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For ma biologicamente ativa da vitamina D;

APRESENTACAO
Capsulas de 0,25 mcg em frascos com 30 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Principio ativo: 0,25 mcg de calcitriol sintético

Excipientes. butil-hidroxianisol, butil-hidroxitolueno e triglicerideo de cadeia média. Componentes da capsula:
gelatina, glicerol 85%, sorbitol, manitol, amido hidrolisado hidrogenado, didéxido de titanio, 6xido férrico (vermelho e
amarelo) e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Rocaltrol® ¢ indicado para:

— Osteoporose;

— Osteodistrofia renal em pacientes com insuficiéncia renal cronica, em especial aqueles submetidos a hemodialise;
— Hipoparatireoidismo pds-operatorio;

— Hipoparatireoidismo idiopatico;

— Pseudo-hipoparatireoidismo;

— Raquitismo dependente de vitamina D;

— Raquitismo hipofosfatémico resistente a vitamina D.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

O calcitriol é um dos principais metabolitos ativos da vitamina D;"**!%!121314 Normalmente é produzido pelos rins a
partir de seu precursor, o 25-hidroxicolecalciferol (25-HCC). Sua produgéo fisiologica diaria é, em geral, de 0,5 a 1,0
mcg e durante os periodos de maior atividade osteogénica (por exemplo: crescimento'® ou gravidez'®) essa produgdo
aumenta. O calcitriol promove a absorgdo intestinal do célcio e regula a mineralizagio oOssea'”'*. O efeito
farmacologico de uma dose tnica de calcitriol dura de trés a cinco dias'.

O papel decisivo do calcitriol na regulagio da homeostasia célcica®, que inclui efeito estimulante sobre a atividade
osteoblastica no esqueleto®"*%, propicia uma solida base farmacolédgica para seus efeitos terapéuticos na osteoporose*.
Nos pacientes que apresentam acentuada insuficiéncia renal, a sintese endogena do calcitriol estd diminuida ou até
mesmo completamente ausente. Esta deficiéncia exerce um papel decisivo na génese da osteodistrofia renal”***.

Nos pacientes com osteodistrofia renal, a administragdo oral de Rocaltrol® normaliza a reduzida absor¢io intestinal do
calcio™! 12738 4 hipocalcemia'®'**?"*® ¢ os niveis séricos elevados de fosfatase alcalina e horménio
paratireoideano®”'**°, Da mesma forma, promove alivio da dor dssea e muscular”~"*'** ¢ corrige as alteragdes
histoldgicas da osteite fibrosa e outros distirbios da mineralizagio®.

O Rocaltrol® reduz a hipocalcemia e seus sintomas clinicos®* nos pacientes com hipoparatireoidismo pés-operatério,
idiopatico® ou pseudohipoparatireoidismo’.

Nos pacientes com raquitismo dependente da vitamina D, as concentra¢des séricas de calcitriol sdo baixas ou nulas.
Devido a insuficiente produgdo renal de calcitriol, o tratamento com Rocaltrol® tem carater substitutivo'.

Nos pacientes que sofrem de raquitismo resistente a vitamina D e hipofosfatemia nos quais as concentragdes
plasmaticas de calcitriol estdo reduzidas, o tratamento com Rocaltrol® reduz a eliminacio tubular de fosfatos e, em
conjunto com tratamento concomitante com fosfato, normaliza o desenvolvimento 6sseo’ %,

O tratamento com Rocaltrol® tem demonstrado bons resultados nos pacientes com raquitismo de diferentes tipos, por
exemplo, associado a hepatite neonatal, atresia biliar, cistinose ou uma caréncia alimentar de calcio e vitamina D.
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades far macodindmicas

M ecanismo de acdo

Calcitriol € a mais ativa forma conhecida da vitamina D3 em estimular o transporte de calcio no
intestino. Os efeitos bioldgicos de calcitriol sdo mediados pelo receptor de vitamina D, um receptor hormonal nuclear
expresso na maioria dos tipos de células e que funciona como um fator de transcrigdo ativado por ligante que se fixa em
locais especificos do DNA modificando a expressdo de genes alvos.

Os dois locais de a¢do conhecidos de calcitriol sdo intestino e 0ssos.

Um receptor-proteico ligante de calcitriol parece existir na mucosa do intestino humano. Evidéncias adicionais sugerem
que calcitriol também aja nos rins e nas glandulas paratiredides. Em ratos urémicos agudos foi demonstrado que
calcitriol estimula a absor¢ao de calcio no intestino.

Os rins de pacientes urémicos ndo sintetizam adequadamente calcitriol, o horménio ativo formado a partir do seu
precursor de vitamina D. Hipocalcemia resultante e hiperparatireoidismo secundario sdo as maiores causas da doenca
metabodlica Ossea associada a insuficiéncia renal. No entanto, outras substincias toxicas dsseas que se acumulam na
uremia (por exemplo, o aluminio) podem também contribuir.

O efeito benéfico de Rocaltrol® na osteodistrofia renal parece ser resultado da corregio da hipocalcemia e do
hiperparatireoidismo secundario. E incerto que Rocaltrol® produza outros efeitos benéficos independentes.

Propriedades farmacocinéticas

Absor ¢ao

Apds administragdo de uma dose oral tnica de 0,25 a 1,0 mcg, concentragdes plasmaticas maximas sdo alcancadas
dentro de duas a seis horas.

Distribuicéo
Durante a passagem pela corrente sanguinea, o calcitriol e outros metaboélitos da vitamina D ligam-se a proteinas
plasmaticas especificas.

Metabolismo
Calcitriol ¢ hidroxilado e oxidado nos rins e no figado por uma isoenzima especifica citocromo P450: CYP24A1.
Diversos metabolitos com diferentes graus de atividade da vitamina D foram identificados.

Eliminacédo
A meia-vida de eliminagdo de calcitriol no plasma varia entre cinco a oito horas. A cinética de eliminacdo do calcitriol
permanece linear até a dose de 96 mcg em um intervalo de dose amplo. O efeito farmacoldgico de uma dose unica de



calcitriol dura pelo menos quatro dias. O calcitriol ¢ excretado pela bile e pode ser submetido a circulagdo entero-
hepatica.

Farmacocinética em situacdes clinicas especiais
Em pacientes com sindrome nefrotica ou que fazem hemodialise, as concentragdes séricas de calcitriol estavam
reduzidas e o tempo para o aparecimento de picos de concentragdo prolongados.

4. CONTRAINDICACOES

Rocaltrol® est4 contraindicado em todas as doengas associadas com hipercalcemia.

O uso de Rocaltrol® também esta contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade ao calcitriol, aos
componentes da formula ou a medicamentos da mesma classe terapéutica.

Rocaltrol® ¢ contraindicado se houver evidéncia de toxicidade por vitamina D.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

Existe uma acentuada correlagdo entre o tratamento com calcitriol e o desenvolvimento de hipercalcemia. Em estudos
realizados em pacientes com osteodistrofia urémica, observou-se hipercalcemia em até 40% dos pacientes tratados com
calcitriol. Um stbito aumento na ingestdo de calcio como resultado de alteragdes na dieta (por exemplo, consumo
elevado de laticinios) ou ingestdo ndo controlada de preparagdes a base de calcio, pode levar a hipercalcemia. E
absolutamente necessario, portanto, que os pacientes sigam rigorosamente as recomendacdes do médico sobre a dieta,
fato que os familiares também devem ter conhecimento ¢ que sejam instruidos sobre como reconhecer os sintomas de
hipercalcemia.

Pacientes imobilizados, por exemplo, aqueles submetidos a cirurgia, estdo particularmente expostos ao risco de
hipercalcemia.

O calcitriol aumenta as concentragdes séricas de fosfatos inorganicos. Embora isso seja desejavel em pacientes com
hipofosfatemia, recomenda-se cautela em pacientes com insuficiéncia renal devido ao risco de calcificagdo ectopica.
Em tais casos, a concentragdo sérica de fosfato deve ser mantida dentro dos niveis normais (2 - 5 mg/100 mL ou 0,65 -
1,62 mmol/L) pela administragdo oral de agentes quelantes de fosfato e dieta pobre em fosfatos.

E recomendado que o produto das concentragdes séricas de célcio versus fosfato (Ca x P) ndo exceda 70 mg*/dL?.

Os pacientes com raquitismo resistente a vitamina D (hipofosfatemia familiar) que estejam sendo tratados com
Rocaltrol® devem manter o tratamento com fosfatos por via oral. No entanto, deve-se levar em considera¢io que o
Rocaltrol® pode estimular a absorgdo intestinal de fosfatos, alterando a suplementagdo necessaria de fosfato.

Sendo o calcitriol o principal metabdlito de vitamina D, outras medicagdes a base dessa vitamina ndo devem ser
administradas concomitantemente a Rocaltrol®, com o objetivo de se prevenir hipervitaminose D.

Caso o paciente esteja recebendo ergocalciferol (vitamina D,) e mude para calcitriol, podem transcorrer varios meses
para que a concentragdo de ergocalciferol na corrente sanguinea retorne aos valores normais.

Os pacientes com fungdo renal normal tratados com Rocaltrol® devem ingerir quantidades adequadas de liquido para
evitar a desidratagao.

Comprometimento da fertilidade

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos indicaram que doses orais de até 300 ng/kg/dia (trinta vezes a dose humana
usual) ndo afetam negativamente a reproducdo. Em coelhos, foram observadas anomalias fetais multiplas em duas
ninhadas com dose oral toxica materna de 300 ng/kg/dia e em uma ninhada com 80 ng/kg/dia, mas ndo com 20
ng/kg/dia (duas vezes a dose humana habitual). Embora nio haja diferengas estatisticas significativas entre o grupo
tratado e o controle em nimeros de ninhadas ou fetos com anormalidades, a possibilidade desses achados estarem
relacionados a administrag¢@o de calcitriol ndo pode ser descartada.

Testes|aboratoriais
Os exames laboratoriais regulares que sdo necessarios incluem determinagdes séricas de calcio, fosforo, magnésio e
fosfatase alcalina e dosagem do teor de calcio e fosfato na urina de 24 horas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Com base no perfil farmacodiniamico dos eventos adversos relatados, Rocaltrol® pode ser considerado seguro ou
improvavel em prejudicar tais atividades.

Gravidez e lactacdo
Categoria derisco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirur gido-dentista.



Estenose adrtica supravalvar foi produzida em fetos de coelhos por doses orais de vitamina D proximas da dose letal
administradas em coelhas gravidas. Nao ha nenhuma evidéncia para sugerir que a vitamina D ¢ teratogénica em seres
humanos, mesmo em doses muito elevadas. Rocaltrol® s6 deve ser administrado a mulheres gravidas se os beneficios
potenciais superarem os riscos potenciais para o feto.

Deve-se assumir que calcitriol exdgeno passe para o leite materno. Tendo em vista o potencial de hipercalcemia na mée
e a possibilidade de reagdes adversas no lactente, mies podem amamentar durante o tratamento com Rocaltrol® desde
que os niveis plasmaticos de calcio na mae e no lactente sejam monitorados.

Seguranca pré-clinica

Estudos de toxicidade subcronica em ratos e cdes indicam que calcitriol em uma dose oral de 20 ng/kg/dia (duas vezes a
dose humana usual) por até seis meses causou nenhuma ou minimas reagdes adversas. Uma dose de 80 ng/kg/dia (oito
vezes a dose humana usual) por até seis meses produziu reagdes adversas moderadas. As alteracdes observadas
parecem ser resultantes principalmente de hipercalcemia prolongada.

Até o momento, ndo ha informagdes de que calcitriol possa causar doping.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Devem-se observar estritamente as recomendacdes médicas sobre a dieta, principalmente no que diz respeito a ingestao
suplementar de célcio, e que o paciente se abstenha de ingerir por sua propria conta preparados contendo célcio.

O tratamento concomitante com um diurético tiazidico aumenta o risco de hipercalcemia.

A dose de calcitriol deve ser cuidadosamente determinada em pacientes sob tratamento com digitalicos uma vez que,
em tais pacientes, a hipercalcemia pode precipitar arritmias cardiacas.

Existe uma relagdo de antagonismo funcional entre os analogos da vitamina D, que promovem absorcdo de calcio e os
corticosteroides, que a inibem.

Os medicamentos que contém magnésio (por exemplo, os antidcidos) ndo devem ser administrados junto com o
Rocaltrol® aos pacientes submetidos a dialise cronica, jé que poderdo causar hipermagnesemia.

Uma vez que Rocaltrol® interfere no transporte de fosfatos no intestino, rins e ossos, as doses dos produtos quelantes
de fosfatos devem ser ajustadas de acordo com a concentracdo sérica de fosfatos (niveis normais: 2 - 5 mg/100 mL ou
0,65 - 1,62 mmol/L).

Pacientes com raquitismo resistente a vitamina D (hipofosfatemia familiar) devem continuar sua terapia com fosfato
oral. No entanto, , a necessidade de modificacdo na suplementagdo de fosfato deve ser considerada devido a um
possivel estimulo na absorcao intestinal de fosfato pelo calcitriol.

Sequestradores de acidos biliares, incluindo colestiramina e sevelamer podem reduzir a absorgdo intestinal das
vitaminas lipossoluveis e, portanto, alterar a absorcdo intestinal de calcitriol.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAGEM DO MEDICAMENTO
Rocaltrol® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo devalidade
Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Rocaltrol® ¢ uma capsula oval com uma de suas metades de coloragdo laranja amarronzada a laranja avermelhada
opaca ¢ a outra metade de colorag@o branca a amarelo acinzentada ou laranja acinzentada opaca.

Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Descar te de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no

esgoto, e o descarte em lixo doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado por via oral, com um pouco de liquido, de preferéncia pela manha.



Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Esquema posoldgico ger al

A dose diaria recomendada de Rocaltrol® deve ser cuidadosamente determinada em fungio da concentragdo sérica de
calcio de cada paciente. O tratamento com Rocaltrol® deve ser iniciado sempre com as doses mais baixas possiveis,
aumentando-as somente com rigoroso controle do calcio sérico.

Durante a fase de normalizagdo do tratamento com Rocaltrol®, as concentragdes séricas de calcio devem ser
verificadas a0 menos duas vezes por semana.

Uma vez determinada a dosagem ideal de Rocaltrol®, deverio ser controladas mensalmente as concentragdes séricas de
calcio (ou como abaixo especificado para as indica¢des individuais). Amostras para analise sérica de calcio deverdo ser
coletadas sem auxilio de torniquete. Logo que essas concentragdes se situem em 1 mg/100 mL (250 pumol/L) acima do
normal (9 - 11 mg/100 mL ou 2250 - 2750 umol/L), ou a creatinina sérica aumente para > 120 umol/L, o tratamento
deve ser imediatamente interrompido até que seja alcangada a normocalcemia.

Durante os periodos de hipercalcemia, deve-se medir diariamente as concentracdes séricas de calcio e fosfatos. Apds a
normaliza¢do dos valores, poder-se-4 continuar com a administragio de Rocaltrol®, porém numa dose diaria inferior
em 0,25 mcg a dose precedente.

Deve-se calcular a ingestdo diria aproximada de calcio com a dieta e, se necessario, ajustar o aporte.

O aporte adequado de calcio - mas ndo excessivo - no inicio do tratamento ¢é um requisito indispensavel para uma
melhor eficacia de Rocaltrol®. Caso haja necessidade, deve-se prescrever calcio suplementar.

Gragas a melhor absor¢do gastrintestinal de calcio com o uso de Rocaltrol®, pode-se reduzir o aporte de calcio em
alguns pacientes. Naqueles com propensdo a hipercalcemia, doses baixas de célcio ou a interrupgdo da suplementacdo
sdo suficientes.

Esquemas posol 4gicos especiais

Osteoporose

A dose recomendada de Rocaltrol® ¢ de 0,25 mcg duas vezes ao dia. As concentragdes séricas de célcio e de creatinina
devem ser determinadas a cada quatro semanas, trés meses, seis meses e posteriormente em intervalos de seis meses.

Osteadistrofiarenal (pacientes em dialise)

A dose inicial ¢ de 0,25 mcg. Para os pacientes normocalcicos ou com hipocalcemia leve, sdo suficientes 0,25 mcg a
cada dois dias. Caso ndo seja observada uma resposta satisfatoria dos parametros bioquimicos e manifestagdes clinicas
da doenga, no prazo de duas a quatro semanas, poder-se-a elevar a posologia em 0,25 mcg diarios a intervalos de duas a
quatro semanas. Durante este periodo, devem ser determinadas as concentragdes séricas de calcio pelo menos duas
vezes por semana. A maioria dos pacientes responde a uma dose de 0,5 a 1,0 mcg diarios.

Uma pulsoterapia com dose inicial de 0,1 mcg/kg/semana, dividida em duas ou trés doses iguais administradas a noite,
foi efetiva em pacientes refratarios a terapia continua. A dosagem maxima total acumulativa de 12 mcg por semana ndo
deve ser excedida.

Hipopar atireoidismo e raquitismo

A dose inicial recomendada de Rocaltrol® ¢ de 0,25 mcg/dia, administrada pela manha. Caso ndo se observe uma
resposta satisfatoria nos pardmetros bioquimicos e manifestagdes clinicas da doenga, a dose pode ser aumentada em
intervalos de duas a quatro semanas. Durante este periodo as concentra¢des séricas de céalcio devem ser determinadas
pelo menos duas vezes por semana.

Se ocorrer hipercalcemia, Rocaltrol® deve ser imediatamente descontinuado até resultados normocalcémicos. Deve-se
ter cuidado também em diminuir a ingestdo de calcio através da dieta.

M4 absorcio foi ocasionalmente notada em pacientes com hipoparatireoidismo, com isso, doses maiores de Rocaltrol®
podem ser necessarias.

Se o profissional de satide decidir administrar Rocaltrol®a mulheres gravidas com hipoparatireoidismo, um aumento na
dose pode ser necessario durante a segunda metade da gestagao, com redugdo de dose pos-parto ou durante lactagdo.

| dosos
Nao ¢é necessario ajuste posoldgico para pacientes idosos. Deve-se, no entanto, observar as recomendacdes quanto ao
controle das concentragdes séricas de calcio e de creatinina.



Pacientes pediétricos
A seguranca e eficacia de Rocaltrol® em criangas nio foram suficientemente investigadas para permitir recomendagdes
de dosagem.

9. REACOESADVERSAS

As reacdes adversas listadas abaixo refletem a experiéncia dos estudos investigacionais e de pos-comercializagdo de
Rocaltrol®:

A reagdo adversa mais comumente reportada foi hipercalcemia.

Muito Comum Comum Incomum Desconhecido
(> 1/10) (>1/100 e <1/10) | (>1/1.000 e <1/100)

Disturbios do sistema Hipersensibilidade
imunolodgico Urticaria
Disturbios do . . Diminuigdo de Polidipsia

. - Hipercalcemia . . ~
metabolismo e nutri¢do apetite Desidratagao
Distarbios psiquiatricos Apatia

Distarbios do sistema Fraqueza muscular

Dor de cabega - .
Nnervoso Alteragao sensorial
Distirbios Dor abdominal A Obstipagdo Dor
. L , VOmito . .
gastrointestinais Nausea abdominal superior
Disturbios de pele e do Rash Eritema
tecido subcutaneo Prurido
Distirbios
musculoesqueléticos e Retardo do crescimento
tecidos conectivos
Disturbios renais e Infeccdo no trato o
- . Politiria
urinarios urinario
Disturbios gerais e Calcinose
condigdes do local de Febre
administragao Sede
Aumento de
Investigagdes creatinina no Diminuigdo de peso
sangue

Uma vez que Rocaltrol®exerce atividade de vitamina D, as reagdes adversas que podem ocorrer sdo semelhantes as que
ocorrem quando ha uma administragao excessiva de vitamina D, tais como, sindrome de hipercalcemia ou intoxica¢ao
por célcio, dependendo da gravidade e duracdo da hipercalcemia. Sintomas agudos ocasionais incluem diminui¢ao de
apetite, dor de cabeca, nausea, vomito, dor abdominal, dor abdominal superior eobstipagéo.

As investigacdes farmacocinéticas tém demonstrado que, em virtude da curta meia-vida biologica do calcitriol, elevadas
concentragoes séricas de calcio sdo normalizadas poucos dias ap6s a suspensdo da medicacdo, isto €, mais rapidamente do
que apds tratamento com preparados contendo vitamina Ds.

Efeitos cronicos podem incluir fraqueza muscular, perda de peso, alteragdo sensorial, febre, sede, polidipsia, poliuria,
desidratagdo, apatia, retardo do crescimento e infecgdes do trato urindrio.

A concomitancia de hipercalcemia e hiperfosfatemia (> 6 mg/100 mL ou > 1,9 mmol/L) pode acarretar calcinose,
visivel radiograficamente.

Reagdes de hipersensibilidade como rash, eritema, prurido, e urticaria podem ocorrer em individuos suscetiveis.
Po6s-comer cializagéo

A incidéncia de efeitos adversos relatados com o uso clinico de Rocaltrol® durante um periodo de 15 anos, em todas
as indicagdes terapéuticas, ¢ muito baixa, incluindo a hipercalcemia, que ocorreu a uma razdo de 0,001% ou menos.



Anormalidades laboratoriais
Nos pacientes com fungdo renal normal, a hipercalcemia cronica pode estar associada a um aumento da creatinina
sérica.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/nativisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Tratamento de hiper calcemia assintomatica: uma vez que o calcitriol é um derivado da vitamina D, os sintomas de
superdosagem sdo os mesmos que os dessa vitamina (anorexia, cefaleia, vomito e obstipagdo). A ingestdo de altas doses
de calcio e fosfatos junto com Rocaltrol® pode dar origem a sintomas semelhantes. Uma concentragdo elevada de
calcio no paciente submetido a dialise pode contribuir para uma hipercalcemia.

Sintomas crénicos. distrofia (fraqueza, perda de peso), alteragdo sensorial, febre associada a sede, poliuria,
desidratag@o, apatia, interrupgao do crescimento e infec¢des do trato urinario. Ocorre calcificagdo metastatica do cortex
renal, miocardio, pulmdes e pancreas associada a hipercalcemia.

Superdosagem acidental: lavagem géastrica imediata ou indu¢do de vOmitos para impedir uma maior absor¢do e
administragdo de 6leo mineral para favorecer a eliminagio fecal podem ser adotados. E aconselhavel efetuar repetidas
determinagdes do calcio sérico. Caso persista a hipercalcemia sérica, podera proceder-se a administragdo de fosfatos e
corticosteroides e medidas para induzir uma diurese forcada adequada.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Historico de alteragao para bula

Dados da submissao eletr 6nica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alter acBes de bulas

Datado N° Assunto Datado N° do Assunto Data de ltens de bula VersBes | Apresentacbes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
- COMPOSICAO
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3.
10458 - 10458 - .
MEDICAMEN MEDICAME CARACTERISTICAS .
FARMACOLOGICAS Capsulas de
TO NOVO - NTO NOVO - 5. ADVERTENCIAS E 0,25 mcg em
04/09/2013 | 0740959/13-1 | Inclusdo Inicial | 04/09/2013 0740959/13-1 | Inclusdo 04/09/2013 : ~ VPS/VP ’ &
.. PRECAUCOES frascos com 30
de Texto de Inicial de ~ ,
6. INTERACOES capsulas.
Bula — RDC Texto de Bula
60/12 _RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10451 -
10451 -
MEDICAMEN MEDICAME .
TO NOVO - NTO NOVO - Capsulas de
10/10/2013 | 0856107/13-9 | Notificagdo de | 10/10/2013 | 0856107/13-9 | Nouficacdo | 0,165013 | Dizeres Legais vpsivp | 923 megem
~ de Alteragdo frascos com 30
Alteragdo de :
de Texto de capsulas.
Texto de Bula — Bula — RDC
RDC 60/12 60/12




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter acdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10451 -
10451-
MEDICAMEN MEDICAME .
TO NOVO - NTO NOVO - Cépsulas de
28/4/2014 | 0321223/14-8 | Notificacio de | 28/4/2014 | 0321223/14-8 | NOUMCa6a0 1 h0 0014 | Dizeres Legais vpsivp | 925 megem
~ de Alteragdo frascos com 30
Alteragdo de :
de Texto de capsulas.
Texto de Bula — Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
3.
10451- CARACTERISTICAS
MEDICAMEN FARMACOLOGICAS .
Nio TO NOVO - Ilffg fgyg_ 5. ADVERTENCIAS E Oc?;sumlzs i‘fn
06/10/2014 disponivel Notificagdo de 12/7/2013 0568281/13-9 Alteracio de 15/9/2014 PRECAUCOES VPS/VP fr’ascos cgom 30
P Alteraciio de Osol(f y 6. INTERACOES cansulas
Texto de Bula — POsolog MEDICAMENTOSAS psuias.

RDC 60/12

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

*VP = versao de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da satde




