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@ Pﬁzer

Vibramicina®
doxiciclina monoidratada

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Vibramicina®
Nome genérico: doxiciclina monoidratada

APRESENTACAO
Vibramicina® 100 mg em embalagem contendo 20 comprimidos soluveis.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada comprimido solivel de Vibramicina® contém doxiciclina monoidratada equivalente a 100 mg de doxiciclina
base.

Excipientes: didxido de silicio coloidal, Viscocel® (celulose microcristalina e carmelose sodica), estearato de
magnésio, corante amarelo laca, corante azul laca.
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@ Pﬁzer
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vibramicina® (doxiciclina monoidratada) é utilizada para o tratamento de diversas infecgdes, causadas por agentes
sensiveis a Vibramicina®, tais como: (1) Febre das Montanhas Rochosas; (2) febre tifoide; (3) febre Q; (4) variola
e febre do carrapato causadas por Rickettsia; (5) infec¢@o do trato respiratdrio por Mycoplasma pneumoniae e por
Haemophilus influenzae; (6) Psitacose por Chlamydia psittaci; (7) Linfogranuloma venéreo (infecgdo dos ganglios
linfaticos da regido inguinal sexualmente transmissivel) causada por Chlamydia trachomatis; (8) infecgdes da
uretra, endocervivites (em uma regido do colo do utero) ou retais ndo complicadas causadas por Chlamydia
trachomatis; (9) infec¢des oculares (tracoma e conjuntivite) por Chlamydia trachomatis; (10) Orquiepididimite
aguda (infecg¢@o nos testiculos e epididimo) por C. trachomatis ou N. gonorrhoeae; (11) Granuloma inguinal
(donovanose) causado por Calymmatobacterium granulomatis; (12) Estagios iniciais da doenga de Lyme ¢ febre
recorrente (que retorna) transmitida pelo piolho e carrapato; (13) Uretrite (infec¢do na uretra) ndo gonocdcica
causada por Ureaplasma urealyticum (micoplasma-T); (14) infecgdes por Acinetobacter spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium spp, Shigella spp; (15) infecgdo por Brucella spp. (em associagdo a estreptomicina); (16) Peste
causada por Yersinia pestis; (17) Tularemia causada por Francisella tularensis; (18) Bartonelose (infec¢do de
glandulas localizadas perto da vagina) causada por Bartonella bacilliformis e Campylobacter fetus; (19) Gonorreia
(infeccdo dos orgdos genitais) ndo complicada causada por Neisseria gonorrhoeae; (20) infecgdes respiratorias e
urinarias causadas por Klebsiella spp.; Escherichia coli; Enterobacter aerogenes, Moraxella catarrhalis,
Streptococcus spp.; (21) Carbunculo (tipo de infecgdo de pele) pelo Bacillus anthracis, inclusive o adquirido por
inalagdo; (22) Infecgdes de pele, tecidos moles e em infecgdes respiratorias devido a Staphylococcus aureus.
Quando a penicilina ¢ contraindicada, a Vibramicina® é um farmaco alternativo no tratamento de: Actinomicose
causada por Actinomyces spp.; Infec¢des causadas por Clostridium spp.; Sifilis causada por Treponema pallidum
e bouba causada por Treponema pertenue; Listeriose causada por Listeria monocytogenes; Infeccdo de Vincent
(gengivite ulcerativa aguda com necrose) causado por Leptotrichia buccalis (anteriormente Fusobacterium
fusiforme).

Vibramicina® pode ser usada como auxiliar no tratamento da infec¢do aguda por amebas no intestino e no
tratamento da acne.

Vibramicina® pode ser usada para prevenir e tratar as seguintes infecg¢des: (1) Malaria por Plasmodium
falciparum; (2) Leptospirose; (3) Cdlera. Também pode ser usada na prevengdo de (1) Tifo causado por Rickettsia
tsutsugamushi e (2) Diarreia de viajantes causada por Escherichia coli enterotoxigénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? (leia também a questdo 4 ¢ 8)

Vibramicina® ¢ um antibidtico (medicamento que combate infec¢des) do grupo das tetraciclinas, que age contra
bactérias impedindo sua nutrigdo, desenvolvimento e reproducdo. O tempo médio para inicio de acdo do
medicamento ¢ de aproximadamente 2 horas depois da primeira dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 4 e 8)

Vibramicina® nao deve ser utilizada se vocé tem hipersensibilidade (reagdo alérgica) as tetraciclinas ou a qualquer
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes e lactantes.

Este medicamento é contraindicado para menores de 8 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 3 ¢ 8)
Reagdes cutaneas graves, tais como dermatite esfoliativa (descamacéo da pele), eritema multiforme (vermelhiddo,
descamag@o, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com
bolhas na pele e mucosas), necrolise epidérmica toxica (descamagio grave da camada superior da pele), e reagdo
medicamentosa com eosinofilia aumento do nimero de um tipo de célula de defesa do sangue chamado eosinofilo)
e sintomas sistémicos (DRESS), foram relatadas em pacientes recebendo Vibramicina® (vide item 8. Quais os
males que este medicamento pode me causar?). Em caso de reacdes cutineas graves ocorrerem, Vibramicina®
deve ser descontinuada imediatamente e terapia apropriada deve ser instituida.

Hipertensdo intracraniana benigna (pseudotumor cerebral) — aumento da pressdo dentro do cérebro, tem sido
associada com o uso de tetraciclinas incluindo a Vibramicina®. A hipertensdo intracraniana benigna é geralmente
transitoria, no entanto, casos de perda visual permanente secundaria a hipertensdo intracraniana benigna tém sido
relatados com tetraciclinas, incluindo a Vibramicina®. Se o distirbio visual ocorrer durante o tratamento, uma
rapida avaliacdo oftalmologica ¢ justificada. Uma vez que a pressdo intracraniana pode permanecer elevada por
semanas apos cessa¢do do medicamento, os pacientes devem ser monitorados até que se estabilizem. O uso
concomitante de isotretinoina e Vibramicina® deve ser evitado porque a isotretinoina também ¢ conhecida por
causar hipertensdo intracraniana benigna.

LL-PLD Bra CDSv13.0 21Sep2023 vl VBCCOS_I8 VP 2
02/0ut/2023



Pﬁzer

Colite pseudomembranosa (inflamagao do intestino grosso) é comum em quase todos os antibioticos, incluindo a
Vibramicina®. Nao deixe de avisar o seu médico se vocé apresentar diarreias apos ter feito uso de Vibramicina®.
O tratamento com agentes antibacterianos, incluindo Vibramicina®, altera a flora normal do coélon (intestino),
resultando em um supercrescimento da bactéria C. difficile. Diarreia associada a Clostridium difficile (CDAD)
deve ser considerada em todos os pacientes que apresentam diarreia apos o uso de antibidticos. E necessario um
cuidadoso histdérico médico e acompanhamento.

Nao tome Vibramicina® antes de deitar, alguns casos de esofagite (inflamag&o do esdfago) e ulceragdes no esdfago
foram observados em pacientes que receberam medicamentos da classe das tetraciclinas, incluindo a
Vibramicina®, geralmente imediatamente antes de deitar; portanto, beba bastante liquido junto com o
medicamento para reduzir o risco de irritacdo e ulcera¢des no eséfago.

As tetraciclinas, incluindo a Vibramicina®, podem aumentar o nitrogénio ureico (substancia produzida na digestdo
e uso das proteinas) no sangue e algumas alteragdes da fung¢do do figado, embora raras, também foram observadas.
Se vocé for fazer um tratamento longo com Vibramicina®, ¢ importante fazer testes laboratoriais periodicamente
para avaliar o funcionamento dos rins, figado e sangue.

Evite exposi¢do excessiva a luz solar ou a luz ultravioleta artificial durante o tratamento com Vibramicina® e
descontinue o tratamento se ocorrer fotossensibilidade (por ex. erupgdes na pele); o uso de protetores ou
bloqueadores solares deve ser considerado.

Portadores de doenga venérea (sexualmente transmitida) e/ou suspeita de sifilis, antes de comegarem o tratamento
com Vibramicina®, devem ter o diagnodstico confirmado. Testes sorologicos (exames feitos no sangue do paciente)
devem ser realizados mensalmente, durante pelo menos 4 meses.

Infecgdes devido a estreptococos beta-hemoliticos do grupo A devem ser tratadas por no minimo 10 dias.

Informacio para o paciente

Todos os pacientes em tratamento com doxiciclina devem ser avisados:

- A evitar exposi¢ao excessiva a luz solar ou a luz ultravioleta artificial durante o tratamento com doxiciclina e o
tratamento deve ser descontinuado se ocorrer fototoxicidade (por ex. erupgdes cutineas). O uso de protetores ou
bloqueadores solares deve ser considerado.

- A beber bastante liquido junto com o medicamento para reduzir o risco de irritagdo e ulceragdes no esofago.

- A absor¢ao das tetraciclinas ¢ reduzida quando usada com o subsalicilato de bismuto.

O uso de Vibramicina® pode aumentar a incidéncia de candidiase vaginal.

Determinadas infec¢des, como por bactérias chamadas estreptococos beta-hemoliticos, devem ser tratadas por no
minimo 10 dias. Nao deixe de fazer o tratamento completo.

A absor¢do das tetraciclinas (classe terapéutica da Vibramicina®) ¢é reduzida quando usada junto com o
subsalicilato de bismuto.

Utilize Vibramicina® apenas pela via de administragdo indicada, ou seja, pela via oral.

Vocé pode dirigir e operar maquinas pesadas durante o tratamento com Vibramicina®. Apesar do efeito desse
medicamento nessas condi¢des ndo ter sido estudado ainda, ndo ha evidéncias sugerindo que a Vibramicina® afete
essas habilidades.

Uso em Criancas

Assim como ocorre com outras tetraciclinas, foi observada uma redugio no indice de crescimento da fibula (osso
da perna) em prematuros. Esta reacdo mostrou ser reversivel com a descontinua¢do do medicamento. Evite utilizar
Vibramicina® em criangas menores de 8 anos; as tetraciclinas, incluindo a Vibramicina®, podem causar
descoloracdo permanente dos dentes. (amarelo-cinza-amarronzado). Esta reagdo adversa é mais comum durante
tratamentos prolongados, mas foi observada em tratamentos repetidos a curto prazo. Hipoplasia do esmalte dental
também foi relatada. Portanto, Vibramicina® s deve ser usada em criangas menores de 8 anos de idade, somente
quando se espera que os beneficios potenciais superem os riscos em condigdes graves ou com risco de vida (por
exemplo, antraz, febre maculosa), particularmente quando ndo ha terapias alternativas.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgio

Se vocé esta amamentando ou pretende amamentar ndo é recomendado o uso de Vibramicina®. As tetraciclinas,
incluindo a Vibramicina®, sdo encontradas no leite de mulheres que estdo utilizando antibidticos pertencentes a
esta classe.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Interacoes medicamentosas (reacio das medicacdes entre si, alterando as suas acdes)
Informe ao seu médico se vocé faz uso dos medicamentos abaixo:
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Foram relatados prolongamentos no tempo de protrombina (tempo de uma das fases da coagulagio sanguinea) em
pacientes utilizando varfarina e Vibramicina®. Em virtude das tetraciclinas demonstrarem deprimir a atividade
protrombinica (substancia envolvida na coagulagido do sangue) do plasma (parte liquida do sangue), pacientes que
estiverem tomando anticoagulantes podem necessitar de uma reducao na dosagem dos mesmos.

Tendo em vista que os medicamentos bacteriostaticos (que agem interrompendo o crescimento e/ou reprodugao
das bactérias) podem interferir na acdo bactericida (capacidade de matar bactérias) da penicilina, ¢ aconselhavel
evitar o uso de Vibramicina® juntamente com penicilina.

A absor¢do de tetraciclinas ¢ prejudicada na presenca dos seguintes medicamentos: antiacidos e outros
medicamentos que contenham aluminio, calcio ou magnésio, preparagdes que contenham ferro ou sais de bismuto.
O élcool, barbituricos, carbamazepina e fenitoina diminuem a meia-vida (tempo que o organismo demora para
excretar, ou seja, jogar fora, metade da quantidade que absorveu de determinada substancia) da Vibramicina®.

O uso concomitante de tetraciclinas e metoxiflurano causa toxicidade renal fatal, por isso, ndo use estes
medicamentos juntos.

O uso concomitante de tetraciclinas e contraceptivos orais pode reduzir a eficacia dos anticoncepcionais
(conhecidos popularmente como “pilulas”) e, portanto, um método contraceptivo adicional deve ser adotado se a
paciente necessitar de tratamento com Vibramicina®.

A Vibramicina® interfere com o resultado de testes laboratoriais que utilizem fluorescéncia.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta 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?
Vibramicina® comprimidos soliveis deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

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.

Caracteristicas do produto: comprimido de cor verde, redondo, biconvexo, bissectado de um lado e o logo da Pfizer
no outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vibramicina® pode ser engolida com liquidos ou dissolvida em 50 mL de 4gua (1/2 copo). Nao tome
Vibramicina® antes de deitar, pois pode levar a inflamag&o e/ou ulceracdo do esdfago. Também é recomendado
beber bastante liquido junto com o medicamento para reduzir esse risco.

Se vocé sentir irritagdo no estdomago tome Vibramicina® com alimentos ou leite.

A dose diaria de Vibramicina® e a duracdo do tratamento devem ser baseadas na natureza e gravidade da infecg@o.
Isto devera ser decidido pelo seu médico. A dose usual em adultos é de 200 mg no primeiro dia (dose unica ou
dividida em 2 doses de 100 mg a cada 12 horas), seguidos de 100 mg (dose tnica diaria ou dividida em 2 tomadas
de 50 mg a cada 12 horas) até o final do tratamento. Infec¢des mais graves podem exigir dose diaria de 200 mg
durante todo tratamento. Em criangas acima de 8 anos e acima de 45 kg recomenda-se no primeiro dia 4,4 mg de
Vibramicina® por quilo de peso, seguido de 2,2 mg por quilo de peso nos dias seguintes. A medicagdo pode ser
usada em dose Unica didria ou dividida em 2 tomadas a cada 12 horas. Infec¢des mais graves podem exigir o uso
da dose do primeiro dia durante todo o tratamento. Em criangas com mais de 8 anos e 45 kg recomenda-se a dose
de adultos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢iio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar Vibramicina® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a 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 duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (leia também as questdes 3 e 4)
As seguintes reagdes adversas foram observadas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade (reago
alérgica) [incluindo choque anafilatico (reacdo alérgica grave, com queda da pressdo arterial), reacdo anafilatica
(reagdo alérgica grave), reagdo anafilactoide (reagdo alérgica grave), angioedema (inchaco das partes mais
profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), exacerbacdo do lupus eritematoso sist€émico
(doenga do tecido conjuntivo que envolve varios orgdos, com vermelhiddo nas mdos e rosto), pericardite
(inflamagdo da membrana que reveste o coracdo externamente), doenga do soro (reacdo anafilatica grave), parpura
de Henoch-Schonlein, hipotensdo (pressdo baixa), dispneia (dificuldade de respirar), taquicardia (aumento da
frequéncia cardiaca), edema periférico (inchagco dos membros), urticaria (reag¢do alérgica, que causa coceira), dor
de cabecga, nausea (enjoo), vomito, reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), rash
incluindo erup¢des cutdneas maculopapulares (manchas vermelhas elevadas) e eritematosas (vermelhas).

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dispepsia (ma digestdo)
[azia/gastrite (inflamago do estdmago)].

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia hemolitica
(diminui¢do do niimero de globulos vermelhos por destruicdo dos mesmos), neutropenia (diminui¢cao de um tipo
de células de defesa no sangue: neutroéfilos), trombocitopenia (diminuicdo das células de coagulagdo do sangue:
plaquetas), eosinofilia (aumento do niimero de um tipo de célula de defesa do sangue chamado eosinéfilo), reacio
a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), rea¢do de Jarisch-Herxheimer (reagdo
caracterizada por febre associada a calafrios, dor nas articulagdes, dor de cabega e lesdes de pele representadas
basicamente por piora transitoria das lesdes preexistentes que ocorre em geral 4 a 6 horas apds a dose inicial do
tratamento e regride espontaneamente dentro de 24 horas), descoloragdo microscopica castanho-preta da glandula
tireoide, diminuicdo do apetite, hipertensdo intracraniana benigna (pseudotumor cerebral), abaulamento de
fontanela, zumbido, rubor, pancreatite (inflamagao no pancreas), colite pseudomembranosa (infecg¢do do intestino
por bactéria da espécie C. difficile), colite por Clostridium difficile, ulcera esofagica, esofagite (inflamagdo do
es6fago), enterocolite (inflamag@o dos intestinos), lesdes inflamatorias (com supercrescimento monilial) na regido
anogenital (anal e genital), disfagia (dor e/ou dificuldade de engolir), dor abdominal, diarreia, glossite (inflamacao
ou infec¢do na lingua), descoloragdo do dente, hepatotoxicidade (toxicidade do figado), hepatite (inflamacao do
figado), funcdo hepatica anormal, necrdlise epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da pele),
sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), eritema multiforme (manchas
vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamagdo da pele), erupgao fixa (reagdo
na pele de hipersensibilidade tardia a medicamentos), hiperpigmentag@o da pele (escurecimento da pele), foto-
onicolise (lesdo da unha apds exposicdo ao sol, que pode se soltar), artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor
muscular), aumento da concentra¢do de ureia no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdose, o medicamento deve ser descontinuado e um tratamento sintomatico e medidas de suporte
devem ser instituidos. A didlise ndo altera a meia-vida plasmatica da Vibramicina® e, portanto, ndo seria um
beneficio no tratamento dos casos de superdose.

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.
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III - DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera bula Dados das alteragcées de bulas
Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagées
. . Assunto X . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Ngﬂ/EoDl_cﬁc'\,/ltEc'i\gggo MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE
~ NOVO — Notificagdo MEDICAMENTO PODE ME 100 MG COM SOL CT BL AL
20/10/2023 TeiteoAC:teerBauclzo_dReD c 20/10/2023 de Alteraio de Texto CAUSAR? VPIVPS | b AS TRANS X 20
60/12 de Bula—RDC 60/12 REACf)ES ADVERSAS
Ngﬂ/EODI_CSCI\)At;:\g;O MEDICAMENTO
~ NOVO — Notificagdo 100 MG COM SOL CT BL AL
24/03/2023 | 0299079236 de Alteragdo de 24/03/2023 | 0299079236 de Alteraciio de Texto 24/03/2023 DIZERES LEGAIS VP/VPS PLAS TRANS X 20
Texto de Bula— RDC de Bula - RDC 60/12
60/12
MEDICAM_EI_\ITO~ MEDICAMENTO 100 MG COM SOL CT BL AL
NOVO = Notificacdo | 18/12/2020 NOVO — Notificagdo PLAS TRANS X 20
18/12/2020 | 4484512200 Tec)i(foAcllteerBau(;lzcidReDc 4484512200 de Alteracio de Texto 18/12/2020 REAGCAO ADVERSA VPS 100 MG COM REV CT BL AL
de Bula—RDC 60/12 PLAS TRANS X 15
60/12
Ngﬂ/EODI_CSCI\)At;:\g;O MEDICAMENTO
19/11/2019 | 3187817192 | de Alteraciode | 19/11/2019 | 3187817102 | NOVO ~ Notificacdo REACAO ADVERSA vp/vps | 100 MG COMREVCTBLAL
de Alteragdo de Texto DIZERES LEGAIS PLAS TRANS X 15
Texto de Bula— RDC de Bula - RDC 60/12
60/12
Ngﬂ/EODI_CSCI\)At;:\g;O MEDICAMENTO
18/11/2019 | 3179437198 | de Alteraciode | 18/11/2019 | 3179437108 | NOVO ~Notificacdo REACAO ADVERSA vp/vps | 00 MGCOMSOLCTBLAL
de Alteragdo de Texto DIZERES LEGAIS PLAS TRANS X 20
Texto de Bula— RDC de Bula - RDC 60/12
60/12
MEDICAMENTO
- MEDICAMENTO 100 MG COM REV CT BL AL
14/11/2018 | 1088269183 N?j\éOA;el\:;);cg;:ZZao 14/11/2018 | 1088269183 NOVO — Notificacio DIZERES LEGAIS VP / VPS PLAS TRANS X 15
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60/12

de Alteragdo de Texto
de Bula—RDC 60/12

MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo

MEDICAMENTO

QUAIS OS MALES QUE ESTE

100 MG COM SOL CT BL AL

Texto de Bula— RDC
60/12

de Bula —RDC 60/12

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

~ NOVO - Notificagao MEDICAMENTO PODE ME PLAS TRANS X 20
15/03/2018 | 0201530187 TeiteoA(;tee;auﬁzo_dReDc 15/03/2018 | 0201530187 de Alteracio de Texto CAUSAR? VP / VPS 100 MG COM REV CT BL AL
60/12 de Bula—RDC 60/12 REACOES ADVERSAS PLAS TRANS X 15
MEDICAMENTO
MEDICAMF!\ITO~ NOVO -Solicitagdo de 100 MG COM SOL CT BL AL
NOVO = Notificagdo Transferéncia de PLAS TRANS X 20
28/02/2018 | 0153917185 Te():l(foAcljtee;auglzo_dReDc 17/02/2017 | 0283203172 Titularidade de 13/11/2017 DIZERES LEGAIS VP / VPS 100 MG COM REV CT BL AL
Registro (Cisdo de PLAS TRANS X 15
60/12
Empresa)
MEDICAMENTO APRESENTACAO
NOVO — Notificacio MEDICAMENTO COMPOSICAO
. NOVO - Solicitagdo de ONDE, COMO E POR QUANTO 100 MG COM REV CT BL AL
05/07/2017 | 1370124170 de Alteragdo de 06/07/2015 | 0592676159 Correciio de Dados na 05/06/2017 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP / VPS PLAS TRANS X 3
Texto de Bula— RDC
60/12 Base MEDICAMENTO?
POSOLOGIA E MODO DE USAR
MEDICAM.ENT({ MEDICAMENTO 100 MG DRG CT BL AL PLAS
NOVO = Notificagdo NOVO - Notificagio INCX 15
15/03/2017 | 0408252174 Te():l(teoA(IjteerBaugI:o_dReDC 15/03/2017 | 0408252174 de Alteraciio de Texto RESULTADOS DE EFICACIA VP / VPS 100 MG COM SOL CT 1 BL
de Bula—RDC 60/12 ALPLASINCX 20
60/12
MEDICAM.ENT({ MEDICAMENTO ~ 100 MG DRG CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo NOVO — Notificacio APRESENTACAO INCX 15
23/12/2016 | 2643404161 Te()i(teoA(Ijtee;augI?)_dReDC 23/12/2016 | 2643404161 de Alteracio de Texto POSOLOGIA E MODO DE USAR VP / VPS 100 MG COM SOL CT 1 BL
de Bula—RDC 60/12 ALPLASINCX 20
60/12
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E 100 MG DRG CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO INDICADO? INCX 15
NOVO — Notificagdo NOVO — Notificacio O QUE DEVO SABER ANTES DE 100 MG DRG CT BL AL PLAS
04/11/2016 | 2454238165 de Alteragdo de 04/11/2016 | 2454238165 N s USAR ESTE MEDICAMENTO? VP / VPS
de Alteragdo de Texto INCX3

100 MG COMSOLCT 1 BL
ALPLASINCX 20
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

INDICAGOES

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

04/02/2016

1249762162

Alteragdo da AFE/AE
por modificagdo na
extensdo do CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2 34/2007
da receita federal do
Brasil

02/05/2016

DIZERES LEGAIS

VP / VPS

100 MG DRG CT BL AL PLAS
INCX 15

100 MG DRG CT BL AL PLAS
INCX 3

26/10/2016

2427120169

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

29/07/2016

2145989164

10250 -
MEDICAMENTO
NOVO - INCLUSAO DE
LOCAL DE
FABRICACAO

26/09/2016

04/02/2016

1249762162

Alteragdo da AFE/AE
por modificagdo na
extensdo do CNPJ DA
MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério
Executivo n2 34/2007

02/05/2016

e DIZERES LEGAIS

VP / VPS

100 MG COM SOL CT BL AL
PLAS INC X 20
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@ Pﬁzer

da receita federal do
Brasil

MEDICAMENTO

100 MG DRG CT BL AL PLAS

Texto de Bula— RDC
60/12

de Bula—RDC 60/12

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

CARACTERISTICA
FARMACOLOGICA
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS

NOVO — Notificacio MEDICAMENTO QUAIS 0S MALES QUE ESTE INCX 15
15/01/2016 | 1167664167 | de Alteraciode | 15/01/2016 | 1167664167 | NOVO ~ Notificagdo MEDICAMENTO PODE ME vp/vps | 100 MG DRGCTBLALPLAS
Texto de Bula — RDC de Alteragao de Texto CAUSAR? INCX3
60/12 de Bula — RDC 60/12 REACOES ADVERSAS 100 MG COM SOL CT 1 BL
AL PLAS INC X 20
\ &?Lcﬁxﬁﬂzgso MEDICAMENTO
. NOVO - Notificagio COMO DEVO USAR ESTE 100 MG COMP SOL CT 1 BL
11/11/2015 | 0984501151 | _ de Alteraggode | 11/11/2015 | 0984501151 | ooy oo o 2 EDICAMENTO? VP AL PLAS INC X 20
Texto de Bula— RDC de Bula - RDC 60/12
60/12
IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 100 MG DRG CT BL AL PLAS
N(';Q/E(?'_Cﬁx;'i\ggao MEDICAMENTO MEDICAMENTO? INCX 15
. NOVO — Notificagio COMO DEVO USAR ESTE 100 MG DRG CT BL AL PLAS
10/09/2015 | 0806352154 | _ de Alteragdode | 10/09/2015 | 0806352154 | oy oo o R MEDICAMENTO? VP/VPS |

100 MG COM SOLCT 1 BL
ALPLASINCX 20

NA — ndo aplicavel
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