CLORIDRATO DE ZIPRASIDONA MONOIDRATADO
Medicamento Genérico - Lei n2 9.787, de 1999

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - LFM

BULA PARA O PACIENTE

CAPSULA DURA

40 mg e 80 mg
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~ CLORIDRATO DE ZIPRASIDONA MONOIDRATADO

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cloridrato de Ziprasidona Monoidratado
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

FORMA FARMACEUTICA VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Capsulas duras de 40 mg ou 80 mg: embalagens contendo 28 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada capsula dura de 40 mg contém:

ziprasidona (na forma de cloridrato de ziprasidona monoidratado) ..........c.cccveeviirieienieresenee e 40 mg

oo T o] [=] 1 (=S o KT SRS 1 cépsula dura
*excipientes: lactose monoidratada, amido de milho pré-gelatinizado, dleo de ricino hidrogenado etoxilado, di6xido
de silicio, estearilfumarato de sddio, corante azul n° 1, corante vermelho n° 40, diéxido de titanio, gelatina.

Cada capsula dura de 80 mg contém:

ziprasidona (na forma de cloridrato de ziprasidona monoidratado)...........cccccuveveiirieieniciesencre s 80 mg

EXCIPIENEE™ (.50, tvriveriitiiieteite ettt ettt ettt et ettt et b bbbt e b s ettt eae et e b b e et s e b naete e 1 cépsula dura
*excipientes: lactose monoidratada, amido de milho pré-gelatinizado, éleo de ricino hidrogenado etoxilado, dioxido
de silicio, estearilfumarato de sddio, corante azul n° 1, corante vermelho n° 40, di6xido de titanio, gelatina.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de ziprasidona monoidratado é indicado para o tratamento da esquizofrenia, transtornos
esquizoafetivo e esquizofreniforme, estados de agitacdo psicética e mania bipolar aguda (doencas
psiquiatricas), para manutencdo da melhora clinica e prevencéo de recaidas ou piora da doenca durante a
continuacdo da terapia e tratamento de manutencdo em pacientes com transtorno bipolar, em adultos.
Cloridrato de ziprasidona monoidratado também ¢é indicado para o tratamento de manutencdo, em
associacdo com litio ou &cido valproico, em pacientes com transtorno bipolar tipo 1.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O mecanismo de acdo de cloridrato de ziprasidona monoidratado baseia-se na acdo em receptores
celulares (locais especificos de ligagdo nas células) da dopamina e serotonina (substancias quimicas que
enviam informacdes através das células nervosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de ziprasidona monoidratado é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (reacéo
alérgica) conhecida a ziprasidona ou a qualquer componente da féormula. Cloridrato de ziprasidona
monoidratado também é contraindicado em pacientes com prolongamento conhecido do intervalo QT,
incluindo sindrome congénita do QT longo (alteracdo tipica do eletrocardiograma desde o nascimento),
em pacientes com infarto do miocardio recente (morte das células do musculo cardiaco devido a
diminuicdo da quantidade de sangue/oxigénio), insuficiéncia cardiaca descompensada (incapacidade do
coracdo bombear a quantidade adequada de sangue) ou arritmias cardiacas (alteracdo do ritmo do
coracdo) que necessitem de tratamento com medicamentos antiarritmicos das classes IA e Ill, por ex.
quinidina, procainamida, amiodarona, sotalol.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Cloridrato de ziprasidona monoidratado ndo é recomendado durante a gravidez, a menos que seja avaliado
0 beneficio potencial para a mae, com exclusiva orientacdo médica. Mulheres com potencial de
engravidar que estejam recebendo cloridrato de ziprasidona monoidratado devem, portanto, ser
aconselhadas a utilizar um método contraceptivo (método para ndo ficar gravida) adequado.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apés o seu término.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso do medicamento durante o periodo de amamentacdo também ndo é recomendado. N&o existem
estudos adequados e bem controlados em mulheres lactantes. Dados limitados indicam que a ziprasidona
é excretada no leite materno em niveis muito baixos. Informe ao seu médico se vocé esta amamentando.

Fertilidade - N8o existem estudos adequados e bem controlados em mulheres e homens expostos a
ziprasidona.

A seguranca e a eficacia de cloridrato de ziprasidona monoidratado em individuos menores de 18 anos de
idade ainda ndo foram estabelecidas.
O cloridrato de ziprasidona monoidratado ndo deve ser administrado juntamente com alcool.

O cloridrato de ziprasidona monoidratado capsula dura contém lactose monoidratada. Se vocé tem
intolerancia a lactose (incapacidade de digerir a lactose, que é um tipo de acgucar), informe ao seu médico
antes de iniciar o tratamento com cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Intervalo QT (alteragGes no eletrocardiograma)

Cloridrato de ziprasidona monoidratado causa um prolongamento no intervalo QT (alteracdo no
eletrocardiograma) de grau leve a moderado. Alguns farmacos, incluindo antiarritmicos das classes IA e
111 que prolongam o intervalo QT, foram associados a ocorréncia rara de torsade de pointes, uma arritmia
(alteracdo do ritmo do coracdo) com risco de morte. Existem raros casos de torsade de pointes em
pacientes com multiplos fatores de risco na experiéncia pds comercializagdo com cloridrato de
ziprasidona monoidratado. Uma relacdo causal com cloridrato de ziprasidona monoidratado ainda néo foi
estabelecida. Cloridrato de ziprasidona monoidratado deve ser utilizado com cautela em pacientes com 0s
seguintes fatores de risco, que podem aumentar a chance de ocorréncia desta arritmia: bradicardia
(diminuicdo dos batimentos cardiacos); desequilibrio eletrolitico (elevacdo ou reducdo no sangue de
elementos que regulam o organismo como 0 sddio e 0 potassio); uso concomitante com outros remédios
que prolongam o intervalo QT.

Se sintomas cardiacos sugestivos de arritmias forem observados ou relatados durante o tratamento, deve
ser feita uma avaliacdo cardioldgica apropriada. Se o intervalo QTc encontrado for maior que 500 ms, é
recomendado que o tratamento seja interrompido.

Tromboembolismo Venoso (formacdo de codgulo dentro das veias)
Foram descritos casos de tromboembolismo venoso (TEV) associados a medicamentos antipsicéticos.
Como os pacientes tratados com antipsicoticos muitas vezes apresentam fatores de risco para TEV, todos
0s possiveis fatores devem ser identificados antes e durante o tratamento com cloridrato de ziprasidona
monoidratado e as devidas medidas preventivas devem ser tomadas.

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

A Sindrome Neuroléptica Maligna é uma condico, potencialmente fatal, caracterizada por contragéo
muscular grave, febre elevada, aceleracéo dos batimentos do coragéo, tremor importante, que foi relatada
em associacdo a remédios antipsicéticos, incluindo cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Reacdes adversas graves de origem cutanea (da pele)

Reacdo a medicamentos com eosinofilia (aumento do ndmero de um tipo de célula de defesa do sangue
chamado eosin6filo) e sintomas sistémicos (DRESS) foram relatados com a exposicdo a cloridrato de
ziprasidona monoidratado. Reacdo a medicamentos com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)
consiste de uma combinacdo de trés ou mais das seguintes reacdes: reacdo cutanea tais como rash
(erupcdo cutanea) ou dermatite esfoliativa (descamacdo da pele), eosinofilia, febre, linfadenopatia
(inguas) e uma ou mais complicagdes sistémicas, tais como hepatite (inflamacdo do figado), nefrite
(inflamagéo dos rins), pneumonite (inflama¢do do pulm&o), miocardite (inflama¢do do musculo do
coracdo), e pericardite (inflamacdo da membrana que reveste o coracao).

Outras reagdes adversas graves da pele, tais como a sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave
com bolhas na pele e mucosas), foram relatadas com a exposicdo a cloridrato de ziprasidona
monoidratado.

ReacOes adversas graves da pele sdo as vezes fatais. Descontinue 0 uso de cloridrato de ziprasidona
monoidratado se reagdes adversas graves de pele ocorram.
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Discinesia Tardia (condicdo caracterizada por movimentos involuntarios (sem controle), principalmente
dos musculos da boca, lingua e do rosto, ocorrendo exteriorizagdo da lingua com movimentos de um
canto ao outro da boca).

Existe um potencial de cloridrato de ziprasidona monoidratado causar discinesia tardia e outras sindromes
extrapiramidais de aparecimento tardio (quadro caracterizado por falta de coordenacdo motora,
desequilibrio e perda do controle e coordenacdo sobre o movimento muscular) apds tratamento
prolongado. Se aparecerem sinais e sintomas de discinesia tardia, deve-se considerar a reducéo da dose ou
a descontinuacéo de cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Quedas

Os medicamentos antipsicoticos (que incluem a ziprasidona) podem causar sonoléncia, hipotensdo
postural e instabilidade motora e sensitiva, que podem levar a quedas e, consequentemente, fraturas ou
outras lesdes. Para pacientes com doencas, condicdes ou medicamentos que possam exacerbar esses
efeitos, 0 médico devera avaliar o risco de queda ao iniciar o tratamento antipsicético e recorrentemente
para pacientes em terapia antipsicética de longa duracéo.

Convulsdes (ataques epiléticos)
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientes com historico de convulsées.

Remédios Ativos no Sistema Nervoso Central (SNC)/alcool

Considerando os efeitos primarios de cloridrato de ziprasidona monoidratado no SNC, deve-se ter cuidado
quando este for administrado em associagdo ao alcool e a outros agentes dopaminérgicos e
serotoninérgicos de acdo central (sistemas quimicos de transmissdo do impulso nervoso).

Aumento da Mortalidade em Pacientes Idosos com Psicose Relacionada & Deméncia

Dados sobre pacientes idosos com psicose (quadro com delirios e alucinagdes) relacionada a deméncia
(sindrome caracterizada pela perda do funcionamento psiquico como por ex: meméria, atencéo, raciocinio
e planejamento) demonstraram risco aumentado de morte e/ou potencialmente, eventos adversos
cerebrovasculares (derrame cerebral, isto é, quando uma parte do cérebro deixa de receber sangue em
virtude de uma obstru¢do do vaso sanguineo) quando tratados com antipsicéticos, em compara¢do aos
pacientes tratados com placebo (substancia inerte, sem efeito farmacoldgico). Os dados de estudos com
cloridrato de ziprasidona monoidratado no tratamento de pacientes idosos com deméncia séo insuficientes
para concluir se existe ou ndo um risco aumentado de morte com cloridrato de ziprasidona monoidratado
vs. placebo nesta populacdo de pacientes. Cloridrato de ziprasidona monoidratado ndo estd aprovado para
o tratamento de idosos demenciados e psicoticos.

Priapismo (erecdo peniana persistente e dolorosa, sem estimulacdo fisica ou psicolégica)

Casos de priapismo tém sido relatados com o uso de antipsicoticos, incluindo cloridrato de ziprasidona
monoidratado. Esta reacdo adversa, assim como com outras drogas com efeitos psiquicos, ndo parece ser
dose-dependente e nem ter correlacdo com a duracdo do tratamento.

Hiperprolactinemia (aumento sanguineo de um horménio chamado prolactina)

Tal como acontece com outras drogas que bloqueiam os receptores de dopamina tipo 2 (Dz), cloridrato de
ziprasidona monoidratado pode elevar os niveis de prolactina. Distdrbios, tais como galactorreia (secrecéo
nas mamas), amenorreia (falta de menstruacdo), ginecomastia (crescimento das mamas em homens) e
impoténcia tém sido relatadas com a elevacdo de prolactina induzida por medicamentos. A
hiperprolactinemia prolongada, quando associada ao hipogonadismo (diminuicdo da funcdo ou tamanho
dos testiculos ou ovarios), pode levar a diminuicdo da densidade 6ssea (concentracdo de calcio nos 0ssos).
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente 0 seu médico pode avaliar a
eficacia da terapia.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que vocé esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento com cloridrato de ziprasidona monoidratado.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencd@o podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de ziprasidona monoidratado deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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 criancgas.

Caracteristicas do produto:
O cloridrato de ziprasidona monoidratado 40 mg e 80 mg: capsula dura de gelatina dura na cor azul no
corpo e azul na tampa, contendo granulado na cor rosa.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uso em Adultos
Cloridrato de ziprasidona monoidratado é apresentado na forma de capsulas para uso oral.

Esquizofrenia e Mania Bipolar: a dose inicial recomendada é de 40 mg, ou seja, 1 capsula de cloridrato
de ziprasidona monoidratado de 40 mg duas vezes ao dia podendo ser ajustada até uma dose maxima de
80 mg (1 capsula de cloridrato de ziprasidona monoidratado de 80 mg) duas vezes ao dia. Cloridrato de
ziprasidona monoidratado deve ser tomado com alimentos.

Tratamento de manutencdo em pacientes com transtorno bipolar: a dose recomendada de cloridrato
de ziprasidona monoidratado no tratamento de manutencdo é de 40-80 mg 2 vezes/dia, com alimento e
combinado com litio ou 4cido valproico.

Uso em Criancgas
A seguranca e eficacia em individuos menores de 18 anos ndo foram estabelecidas.

Uso em ldosos
Geralmente ndo é necessario ajuste de dose em pacientes idosos (65 anos ou mais).

Uso na Insuficiéncia Renal (diminuicdo da funcéo dos rins)
N&o é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Uso na Insuficiéncia Hepatica (diminuicdo da funcéo do figado)

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grau leve a moderado, doses menores devem ser
consideradas. Uma vez que ndo ha experiéncia clinica em pacientes com insuficiéncia hepética grave
(diminuigdo importante da fungdo do figado), cloridrato de ziprasidona monoidratado deve ser utilizado
com cautela neste grupo de pacientes.

Uso em Fumantes
N&o é necessario ajuste de dose em pacientes fumantes.

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

Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso 0 paciente esqueca-se de tomar cloridrato de ziprasidona monoidratado no horéario estabelecido,
deve toma-lo assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
tomar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses
esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os seguintes eventos adversos foram relatados com o uso de cloridrato de ziprasidona monoidratado:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ins6nia
(dificuldade para dormir), sonoléncia, cefaleia (dor de cabeca).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): mania
(exacerbagdo grave do humor, euforia), agitagdo, ansiedade, distonia (contragdo involuntaria lenta e
repetida da musculatura), distdrbio extrapiramidal (sindrome que provoca falta de coordenagdo motora,
desequilibrio e perda do controle sobre o movimento muscular), discinesia tardia (movimentos
involuntarios, principalmente dos musculos da boca, lingua e face, ocorrendo exteriorizagdo da lingua
com movimentos de um canto a outro da boca), discinesia, hipertonia (aumento da contracdo muscular),
acatisia (incapacidade de se manter quieto), tremor, tontura, sedacdo, deficiéncia visual, taquicardia
(aceleracdo dos batimentos do coracdo), vomito, constipacdo (prisdo de ventre), nausea, hipersecre¢do
salivar (aumento da salivagdo), boca seca, dispepsia (m& digestdo), rash (erupcdo cutanea), rigidez
muscular (contragdo dos musculos), disfungdo sexual masculina, astenia (fraqueza), fadiga (cansaco),
perda de peso, aumento de peso.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade (reagdo alérgica), hiperprolactinemia (aumento da prolactina no sangue), nervosismo,
diminuicdo da libido, sincope (desmaio), convulsdo do tipo grande mal, ataxia (dificuldade em coordenar
0s movimentos), hipercinesia (movimentagdo involuntaria excessiva), disturbio da fala, crise oculogirica
(movimentos anormais dos olhos), hipotensdo ortostatica (diminuicdo da pressdo arterial ao levantar),
disfagia (dificuldade para engolir), edema (inchago) da lingua, distarbio da lingua, torcicolo,
incontinéncia urinaria (dificuldade em controlar a urina), hesitacdo urinaria, galactorreia (secrecdo
inapropriada de leite), ginecomastia (aumento da mama em homens), amenorreia, mal-estar,
prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome
neuroléptica maligna (contracdo muscular grave, febre elevada, aceleracdo dos batimentos do coracéo,
tremor), sindrome serotoninérgica (alteracdes do estado mental, dos movimentos, tremores entre outras),
paralisia facial (paralisia do nervo facial caracterizada por dificuldade em piscar o olho ou de fechar a
boca corretamente), torsade de pointes (arritmia cardiaca com risco de morte), laringoespamo
(estreitamento da laringe), reacdo a medicamentos com eosinofilia (aumento de células de defesa
chamadas eosinéfilos) e sintomas sistémicos (DRESS), angioedema (inchago das partes mais profundas
da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), retencdo urinaria, enurese (miccdo espontanea
durante o sono), priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis).

Frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): tromboembolismo
venoso (formacdo de coagulos dentro das veias).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servigo de atendimento.

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

Em casos de superdose, em geral, os sintomas mais comumente relatados foram: sintomas extrapiramidais
(sindrome que provoca falta de coordenagdo motora, desequilibrio e perda do controle sobre 0 movimento
dos musculos), sonoléncia, tremor e ansiedade. Ndo ha antidoto especifico para cloridrato de ziprasidona
monoidratado. Nestes casos deve-se procurar um servico médico de urgéncia.

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

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

CLORIDRATO DE ZIPRASIDONA MONOIDRATADO
Registro Ministério da Saude — MS: 1.2625.0099
Farmacéutico Responsavel: Drd. Carla Giordani Testa CRF-RJ: 29643

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
Avenida Dom Hélder Camara, n® 315, Benfica

CEP 20911-290 — Rio de Janeiro/ RJ

CNPJ: 00.394.502/0071-57

Indistria Brasileira

SAC: (21) 3860-2859

www.marinha.mil.br/Ifm

Ifm.sac@marinha.mil.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DA RECEITA.
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 25/11/2020.

405952 v.02

£y

EO
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Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacéo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Data do N° Data de Versbes | Apresentacdes
Expediente | Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto aprovaca Itens de bula (VP /VPS)| relacionadas
(0]
N&ao houve
alteracdo no texto
de bula. Capsula dura
GENERICO Subnys_sao de 40 mg e 80
0450529/15 _ eletronica apenas mg contendo 7,
22/05/2015 8 Incluséo para 10, 14, 20,
) Inicial disponibilizacdo 28, 30, 50,
deTextode | | | do VP /" 1100* ou 500*
Bula— RDC VPS *
60/12 texto de bula no (*Emb.
Bulério Hosp.)
eletronico da
ANVISA
VP
- FORMA
FARMACEUTICA E
IAPRESENTACOES
- COMPOSIGAO )
8. QUAIS OS MALES Cépsula dura
GENERICO %'TEE de 40 mg e 80
1096956/15 - MEDICAMENTO mg contendo 7,
17/12/2015 0 Notificagdo PODE ME CAUSAR? 10, 14, 20,
de Alteragéo \/PS 28, 30, 50,
e | = = e | | FORMA VP! o0+ ou 500+
et (. Hose)
COES
- COMPOSICAO
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
IADVERSAS
VP Capsula dura
GENERICO 8. QUAIS OS MALES de 40 mg e 80
- QUE
Notificacéo ESTE mg contendo 7,
NA NA de Alteragio MEDICAMENTO  [VP / VPS[L0, 14, 20,
de Texto de PODE ME CAUSAR? 28, 30, 50,
Bula-RDC \VPS 100* ou 500*
60/12 | - | e e e 6. INTERAGOES

MEDICAMENTOSAS

(*Emb. Hosp.)
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4. O QUE DEVO SABER
JANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES]

QUE
ESTE MEDICAMENTO 4
GENERICO PODE ME CAUSAR? Capsula dura de 40
_ 2. RESULTADO DE vps/ [Mm9eso
01/12/2016|2548879/16-1| Notificagio EFICACIA vp  |Mgcontendo7, 10,
de Alteragio 3. CARACTERISTICAS 14, 20,
de Texto 4 FARMACOLOGICAS 28, 30, 50, 100* ou
€ lexto e 4. ADVERTENCIAS E 500*
Bula—RDC | . | | e | PRECAUGOES (*Emb. Hosp.)
60/12 6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES DVERSAS
10. SUPERDOSE
1. IDENTIFICACAO
\/P
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
1418 MEDICAMENTO? | Cépsula dura
GENERICO 5. ONDE, COMO E de 40 rr;g ed807
- POR QUANTO mg contendo /,
26/07/2019|1291535/19-1 Notificagdode| - [ = | e[ e TEMPO POSSO| VP/VPS 10, 14, 20,
Alteracéo GUARDAR ESTE 28, 30, 50,
de Texto de MEDICAMENTO? * *
o vps 100 0u 500
5. ADVERTENCIAS E (*Emb. Hosp.)
PRECAUGOES
0. REACOES
IADVERSAS
DIZERES LEGAIS
7.CUIDADOS E capsula d
. IARMAZENAMENTO apsula aura
GENERICO 0. REAGOES de 40 mg e 80
LT IADVERSAS
mg contendo 7,
19/04/2021|  NA N"Elft':;%aa%de ________________________ 5. ONDE, COMO E[VP /VPS 109 14. 20
POR QUANTO it
Je Textoce TEMPO POSSO) 28, 30, 50,
012 GUARDAR ESTE] 100* ou 500*
MEDICAMENTO? (*Emb. Hosp.)
GENERICO Capsula dura
_ de 40 mg e 80
Notificagio de vP / vpsM9 contendo 7,
01/07/2021| 2548675211 | Alteragdo | - | = - | e | e IAdequagéo de texto 10, 14, 20,
ge ITeXtF‘;gg 28, 30, 50,
Vel 100* ou 500*

(*Emb. Hosp.)
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. Cépsula dura
GENERICO
_ de 40 mg e 80
Notificagdo de N mg contendo 7,
25/10/2021| 4216575218 | Alteragao | = - | e | e | e APRESENTAGOES | \/p/vPS [10, 14, 20
de Texto de DIZERES LEGAIS 15, 28,
Bula-RDC 28, 30, 50,
60/12 100* ou 500*
(*Emb. Hosp.)
. Cépsula dura
GENERICO
_ o REACOES de 40 mg ed80
Notificacao de IADVERSAS mg contendo 7,
18/07/2022 443920122 Alteragio | e | e | e | e VPIVPSh4 14 20,
de Texto de
Bula- RDC 28, 30, 50,
60/12 100* ou 500*
(*Emb. Hosp.)
. Cépsula dura
GENERICO
_ de 40 mg e 80
Notificagdo de mg contendo 7,
24/10/2022| - dAI_It_eratt;ég ------------------------ pizeres Leeais | V0T VPSHG 14, 20,
e texto de 28, 30, 50
Bula—- RDC ey
o2 100* ou 500*
(*Emb. Hosp.)
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