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Prolift®
mesilato de reboxetina

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Prolift®
Nome genérico: mesilato de reboxetina

APRESENTACOES
Prolift® 4mg em embalagem contendo 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Prolift® contém mesilato de reboxetina equivalente a 4 mg de reboxetina.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasico diidratado, crospovidona, dioxido de silicio e
estearato de magnésio.
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Prolift® (mesilato de reboxetina) é indicado para o tratamento agudo do transtorno depressivo grave ou muito
grave e para a manutencdo da melhora clinica em pacientes responsivos ao tratamento inicial.

A remissdo da fase aguda da doenca depressiva estd associada a melhora da qualidade de vida do paciente, em
termos de adaptacdo social. O efeito clinico é observado, geralmente, ap6s 14 dias do inicio do tratamento.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Prolift® & um inibidor seletivo da recaptacdo de noradrenalina que apresenta eficacia comparavel aos outros
agentes antidepressivos no tratamento do transtorno depressivo (Versiani et al, 1999).

Prolift® assim como os inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina apresenta menos efeitos colaterais e
maior seguranca quando comparado aos antidepressivos triciclicos (Scates et al, 2000).

Referéncias Bibliogréaficas
o Versiani M, Mehilane L, Gaszner P, Arnaud-Castiglioni R. Reboxetine, a unique selective NRI,
prevents relapse and recurrence in long-term treatment of major depressive disorder. J Clin Psychiatry.
1999 Jun;60(6):400-6.
o Scates AC, Doraiswamy PM. Reboxetine: a selective norepinephrine reuptake inhibitor for the
treatment of depression. Ann Pharmacother. 2000 Nov;34(11):1302-12

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A reboxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo de noradrenalina (ISRN), que inibe fracamente a serotonina,
diminui a atividade da dopamina e ndo tem afinidade significativa por receptores adrenérgicos, histaminérgicos
ou colinérgicos. Através da inibicdo da recaptacdo da noradrenalina, a reboxina causa um aumento agudo das
concentragdes sindpticas de noradrenalina, seguido de uma regulacdo baixa e dessensibilizagdo de receptores -
e o,- juntamente com um aumento na sensibilidade dos receptores oy pos-sinapticos. E através desta
modificacdo do sistema noradrenérgico que se acredita que reboxetina exerca sua atividade antidepressiva.

Foi conduzida uma meta-analise que avaliou reboxetina versus placebo em estudos controlados ativos incluindo
mais de 5000 pacientes. A taxa de resposta foi definida como uma reducéo de pelo menos 50% com base na
escala de Hamilton para taxa de depresséo total, em relacéo a ultima visita médica. Comparado ao placebo, uma
resposta com significancia estatistica maior foi observada com reboxetina (51,2% vs 43,6%).

A taxa de resposta da reboxetina ndo foi maior que de outros antidepressivos (imipramina, fluoxetina,
paroxetina, citalopram, dotiepina e venlafaxina), embora a diferenca néo tenha sido estatisticamente significante
(59,7% vs 62,3%).

A eficécia e seguranca da reboxetina no tratamento de depressdo maior foram demonstradas nesses estudos, nos
quais a maioria dos pacientes envolvidos foi diagnosticada com niveis de depressdo grave ou muito grave.

Propriedades Farmacocinéticas

A reboxetina é bem absorvida no trato gastrintestinal com pico dos niveis plasméticos apés 2 horas. A ligacao as
proteinas plasmaticas é aproximadamente 97% (92% em pacientes idosos). Dados indicam que a
biodisponibilidade absoluta é de, no minimo, 90%. Estudos in vitro indicam que a reboxetina é metabolizada por
CYP3A4; a principal via metabdlica identificada € a desalquilagdo, hidroxilacdo, e oxidacdo seguida de
conjugacao com glicuronideo ou sulfato. A excregdo ocorre principalmente através da urina (78%) sendo que
10% na forma de droga inalterada. A meia-vida de eliminacéo é de 13 horas. Observaram-se condi¢des de estado
de equilibrio (steady-state) num prazo de 5 dias. Dados de estudos com animais indicam que a reboxetina
atravessa a placenta e € distribuida no leite materno.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Estudos de seguranca pré-clinicos da reboxetina indicam ampla margem de seguranca em humanos, bem como
auséncia de potencial teratogénico, genotoxico ou carcinogénico.

A reboxetina ndo induz mutagBes genéticas em células bacterianas ou de mamiferos in vitro mas induz
aberracGes cromossdmicas em linfécitos humanos in vitro. A reboxetina ndo causa dano ao DNA em leveduras
ou hepatocitos de ratos in vitro. A reboxetina ndo causou dano cromossdmico em testes in vivo com
microndcleos de camundongos e ndo aumentou a incidéncia de tumores em testes de carcinogenicidade em
camundongos ou ratos.
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A hemossiderose foi relatada apenas em estudos de toxicidade em ratos.

Estudos em animais ndo demonstraram quaisquer efeitos teratogénicos ou quaisquer efeitos dos compostos no
desempenho reprodutivo global. Em estudos de fertilidade em ratos, a reboxetina ndo alterou o comportamento
de acasalamento, a fertilidade ou o desempenho reprodutivo geral em doses orais de até 90 mg/kg/dia. Dosagens
gue produzem concentragcGes plasmaticas dentro da faixa terapéutica para humanos induziram dano ao
crescimento, desenvolvimento e mudancas comportamentais de longa duracdo na prole de ratos. Em ratos a
reboxetina é excretada no leite.

4. CONTRAINDICACOES

Prolift® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a reboxetina ou a qualquer outro
componente da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

Devido ao relato de alguns raros casos de convulsfes durante os estudos clinicos realizados, o uso de Prolift®
deve ser acompanhado de estrita monitoracdo no caso de pacientes com antecedentes de disturbios convulsivos;
a administragdo do medicamento deve ser descontinuada se o paciente apresentar convulsdes.

Deve-se evitar 0 uso concomitante de inibidores da monoamina oxidase (IMAOSs) e reboxetina, até que estejam
disponiveis dados adicionais (vide item 6 - Interagdes Medicamentosas).

Da mesma forma que todos os antidepressivos, ocorreram alterndncias de mania/hipomania durante os estudos
clinicos. Recomenda-se, portanto, a supervisao rigorosa de pacientes bipolares.

Deve-se supervisionar rigorosamente pacientes com retencdo urinaria e glaucoma.

Acima da dose méaxima recomendada, observou-se hipotensdo ortostatica com maior frequéncia. Deve-se ter
cuidado especial ao administrar Prolift® concomitantemente a outros medicamentos de conhecida agéo
hipotensora.

Foi reportada midriase em associacdo com Prolift®, portanto, recomenda-se precaucdo na prescricdo deste
medicamento para pacientes com pressao intraocular aumentada ou aqueles com risco de glaucoma de angulo
estreito agudo.

Prolift® deve ser prescrito apenas por médicos com experiéncia no tratamento de depresséo.

Uso em criancgas e adolescentes menores de 18 anos de idade

Prolift® ndo deve ser usado para o tratamento de pacientes menores de 18 anos de idade. Comportamentos
relacionados ao suicidio (tentativa de suicidio e pensamentos suicidas) e hostilidades (predominantemente
agressdo, comportamento hostil e raiva) foram mais observados em estudos clinicos entre criancas e adolescentes
tratados com antidepressivos comparados aos que foram tratados com placebo. Se, baseado nas necessidades
clinicas for decidido pelo tratamento, o paciente deve ser cuidadosamente monitorado com relacdo ao
aparecimento de sintomas ou comportamento suicida. Além disso, faltam dados de seguranca em longo prazo, a
respeito do crescimento, maturidade e desenvolvimento cognitivo e comportamental de criancas e adolescentes
que utilizam antidepressivos.

Uso em adultos jovens (18-25 anos de idade)

Uma andlise adicional de um conjunto de dados sobre antidepressivos comumente disponiveis mostrou um
aumento no risco de pensamento e comportamento suicidas quando comparado com o placebo em adultos
jovens, em estudos de curta duracdo, de depressdo maior e outros distlrbios psiquiatricos. Em geral, os dados séo
insuficientes para quantificar um aumento no risco de pensamento e comportamento suicida associado ao
tratamento com Prolift®. Todavia, nos casos em que a terapia com Prolift® for adotada em adultos jovens deve-
se levar em conta o risco potencial e a necessidade clinica do paciente.

Uso em pacientes idosos

Dados cientificos sobre o uso em maiores de 65 anos de idade s&o limitados e os riscos associados ao uso nesta
populacdo devem ser ponderados pelo médico em relagdo ao beneficio de sua indicacéo.

Observou-se aumento da concentragdo plasmatica e da meia-vida de Prolift® em pacientes idosos e em pacientes
com insuficiéncia renal ou com insuficiéncia hepatica moderada a grave. Relatos de frequéncia de reacGes
adversas e recomendacdes especificas quanto a posologia de pacientes idosos estdo descritos, respectivamente,
nos itens 9 - ReacOes Adversas e item 8 - Posologia.

Suicidio/Pensamentos Suicidas ou piora do quadro clinico

A depressdo é associada a um aumento no risco de pensamentos ou comportamentos suicidas, auto injdria e
suicidio consumado. Este risco persiste, pelo menos, até que uma remissdo significativa da doenca seja
observada. Como a melhora pode ndo ocorrer durante as primeiras semanas ou mais de tratamento, assim como,
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uma reducdo importante das manifestacfes ou comportamento suicida, recomenda-se que 0s pacientes sejam
monitorados rigorosamente até que a melhora seja notada.

Uma supervisdo rigorosa dos pacientes, em particular daqueles com alto risco, deve ser feita especialmente no
inicio do tratamento, bem como nas mudancas de dose. Os pacientes (e cuidadores) devem ser alertados com
relagdo a necessidade de monitorar qualquer piora clinica, comportamento ou pensamento suicida e mudangas
incomuns no comportamento. Deve-se procurar aconselhamento médico imediatamente caso estes sintomas
aparecam.

Uso durante a Gravidez

Nado foram realizados estudos adequados e bem-controlados em mulheres gravidas. Entretanto, dados de
seguranca pés-comercializacdo de uma quantidade bem limitada de casos de exposicdo durante a gravidez,
indicam que ndo ocorreu evento adverso a reboxetina durante gravidez ou a satde do feto ou recém-nascido.
Estudos em animais em geral, ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos com relacdo a gravidez,
desenvolvimento embrionario/fetal ou parto. Foram notadas diminui¢fes nas capacidades de crescimento e
desenvolvimento em ratos neonatos (vide item 3 — Caracteristicas Farmacolégicas - Dados de Seguranca
Pré-Clinica).

Prolift® apenas deve ser utilizado durante a gravidez se o beneficio esperado justificar o risco potencial para o
feto.

Prolift® é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este medicamento
néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Uso durante a Lactagéo

Prolift® é excretado no leite materno. O nivel esperado de substancia ativa excretada no leite materno é baixo,
entretanto ndo h& informagdes suficientes para excluir o risco ao lactente. O uso de Prolift® durante a
amamentacdo pode ser considerado se o beneficio potencial para a mde superar 0s possiveis riscos para a
crianca.

Fertilidade

N&o ha dados de ensaios clinicos sobre a fertilidade. No entanto, em estudos com animais ndo foi observado
nenhum efeito sobre os pardmetros de fertilidade (vide item 3 — Caracteristicas Farmacolégicas - Dados de
Seguranca Pré-Clinica).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

O paciente s podera executar estas atividades caso se saiba que 0 medicamento ndo afete as suas habilidades.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos in vitro e in vivo mostraram que o Prolift® nédo é metabolizado pelo citocromo P450 2D6. Portanto, ndo
sd0 necessarias precaucdes especiais no caso de pacientes que apresentem deficiéncia desta enzima. Da mesma
forma, é improvavel que inibidores dessa enzima, como a fluoxetina e a paroxetina, afetem a farmacocinética do
Prolift®.

Estudos in vitro mostraram que a reboxetina ndo inibe a atividade das seguintes isoenzimas do citocromo P450
(CYP): CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 e CYP2EL. Em concentragdes altas, a reboxetina inibe a CYP2D6, mas
ndo se conhece o significado clinico dessa observacdo. Estudos in vitro indicam que a reboxetina é um inibidor
muito fraco de CYP3A4.

Estudos in vitro indicam que a reboxetina é metabolizada, principalmente, por CYP3A4. A reboxetina ndo é
metabolizada por CYP2D6. Portanto, espera-se que compostos que diminuam a atividade do CYP3A4 aumentem
as concentragdes plasmaticas de reboxetina. Em um estudo com voluntérios sadios, demonstrou-se que 0
cetoconazol, um inibidor potente da CYP3A4, aumentou as concentragdes plasmaticas dos enantibmeros de
reboxetina em aproximadamente 50%.

Baixos niveis séricos de reboxetina foram relatados com a administragdo concomitante de indutores da CYP3A4
tais como fenobarbital e carbamazepina.

N&o se observou interacdo farmacocinética reciproca significativa entre reboxetina e lorazepam.

Em um estudo in vivo de mdltiplas doses realizado em voluntérios saudéaveis, ndo foi observada interagdo
clinicamente significativa entre a fluoxetina e reboxetina. Em voluntéarios saudaveis, a reboxetina ndo parece
potencializar o efeito do &lcool sobre as fungdes cognitivas.

O uso concomitante de reboxetina com outros antidepressivos (triciclicos, IMAQOs, incluindo linezolida — um
antibidtico que é um IMAO ndo seletivo reversivel — e azul de metileno, inibidores seletivos da recaptagdo da
serotonina [ISRSs] e litio) ndo foi avaliado durante os estudos clinicos.

A extensdo da absorcdo da reboxetina nao € influenciada significativamente pela ingestdo concomitante de
alimentos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Prolift® deve ser conservado em temperatura ambiente (abaixo de 25°C), protegido da luz e umidade e pode ser
utilizado por 24 meses a partir da data de fabricacdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido branco, redondo, biconvexo, com cerca de 8 mm de
didmetro, com um sulco em um dos lados. Do lado esquerdo do sulco tem gravado a letra “P” e do lado direito
do sulco tem gravado a letra “U”. O lado oposto ao sulco ¢ gravado com “7671”.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Prolift® deve ser administrado por via oral.

Os efeitos clinicos do tratamento iniciam-se, geralmente, ap6s 14 dias do inicio do tratamento.

Uso em Adultos

A dose terapéutica recomendada é de 4 mg, 2 vezes ao dia (8 mg/dia), por via oral. Apds 3 semanas, pode-se
aumentar essa dose para 10 mg/dia, caso a resposta clinica seja incompleta.

Uso em Idosos (acima de 65 anos)

A dose terapéutica recomendada é de 2 mg, duas vezes ao dia (4 mg/dia), por via oral. Apds 3 semanas, pode-se
aumentar essa dose para 6 mg/dia, caso a resposta clinica seja incompleta.

Uso em Criangas

Né&o ha dados disponiveis sobre o uso de Prolift® em criangas (vide item 5 - Adverténcias e Precaucdes).
Prolift® ndo deve ser usado em pacientes menores de 18 anos de idade.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal ou Hepética

A dose inicial em pacientes com insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepatica moderada a grave deve ser de 2 mg
duas vezes ao dia e pode ser aumentada de acordo com a tolerabilidade do paciente.

Dose Omitida

Caso o0 paciente se esqueca de utilizar Prolift® no horario estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e
utilizar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas observadas nos pacientes tratados com Prolift® sdo de intensidade leve a moderada,
aparecem no inicio do tratamento e tendem a diminuir com o passar do tempo.

Nos estudos controlados com placebo, de duracéo igual ou menor a 8 semanas, foram relatados eventos adversos
em cerca de 70% dos pacientes tratados com Prolift® e em aproximadamente 60% dos pacientes tratados com
placebo. Os indices de descontinuacdo do tratamento devido a efeitos adversos foram de aproximadamente 9% e
5% para pacientes tratados com reboxetina e placebo, respectivamente.

Tabela 1. Resumo das Reacfes Adversas do tratamento-emergente em pacientes tratados com reboxetina
em estudos clinicos placebo controlados < 8 semanas de duracio

Classificacao por érgéos de Frequéncia Reacbes adversas
acordo com o sistema MedDRA
Disturbios do metabolismo e Comum Diminuicdo do apetite
nutricdo
DistUrbios psiquidtricos Muito comum Insbnia
Disturbios do sistema nervoso Comum Acatisia, e disgeusia
Muito comum Tontura
Disturbios oculares Comum Distlrbio de acomodacéo visual
Distarbios de ouvido e labirinto Incomum Vertigem
Disturbios cardiacos Comum Palpitagdes, taquicardia
Disturbios vasculares Comum Hipotensdo, vasodilatagdo
Distlrbios gastrintestinais Muito comum Constipacdo, boca seca
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Disturbios do tecido subcutaneo e Muito comum Hiperidrose
da pele
Distarbios urinario e renal Comum Dislria, retencdo urinaria
Disturbios da mama e sistema Comum Ejaculacdo, disfuncdo erétil
reprodutivo
Distarbios gerais e condicfes do Comum Calafrios
local da administracéo

Em termos de incidéncia de evento adverso, a diferenca mais importante entre os sexos foi relacionada a
frequéncia de dificuldades na miccéo e retencao urinaria, que ocorreram com maior frequéncia em pacientes do
sexo masculino. A frequéncia global (aproximadamente 1%) de reacBes adversas graves em pacientes adultos
tratados com reboxetina ndo foi diferente daquela observada na populacéo tratada com placebo.

A Unica modificacdo observada nos sinais vitais foi um aumento na frequéncia cardiaca ortostatica. Além da
taquicardia, ndo foram relatadas alteracdes consistentes nos tracados de ECG durante o tratamento de pacientes
adultos com Prolift®. Na populacdo idosa, observaram-se distirbios do ritmo cardiaco (principalmente
taquicardia) e de conducéo, evidentes ao ECG, em aproximadamente 15% dos casos. Nos estudos com duragéo
superior a 8 semanas, reacfes adversas emergentes foram relatadas em aproximadamente 30% dos pacientes
tratados com Prolift® e em aproximadamente 25% dos pacientes tratados com placebo. O perfil de eventos
adversos nos estudos de mais de 8 semanas foi consistente com os dos estudos de 8 semanas ou menos de
duracdo. Esses eventos adversos foram associados com indices de descontinuagdo de 4% e 1%, respectivamente.
O Unico evento observado mais frequentemente em pacientes tratados com Prolift®-foi constipa¢do. Eventos
adversos seguidos da descontinua¢do ocorreram em aproximadamente 5% dos pacientes tratados com reboxetina
e aproximadamente 4% dos pacientes tratados com placebo.

Experiéncia Pés—Comercializagao:
A tabela 2 apresenta as reacdes no periodo de pos-comercializagdo que foram relatadas com a reboxetina.

Tabela 2. Farmacovigilancia pés-comercializacéo

Classificacao por drgéos de Frequéncia Reacbes adversas
acordo com o sistema medDRA
Distlrbios do metabolismo e Nao conhecida Hiponatremia
nutricdo
Distlrbios psiquiatricos Comum Agitacdo, ansiedade
N&o conhecida Alucinacao
Distirbios do sistema nervoso Comum Parestesia
Distarbios oculares Incomum Midriase
Distarbios vasculares Comum Hipertensdo
N&o conhecida Extremidades frias, fendmeno de
Raynaud
Distarbios gastrintestinais Muito comum Néausea
Comum Vomito
Distlrbios da mama e sistema Nao conhecida Dor testicular
reprodutivo
DistUrbios gerais e condigdes do Né&o conhecida Irritabilidade
local da administragdo

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

Em alguns casos foram administradas doses maiores que as recomendadas (12 a 20 mg/dia) por um periodo que
variou de alguns dias a algumas semanas durante os estudos clinicos. Os eventos adversos relatados incluiram
hipotensdo ortostatica, ansiedade e hipertensao.

Foram relatados dois casos de autointoxicacdo com doses de até 52 mg de Prolift® por paciente. Ndo se
observaram eventos adversos importantes. No caso de doses tdxicas recomenda-se monitoracdo da funcéo
cardiaca e dos sinais vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentacoes
X X Assunto R . Assunto - Itens de bula X
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO PODE ME
NOVO - i NOVO - ) CAUSAR?
04/12/2014 Notificagdo de 04/12/2014 Notificagdo de CARACTERISTICAS vpevps | 4MGCOMCTBLAL
Alteragdo de Alteragdo de < PLAS OPC X 20
FAMARCOLOGICAS
Texto de Bula — Texto de Bula— ADVERTENCIAS E
RDC 60/12 RDC 60/12 PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO - I- IDENTIFICACAO DO
Notificacdo de Notificagdo de MEDICAMENTO 4 MG COM CT BL AL
11/09/2014 0752940146 Alteracio de 11/09/2014 0752940146 Alteracio de Apresentacdes VP e VPS PLAS OPC X 20
Texto de Bula - Texto de Bula — DIZERES LEGAIS
RDC 60/12 RDC 60/12
Il - INFORMAGCOES AO
MEDICAMENTO MEDICAMENTO PACIENTE:
NOVO - NOVO - 6 - COMO DEVO USAR ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 4 MG COM CT BL AL
06/11/2013 0936122/13-7 Alteragdo de 06/11/2013 0936122/13-7 Alteragdo de 1l - INFORMACOES TECNICAS VPeVps PLAS OPC X 20
Texto de Bula - Texto de Bula - AQOS PROFISSIONAIS DE
RDC 60/12 RDC 60/12 SAUDE:
2 — RESULTADO DE EFICACIA
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8 —POSOLOGIA
9 — REACOES ADVERSAS

02/07/2013

0529768/13-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

02-Jul-2013

02/07/2013

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Il - INFORMACOES AO
PACIENTE:

1 - PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2 - COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
4 - O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6 - COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

1l - INFORMAGOES TECNICAS
AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE:

1 — INDICACOES

5— ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

8- POSOLOGIA

VP e VPS

4 MG COM CT BL AL
PLAS OPCX 20

21/05/2013

0403527/13-5

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

21/05/2013

0403527/13-5

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Il - INFORMACOES AO
PACIENTE:

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

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

1l - INFORMACOES TECNICAS
AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE:

3 - CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

6 — INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9 — REACOES ADVERSAS

VP e VPS

4 MG COM CT BL AL
PLAS OPCX 20
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11/04/2013

0277149/13-7

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

11/04/2013

0277149/13-7

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

Versdo inicial

VP e VPS

4 MG COM CT BL AL
PLAS OPC X 20
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