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besilato de anlodipino
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
besilato de anlodipino

Comprimidos Revestidos 5,0mg.
Cartucho contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

oK1 =10 I o [= =T o1 [oTo 1o 11 o TSP 6,9309*
(*equivalente a 5,0mg de anlodipino)

EXCIPIENIES™ ™ ...t e . g.s.p. lcomprimido revestido
**Fosfato de Calcio Dibasico, Celulose Microcrigtal, Oxido de Ferro Vermelho, Amido de Milho, Estta de
Magnésio, Talco Purificado, Amidoglicolato de Sqddoxido de Silicio Coloidal, Hipromelose, Macradgo

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

Besilato de anlodipino € indicado como farmaco dengira linha no tratamento da hipertensdo, podeseto
utilizado na maioria dos pacientes como agenteolde& controle da pressdo sanguinea. Pacientesaguséo
adequadamente controlados com um Unico agentehigstiensivo podem ser beneficiados com a adi¢cdo de
anlodipino, que tem sido utilizado em combinagém adiuréticos tiazidicos, alfa-blogueadores, agebiets-
bloqueadores adrenérgicos ou inibidores da enzimeaecsora da angiotensina.

Besilato de anlodipino é indicado no tratamentasdaemia miocardica como farmaco de primeira lirdeyido
tanto aobstrucdo fixa (angina estavel) como ao esgEBEmMo/vasoconstricdo (angina de Prinzmetal oinang
variante) da vasculatura coronaria. besilato dedipiho pode ser utilizado em situacdes clinicagstivas, mas
ndo confirmadas, de possivel componente vasoesp&ssoconstritor. Pode ser utilizado isoladameoteno
monoterapia, ou em combinacdo com outros farmacsnginosos em pacientes com angina refrataric@tos
e/ou doses adequadas de beta-bloqueadores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uso em Pacientes com Doenca Arterial Coronaria (DAE

Os efeitos do anlodipino na morbidade e mortalideatgliovascular, a progressdo de aterosclerosen@uaoe
aterosclerose carétida foram estudadas no estuddicocl Avaliacdo Prospectiva Randomizada dos Efeitos
Vasculares de besilato de anlodipino (PREVENRrespective Randomized Evaluation of the VascuftecE of
NorvascTrial). Este estudo multicéntrico, randomizado, duplgeceplacebo-controlado, acompanhou por 3 anos
825 pacientes com doenca arterial coronaria defiarjiograficamente. A populacéo incluiu pacientes infarto
prévio do miocéardio (45%), angioplastia coronarexcptanea transluminal (ACPT) na linha de base [48%
histéria de angina (69%). A gravidade da DAC varnileul vaso doente (45% dos pacientes) a 3 ou raaisv
doentes (21%). Os pacientes com hipertensao nawotama (pressdo arterial diastélica > 95 mmHggfor
excluidos do estudo. Um comité de avaliagdo deedhsf avaliou, de modo cego, os principais eventos
cardiovasculares. Embora néo tenha existido nerfaito demonstravel da velocidade de progressatedass na
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artéria coronaria, a anlodipino impediu a progressd espessamento da intima-média da carétideotds@rvada
uma reducdo significante (- 31%) em pacientes dostacom anlodipino no desfecho combinado de morte
cardiovascular, infarto do miocardio, derrame, aplgistia coronaria percutanea transluminal (ACPT),
revascularizacéo cirdrgica do miocéardio, hospiggiio para angina instavel e piora da insuficiéceialiaca
congestiva. Uma reducéo significante (- 42%) naggdimentos de revascularizacdo (ACPT e revaszalgio
cirtrgica do miocardio) também foi observada emquaes tratados com anlodipino. Foi observado umena de
hospitalizacdes (- 33%) menor para angina inséwepacientes tratados quando comparado ao grupebola

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Cardiata

Estudos hemodindmicos e estudos clinicos contreladeeados na resposta ao exercicio em paciemtadgres
de insuficiéncia cardiaca classes NYHA Il a IV, dastraram que o anlodipino ndo levou a uma detay@ar
clinica quando avaliada em relagdo a toleranciexaccicio, fracéo de ejecdo ventricular esquersiatematologia
clinica.

Um estudo placebo controlado (PRAISE) para avab&ientes portadores de insuficiéncia cardiacaetadYHA
Il e IV recebendo digoxina, diuréticos e inibidema enzima conversora de angiotensina (ECA) demoongue o
anlodipino ndo leva a um aumento no risco da mdadé ou mortalidade e morbidade combinadas enemasi
com insuficiéncia cardiaca.

Em um estudo placebo-controlado com anlodipinaenpanhamento de longo prazo (PRAISE-2), em pasien
com insuficiéncia cardiaca classes NYHA Il e Iépssintomas clinicos ou sinais sugestivos de dosng@&mica
pré-existente, em doses estaveis de inibidoresGi, Higitalicos e diuréticos, o anlodipino ndo teyealquer
efeito na mortalidade total ou cardiovascular. Blesesma populagdo, o farmaco foi associado a unersonde
relatos de edema pulmonar, apesar de ndo existiqugr diferenca significante na incidéncia de gida
insuficiéncia cardiaca quando comparada ao placebo.

Referéncia Bibliogréafica

1 Pitt B, Byington RP, Furberg CD, Hunninghake DB,rdii GB, Miller ME, Riley W. Effect of amlodipinen
the progression of atherosclerosis and the occerenf clinical events. PREVENT Investigators.
2000;102(13):1503-10.

2 Packer M, O’Connor CM, Ghali JK, Pressler ML, Card®E, Belkin RN, Miller AB, Neuberg GW, Frid D,
Wertheimer JH, Cropp AB, DeMets DL. Effect of anmifude on morbidity and mortality in severe chrohieart
failure. Prospective Randomized Amlodipine Survizghluation Study Group. 1996;335(15):1107-14.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O anlodipino é um inibidor do influxo do ion de aél(bloqueador do canal lento de célcio ou antsg@mlo ion
calcio) e inibe o influxo transmembrana do ion icafgara o interior da musculatura lisa cardiacascwlar. O
mecanismo da acao anti-hipertensiva deve-se a eétdxante direto na musculatura vascular lism&ganismo
preciso pelo qual o anlodipino alivia a angina eéth completamente definido, mas reduz o graugierisia total
pelas duas seguintes acoes:

- dilata as arteriolas periféricas e, desta manedduz a resisténcia periférica total (poés-caagajtra o trabalho
cardiaco. Uma vez que a frequéncia cardiaca peomagstavel, esta reducdo de carga diminui o consieno
energia miocardica e a necessidade de oxigénio.

- 0 mecanismo de agéo também envolve, provavelmemlitatacio das artérias corondrias principaiteziolas
coronarias, em regides normais e isquémicas. Hatagho aumenta a liberagio de oxigénio no micadah
pacientes com espasmo coronariano arterial (argr@rinzmetal ou angina variante) e abranda a vast@;do
coronariana induzida pelo fumo.

Em pacientes com hipertensdo, a dose Unica diénpogriona redugdes clinicamente significantes resgéo
sanguinea durante o intervalo de 24 horas, targt@osicdes supina quanto do individuo em pé. Deaidiento
inicio de acéo, a hipotenséo aguda néo constitaiearacteristica da administracdo de anlodipino.
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Em pacientes com angina, a administra¢éo de ddsa di&ria de anlodipino aumenta o tempo totalxkFacio,
tempo de inicio da angina e tempo para atingir 1derdepressao no segmento ST, além de diminuagaé&ncia
de crises anginosas e o consumo de comprimidogrdgliterina.

Os estudof vitro demonstraram que cerca de 97,5% do anlodipinolaimtaiesta ligado as proteinas plasmaticas.

O anlodipino n&o foi associado a qualquer efeittabtico adverso ou alteragédo nos lipides plasogtisendo
adequada para uso em pacientes com asma, dialggtts e

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

Apés administracao oral de doses terapéuticas]aglipmo € bem absorvido com picos plasmaticoseete 12
horas apds a dose. A biodisponibilidade absolutastmada entre 64 e 80%. O volume de distribui€ade
aproximadamente 21 L/kg. A absorcao néo é altgratiaingestao de alimentos.

Metabolismo/Eliminag&o

A meia-vida de eliminagdo terminal plasmética &ekea de 35 a 50 horas, 0 que é consistente caraeatthica
diaria. Os niveis plasmaticos no estado de eqiail(steady state3ao obtidos apos 7-8 dias de doses consecutivas.
O anlodipino é amplamente metabolizado no figadonegtabdlitos inativos, com 10% do farmaco inalterad
60% dos metabdlitos excretados na urina.

Uso em Pacientes Idosos

O tempo para alcancar o pico de concentragdo plesntb anlodipino é similar para individuos jovenglosos.
Em pacientes idosos,atearancetende a estar diminuido, resultando em aument@sazasob a curva (AUC) e na
meia-vida de eliminacdo plasmatica. Em pacientes iosuficiéncia cardiaca congestiva, aumentos ea sob a
curva (AUC) e na meia-vida de eliminagcdo ocorrecamforme o esperado para pacientes com a idadeugo g
estudado.

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICOS

Carcinogénese

Ratos e camundongos tratados com anlodipino na @@t 2 anos, em concentragdes calculadas paractrn
niveis de dose diaria de 0,5; 1,25 e 2,5 mg/kgfdia,demonstraram nenhuma evidéncia de carcinodadé&

A dose mais alta (similar no caso de camundongosgd@&ro* no caso ratos, a dose clinica maximamecalada
de 10 mg na base de mg/m2) estava proxima a dosemenéolerada por camundongos, mas nédo por ratos.

Mutagénese
Estudos de mutagenicidade ndo revelaram efeit@xioelados ao farmaco, mesmo em niveis de genes ou
Cromossomos.

Distlrbios da Fertilidade

N&o houve efeito na fertilidade de ratos tratadws anlodipino (machos por 64 dias e fémeas poridstahtes da
reproducdo) em doses até 10 mg/kg/dia (8 vezes'sa thaxima recomendada para humanos - 10 mg -saadba
mg/m2).

*baseada em um paciente com peso de 50 kg.

4. CONTRAINDICAGOES
Besilato de anlodipino é contraindicado a paciem®&® conhecida hipersensibilidade as diidropirigithaao
anlodipino ou a qualquer componente da férmula.

Besilato de anlodipino é um medicamento classificadna categoria de risco de gravidez C. Portanto, tes
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentiat

*0 anlodipino é um bloqueador do canal de célcidrdpiridino.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS
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Uso em Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca

Em um estudo placebo-controlado de longo prazo anlodipino (PRAISE-2) em pacientes com insufici@nci
cardiaca IlI-IV-NYHA de etiologia ndo isquémica,farmaco foi associado a um aumento de relatos dma&d
pulmonar, apesar de ndo existir nenhuma difereiggafisante na incidéncia de piora da insuficiéncédiaca
guando comparado com o placebo (vide item 3. Ganigtitas Farmacoldgicas — Propriedades Farmaaodiag).

Uso Durante a Gravidez e Lactacdo

A seguranca do anlodipino na gravidez humana dadéo néo esté estabelecida. O anlodipino ndo dsroan
toxicidade em estudos reprodutivos em animaispaspé atraso do parto e prolongamento do trabahmado em
ratos, em niveis de dose cinquenta vezes supedodese maxima recomendada em humanos. Desta mabeir
uso na gravidez é recomendado apenas quando ret elternativa mais segura e quando a doencasipsd
acarreta risco maior para a mae e para o feto.

Uso em Pacientes na Insuficiéncia Hepéatica

Assim como com todos os antagonistas de célciogia-wida do anlodipino é prolongada em pacientes co
insuficiéncia hepatica e as recomendacdes posagieste caso ndo estéo estabelecidas. Portdatmazo deve
ser administrado com cautela nestes pacientes.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Maquinas

A experiéncia clinica com anlodipino indica quengpiovavel o comprometimento da habilidade de dirai
operar maquinas.

A eficacia deste medicamento depende da capacidadenal do paciente.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idososas mesmas orientagGes dadas aos adultos joven® deveseguidas pelos pacientes idosos (vide
item 3. Caracteristicas Farmacologicas — Uso eneR®as 1dosos).

Uso em criangasa seguranca e eficacia do anlodipino néo foranbelgteidas para pacientes pediatricos.

Uso na insuficiéncia cardiaca vide item 2. Resultados de Efichcia — Uso em dPaes com Insuficiéncia
Cardiaca.

6. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O anlodipino tem sido administrado com seguranga diniréticos tiazidicos, alfa-bloqueadores, beldadores,
inibidores da enzima conversora de angiotensingatos de longa agdo, nitroglicerina sublingualti-an
inflamatdrios néo esteroides, antibiéticos e hipeghiantes orais.

Dadosin vitro de estudos com plasma humano indicam que o anhadipiio afeta a ligagdo as proteinas dos
farmacos testados (digoxina, fenitoina, varfarimandometacina).

Sinvastatina: a coadministragdo de mdltiplas doses de 10 mg ldeipino com 80 mg de sinvastatina resultou em
um aumento de 77% na exposicdo a sinvastatina empazacdo com a sinvastatina isolada. Limitar a disse
sinvastatina em pacientes utilizando anlodipinangQdiariamente.

Suco degrapefruit: a coadministragdo de 240 mL de suc@ud#pefruitcom uma dose oral Unica de anlodipino 10
mg em 20 voluntarios sadios néo teve efeito sicatifio na farmacocinética do anlodipino. O estudo permitiu

a avaliacdo do efeito do polimorfismo genético Nn€PBA4, a enzima primaria responsavel pelo metatmoliso
anlodipino; portanto a administragdo de anlodiginm grapefruitou suco degrapefruitndo é recomendada uma
vez que a biodisponibilidade pode ser aumentadalgams pacientes resultando em maiores efeitosdiec@io da
pressao sanguinea.

Inibidores de CYP3A4: a coadministragdo de uma dose diaria de 180 mgt@zeim com 5 mg de anlodipino em
pacientes idosos hipertensos (69 a 87 anos de)idesidtou em um aumento de 57% na exposicéo scsého
anlodipino. A coadministracdo de eritromicina a wdérios sadios (18 a 43 anos de idade) ndo mudou
significativamente a exposi¢éo sistémica do aniodif22% de aumento na AUC). Embora a relevandiace
desses achados seja incerta, as variacdes farméiicas podem ser mais pronunciadas em pacienbsssd
Inibidores fortes da CYP3A4 (por ex. cetoconazbicionazol, ritonavir) podem aumentar as concedésg
plasmaticas do anlodipino por uma extensdo supaaddtiltiazem. O anlodipino deve ser usado cometaytinto

com inibidores da CYP3A4.
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Indutores de CYP3A4 ndo ha dados disponiveis relacionados ao efat iddutores de CYP3A4 sobre o
anlodipino. O uso concomitante de indutores de GMP®or ex. rifampicina,Hypericum perforatum pode
resultar em baixas concentra¢bes plasmaticas dmlipimo. O anlodipino deve ser usado com cautela em
associacao com indutores de CYP3A4.

Nos estudos listados a seguir, ndo ha altera¢@effisativas na farmacocinética tanto do anlodipin@nto da
outra droga do estudo, quando 0s mesmos séo casttados.

Estudos especiais: efeito de outros agentes sobrardodipino
Cimetidina: a coadministracdo de anlodipino com cimetidinaa&rou a farmacocinética do anlodipino.

Aluminio/magnésio (antiacido):a coadministragdo de um antiacido a base de alofmiagnésio com uma dose
Unica de anlodipino nédo teve efeito significantéarenacocinética do anlodipino.

Sildenafila: uma dose Unica de 100 mg de sildenafila em indoddeom hipertensao nédo produziu efeito nos
parametros farmacocinéticos do anlodipino. Quandmlodipino e a sildenafila foram usados em congdina
cada agente, independentemente, exerceu seuf@iido na diminui¢cdo da pressdo sanguinea.

Estudos especiais: efeito do anlodipino sobre ous@gentes

Atorvastatina: a coadministracdo de doses multiplas de 10 mg ldeliaino e 80 mg de atorvastatina ndo resultou
em qualquer mudanca significante nos parametrasaf@cinéticos no estado de equilibreiefdystate da
atorvastatina.

Digoxina: a coadministragdo de anlodipino e digoxina ndor@lteos niveis séricos ou dearancerenal de
digoxina nos voluntarios sadios.

Etanol (&lcool): dose Unica e doses mudltiplas de 10 mg de anlodipém tiveram efeito significante na
farmacocinética do etanol.

Varfarina: a coadministracdo de anlodipino e varfarina nder@lt o tempo de resposta de protombina da
varfarina.

Ciclosporina: nenhum estudo de interagdo medicamentosa foi catalepm a ciclosporina e o anlodipino em
voluntarios saudaveis ou outras populacdes congarcgos pacientes com transplante renal. Varioslestcom

0s pacientes com transplante renal relataram queadministragdo de anlodipino com ciclosporina aafas
concentragbes minimas de ciclosporina desde nenfalieeacdo até um aumento médio de 40%. Deve-se
considerar o monitoramento dos niveis de ciclospoem pacientes com transplante renal que recebledigno.

Interacdes medicamento/Testes laboratoriaisiesconhecidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Besilato de anlodipino comprimidos deve ser coradmvem temperatura ambiente (entre 15 e 30° Gegido da
luz e umidade e pode ser utilizado por 24 mesesta gda data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
Besilato de anlodipino 5 mg: comprimidos marroesgstidos, biconvexos, lisos de um lado e com sidcoutro.

O produto apresenta odor e sabor caracteristicos.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Besilato de anlodipino deve ser ingerido com quiadi de liquido suficiente para degluticdo, comsem
alimentos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou msiggado.

POSOLOGIA
Cada comprimido de besilato de anlodipino 5 mgé@wonbesilato de anlodipino equivalente a 5 mg dedipino
base.

No tratamento da hipertensdo e da angina, a dasel imsual de besilato de anlodipino (besilatcad®dipino) é
de 5 mg 1 vez ao dia, podendo ser aumentada par@ose maxima de 10 mg, dependendo da respostalirali
do paciente.

N&o é necessario ajuste de dose de besilato déiEinm na administragdo concomitante com diuréti@adicos,
beta-blogqueadores e inibidores da enzima convedsoengiotensina.

Uso em Pacientes ldosos
Besilato de anlodipino utilizado em doses semelwa®m idosos e jovens € igualmente bem toleradstaDe
maneira, séo recomendados os regimes posolégibdsdia.

Uso em Criangas
A eficacia e seguranca de besilato de anlodipinerencas nédo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepética
Vide item 5. Adverténcias e Precaucgdes.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal
Besilato de anlodipino pode ser empregado em tigeptes nas doses habituais. Alteragées nas doag@es
plasmaticas do anlodipino nédo estéo relacionadgsaaode insuficiéncia renal. O anlodipino ndoalistavel.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de administrar besilankbelipino no horario estabelecido, deve fazé-kinagjue
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de amtnar a proxima dose, deve desconsiderar a dapesesla e
utilizar a proxima. Neste caso, o paciente ndo tlavar a dose duplicada para compensar doses @agiec

O esquecimento da dose pode comprometer a efidadiatamento.

9. REAGOES ADVERSAS

Besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estudésicos placebo-controlados envolvendo pacientes co
hipertensao ou angina, os efeitos colaterais naaisimente observados foram:

Classificagdo por Sistema Organico
(MedDRA)

Efeitos Indesejaveis

Sistema Nervoso

Dores de cabeca, tontura, sonoléncia.

Cardiac Palpitacde

Vascular Rubor

Gastrintestine dor abdominal, naus
Geral fadiga

Nestes estudos clinicos ndo foram observados aquemiggpos de anormalidades clinicamente signifieantos
exames laboratoriais relacionados ao anlodipino.
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Os efeitos colaterais menos comumente observados abfusdo do uso no mercado incluem:

Classificagao por Sistema Organico Efeitos Indesejaveis

(MedDRA)

Sanguineo e Sistema Linfat Leucopenia, trombocitoper

Metabolismo e Nutri¢cdo Hiperglicemia

Psiquiétrico Insdnia e humor alterado

Sistema Nervoso Hipertonia, hipoestesia/parestesia, neuropatidépiea,
sincope, disgeusia, tren

Olhos Deficiéncia visual

Ouvido e Labirint Tinido

Vascular Hipotens&o, vasculite

Respiratério, Tor4cico e Mediasti Tosse, dispneia, rini

Gastrintestinal Mudanga da fungéo intestinal, boca seca, dispepsia
(incluindo gastrite), hiperplasia gengival, pantitea
vOmito

Pele e Tecido Subcutaneo Alopecia, hiperidrosepurér alteracao da cor da pele,
urticaria

Musculc-esquelético e Tecido Conjunt Artralgia, dor nas costas, espasmos musculares, n

Renal e Urinario Polidria, distirbios miccionais, nocturia

Sistema Reprodutivo e Man Ginecomastia, disfungéo er

Geral Astenia, mal estar, dor

Investigacoe Aumento/reducao de pe

Raramente foram relatados eventos, incluindo pourash, angioedema e eritema multiforme.

Foram raramente relatados casos de hepatitecieterielevacdes da enzima hepatica (a maioria dbrepaom
colestase). Alguns casos graves requerendo hazagi@b foram relatados em associa¢éo ao uso ddiginio.

Em muitos casos, a relacdo de causalidade é inéessam como com outros bloqueadores do canal kbéocés
seguintes eventos adversos foram raramente retagad@o podem ser distinguidos da historia natlaraloenca de
base: infarto do miocardio, arritmia (incluindo dicardia, taquicardia ventricular e fibrilacéo alfrie dor toracica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagfes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estdual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os dados disponiveis sugerem que uma grande sgpepdderia resultar em excessiva vasodilatacatépeai e
possivel taquicardia reflexa. Foi relatada hipdensistémica acentuada e provavelmente prolongaclajndo
choque com resultado fatal. A administracdo de&mativado a voluntarios sadios imediatamente é2dtoras
apdés a administragdo de 10 mg de anlodipino demmensima diminuigdo significante na absorcéo dodipino.
Em alguns casos, lavagem géstrica pode ser neieesb@ina hipotensdo clinicamente significante devéalo
superdose da anlodipino requer medida ativa dersupardiovascular, incluindo monitoramento freqeedas
funcdes cardiaca e respiratoria, elevacdo dasneitades, atengdo para o volume de fluido circulargbminacéo
urinaria. Um vasoconstritor pode ser Gtil na recap&o do tdnus vascular e pressao sanguinea, gesdeuso do
mesmo ndo seja contraindicado. Gluconato de céaltiavenoso pode ser benéfico na reversdo doosfdils
bloqueadores do canal de calcio. Uma vez que aipinio é altamente ligada as proteinas plasmataasalise
nao constitui um beneficio para o paciente.

11. DIZERES LEGAIS

N° de Registro M.S.: 1.5651.0003
Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de idlme
CRF-RJ n° 13227
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Zydus
Nikkho

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED.
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A — Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad—india

Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340
Ilha do Governador — Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

(LOGO)Servico de Atendimento ao Cliente
0800 282 11 27

www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacédo e Validade. Vide Cartucho.
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Histdérico de Alteragdo da Bula

Lydus
Nikkho

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Petigdo/Notificagdo que Altera Bula

Dados das Alteragoes de Bulas

Versoes
Data do No. Data do No. Apresentacgoes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) Relacionadas
12/07/2013 | 0563508130 10452 28.04.2014 10452 » Adequagbes conforme medicamento referéncia: VP/VPS 5 MG COM REV CT

1l - INFORMAGOES AO PACIENTE

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

1l - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE:

2. RESULTADOS DE EFICACIA
6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

» Adequagdes adicionais:

I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BLALPLAS INCX 30
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