Capinson
GERMED FARMACEUTICA LTDA

Comprimido revestido

200mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
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APRESENTAGOES
Comprimido revestido de 200 mg: Embalagem cont@@@&0, 40, 60 e 100* comprimidos revestidos.

* Embalagem Hospitalar
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:
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* celulose microcristalina, amidoglicolato de sgdi@xido de silicio, behenato de glicerila, talogpromelose + macrogol +
dioxido de titénio, 6xido de ferro amarelo, dxidofdrro vermelho, dgua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
A entacaponaé indicada como adjuvante na preparagao padrivaeopa/benserazida ou levodopa/carbidopa emriasieom
doenca de Parkinson e flutuacdes motoras de fidose que ndo podem ser estabilizadas por estascasss.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos clinicos

Em estudos duplo-cegos de fase Il envolvendo 3itéeptes portadores da doenca de Parkinson edigsanotoras de final de
dose, foram administrados entacapona ou placebaadendose de levodopa/inibidor da dopa descagsexiDs resultados séo
apresentados na tabela 1 abaixo. No estudo I,iodoetON” (horas) foi mensurado diariamente nad@scia e no estudo I, foi
mensurada a proporgao diaria do periodo “ON".

Tabela 1: Periodo “ON” diario (Média + Desvio Padra®)

Estudo |: Periodo “ON” diario (horas)

entacapona (n=85) placebo (n=86) Diferenca
nivel basal 93+2.2 92+25
semana 8-24 10,7+2,2 94+26 1h 20 min
(8,3%)

Cl95% 45 min, 1 h 56 min

Estudo Il: Proporgao diéria do periodo “ON"(%)

entacapona (n=103) placebo (n=102) diferenca
nivel basal 60,0 + 15,2 60,8 + 14,0
semana 8-24 66,8 + 14,5 62,8 +16,8 4,5% (0h 35 min)

CI95% 0,93%, 7,97%

Houve uma diminuig&o correspondente do periodo "OFF
No estudo |, o periodo “OFF” foi reduzido em 24%mparado com 0% no grupo placebo.
No estudo Il, o periodo “OFF” foi reduzido em 18%6mparado com 5% no grupo placebo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A entacapona pertence a uma nova classe terap&utiosa inibidores da catecol-O-metil transfer&@NIT) e € um inibidor
reversivel da COMT, especifico e de atuagéo prahcipnte periférica, concebido para administrac@camitante com
preparacOes de levodopa. A entacapona diminuidapeetabdlica da levodopa para 3-O-metildopa (3-QPptDa inibicdo da
enzima COMT. Isso leva a um aumento da biodisplidetie de levodopa e uma maior quantidade de Igpadasponivel no
cérebro. A entacapona prolonga entéo a resposteact levodopa.

A entacapona inibe a COMT principalmente em tecfpgféricos. A inibicdo de COMT nos glébulos velies sanguineos é
proporcional & concentragdo plasmatica da entaeapudicando claramente a natureza reversivelidgéo da COMT.

Farmacocinética

Absorcéo

Existem grandes variacgdes intra e interindividumaisbsorcao da entacapona.

O pico de concentracéo plasmatica (Cmax) é habierate alcancado cerca de uma hora apés a adngéisie um comprimido
de 200 mg de entacapona. O farmaco é sujeito asexteetabolismo de primeira passagem. A biodisflim@de da entacapona é
cerca de 35% apds uma dose oral. O alimento néafEsor¢éo da entacapona de forma significativa.



Distribuicao

Apos absorgéo pelo trato gastrintestinal, a entawap rapidamente distribuida pelos tecidos parifécom um volume de
distribuicdo no steady-state (estado de equililoigo20 litros. Aproximadamente 92% da dose é elidandurante a fase beta com
meia-vida de eliminagéo curta de 30 minutos. Orafeze (depuragéo) total da entacapona é de ce®@0dmL/min.

A entacapona liga-se extensivamente as proteinampticas, principalmente & albumina. No plasmaahoma fragédo néo ligada é
cerca de 2% na faixa de concentrag8es terapéuinasoncentracdes terapéuticas, a entacapona scaleutros farmacos
extensivamente ligados (por ex., varfarina, acaizitico, fenilbutazona e diazepam) nem é deslacdgnificativamente por
nenhum desses farmacos em concentracdes terapéutiean concentracdes mais elevadas.

Metabolismo

Uma pequena quantidade de entacapona, o (E)-ispéneomvertida no seu (Z)-isdmero. O (E)-isbmemtidioui para 95% da
AUC (area sob a curva) da entacapona e o (2)-isbméracos de outros metabdlitos contribuem parasiantes 5%.

Dados de estudos in vitro utilizando preparagéesassomais do figado humano indicam que entacapifreao citocromo P450
2C9 (IC50~4 microM). A entacapona mostrou pequenaemhuma inibigao de outros tipos de isoenzim&g FaYP1A2,
CYP2A6, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A e CYP2C19) (veja éhaicdes medicamentosas”).

Eliminacéo

A eliminacdo da entacapona ocorre principalmentevias metabdlicas néo renais. E estimado qued®adas doses s&o
excretadas nas fezes, mas este dado néo foi cadfirmos seres humanos. Aproximadamente 10-20%xesBaiaglos na urina.
Encontram-se apenas tracos de entacapona comatimadterado na urina. A maior parte (95%) do frmexcretado na urina
conjuga-se com acido glucurdnico. Dentre os mei@isé@ncontrados na urina apenas cerca de 1%medqror oxidagao.

Caracteristicas nos pacientes

As propriedades farmacocinéticas da entacaponsesdelhantes tanto em adultos jovens como em idBswetabolismo do
farmaco é retardado em pacientes com insuficiéregidtica de leve a moderada (classe A e B da €3hdtkPugh), o que leva a
um aumento da concentragdo plasmética de entacapoambas as fases de absorcao e eliminacdo Gejfaraindicacdes”). A
insuficiéncia renal ndo afeta a farmacocinéticamtacapona. A necessidade de um intervalo maior astadministracdes deve
igualmente ser lembrada no tratamento de pacientesetidos a dialise.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos ndo demonstraram riscos iesppara humanos baseados nos convencionais deseg farmacologica,
toxicidade com doses repetidas, genotoxicidadeenpial carcinogénico.

Em estudos de toxicidade de doses repetidas, $eirebda anemia em virtude da propriedade de quethcgerro pela entacapona.
Em estudos de toxicidade na reproducao demonstraraardiminui¢cdo do peso fetal e leve retardo no

desenvolvimento 6sseo de coelhos em niveis de igfpasistémica sob doses terapéuticas.

4. CONTRAINDICAGOES

- Hipersensibilidade conhecida a entacapona odrasscomponentes da formulagéao.

- Disfuncéo hepatica.

- Pacientes com feocromocitoma por causa do risoeatado de crise hipertensiva.

- Histodria prévia de sindrome neuroléptica mali¢BidM) e/ou rabdomidlise ndo-traumatica.

- Uso concomitante de entacapona com os inibid@esseletivos da monoaminoxidase (MAO-A e MAO-Bpr(ex.: fenelzina,
tranilcipromina).

- Uso concomitante do inibidor seletivo de MAO-Aisiam inibidor seletivo de MAO-B e entacapona (Vijéeracdes
medicamentosas”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Foram observadas raramente em pacientes com ddearkinson, rabdomidlise secundéria a discirgeaize ou sindrome
neuroléptica maligna (SNM). Casos isolados de natidlse tém sido relatados no tratamento com eptata

SNM, inclusive rabdomidlise e hipertermia, séo ceaiézados por sintomas motores (rigidez, mioclomemor), alteracdes
mentais (por ex: agitagdo, confuséo, coma), hipaige disfungéo autonémica (taquicardia, presstiarinstavel) e elevagéo da
creatinina-fosfoquinase (CPK) sérica. Em casowiddais, somente alguns desses sintomas e/ou acfadm evidentes.

Casos isolados de SNM tém sido relatados, espemi#dnapds reducéo abrupta ou descontinuagdo dapate e outras
medicag6es dopaminérgicas. Quando necessariocantiesiacdo do tratamento com entacapona e oup@ntiaérgico deve ser
lenta e se sinais e/ou sintomas ocorrerem, aumesio deve ser desconsiderada e um aumento naedodagevodopa deve ser
efetuado.

A entacapona deve ser administrada com cautelaeiarppes com doenca cardiaca isquémica.

Por seu mecanismo de acéo, a entacapona podetintesin o metabolismo de farmacos que contenhargrupo catecol,
potencializando sua acéo. Assim, a entacaponasage\siministrada com cautela a pacientes em tratarnem farmacos
metabolizados pela COMT, como rimiterol, isopremaliadrenalina, noradrenalina, dopamina, dobutaralfeemetildopa e
apomorfina (veja “Interagbes medicamentosas”).

A entacapona € sempre administrada como adjuvartratamento com levodopa. Assim, as precaucdesdpk ao tratamento
com levodopa devem ser levadas em conta no tratarcem entacapona. A entacapona aumenta a biodtidmtade da levodopa
das preparacdes padroes de 5 a 10% de levodoperémeda, mais do que nas preparacdes de levoddpidbyza.
Consequentemente, os efeitos dopaminérgicos iddesejpodem ser mais frequentes quando entacapmsaéada ao tratamento
com levodopa/benserazida (veja “Reacdes adverszer'd.reduzir as reagdes adversas dopaminérgiatexiess com levodopa, é
necessario fazer o ajuste de dosagem nos printBassas primeiras semanas, apés o inicio do temiBmtom entacapona, de
acordo com o estado clinico do paciente (veja “Pg&’ e “Reacdes adversas”).

A entacapona pode agravar a hipotenséo ortostatloaida por levodopa, portanto deve ser admirdatm cautela em pacientes
que recebem outros medicamentos que causam hifiotertsstatica.

Em estudos clinicos, os efeitos colaterais dopangiitEs (por ex: discinesia), sdo mais comuns ernepses que recebem
entacapona e agonistas dopaminérgicos (como brgptingj, selegilina ou amantadina comparados atte®que recebem
placebo com essas combinagées. As dosagens de medicamentos antiparkinsonianos devem ser aasstpcando for iniciado
o tratamento com entacapona.

A entacapona usada em combinagéo com levodopaderassociada com sonoléncia e episodios reperdmatsicio de sono em
pacientes com doenca de Parkinson e, portanto;séeter cuidado ao dirigir e operar maquinas.



Para pacientes com diarreia decorrente do tratancent entacapona, recomenda-se um monitoramergesiopara que o
decréscimo excessivo de peso seja evitado. Digrezgstente ou prolongada com suspeita de etaaraeada com entacapona
pode ser sinal de colite. Em caso de diarreiagierde ou prolongada, a entacapona deve ser dies@afet e deve-se considerar
terapias médicas e investigacdes apropriadas.

Para pacientes que apresentem anorexia progreasteaja e perda de peso dentro de um curto pettempo, uma avaliagdo
médica geral incluindo fungéo hepatica deve sesiderada.

Os pacientes devem ser monitorados regularmerdeop@gsenvolvimento de distdrbios do controle druiso.

Pacientes e cuidadores devem estar cientes déengoimas comportamentais de distdrbios do contrelergulsos, incluindo jogo
patolégico, aumento da libido, hipersexualidadst@au compra compulsiva, binge eating e compudiieentar podem ocorrer
em pacientes tratados com agonistas da dopamin@etims tratamentos dopaminérgicos como entacegroressociacdo com a
levodopa. E recomendada a revisdo do tratamerisisssintomas se desenvolverem.

Gravidez e lactagéo:

Gravidez: ndo se observaram efeitos teratogénicos ou fétoi® priméarios em estudos realizados em animais, & utilizagéo de
entacapona em doses maiores que as terapéuticas.r@o ha experiéncias em mulheres gravidas, eagrina ndo deve ser
utilizada durante a gravidez.

Lactac&o: Estudos em animais comprovaram que entacaponaeiada no leite. As mulheres em tratamento contaeptma néo
devem amamentar. A seguranca de entacapona emasiafio é conhecida.

Este medicamento pertence a categoria de risceenalgz C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/oaperar maquinas:entacapona em associacdo com levodopa pode tefegran
influéncia na habilidade de dirigir veiculos e/@emar maquinas. Pacientes em tratamento com eontzam associacdo com
levodopa e que sentem sonoléncia e/ou episodiestieps de inicio de sono, devem ser orientad@oalimigir e a no exercer
atividades em que o estado de alerta prejudicasapmnlocéa-los em risco de acidentes graves o ifpmt ex.: operar maquinas)
até que tais episddios recorrentes tenham sidvids® (veja “Adverténcias e Precaucdes”).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o se observou interagdo da entacapona com aacpabno esquema posolégico recomendado. Interém@eacocinéticas com
benserazida néo foram estudadas.

Em estudos de dose Unica em voluntarios sadiosseébservaram interagfes entre a entacaponaiprarmma ou entre a
entacapona e a moclobemida. Analogamente, ndcssevalbam interacdes entre a entacapona e a saegiti estudos de dose
repetida em pacientes com parkinsonismo. Contudrpariéncia da utilizagao clinica de entacapomac@rios farmacos,
inclusive inibidores da MAO-A, antidepressivos ftlicos, inibidores da recaptacéo de noradrenalimao, desipramina,
maprotilina e venlafaxina, e farmacos que sdo nétauos pela COMT (por ex.: compostos com grupiead rimiterol,
isoprenalina, adrenalina, noradrenalina, dopandobytamina, alfametildopa, apomorfina e paroxeténainda limitada. Portanto,
néo é recomendado o uso concomitante de entacaponqualquer um desses farmacos (veja “AdvertércRrecaucdes”).

A entacapona pode ser utilizada com selegilindi@or seletivo da MAO-B), mas a dose diaria degsifa ndo deve exceder 10
mg.

A entacapona pode formar quelantes com ferro ho gastrintestinal. A entacapona e preparag8esrdedevem ser
administradas separadamente em intervalos de nmmtha 3 horas (veja “Reacdes adversas”).

As ligagGes de entacapona ao sitio Il de ligag@lb@mina humana também se liga a outros farmacdsisive diazepam e
ibuprofeno. Estudos de interagdes clinicas comegiamn e anti-inflamatorios ndo-esteroides ndo foemiizados. De acordo com
estudos in vitro, ndo se espera um deslocamentiisigivo nas concentragdes terapéuticas dos ragaintos.

Devido a sua afinidade ao citocromo P450 2C9 i iteja “Farmacocinética”), entacapona pode ietarpotencialmente com
drogas cujo metabolismo é dependente desta isoentahtomo a S-varfarina. Entretanto, em um estiedioteracéo em
voluntarios sadios, entacapona néo alterou ossV@smaticos de S-varfarina, enquanto que a AUR-darfarina aumentou em
média por 18% (CI90 11 a 26%). O valor de INR &muzido em média por 13% (CI90 6 a 19%). Deste mmdontrole do INR é
recomendado quando o tratamento com entacapomaaglmem pacientes recebendo varfarina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)egeotda luz e manter em lugar seco.
O prazo de validade é de 24 meses a partir dalddtbricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FiSICO

Comprimidos revestidos na cor salméo a alaranjartdengo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A entacapona € administrada por via oral e em coaghio com doses de levodopa/carbidopa ou levodap®tazida.

A prescricao para essas preparagoes de levodgpadvel ao uso concomitante das mesmas com ertagap

A entacapona pode ser administrada com ou semrabmséveja “Farmacocinética”).

Administra-se um comprimido de 200 mg com cada desevodopa/inibidor da dopa descarboxilase. /& doéxima
recomendada é de 200 mg, 10 vezes por dia, i8tg ée entacapona.

A entacapona aumenta os efeitos da levodopa. Apsira,reduzir as reagdes adversas dopaminérglaa®nadas com a
levodopa, por ex., discinesias, nauseas, vomiahsoinagoes, é frequentemente necessario ajuséadase de levodopa durante os
primeiros dias ou as primeiras semanas ap6s o idéctratamento com entacapona. A dose diariavdeldpa deve ser reduzida
em cerca de 10% a 30% pelo aumento dos intervatos & administragdes e/ou pela redugdo da qadetide levodopa por dose,
de acordo com a condigé&o clinica do paciente.

Se o tratamento com entacapona for interrompidecéssario ajustar-se a dose dos outros tratamentos

antiparkinsonianos, especialmente o da levodopa,ggaalcancar um nivel de controle suficientesitismas.



A entacapona aumenta a biodisponibilidade da lgvadas preparacdes padrdes de levodopa/bensaraziglauco mais (5 a
10%) do que nas preparacdes levodopa/carbidop@nmrpacientes que recebem preparagdes convaigion
levodopa/benserazida devem ter uma reducéo dadddseodopa quando o tratamento com entacaporid@do.

A insuficiéncia renal ndo afeta a farmacocinétis@dtacapona, ndo havendo nesse caso necessidgdsteela dose.
Contudo, para pacientes submetidos a dialise, tenvalo maior entre as doses deve ser considevag ‘Farmacocinética”).

Uso em idososN&o é necessario o ajuste de doses em pacidnesi

Uso em criangas: Entacaponado é recomendado para o uso em criangas comatiade de 18 anos, devido a falta de dados de
seguranca e eficacia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isiggado.

9. REACOES ADVERSAS

Nos estudos realizados na fase Il duplo-cegogplacontrolado, as reagdes adversas muito comeosteadas foram: discinesia,
nausea e urina anormal (veja a seguir).

As reagOes adversas comuns encontradas nos estutise 11l duplo-cego, placebo-controlado saareiia, agravamento do
parkinsonismo, tontura, dor abdominal, inséniaabeeca, fadiga, alucinagdes, constipacao, distaniaento da transpiragao,
hipercinesia, cefaleia, cdimbras nas pernas, caofygesadelos, queda, hipotenséo postural, verggeemor.

Muitos dos efeitos adversos causados por entacaplamégonam-se a atividade dopaminérgica aumertadarrem mais
frequentemente no inicio do tratamento. A redugiidabe da levodopa diminui a frequéncia e a grdeidasses efeitos. A outra
classe principal de eventos adversos séo sintoasasmjestinais, inclusive nauseas, vomitos, dabe®minais, constipagao e
diarreia. A cor da urina pode alterar-se para nastavermelhado pela entacapona, mas esse fen@nieofensivo.

Geralmente os efeitos adversos provocados peleaguiaa séo de natureza leve a moderada. Os eweivErS0s mais comuns que
levam a interrupcéo do tratamento com entacapanaistbmas gastrintestinais (por ex., diarreiad,b sintomas dopaminérgicos
(por ex., discinesias, 1,7%).

Em estudos clinicos foram relatados, apés a adin@ig@ de entacapona, com frequéncia maior do glecebo, discinesias
(27%), nausea (11%), diarreia (8%), dor abdomirf)(e boca seca (4,2%).

Alguns dos eventos adversos, como discinesia, a&ideres abdominais, podem ser mais comuns caes dass elevadas (1,4 a
2,0 g por dia) do que com doses mais baixas deapuaa.

Uma leve diminui¢cdo da hemoglobina, contagem dseito e hematdcrito foi relatada durante o tramata com entacapona. O
mecanismo de base envolve diminuigdo na absor¢iardeno trato gastrintestinal. Foi observadoadte um periodo prolongado
de tratamento (6 meses) com entacapona, uma dgémalinica significativa de hemoglobina em 1,5% pacientes.

Foram relatados aumentos clinicos significativasat@imas hepaticas em casos raros.

As seguintes reacdes adversas, listadas abaixab®al2, tém sido acumuladas dos estudos clin@oseatacapona e desde a
introducéo de entacapona no mercado.

Tabela 2

As reacgOes adversas estdo dispostas das maisrfres|para as menos e estimadas da seguinte fournta:comum ¥1/10);
comum £1/100, <1/10); incomun>@/1.000, <1/100); rara1/10.000, <1/1.000); muito rara (<1/10.000); debemida (a
frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos disipsniveis devido a nenhuma estimativa validaitly inferida dos estudos
clinicos e epidemiolégicos).

Distlrbios psiquiatricos

Comuns Insbnia, alucinagdes, confuséo, pesadelos

Muito rara Agitacao

Distlrbios no sistema nervoso

Muito comum Discinesia

Comuns Agravamento do parkinsonismo, vertigestpdia, hipercinesia

Distlrbios cardiacos

Comum Eventos de doencga cardiaca isquémica aénfaito do miocarido* (p. ex. angina
pectoris)

Incomum Infarto do miocarido*

Distlrbios gastrintestinais

Muito comum Nausea

Comuns Diarreia, dor abdominal, boca seca, quangio, vomito

Muito rara Anorexia, colites

Disturbios hepatobiliares

Raras Testes anormais da fungéo hepética

Desconhecida Hepatite com caracteristicas prilmgr#e colestaticas

Disturbios do tecido subcutaneo e pele

Rara Rash maculopapular ou eritematoso

Muito rara Urticaria

Desconhecida Descoloragéo de pele, cabelo, barbhas

Distlrbios renais e urinarios

Muito comum Mudanca de cor da urina

Disturbios gerais e condi¢des do local de administcao

Comuns Fadiga, aumento da transpiracéo, queda

Muito rara Diminuigao do peso

* A taxa de incidéncia de infarto do miocardio éros eventos de doenca cardiaca isquémica (0,4B%&o, respectivamente),
sdo derivados de uma andlise de 13 estudos dupds-eavolvendo 2082 pacientes com flutuagbes nmotlerdim de dose
recebendo entacapona.

A entacapona usada em combinagéo com levodopaderassociada com casos isolados de sonoléncigadixcessiva e
episddios repentinos de inicio de sono (veja “Bfe#tobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou aperaquinas”).



Casos isolados de sindrome neuroléptica malignM§3$&m sido relatados, especialmente apés redugd@pta ou descontinuagédo
da entacapona e outras medica¢des dopaminérgicas.

Casos isolados de rabdomidlise tém sido relatados.

Transtornos do controle do impulso: jogo patolég@emento da libido, hipersexualidade, gasto ouptancompulsiva, binge
eating e compulsdo alimentar podem ocorrer em pi@setratados com agonistas da dopamina e/ou otratsmentos

dopaminérgicos como entacapona em associagao godolea (veja “Adverténcias e Precaugdes”).

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagcbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Dados de p6s-comercializacéo incluem casos isoldelssiperdose nos quais, a dose de entacaponaltaailatada foi de 16.000
mg. Os sinais e sintomas agudos nestes casos efelssp incluem confuséo, diminuicéo da atividadeokencia, hipotonia,
descoloracéo da pele e urticaria.

O tratamento da superdose aguda é sintomatico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.
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Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

IndUstria Brasileira

Fabricado por:

gngSBSe/rﬁardo do Campo — SP SAc 0800 - 1 9 1 9 1 4

o www.germedpharma.com.br
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Histérico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rdmidcéo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

eE[?égiggt e N° do expediente Assunto esﬁégiggt o N° do expediente Assunto a;?%t\?acég o Itens de bula (\\//S;\S/%%S) A;g:g;r:}t:gggs
N&o houve alteragao
(10457) - no texto de bula.
SIMILAR — Submisséo eletrdnicg Comprimido revestido de
08/07/2013 0549410/13-9 I'”.C'.US""O N/A N/A __apenas para N/A Todos os Itens VPIVPS P 200 mg.
nicial de disponibiliza¢éo do N
Texto de Bula texto de bula no *20' 30,40,60e 190
Bulério eletronico da Embalagem Hospitalar
ANVISA.
4. O QUE DEVO
Incluséo de local de SABER ANTES DE
(10450) — fabricagéo de USAR ESTE Comprimido revestido de
SII_\/_IILAE{ - medicamento de MEDICAMENTO? 200 mg.
14/04/2013 0284707/14-8 | NG de | 56179013 0011570/14-3 liberagéo 17/03/2014 8. QUAIS OS VPIVPS 20, 30, 40, 60 € 100*
teragéio de . (RE N° 900) MALES QUE ESTE *Embalagem Hospitalar
Texto de Bula convencional com MEDICAMENTO g P
de andlise
— RDC 60/12 prazo PODE ME
CAUSAR?
- DIZERES LEGAIS
(10450) —
SIMILAR - N&o houve alteragéo Comprimido revestido de
Notificagéo de no texto de bula, 200 mg.
N/A NIA Alteracao de N/A NIA apenas alteracio nos N/A -DIZERES LEGAIs | VP/VPS 20, 30, 40, 60 e 100
Texto de Bula dizeres legais. *Embalagem Hospitalar
— RDC 60/12




