progressdo da aterosclerose (acimulo de gordura nas paredes dos
vasos sanguineos).
Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade.
A rosuvastatina cdlcica é indicada para redugdo do colesterol total, LDL-C e ApoB em pacientes
com hipercolesterolemia familiar heterozig6tica (HeFH).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? A rosuvastatina calcica inibe uma enzima
importante para a fabricacdo do colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase, portanto,
0 uso continuo de rosuvastatina calcica reduz o nivel de lipidios (substancias gordurosas) no sangue,
principalmente colesterol e triglicérides.
Esta reducéo é geralmente obtida em até 4 semanas e é mantida com a continuidade do tratamento.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé ndo deve utilizar rosuvastatina
célcica se for alérgico a rosuvastatina ou a qualquer um dos componentes do medicamento, se
estiver com doenca no figado, e se tiver insuficiéncia hepética ou renal (funcionamento alterado do
figado ou rins).
A rosuvastatina célcica também néo deve ser utilizado por pacientes gravidas ou que pretendem engravidar e



que ndo estdo usando métodos contraceptivos apropriados. Vocé ndo deve utilizar rosuvastatina calcica se
estiver amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Pacientes que estiverem
tomando ciclosporina (medicamento usado apés transplante de 6rgdos) devem evitar o uso de
rosuvastatina calcica.

A rosuvastatina calcica deve ser utilizada com cuidado por pacientes que tenham histéria de doenca
hepética (doenca do figado), que ingerem regularmente grandes quantidades de alcool e que estejam
tomando os seguintes medicamentos: varfarina, genfibrozila, inibidores da protease (sozinhos ou em
combinacao), regorafenibe, darolutamida, acido fusidico e antiacidos.

Devido a possibilidade de alteragGes hormonais (por exemplo: reducdo de um hormdnio chamado
cortisol), é necessario cuidado no uso concomitante de rosuvastatina calcica e os medicamentos
cetoconazol, espironolactona e cimetidina.

Quando for necessaria a coadministracdo de rosuvastatina calcica com outros medicamentos que
conhecidamente aumentam a concentracdo de rosuvastatina no sangue, a dose de rosuvastatina
céalcica deve ser ajustada conforme orientacdo do seu médico. E recomendado que seu médico
consulte as informacBes relevantes dos medicamentos quando considerar administrar esses
medicamentos concomitantemente com rosuvastatina célcica. Nos casos em que se observar que a
concentracdo da rosuvastativa aumenta em aproximadamente 2 vezes ou mais, deve-se iniciar com
uma dose de rosuvastatina calcica de 5 mg, uma vez ao dia, conforme orientagdo do seu médico. A
dose maxima diaria deve ser ajustada pelo seu médico, de modo que ndo exceda a exposi¢do obtida
por uma dose de 40 mg de rosuvastatina calcica quando administrado sem medicamentos que
possam interagir. Nos casos em que houver interacao, ndo devera exceder, por exemplo, uma dose de
5 mg de rosuvastatina calcica com ciclosporina, uma dose de 10 mg de rosuvastatina calcica com
ritonavir/atazanavir associados e uma dose de 20 mg de rosuvastatina calcica com genfibrozila. Se
for observado que o medicamento aumenta a concentragdo da rosuvastatina em menos de duas vezes,
a dose inicial ndo precisa ser diminuida, conforme orientacdo do seu médico, mas deve-se ter
cuidado ao aumentar a dose de rosuvastatina célcica acima de 20 mg.

N&o se espera que rosuvastatina célcica afete a capacidade de dirigir veiculos e operar méquinas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Informe imediatamente ao seu médico se durante o tratamento com rosuvastatina célcica vocé
sentir dores musculares inexplicadas, sensibilidade ou fraqueza, particularmente se for acompanhada
de mal-estar ou febre, ou se tem historia de dor muscular.

Assim como outros medicamentos da classe das estatinas, 0 uso da rosuvastatina pode levar ao
aumento do nivel de glicose e hemoglobina glicada no sangue e, em alguns casos, estes aumentos
podem exceder o valor limite para o diagnostico do diabetes, principalmente em pacientes com alto
risco de desenvolvimento do diabetes.

Podem ocorrer alteracBes nos resultados de exames laboratoriais referentes ao funcionamento do
figado e dos musculos.

E recomendado o monitoramento nos niveis de enzimas do figado antes e por 12 semanas apds o
inicio do tratamento ou quando ocorrer alteragdo de doses do medicamento e, depois periodicamente,
conforme estabelecido pelo seu médico.

Em caso de doenca grave e internacdo, comunique seu médico que vocé estad tomando rosuvastatina
calcica, pois pode ser necessario parar o tratamento por um curto periodo de tempo.

Se voceé ficar gravida durante o tratamento com rosuvastatina célcica, vocé deve parar de toma- lo
imediatamente e comunicar seu médico.

Este medicamento contém lactose (48,612 mg/comprimido para rosuvastatina calcica 5 mg; 97,225
mg/comprimido para rosuvastatina célcica 10 mg; 194,450 mg/comprimido para rosuvastatina calcica 20
mQ).

Informe seu médico caso vocé tenha problemas de intolerancia a lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao 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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.

A rosuvastatina calcica é apresentada da seguinte maneira;

- Rosuvastatina calcica 5 mg: comprimidos revestido na cor salméo, circular e biconvexo.



- Rosuvastatina calcica 10 mg: comprimidos revestido na cor salmao, circular e biconvexo.

- Rosuvastatina calcica 20 mg: comprimidos circular, revestido, salméo, biconvexo, liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Os comprimidos de rosuvastatina calcica
devem ser ingeridos inteiros, uma vez ao dia, por via oral, com agua, a qualquer hora do dia, com
ou sem alimentos. Porém, procure tomar rosuvastatina calcica no mesmo horario, todos os dias.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

Seu médico devera avaliar os critérios adequados para indicacdo e posologia do tratamento com
rosuvastatina célcica.

A faixa de dose usual ¢ de 10 mg a 40 mg, por via oral, uma vez ao dia. A dose maxima
diaria é de 40 mg. A dose de rosuvastatina célcica deve ser individualizada de acordo com a meta
da terapia e a resposta do paciente. A maioria dos pacientes é controlada na dose inicial. Entretanto, se
necessario, o ajuste de dose pode ser feito em intervalos de 2 a 4 semanas.

Adultos:

Hipercolesterolemia primaria (incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigoética),
dislipidemia mista, hipertrigliceridemia isolada e tratamento da aterosclerose: a dose inicial
habitual é de 10 mg uma vez ao dia. Uma dose inicial de 5 mg estd disponivel para populagtes
especiais de pacientes quando necessario. Para pacientes com hipercolesterolemia grave
(incluindo hipercolesterolemia familiar heterozigética) ou aqueles pacientes que necessitam
atingir metas agressivas de reducdo de LDL-C, pode-se considerar uma dose inicial de 20 mg.
Hipercolesterolemia familiar homozigética: recomenda-se uma dose inicial de 20 mg uma vez
ao dia.

Criancas e adolescentes de 6 a 17 anos de idade:

Em criancgas de 6 a 9 anos de idade com hipercolesterolemia familiar heterozigédtica a dose usual é de 5 mg a
10 mg uma vez ao dia por via oral. A seguranca e eficacia de doses maiores que 10 mg ndo foram estudadas
nessa populagéo.

Em criancas e adolescentes de 10 a 17 anos de idade com hipercolesterolemia familiar heterozigdtica a dose
usual é de 5 mg a 20 mg uma vez ao dia por via oral. A seguranca e eficacia de doses maiores que 20 mg ndo
foram estudadas nessa populagdo.

A dose deve ser apropriadamente titulada para atingir o objetivo do tratamento.

Populacdesespeciais:

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, a dose de rosuvastatina
célcica ndo deve exceder 10 mg uma vez ao dia.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com
insuficiéncia hepética leve a moderada. Foi observado aumento da exposicdo sistémica a
rosuvastatina em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, portanto, o uso de doses superiores a
10 mg deve ser cuidadosamente considerado.

Raca: a dose inicial de 5 mg de rosuvastatina calcica deve ser considerada para pacientes
descendentes asiaticos. Tem sido observada uma concentracdo plasmatica aumentada de
rosuvastatina em asiaticos. O aumento da exposicao sistémica deve ser levado em consideracdo no
tratamento de pacientes asiaticos cuja hipercolesterolemia ndo é adequadamente controlada com
doses de até 20 mg ao dia.

Polimorfismo genético (variedade de genes): dependendo da sua constituicdo genética, o nivel de
rosuvastatina pode aumentar no seu organismo, neste caso, seu médico poderd ajustar a dose de
rosuvastatina calcica. Genétipos de SLCO1B1 (OATP1B1) c.521CC e ABCG2 (BCRP) c.421AA tém
mostrado serem associados com um aumento da exposi¢do a rosuvastatina (ASC) em comparagdo
com SLCO1B1 c.521TT e ABCG2 c.421CC. Para os pacientes com gen6tipo ¢.521CC ou c.421AA,
recomenda- se uma dose maxima de 20 mg de rosuvastatina célcica, uma vez por dia.

Terapia concomitante: a rosuvastatina é um substrato de vérias proteinas transportadoras (por
exemplo, OATP1B1 e BCRP). O risco de miopatia (incluindo rabdomiodlise) é maior quando
rosuvastatina célcica é administrado concomitantemente com certos medicamentos que podem
aumentar a concentracdo plasmatica da rosuvastatina devido as interacdes com essas proteinas
transportadoras (por exemplo, ciclosporina e alguns inibidores de protease, incluindo
combinacdes de ritonavir com atazanavir, lopinavir e/ou tipranavir). E recomendado que seu
médico consulte as informagBes relevantes dos medicamentos quando considerar administrar



esses medicamentos concomitantemente com rosuvastatina calcica. Seu médico podera considerar
um tratamento alternativo ou a interrupcdo temporaria de rosuvastatina calcica. Em situacdes em
gue a coadministracdo destes medicamentos com rosuvastatina calcica é inevitavel, o beneficio e
0 risco do tratamento concomitante e ajustes da posologia de rosuvastatina calcica devem ser
cuidadosamente considerados.

Interacdes que requerem ajuste de dose:

Seu médico pode considerar um ajuste da dose de rosuvastatina calcica quando utilizado com
outros medicamentos, vide item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?

A rosuvastatina calcica deve ser utilizada continuamente, até que o médico defina quando deve ser
interrompido o uso deste medicamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? Caso vocé se esqueca de tomar rosuvastatina calcica, ndo é necessario tomar a
dose esquecida. Aguarde a préxima dose, no horario habitual. Nunca utilize duas doses ao
mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Podem ocorrer as
seguintes reagfes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): dor
de cabeca, mialgia (dores musculares), astenia (sensagdo geral de fraqueza), prisdo de ventre,
vertigem, ndusea (enj6éo) e dor abdominal.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
prurido (coceira no corpo), exantema (erup¢do na pele) e urticaria (reacdes alérgicas na pele).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
miopatia (doenca do sistema muscular, incluindo miosite — inflamagdo muscular), reacbes alérgicas
(incluindo angioedema — inchago), rabdomiolise (sindrome causada por danos na musculatura
esquelética), pancreatite (inflamacdo do péncreas) e aumento das enzimas do figado no sangue.
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este
medicamento): artralgia (dor nas articulacdes), ictericia (acumulo de bilirrubina no organismo,
levando a uma coloragdo amarela na pele e nos olhos), hepatite (inflamacdo do figado) e perda de
mem0ria.

Frequéncia desconhecida: trombocitopenia (redu¢do do numero de plaquetas no sangue),
depressdo, distarbios do sono (incluindo insbnia e pesadelos), miopatia necrotizante imunomediada
(degeneragdo muscular) e ginecomastia (desenvolvimento de mamas em individuos do sexo masculino),
neuropatia periférica (perda da sensibilidade).

Em um pequeno namero de pacientes em tratamento com rosuvastatina calcica foi observado um
aumento relacionado a dose de algumas enzimas do figado no sangue (transaminases hepaticas e
creatinoguinase). Também foi observado um aumento da hemoglobina glicada (HbA1c).

Proteindria (presenca de proteina na urina) foi observada em um pequeno ndmero de pacientes.

O evento adverso faringite (inflamacdo da faringe) e outros eventos respiratérios como infecg8es das
vias aéreas superiores, rinite (inflamacdo da mucosa nasal acompanhada de catarro) e sinusite
(inflamacéo dos seios nasais), também foram relatados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Nao existe tratamento especifico para o caso de
superdosagem com rosuvastatina célcica. No caso de superdosagem, o paciente deve ser tratado
sintomaticamente e devem ser instituidas medidas de suporte conforme a necessidade. E
improvavel que a hemodialise 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 orientacdes.

I11. DIZERESLEGAIS
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticio/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N°. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentacbes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos revestidos
de 5 mg: embalagens
com 10, 30, 60,100** e
200* comprimidos
revestidos.
GélNOé'gfg:E) 3 Comprimidos revestidos
N/A N/A Notificacdo de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS | VPS de 10 mg e 20 mg:
~ embalagens com 10, 20,
alteracdo de texto de 30 60. 90* e 100%*
Bula— RDC 60/12 Po .
comprimidos revestidos.
* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar
VP . .
4.0 QUE DEVO SABER Comprimidos revestidos
y de 5 mg: embalagens
ANTES DE USAR ESTE 10. 30. 60.100%*
MEDICAMENTO? Cor2nOO*,corT'1 rilmidos i
6. COMO DEVO USAR revest? dos
(10452) — ESTE MEDICAMENTO? e s
GENERICO — Comprimidos revestidos
17/04/2020 | 1180727/20-0 |  Notificagao de N/A N/A N/A N/A VPS vp/vps | el0moelomg
alteracdo de texto de 5. ADVERTENCIAS E 30 68 90* e 100;* '
Bula - RDC 60/12 PRECAUCOES P .
6. INTERACOES compilmldoslrevestldos.
MEDICAMENTOSAS F'fa";?:naé%z“
8. POSOLOGIA E MODO ** Embalagem
DE USAR .
9. REACOES ADVERSAS Hospitalar
VP ~
(10452) — - I,\D/END-:-CI;AI\I(\:AAE%?% DO Comprimidos revestidos
GENERICO - 1. PARA QUE ESTE de 5 mg: embalagens
21/12/2018 | 1202193/18-8 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A ' - VP /VPS com 10, 30, 60,100** ¢
x MEDICAMENTO E . 0
alteracdo de texto de INDICADO? 200* comprimidos
Bula - RDC 60/12 2 COMO ESTE revestidos.
MEDICAMENTO




FUNCIONA?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

VPS
| — IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

(10452) — GENERICO
— Notificagdo de

10150-
GENERICO -
Incluséo de local

Comprimidos revestidos
de 5 mg: embalagens

09/11/2018 | 1071812/18-5 alteracdo de texto de 24/11/2017 | 2537788/16-4 | de fabricacdo do | 29/10/2018 I1l. DIZERES LEGAIS com 10, 30, 60,100** e
Bula - RDC 60/12 medicamento de 200* comprimidos
liberacéo revestidos.
convencional
10150- Comprimidos revestidos
(10452) — GENERICO GENERICO - de 10 mg: embalagens
— Notificagdo de Incluséo de local com 10, 20, 30, 60, 90*
alteracdo de texto de 31/03/2016 14368331/61 | de fabricacdo do 20/08/2018 I1l. DIZERES LEGAIS e 100** comprimidos
18/09/2018 | 0907617/18-4 Bula — RDC 60/12 medicamento de revestidos.
liberagdo * Embalagem
convencional Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar
Comprimidos revestidos
11022 - RDC de 5 mg e 40 mg:
73/2016 - embalagens com 10, 30,
(10452) — GENERICO GENERICO - 60,100** e 200*
— Notificagdo de Incluséo de local comprimidos revestidos.
31/07/2018 0764507184 alteracdo de texto de de fabricacéo de Comprimidos revestidos
Bula — RDC 60/12 28/07/2016 | 2134798/16-1 | medicamento de | 02/07/2018 I1l. DIZERES LEGAIS VP/VPS de 10 mg e 20 mg:

liberacdo
convencional

embalagens com 10, 20,
30, 60, 90* e 100**
comprimidos revestidos.




* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar

(10452) — GENERICO
— Notificagdo de
alteracdo de texto de

(10452) —
GENERICO -
Notificagdo de

COMPOSICAO

O QUE DEVO SABER
ANTES DE USARESTE
MEDICAMENTO?

Comprimidos revestidos
de 5 mg e 40 mg:
embalagens com 10, 30,
60,100** e 200*
comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos

26/08/2016 |  2225120/16-1 Bula — RDC 60/12 NA NA alteragdo de NA QUAIS OS MALES QUE VP /VPS de 10 mg e 20 mg:
texto de Bula — ESTE MEDICAMENTO embalagens com 10, 20,
RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? 30, 60, 90* e 100**
comprimidos revestidos.
* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar
(10452) — GENERICO (10452) - VP /VPS | Comprimidos revestidos
— Notificagdo de GENERICO - INTERACOES de 5 mg e 40 mg:
alteracdo de texto de Notificagdo de MEDICAMENTOSAS embalagens com 10, 30,
Bula — RDC 60/12 alteracdo de 60,100** e 200*
texto de Bula — POSOLOGIAE comprimidos revestidos.
RDC 60/12 MODO DE Comprimidos revestidos
NA NA NA USAR de 10 mg e 20 mg:
05/03/2015 | 0196935/15-8 embalagens com 10, 20,
30, 60, 90* e 100**
comprimidos revestidos.
* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar
(10452) — GENERICO (10452) — 4. 0 QUE DEVO SABER VP Comprimidos revestidos
— Notificacéo de GENERICO — ANTES DE USAR ESTE de 5 mg e 40 mg:
alteracdo de texto de Notificacdo de MEDICAMENTO? embalagens com 10, 30,
Bula — RDC 60/12 alteracdo de 6. COMO DEVO USAR 60,100** e 200*
25/09/2014 |~ 0802109/14-1 25/09/2014 | 0802109114-1 | 00 de Bula — ESTE MEDICAMENTO? comprimidos revestidos.
RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE Comprimidos revestidos
25/09/2014 ESTE MEDICAMENTO de 10 mg e 20 mg:

PODE ME CAUSAR?

embalagens com 10, 20,




30, 60, 90* e 100**
comprimidos revestidos.
* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar

17/12/2013

1061204/13-1

(10452) — GENERICO
— Notificagdo de
alteracdo de texto de
Bula— RDC 60/12

17/12/2013

1061204/13-1

(10452) —
GENERICO -
Notificagdo de

alteracdo de
texto de Bula —
RDC 60/12

17/12/2013

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS

VP/VPS

Comprimidos revestidos
de 5 mg e 40 mg:
embalagens com 10, 30,
60,100** e 200*
comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos
de 10 mg e 20 mg:
embalagens com 10, 20,
30, 60, 90* e 100**
comprimidos revestidos.
* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar

08/07/2013

0548532/13-1

(10459) — GENERICO
— Incluséo Inicial de
Texto de Bula

08/07/2013

0548532/13-1

(10459) —
GENERICO —
Inclusédo Inicial

de
Texto de Bula

08/07/2013

Submissdo eletrdnica apenas

para disponibilizacdo do texto

de bula no bulério eletrénico
da ANVISA.

VP/IVPS

Comprimidos revestidos
de 5mg e 40 mg:
embalagens com 10, 30,
60,100** e 200*
comprimidos revestidos.
Comprimidos revestidos
de 10 mg e 20 mg:
embalagens com 10, 20,
30, 60, 90* e 100**
comprimidos revestidos.
* Embalagem
Fracionavel
** Embalagem
Hospitalar




