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NICORETTE®
nicotina

APRESENTACOES
Tabletes mastigaveis no sabor Icemint em embalagens com 30 tabletes contendo 2 mg de nicotina ou 4 mg de
nicotina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada tablete de 2 mg de NICORETTE® Icemint contém 2 mg de nicotina (na forma de complexo resina-
nicotina equivalente a 2,2 mg de nicotina).

Excipientes: acessulfamo de potéssio, 4gua purificada, amido, bicarbonato de sddio, carbonato de sodio, cera de
carnauba, dioxido de titanio, esséncia de Winterfresh, goma de mascar base, hipromelose, levomentol,
nitrogénio, 6leo de horteld, 6xido de magnésio, polissorbato 80, sucralose, talco e xilitol.

Cada tablete de 4 mg de NICORETTE® Icemint contém 4 mg de nicotina (na forma de complexo resina-
nicotina equivalente a 4,4 mg de nicotina).

Excipientes: acessulfamo de potassio, agua purificada, amido, amarelo de quinolina E 104, carbonato de sddio,
cera de carnalba, didxido de titanio, esséncia de Winterfresh, goma de mascar base, hipromelose, levomentol,
nitrogénio, 6leo de horteld, 6xido de magnésio, polissorbato 80, sucralose, talco e xilitol.

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento de individuos tabaco-dependentes, para aliviar os sintomas da
sindrome de abstinéncia de nicotina, levando a diminuicdo e abandono do habito de fumar.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado e placebo-controlado, 172 fumantes de cigarro foram divididos em 3 grupos, o
primeiro (n = 62) recebeu 2 mg de nicotina em goma, o0 segundo (n = 54) recebeu 4 mg de nicotina em goma e o
terceiro, grupo controle (n = 56), recebeu “apenas conselho” sobre parar de fumar. O objetivo do estudo foi
examinar qualquer efeito dose-resposta de nicotina em goma de 2 mg e 4 mg (NICORETTE®), bem como o
efeito do tratamento em relagdo ao grupo controle. Apés 4 semanas a goma de 4 mg foi substituida por uma de 2
mg. A taxa de sucesso foi significantemente maior no grupo em tratamento comparado ao grupo controle. A taxa
de sucesso para o grupo de goma foi de 45,6% versus 7,1% no grupo controle apés trés meses, 33,3% versus
3,7% apds 12 meses, e 27,2% versus 5,7% ap0s 22 meses, respectivamente (p < 0,001). N&o foi possivel
demonstrar um efeito significativo de resposta com relagdo a dose de 2 mg e 4 mg de nicotina. Um pequeno
numero de fumantes dependentes tiveram melhor resultado. O subgrupo de individuos que mencionaram ter
bronquite cronica tiveram uma taxa de sucesso significativamente menor do que sua contraparte saudavel (p >
0,002). Ap6s uma semana, 0s niveis plasmaticos de nicotina provenientes da goma foram de apenas 37,1% para
2 mg e 64,3% para 4 mg em relagdo aos niveis de nicotina de fumantes. A compensagdo de nicotina foi melhor
para fumantes altamente dependentes.*

Em um estudo randomizado, duplo-cego, placebo-controlado, foi estudado o efeito da goma de mascar de 2 mg
de nicotina como adjuvante na terapia de grupo para deixar de fumar. Depois de um ano, 29% dos 106 pacientes
tratados com a goma de nicotina tinham permanecido em abstinéncia ao longo do ano em comparagdo com 16%
dos 99 pacientes tratados com placebo. Os resultados foram confirmados através da medigdo dos niveis de CO
expirados. Um ndmero maior de pacientes no grupo de nicotina (70/94 versus 45/93) relatou que a goma reduziu
o0 desejo de fumar. No grupo de nicotina, 3% ainda estavam usando a goma de nicotina ap6s dois anos. Nenhum
individuo no grupo placebo utilizou a goma de mascar por mais de seis meses. A goma de mascar de nicotina é
eficaz na melhora das taxas de sucesso na cessagao tabagica com base na terapia de grupo.?

Em uma clinica de tratamento de dependentes de nicotina, os resultados obtidos com o uso de goma de mascar
de nicotina foram comparados com os resultados de tratamento psicolégico. Em um ano de tratamento, 26 (38%)
das 69 pessoas que receberam a goma de nicotina estavam abstémias em comparagdo com sete (14%) dos 49 que
receberam o tratamento psicoldgico (p < 0,01). A abstinéncia foi confirmada pela medicdo das concentragdes de
carboxihemoglobina ou de mondxido de carbono expirado. As concentragfes de nicotina no sangue de pacientes
gue utilizaram a goma foram, em média, a metade dos valores encontrados em fumantes e os efeitos colaterais
foram poucos. Assim, a goma de nicotina é Util para deixar de fumar.?

Em um estudo duplo-cego, placebo-controlado, cruzado foi estudado o efeito de goma de mascar de nicotina de
2 mg em 43 tabagistas quando estavam tendenciosos ou tentando parar de fumar. Apesar de 70% dos fumantes
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deixarem de fumar durante o tratamento, apenas 23% ainda estavam abstémios apds um ano. O efeito da
nicotina, embora significativo, foi pequeno quando comparado com a redugdo global do tabagismo. Quando as
gomas foram usadas por pacientes fumantes tendenciosos a deixar de consumir o cigarro houve uma reducéao
média de 37% com a goma de nicotina em comparagdo com 31% com goma de placebo, enquanto os niveis
médios de carboxihemoglobina (COHb) reduziram em 26% e 15% nos que usaram o ativo e o placebo,
respectivamente. Quando os individuos tentaram parar de fumar, houve uma reducédo consideravel no consumo
de cigarros, mas ndo houve qualquer diferenca entre as duas gomas. No entanto, os niveis de COHb médio foram
ainda menores com a goma de nicotina. Os niveis plasmaticos de nicotina com a goma de nicotina foram em
média apenas 10,7 ng/ml em comparagdo com 27,4 ng/ml depois de fumar. Os melhores resultados podem ser
esperados com as gomas de 4 mg de nicotina.*
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinadmicas

NICORETTE® tablete contém nicotina-(S)-3-(1-metil-2-pirrolidinil)-piridina (complexo resinado a 20%).
Quando NICORETTE® é mascado, ocorre & liberag&o da nicotina que é diretamente absorvida pela mucosa oral,
promovendo o alivio dos sintomas relacionados & auséncia de nicotina.

Estudos clinicos demonstram que NICORETTE® Icemint contém ingredientes que ajudam a remover as manchas
nos dentes causadas pelo fumo, ajudando a branquear os dentes enquanto o individuo esta parando de fumar.

A nicotina age de duas maneiras distintas: tem um efeito estimulante e, ap6s algumas tragadas profundas, tem
efeito tranquilizante, blogueando o estresse. Considera-se que as propriedades de estimulo da nicotina sejam
decorrentes da sua ligagdo aos receptores nicotinicos da acetilcolina (nAChR), seguida de ativagdo do sistema
dopaminérgico do mesocortex limbico e de modificagOes adaptativas do funcionamento neural que formam a
base da dependéncia a droga.

A interrupcéo abrupta do consumo de produtos a base de tabaco apds um longo periodo de uso diério, leva a uma
sindrome de abstinéncia caracteristica que inclui pelo menos quatro dos seguintes sintomas: disforia ou humor
depressivo; insbnia; irritabilidade; frustracdo ou raiva; ansiedade; dificuldade de concentracdo; agitagéo ou
impaciéncia; diminuigdo da frequéncia cardiaca; e aumento do apetite ou ganho de peso. O desejo de fumar,
reconhecido como um sintoma clinicamente relevante, é também um importante componente da abstinéncia de
nicotina.

Os estudos clinicos demonstraram que os substitutos de nicotina podem ajudar os fumantes a se absterem de
fumar ou podem reduzir o habito do tabagismo aliviando esses sintomas de abstinéncia.

Propriedades Farmacocinéticas

A quantidade de nicotina extraida do tablete de NICORETTE® depende da intensidade da mastigagdo e a
quantidade absorvida depende da quantidade extraida e das perdas que ocorrem na cavidade bucal devido a
degluticdo ou expectoragao.

A maior parte da nicotina obtida é absorvida através da mucosa oral. A biodisponibilidade da nicotina deglutida
€ menor devido ao intenso efeito de primeira passagem. Por essa razdo, a rapida elevagao da concentracdo de
nicotina observada em fumantes logo apds terem fumado raramente é produzida pelo tratamento com
NICORETTE®.

O volume de distribuicdo a partir da administracéo intravenosa de nicotina é de aproximadamente 2 a 3 L/kg e a
meia-vida varia entre 1-2 horas.

O figado é o 6rgdo onde ocorre maior eliminagéo e o clearance plasmético médio é de aproximadamente 1,2
L/min. A nicotina também é metabolizada no rim e pulmao. Mais de 20 metabdlitos foram identificados e
acredita-se que todos sejam menos ativos do que o farmaco inalterado.

A cotinina é o principal metabdlito da nicotina no plasma, tem meia-vida de 15 a 20 horas e concentra¢des que
excedem em 10 vezes a da nicotina.
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A ligagdo da nicotina as proteinas plasmaticas € menor do que 5%. Consequentemente, ndo se espera que
mudangas na ligac&o protéica devido ao uso concomitante de medicamentos ou estados patolégicos que alteram
as proteinas plasmaticas tenham um efeito significativo na cinética da nicotina.

Os principais metabdlitos urinarios séo a cotinina (15% da dose) e a trans-3-hidroxicotinina (45% da dose).
Normalmente, cerca de 10% da nicotina é excretada inalterada na urina. Até 30% pode ser excretada na urina
acidificada (pH abaixo de 5) e com altas taxas de fluxo urinario.

Apenas casos graves de diminuicdo da funcdo renal poderiam afetar o clearance de nicotina ou de seus
metabdlitos na circulagdo. Em pacientes fumantes e em hemodialise foram observados niveis elevados de
nicotina.

4. CONTRAINDICACOES

NICORETTE® é contraindicado para pacientes que estejam no periodo pés-infarto do miocérdio, que sofreram
acidente cerebrovascular recente, com arritmias cardiacas graves, portadores de angina pectoris, individuos com
afeccOes ativas da articulagdo temporomandibular, com hipertenséo descontrolada ou pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente de sua formula.

Gravidez

A nicotina atravessa a barreira placentéria e atinge o feto, comprometendo sua respiracéo e circulagéo. O efeito
sobre a circulagéo é dose-dependente. Portanto, NICORETTE® néo deve ser utilizado por mulheres gréavidas ou
que pretendem engravidar, exceto por mulheres que ndo possam parar de fumar sem a reposi¢édo da nicotina. O
ato de continuar fumando durante a gesta¢do pode ser um risco maior para o feto, quando comparado ao uso de
terapia de reposicédo de nicotina por gestantes sob acompanhamento médico.

NICORETTE® tablete pertence & Categoria D de Risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, uma vez
que o farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a
mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doencgas graves ou que
ameagam a vida, e para as quais ndo existam outras drogas mais seguras.

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

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uma avaliacdo de riscos e beneficios ao paciente deve ser elaborada por um profissional da salde apropriado nas
seguintes condicdes:

Pacientes que estejam no periodo pos-infarto do miocardio, com arritmias cardiacas graves; portadores de angina
pectoris, que tiveram recentemente um acidente cerebrovascular e ou com hipertensdo nao controlada. Tais
pacientes devem ser encorajados a pararem de fumar através de intervengdes nao farmacolGgicas
(aconselhamento). Caso as intervencdes ndo farmacoldgicas falhem, o NICORETTE® pode ser considerado.
Porém, como os dados de seguranca para esse grupo de paciente s&o limitados, a utilizagio de NICORETTE®
deve ser iniciado sob supervisdo médica.

Diabetes Mellitus: Pacientes com diabetes mellitus devem ser aconselhados a monitorarem os niveis de aglcar
no sangue, quando estiverem parando de fumar e o tratamento com NICORETTE® for iniciado, com maior
frequéncia do que habitualmente. As reducdes na liberacdo de catecolaminas dependentes de nicotina podem
afetar o metabolismo de carboidratos.

Insuficiéncia renal e hepatica: NICORETTE® deve ser utilizado com precaucéo em pacientes com
insuficiéncia hepéatica moderada ou severa e insuficiéncia renal severa j& que a depuracéo de nicotina ou seus
metabolitos podem estar diminuidas resultando num aumento potencial dos efeitos adversos.

Feocromocitoma e hiperoidismo descontrolado: Usar com cuidado nesses pacientes uma vez que a nicotina
causa liberacdo de catecolaminas.

Disturbio Gastrointestinal: a nicotina pode exacerbar sintomas em pacientes com esofagite, Ulceras géstricas
ou pépticas. As preparacgdes de terapias de reposicao de nicotina devem ser utilizadas com cuidado.

Pode ocorrer transferéncia da dependéncia ao tabaco para NICORETTE® que, mesmo assim, seria menos
prejudicial ao individuo do que a propria dependéncia ao tabaco.

Individuos que utilizam dentaduras podem ter dificuldade em mascar o tablete de NICORETTE?®.
NICORETTE® Icemint contém ingredientes que ajudam a remover as manchas nos dentes causadas pelo fumo, e
ajudam a branquear os dentes, enquanto o individuo esta parando de fumar (efeito branqueador dos dentes).
Dados pré-clinicos indicam que a nicotina ndo apresenta efeitos genotoxicos ou mutagénicos.

Lactacao

A nicotina é excretada através do leite materno em quantidades que podem afetar a crianca, até mesmo com o
uso de doses terapéuticas. Portanto o medicamento devera ser evitado durante a amamentacao.
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Mulheres devem utilizar este medicamento somente depois de cessar a amamentagao.
Para lactentes, 0 uso deste medicamento deve ser iniciado apenas sob orientagdo de um profissional de salde.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Né&o foram identificadas clinicamente interagdes medicamentosas relevantes com a terapia
de reposicao de nicotina. No entanto, nicotina pode aumentar os efeitos hemodinamicos da adenosina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

NICORETTE® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e da umidade.
Valido por 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
NICORETTE® Icemint é um tablete quadrado, branco (2 mg) ou creme (4 mg).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso oral.

A dose inicial deve ser individualizada de acordo com a dependéncia de nicotina de cada paciente. Recomenda-

se iniciar com 2 mg. Fumantes altamente dependentes (que fumam mais de 20 cigarros por dia) devem iniciar

com 4 mg. Em individuos que utilizam 2 mg, mas continuam sentindo os sintomas da auséncia de nicotina ou
que voltaram a fumar, a concentracéo pode ser aumentada para 4 mg.

Sempre que 0 paciente sentir o desejo de fumar, deve mascar 1 tablete de NICORETTE® intermitentemente

durante 30 minutos. Mascar até o aparecimento de um forte sabor ou uma leve sensagéo de formigamento. Deve-

se entdo parar a mastigacéo, colocar o tablete entre a bochecha e a gengiva até que o sabor ou o formigamento

tenha desaparecido. Voltar a mastigar lentamente e repetir o processo. Apds 30 minutos de mastigacao, toda a

nicotina é liberada e, desde que a absor¢do atraves da mucosa oral seja efetiva, a velocidade e a frequéncia da

mastigacdo devem ser ajustadas e adequadas para que a degluticdo da saliva seja minimizada e ndo ocorra a

inativacdo da nicotina no trato digestivo.

Em um periodo de 24 horas, ndo devem ser mascados mais que 24 tabletes de 4 mg ou 30 tabletes de 2 mg. Se

mais de 15 tabletes de NICORETTE® 2 mg forem necessérios, recomenda-se 0 uso da concentracio de 4 mg de

nicotina. A duracéo do tratamento varia individualmente, recomendando-se pelo menos trés meses de tratamento
continuo. As doses podem entdo ser gradualmente reduzidas, diminuindo o nimero total de tabletes utilizados
por dia.

O uso de NICORETTE® por mais de 12 meses geralmente nio é recomendado. Alguns ex-fumantes podem

precisar de um tratamento mais longo para evitar que voltem a fumar. O tabagismo é um vicio complexo e,

embora NICORETTE® promova o alivio da necessidade de fumar, fatores sociais e comportamentais podem

fazer com que o individuo continue fumando. Mesmo assim, uma diminui¢éo no habito de fumar pode trazer

beneficios em termos da reducdo da ingestao de alcatrdo, substancias irritantes, monoéxido de carbono e

carcindgenos.

Além disso, o sucesso na redugdo do nimero de cigarros pode motivar o individuo a abandonar o héabito de

fumar.

Reducéo no hébito de fumar

- Uso entre um cigarro e outro. O tablete de NICORETTE® deve ser mascado toda vez que o individuo sentir o
desejo de fumar, com o intuito de prolongar os intervalos entre um cigarro e outro pelo tempo mais longo
possivel, reduzindo, desse modo, o consumo diario de cigarros.

- Um namero suficiente de tabletes deve ser utilizado, até uma quantidade méaxima de 24 por dia (no caso da
utilizacdo da concentragdo de 4mg).

- A reducéo do consumo de cigarros deve ser continuada até que se abandone completamente o habito de fumar;
entdo deve-se diminuir o uso de NICORETTE® gradualmente. Quando o consumo diério chegar a 1-2 tabletes,
deve-se interromper o tratamento. Deve-se manter algumas tabletes extras caso surja uma necessidade stbita
de fumar.

Abandono do habito de fumar

- O cigarro deve ser abandonado completamente. O tablete de NICORETTE® deve ser mascado toda vez que o
individuo sentir o desejo de fumar.

- Um ndmero suficiente, normalmente entre 8-12 tabletes, deve ser utilizado por dia, até uma quantidade maxima
de 24 (no caso da utilizagdo da concentragdo de 4mg).



(ohmonfolmon

- O uso de NICORETTE® deve continuar por trés meses para cessar o habito de fumar. As doses de nicotina
podem entéo ser gradualmente reduzidas, diminuindo-se o nimero total de tabletes utilizados por dia. Quando
o0 consumo diério chegar a 1-2 tabletes, deve-se interromper o tratamento. Deve-se manter alguns tabletes
extras caso surja uma necessidade stbita de fumar.

9. REACOES ADVERSAS

A maioria das reacdes adversas que foram reportadas por usuarios ocorreu durante a fase inicial do tratamento e
é, principalmente, dose dependente.

Alguns dos sintomas relatados podem estar relacionados aos sintomas de abstinéncia devido ao ato de parar de
fumar, tais como: insbnia, irritabilidade, ansiedade, humor depressivo, impaciéncia, aumento de apetite ou ganho
de peso, diminuicdo da frequéncia cardiaca e Ulceras aftosas.

O tablete de nicotina pode causar irritagdo na garganta e boca, mas a maioria dos individuos se adaptam a isto no
decorrer do tratamento.

Reagdes alérgicas (incluindo sintomas de anafilaxia) ocorrem raramente durante o uso de NICORETTE®.

Em alguns casos, o tablete pode também aderir a dentadura, danificando-a.

Reacdes adversas identificadas em estudos clinicos:

- muito comuns (ocorreram em mais de 10% dos pacientes que administraram este medicamento):

nausea, dor de cabeca, tosse, solugo e irritagdo na garganta.

- comuns (ocorreram entre 1% e 10% dos pacientes que administraram este medicamento):

desconfortos gastrintestinais (dor abdominal, boca seca, aumento da salivacéo, indigestéao,

flatuléncia, estomatite, vomito), sensacéo de queimacdo oral, fadiga, hipersensibilidade, dor

de cabeca, perda de paladar, parestesia.

ReacOes adversas relatadas espontaneamente:

- muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): desordens cardiacas
(palpitacéo, taquicardia), visao turva, aumento de lacrimagdo, desconfortos gastrintestinais (tais como diarreia,
garganta seca, eructacdo, inflamagéao na lingua), mal estar, dor e desconforto no peito, reacdo anafilatica, rigidez
muscular e dor na mandibula, sonhos anormais, desordens respiratorias e torécicas, reagfes cutaneas e
subcutaneas (angioedema, eritema, aumento da transpiragéo, coceira, erup¢do, urticaria), rubor e hipertensao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Podem ocorrer casos de superdose se muitos tabletes forem mastigados simultaneamente, em rapida sucesséo ou
com o uso concomitante de outras fontes de nicotina. O risco de intoxicagdo resultante da degluticdo do tablete é
muito pequeno, pois a absor¢do na auséncia de mastigagéo é lenta e incompleta.

Os sintomas da superdose sao relacionados a agdo toxica da nicotina e incluem nausea, salivagdo aumentada, dor
abdominal, diarréia, sudorese, cefaleia, tonturas, distirbios auditivos e fraqueza marcante. Em casos extremos,
esses sintomas podem ser seguidos por hipotensdo, pulso fraco e irregular, respiracéo dificultada, prostracéo,
colapso circulatério e convulsdo generalizada.

Doses de nicotina toleradas por adultos fumantes durante o tratamento podem gerar sintomas severos de
envenenamento em criancas, podendo ser fatal. Casos suspeitos de envenenamento de criangas por nicotina
devem ser considerados como emergéncia médica e tratados imediatamente.

Em casos de intoxicacdo, a ingestdo de nicotina deve ser imediatamente interrompida e o paciente deve ser
tratado sintomaticamente. Se necessaria, pode ser instituida respiracéo artificial com oxigénio. Carvao ativado
pode reduzir a absorcao gastrointestinal de nicotina.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.5721.0008
Farmacéutica Responsavel: Fernanda P. Runha — CRF-SP n° 29.761

Fabricado e Embalado por:
Mc Neil AB
Helsingborg — Suécia
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Importado e Registrado por:

Johnson & Johnson INDUSTRIAL Ltda.

Rod. Presidente Dutra, km 154 - Sdo José dos Campos - SP
CNPJ: 59.748.988/0001-14

Servigos ao Consumidor
0800 728 6767
www.jnjbrasil.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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Historico da Alteracdo de Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula alterados | Versdes | Apresentagoes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagao relacionadas
12/08/2010 985577/10-7 | 10270 - MEDICAMENTO Aguardando | COMPOSICAO

NOVO - Alteragdo de Andlise PARA QUE ESTE Tafbllete.s
- - - MEDICAMENTO £ VP/VPS mastigdveis de
Texto de Bula — INDICADO? 2mge 4 mg
Adequagdo a RDC O QUE DEVO SABER ANTES
47/2009 DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
06/02/2011 474428/11-4 | Aditamento - Alteragdo Aguardando | RETIRADA DE
de texto de bula Analise APRESENTACAO Tabletes
- - - (EMBALAGEM COM 210 | VP/VPS mastigaveis de
GOMAS) 2mge4dmg
26/02/2014 0148968142 Notificacdo de Adequacdo a RDC 49/09,
Alteragdo de texto de contemplando os seguintes Tabletes
Bula—RDC 60/12 itens VP/VPS mastigdveis de
- - - - 2mged mg

PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE




fohmonfohmson

MEDICAMENTO
FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A




fohmonfohmson

INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS
INDICACOES
RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

CONTRA-INDICAGOES

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE
USAR

REACOES ADVERSAS

SUPERDOSE




DIZERES LEGAIS

26/02/2014 0148968142 Notificagdo de
Alteragdo de texto de Tabletes
Bula—RDC 60/12 - - - Adequacgdo ao CCDS VP/VPS mastigaveis de
(company core data sheet) 2mge4 mg
da empresa
28/02/2014 NA — Objeto Notificagdo de Atualizagdo da bula
de pleito Alteragdo de texto de submetida em 26/02, pois Tabletes
dessa Bula—RDC 60/12 - - - por Um erro, os seguintes VP mastigdveis de
notificagdo . ~ 2mge 4 mg
o itens ndo estavam
eletronica

contemplados

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

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