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CellCept® Roche
micofenolato de mofetila

Imunossupressor; inibidor da IMPDH

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg. Caixas com 5(ociomdos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido @elICept® contém:

Principio ativo: micofenolato de mofetila .. . 500 mg

Excipientes: croscarmelose sodica, celulose mlcrocnstallnauchma K-90, estearato de magnésio, hipromelose,
hiprolose, dioxido de titdnio, macrogol 400, laeaiddigo carmim e 6xido de ferro vermelho.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasniagfes a seguir. Caso néo esteja seguro atedpaieterminado
item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CellCept® é indicado para evitar a rejeicdo de 6rgéos ttansqlos e para o tratamento de rejeicdo que ridfaes
respondendo ao tratamento habitual em pacientdadjue tenham recebido transplante de rins, ¢céorau figado.
CellCept” deve ser usado juntamente com a ciclosporinadsteasteroides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CellCept® é um potente inibidor da enzima IMPDH, respons@eth proliferacéo e diferenciacéo de linfocitasiau
das principais células envolvidas no processo gécé® de 6rgdos em casos de transplantes. Comsriiaféxitos no
sangue, diminuem também as chances de rejeic&eRitar a rejeicdo, vocé precisa comecar a to@elCept” logo

depois do transplante.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tem alergia GallCept® ou se tem outras doencas alérgic@sliCept® é
contraindicado a pacientes com alergia ao micoédoae mofetila ou ao acido micofendlico.

Informe ao seu médico se vocé tem ou ja teve pmadeestomacais, como Ulcera. Neste caso, voc&jterder
acompanhado com mais cuidado.

Gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte

ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocmr gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso &ste
medicamento.

CellCept® é contraindicado na gravidez porque provoca aliesm@o feto em formagdo. Casos de abortos espostane
no primeiro trimestre da gravidez também foramtaelas (Vide item “Quais os males que este medicanm@de me
causar?”). Portanto, informe seu médico se suspgita esteja gravida durante o tratamento ou aEn@nas apds o
término de seu tratamento. Antes de iniciar o metzo conCellCept®, o seu médico vai pedir que vocé faca um teste
de gravidez e o tratamento s6 podera ser iniciadpteste for negativo. Durante o tratamento € amanas depois de
deixar de toma€ellCept® vocé devera utilizar dois métodos anticoncepc®aaimesmo tempo, a néo ser que ja tenha
retirado o Utero ou néo tenha relagdes sexuais.



Se vocé estiver amamentando, devera optar entreemaraleitamento ou tomaellCept®, porque o medicamento
pode passar para o leite e provocar graves consegadara o seu filho.

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

Antes de usar o medicamento, informe ao seu médico:

- se ja teve tuberculose ou se tem contato com alguénseja portador da doenga;

- se tiver doencas do sistema digestivo;

- se tiver deficiéncias hereditarias raras de haptira-guanina fosforibosil-transferase (HGPRT)necs sindromes
de Lesch-Nyhan ou Kelley-Seegmiller.

O médico deve ser informado imediatamente nascdiesabaixo:

- se aparecer qualquer sinal de manchas roxas aagsa @parente ou sangramentos, infec¢des, incliugee;des
oportunistas, fatais, generalizadas, de reativag@b latente, como a reativacdo de hepatite B oouCinfec¢bes
causadas pelos poliomavirus e se apresentar lexgfatrpatia multifocal progressiva (LMP) associadm o virus JC,
uma alteracdo grave do sistema nervoso central;

- se vocé tiver nefropatia (leséo nos rins) assact@m o virus BK apds transplante de_rins;

- se vocé apresentar aplasia pura de série verrpgRaV), situagcdo em que a medula deixa de prodiiglobulos
vermelhos do sangue;

- se vocé apresentar ulceragdo, hemorragia, pe#ioirgastrintestinal.

CellCept® reduz o mecanismo de defesa do organismo. Devisknaha um maior risco de desenvolver alguns tifgo
tumores malignos, particularmente de pele. Assooéwdeve limitar sua exposicao a luz solar e dos tdtravioleta,
utilizando roupas adequadas e filtros solares dtmfator de protecao.

Consulte 0o seu médico antes de receber qualquéraygmis durante o tratamento ca@ellCept”, elas podem ser
menos eficazes. Evite usar vacinas de virus vieousdo.

Evite utilizar CellCept” com azatioprina, pois pode ocorrer supressdo damilméssea e a administracdo concomitante
néo foi estudada.

Medicamentos imunossupressores podem ativar fatogiios de tuberculose. Os médicos que acompapharantes
sob imunossupressao devem estar alertas quantssiifidade de surgimento de doenca ativa, tomaaskm, todos
os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento

Monitoramento laboratorial
Seu médico informara os exames de sangue a seabrades e a frequéncia de sua coleta.

Uso em idososX 65 anos)

O comportamento d€ellCept” em idosos néo foi avaliado formalmente. Pacieitlesos podem ter maior risco de
eventos adversos como certas infecgfes (incluingmgh invasiva por citomegalovirus) e possivelmsatgramento
no estdbmago ou intestinoselmulo de liquido no pulméo, quando comparadospamientes jovens.

Uso na gravidez

CellCept” ndo é recomendado em gravidas e lactantes a rgeeos potencial beneficio justifique o potencisto
para o feto. Para informacdes sobre o uso na gavé aleitamento (vide item “Quando ndo devo usie e
medicamento?”)

Uso em criancgas (idade& 18 anos)
Nao existem dados disponiveis para transplantedg&o ou de figado em pacientes pediatricos.

Uso em pacientes com insuficiéncia grave dos rins
Evite administrar doses maiores que 1 g, duas \azefa, caso vocé tenha recebido transplante ectivadr disfuncéo
grave dos rins.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maqoas



N&o foram realizados estudos sobre os efeit@@all€ept® sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.
Até o momento, ndo ha informacdes de que micofémdia mofetila possa causar doping. Em caso deldsivconsulte
seu médico.

Interac6es medicamentosas

Informe ao seu médico qualquer medicamento qugaestando, antes do inicio ou durante o tratamento
CellCept®, pois 0 uso de mais de um medicamento simultangenm@odera aumentar ou diminuir os efeitos dos
medicamentos.

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando suredicamentos (incluindo aqueles que néo forascptes por
ele), como aciclovir, antiacidos (como hidréxido aleminio ou magnésio), inibidores da bomba deomst{como
omeprazol, lansoprazol e pantoprazol), antibidtitigantes de fosfato livres de calcio, colestirgmiciclosporina A,
telmisartana, ganciclovir, rifampicina, probenecidgvelamer, vacinas de virus vivo, tacrolimo eoakinacao
norfloxacino e metronidazol.

Peca sempre orientacéo ao seu médico antes deisarva

Contraceptivos orais: CellCept® ndo parece ter influéncia na eficacia das piluis@ncepcionais. No entanto, para
garantir que vocé ndo engravide durante o tratameam CellCept® (que pode provocar defeitos no feto em
desenvolvimento), vocé devera usar dois métodasoacepcionais ao mesmo tempo, a ndo ser quehja tetirado o
Utero ou ndo tenha relagBes sexuais.

Sulfametoxazol-trimetoprima: n&o foi observada interacéo c@uliCept®, quando administrado isoladamente.

Ciprofloxacina e amoxicilina associada ao &cido olalanico: ocorre reducdo da quantidade @ellCept® no
organismo quando ele é administrado junto com es##soticos. No entanto, o efeito tende a dimimaim o tempo e
a importancia clinica ainda néo foi estabelecida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

CellCept® deve ser mantido em sua embalagem original. OpiGandos devem ser mantidos em temperatura ambiente
(entre 15° e 30° C) e protegidos da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
CellCept® apresenta coloracéo lavanda e a inscricdo Cel&¥pmg em um dos lados e ROCHE no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Utilize CellCept® comprimidos exatamente como seu médico prescreveu.
Consulte seu médico antes de tomar outros meditaméd¥io use nem misture medicamentos por contaipro

Manuseio e aplicacao

CellCept” comprimidos deve ser ingerido com um pouco de &Qsacomprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo
devem ser quebrados, esmagados, triturados ougamdssi para evitar inalagcdo ou contato direto ceel@ou mucosa.
N&o ingerir comprimidos quebrados.

SeCellCept® entrar em contato com a pele ou membranas mudasas,com agua abundante e sabdo. Se atingir os
olhos, lavar com bastante agua.



Via de administracéo
CellCept” comprimidos deve ser administrado por via oral.

Dosagem
E importante que vocé ton@ellCept® todos os dias para garantir que seu 6rgéo traragiamontinue funcionando
bem. Continue tomanddellCept® até que seu médico oriente a suspensdo do uso.

A dose usual d€ellCept® é de 1 g (2 comprimidos) a 1,5 g (3 comprimidagisivezes por dia, conforme o caso. O
seu médico sabera calcular a dose adequada p&a @aso e também avaliar a necessidade de redacdosd na
presenca de determinados efeitos colaterais.

Dosagem padrdo para evitar a rejeicdo de rinst,0 g administrada duas vezes ao dia (dose diartag). Apesar de a
dose de 1,5 g, duas vezes ao dia (dose diariagjete3 sido usada em estudos clinicos e ter seradusefetiva e
segura, ndo ha vantagem em termos de eficacigopaientes de transplante dos rins. Pacientes gabam 2 g/dia de
CellCept® d®em0nstraram um perfil de seguranca geral melhandp comparados aos pacientes que receberanma3 g/di
deCellCept”.

Dosagem padréo para evitar a rejeicéo de coragdd;5 g administrada duas vezes ao dia (dose diérgag).
Dosagem padrdo para evitar a rejeicdo de figadd:,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diar&ag).

Dosagem para o tratamento da primeira rejeicdo e daejeicdo dos rins que ndo esteja respondendo ao
tratamento habitual: 1,5 g administrada duas vezes ao dia (dose diar&g).

Administracdo oral: a dose inicial deCellCept® deve ser administrada o mais breve possivel apteneplante dos
rins, do coragédo ou do figado.

InstrugcBes especiais de dosagem

Pacientes com neutropenia (diminuicdo dos neutréfis, um tipo de glébulo branco do sangue responsavel
principalmente pelo combate a bactérias)p tratamento conCellCept® deve ser interrompido ou a dose deve ser
reduzida.

Disfuncao grave dos rins:em pacientes com disfuncéo grave e crénica desfiora do periodo imediatamente apés o
transplante ou apés o tratamento da rejeicdo agudefrataria, evitar doses maiores que 1 g duassvao dia.

N&o existem dados disponiveis para pacientes qebeeam transplante do coracdo ou do figado cdiomg&o grave
dos rins.

Pacientes com retardo da funcdo do enxerto pds-traplante: ndo é necessario ajuste de dose para pacientes que
apresentam retardo na funcédo do enxerto apos spteante.

Disfuncao do figado gravenenhum ajuste de dose é necessario em pacientemsgplante dos rins com doenca grave
no parénquima do figado. Ndo existem dados disp@nsobre pacientes que receberam transplanterdodmocom
doenca grave do parénquima do figado.

Idosos (> 65 anos)1 g, duas vezes ao dia, a pacientes que recelenasplante dos rins e 1,5 g, duas vezes ao dia, a
pacientes submetidos a transplante do coracéo Ggatin.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semp®horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dasa médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve fazer tudo que for possivel para tonmedicacéo nos dias e horarios que o seu médicatauie



Se por algum motivo se esquecer de tomar e jaeegirdximo do horario da dose seguinte, nao touhesa que vocé
esqueceu, tome apenas a dose seguinte, de maaaieah

Se por algum motivo se esquecer de tomar e o bagétiver distante da dose seguinte, tome o medit@nassim que
vocé se lembrar e continue tomando a dose seqwontealmente.

Se vocé tiver se esquecido de tomar alguma doseardobre a dose seguinte.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como CellCept® é sempre administrado com outros medicamentosnddses a diminuir a resposta imunolégica e
evitar que seu organismo rejeite o 6rgdo transpint é dificil diferenciar quais efeitos colaiersio devidos a esse
medicamento e quais sdo decorrentes da doencae®baos outros medicamentos em uso.

Os problemas mais comuns que aparecem nos pacimtésmanCellCept® sdo: diarreia, vomitos, mal-estar gastrico,
diminuicdo do nimero de globulos brancos no sandiminuicdo do nimero dos glébulos vermelhos nagsen
infecgdo generalizada e outros tipos de infecgémuindo doenga pelo citomegalovirus, candidiakerpes simples.
Também ha maior chance de ocorréncia de tumoregrmsnou malignos (cancer), principalmente de paie sangue

e orgaos linfaticos. Informe ao seu médico o apaertto de reagdes desagradaveis ou lesdes de pele.

Pacientes idososX 65 anos)

Pacientes idosos, particularmente aqueles que @ecbllCept® como parte de um regime imunossupressor, podem
ter maior risco de certas infec¢des (incluindo daemvasiva por citomegalovirus) e possivelmenteigsanento no
estdmago ou intestinos e aciimulo de liquido no @ojrguando comparados com pacientes jovens.

Perfil de seguranca do CellCept na administracéo oral

Eventos adversos relatados em 10% e em 3% a < 10% dos pacientes adultos tratadesm CellCepf associado
com ciclosporina A e corticosteroides em estudosmicos.

Eventos adversos relatados em Eventos adversos relatados em Eventos adversos relatados em
pacientes de transplante dos| pacientes de transplante do pacientes de transplante do
rins (n = 991)* coracao (n = 289)** figado (n = 277)***
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Eventos adversos relatados em Eventos adversos relatados em Eventos adversos relatados em
pacientes de transplante dos| pacientes de transplante do pacientes de transplante do
rins (n = 991)* coracdo (n = 289)** figado (n = 277)***
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garganta, pneumonia esinusite e acumulo de liquido
(= 10%) : - . entre as membranas dps
inflamacéo dos brénquios entre as membranas dps ~ o
o ~ m | pulmdes (“4gua no pulméo”),
pulmdes ( “agua no pulméo”) . L
pneumonia e sinusite
Parada da respiracap,
colabamento de parte doAsma, bronquite, perda de
. - ulméo, bronquite, perda desangue pelo nariz, aumento da
Asma, acumulo de liquido ent & q _perda gue p o ,
~| _sangue pelo nariz, eliminacao dérequéncia respiratoria, acamulo
Comum as membranas dos pulmdes

(3 a < 10%)

(“agua no pulmao”), inchago d
pulm&o, rinite e sinusite

O

Sangue com a tosse, solug
tumores, acimulo de ar entre
membranas  dos pulmde
inchaco no pulmédo, aumento

expectoracdo e alteracao da v

ale ar entre as membranas
apulmdes, inchaco no pulmé
sinfeccdo pelo fungo Candida 1
ddrato respiratério e rinite

DZ

0s

L

Pele e anexos

Muito comum

Espinhas e herpes simples

Espinhas, herpes simples, hery

pg3oceira, erupgdo cuténea

e

to,

(= 10%) zoster e erupgéo cuténea aumento do suor
Perda dos cabelos, tumore$umores benignos da peleEspinhas, micose, sangramen
Comum benignos da pele, micosgmicose, sangramento, coceifaherpes simples, herpes zos

(3 a < 10%)

herpes zoster, aumento de pelp
coceira, cancer de pele, aume
de espessura da pele (incluind

sancer de pele, aumento

ntespessura da pele, aumento

daumento de pelos,

r,

tumores

dmenignos da pele, ferida na pele

euor e ferida na pele

e erupcdes na pele

com




Eventos adversos relatados en
pacientes de transplante dos
rins (n = 991)*

N Eventos adversos relatados en

pacientes de transplante do
coracdo (n = 289)**

N Eventos adversos relatados en
pacientes de transplante do
figado (n = 277)***

gueratite actinica), aumento
suor, ferida e erupcao cutanea

e

formacéao de bolhas

Sistema nervoso

Ansiedade, agitacdo, confuséo,
Muito comum _ o depre§séo, vertigem, gurrje_rt@\ns_iedade_, cqnf_uséo, depr~ess§o,
(= 10%) Vertigem, ins6nia e tremores | do tor~1us muscular, _insdniavertigem, insonia, alteracdo da
alteracdo de sensibilidadesensibilidade e tremores
sonoléncia e tremores
Agitacdo, convulsao, delirig,
Convulsao, alteracdesboca seca, aumento do ténus
Comum Ansi?dade, depressao, au[neﬂﬁoquent?s de ) humor,muscular e dNa sensibilidade | a
(3 a < 10%) do tqn_u_s muscular, aAIter_agao dalucinacdes, alteragbes d_oslor_, ) _alteragao dos nervos
sensibilidade e sonoléncia nervos, pensamentos anormais geriféricos, ataque de loucura,
vertigem sonoléncia e  pensamentps
anormais
Musculo-esquelético
Muito comum Céaimbras nas pernas, dores
(= 10%) ) musculares e fragueza muscular i
. o A Dores nas articulaces, caimbras
Dores nas articulacdes, caimbias
Comum nas pernas, dores musculargs,

(3 a < 10%)

nas pernas, dores musculare
debilidade muscular

5 [Bores nas articulacdes

debilidade muscular
enfraguecimento dos 0Ss0s

Sentidos especi

ais

Muito comum

Enfraquecimento da visédo

(= 10%)
Visdo anormal, conjuntivite)

Comum Enfraquecimento da visdp,surdez, dor de ouvidg,Visdo anormal, enfraquecimen

(3a<10%) | catarata e conjuntivite sangramento nos olhos |ala visdo, conjuntivite e surdez
zumbido
Enddcrino
Muito comum
(= 10%) i i i
Comum Diabetesmellitus e doencas OlaDiabetesmellitus, sindrome de

(3 a<10%)

paratireoide  (elevacdo dg

ushing e hipotireoidismo

Diabetegnellitus

niveis de paratorménio (PTH))

*(total n = 1.483) ** (total n = 578) *** (total &= 564)

Nos trés estudos controlados para prevencdo dadejem transplante dos rins, 0s pacientes quéeem® 2 g/dia de
CellCept® tiveram menos efeitos colaterais que os que reaeb® g/dia.

Experiéncia pés-comercializagao
Infeccdes: infec¢des que representam risco de remteo meningite e inflamacdo da camada mais iatdoncoracéo,
tuberculose e infecgdo por micobactérias atipicasas bactérias semelhantes as do tubérculo, meagm geral s
afetam individuos com imunidade prejudicada.
Casos de leucoencefalopatia multifocal progresdidP) (uma doenca degenerativa da substancia bidmcarebro),
algumas vezes fatal, foram relatados em pacierstesios conCellCept”. Os casos relatados geralmente apresentavam
fatores de risco para LMP, incluindo terapias inasupressoras e disfuncéo do sistema imune.

Les&o nos rins associada com o virus BK foi obsknean pacientes tratados c@llCept”. Essa infecgéo pode estar
associada com desfechos graves, as vezes levaretdaado enxerto renal.
Sangue e Sistema Imunoldgico: Casos de aplasia quirsérie vermelha (APSV) (falta de formacédo dehglis

vermelhos na medula dssea com formagdo normaldbeilgk brancos e plaquetas) e hipogamaglobulinéipia de

11%)

fo



imunodeficiéncia rara) foram relatados em paciemtagados comCellCept” em associacdo com outros agentes
imunossupressores.

Doencgas congénitas: tém sido relatadas malformagdiggenitas, incluindo malformag8es de orelha, @agio e do
sistema nervoso em filhos de pacientes expostasm@ofenolato de mofetila em associagdo com outros
imunossupressores durante a gravidez. Casos d@slespontaneos no primeiro trimestre de gravioiezi relatados.
Gastrintestinal: inflamac&o do intestino (causddaraas vezes por citomegalovirus) e do pancreassaaolados de
diminuicdo acentuada das vilosidades intestinais.

Outras reacdes adversas durante a experiéncisopterdalizacdo cor@ellCept” sdo semelhantes aquelas observadas
nos estudos controlados de transplante dos rinspidgéo e do figado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservi¢o de atendimento.

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

Em caso de administracdo de doses maiores quesas tkzomendadas pelo médico podem aparecer reah@sas
caracteristicas do medicamento, como diarreia, tedrdiminuicdo do nuamero de glébulos brancos, igfes, entre
outras.

Espera-se que uma superdose de micofenolato deilmafsulte, possivelmente, em uma supressao waaentdo
sistema imune e em um aumento da susceptibilidatfeades e a supressao da medula 6ssea.

CellCept® ndo pode ser removido por hemodilise. Entretamtogconcentragdes plasmaticas elevadas (>100 mcg/mL)
parte da droga pode ser removida. Os sequestmmtasido biliar, como a colestiramina, podem auaremtexcregdo
deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

MS-1.0100.0539
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz - CRF-R89#2

Fabricado para F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basil8izga

por Roche S.p.A., Segrate, Mildo, Italia

Embalado por F. Hoffmann-La Roche Ltd, KaiserauBatca
Registrado, importado e distribuido no Brasil por
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Est. dos Bandeirantes, 2020 CEP 22775-109 - Ritadeiro - RJ
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Servico Gratuito de Informacdes — 0800 7720 289
www.roche.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/05/2014.
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Histérico de alteracao para la

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N° expediente ASSUNEO Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Verstes Apresentacfes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)* relacionadas
VP:
- Para que este
medicamento é
indicado?;
- O que devo saber antes
de usar este
MEDICAMEN medicamento?;
MEDICAMENTO TO NOVO - - Quais os males que esse Comprimidos
27/06/2014 | 0510112/14-3 NOVO -InClusd0 | 57560014 | 0510112/14-3 MNEIUSEC INCIAL| 57 56/7915 | Medicamento pode me} yp o \/pg | revestidos de 500 mg.
Inicial de Texto de de Texto de causar?; Caixas com 50
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC - Dizeres legais. comprimidos.
60/12

VPS:

- Resultados de eficaciq;

- Caracteristicas
farmacoldgicas;

- Reac®es adversas;
- Dizeres legais.




28/10/2014

0966825/14-(

D

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de

Alteracdo de Texto

de Bula— RDC
60/12

28/10/2014

0966825/14-(

D

MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

28/10/2014

VP:
- Quando néo devo usa
este medicamento?;

- O que devo saber antg
de usar este
medicamento?;

- Quais 0s males que es
medicamento pode me
causar?.

VPS:
- Caracteristicas
Farmacologicas;

- Contraindicacg0es;
- Adverténcias e
Precaucdes;

- Reagbes Adversas;
- Interacdes
Medicamentosas;

- Posologia e modo de

usar.

VP e VPS

Comprimidos
revestidos de 500 mg.

Caixas com 50

comprimidos.




15/05/2015

N&o
disponivel.

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

20/04/2015

0354104/15-%

MEDICAMEN
: TO NOVO -
Alteracdo Texto
Bula

11/05/2015

VPS:
- Caracteristicas
Farmacologicas

VPS

Comprimidos
revestidos de 500 mg.

Caixas com 50

comprimidos.

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = verséoulie do profissional da salde



