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Xeloda® Roche
capecitabina

Agente citostéatico

APRESENTACOES
Caixa contendo 60 comprimidos revestidos de 150 mg.
Caixa contendo 120 comprimidos revestidos de 500 mg

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo:

Cada comprimido revestido deloda® 150 mg contém:
Capecitabina .........ccoeviiiiiiie 150 mg

Cada comprimido revestido deloda® 500 mg contém:
Capecitabina .........ccooviiiiniie 500 mg

Excipientes:lactose anidra, croscarmelose sddica, hiprometadelose microcristalina, estearato de
magnésio e agua purificada. Componentes do revestimhipromelose, talco, diéxido de titanio, Oxitko
ferro amarelo, 6xido férrico (6xido de ferro verim&l e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefasnracdes abaixo. Caso nao esteja seguro a resjgeito
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Xeloda® é indicado para o tratamento de cancer de mamaecde célon e reto (que sdo partes do intestino
grosso) e cancer gastrico nas seguintes condicdes:

Céncer de mama:

« Xeloda® em combinagéo com docetaxel é indicado para omeito de pacientes com cancer de mama
com metastases (focos de células cancerosas é@s@mfoco primario), apos falha da quimioterajoia c
antraciclina.

« Xeloda® como tratamento Unico é indicado para o tratameeatpacientes com cancer de mama com
metastases que nao tenham apresentado respostatéat a regimes de quimioterapia com paclitaxel
antraciclina ou para pacientes com resisténciaht@eel e que ndo possam receber antraciclinapcom
pacientes que receberam doses cumulativas de 406°mg doxorrubicina ou equivalente. Define-se
resisténcia como progressdo da doenca na vigéadiathmento, com ou sem resposta inicial, ou
recorréncia em até 6 meses do término do tratanashtwante com antraciclina ou regimes com
antraciclina.

Céancer colorretal:

= Xeloda® é indicado para o tratamento adjuvante de pacieuoimscancer colorretal.

» Xeloda® é indicado como tratamento de primeira linha pacigntes com cancer de colorretal com
metastaseeloda® combinado com oxaliplatina ou combinado com oXitipa e bevacizumabe é indicado para
tratamento de primeira linha de cancer colorrettastaticoXeloda® também pode ser combinado com
oxaliplatina para o tratamento de segunda linha&aer colorretal metastatico em pacientes previtrteatados
com irinotecano em combinagcdo com um regime dedjpioimidina como terapia de primeira linha.

Cancer gastrico:



= Xeloda® é indicado como tratamento de primeira linha pawientes com cancer gastrico em estagio
avancgado, desde que associado com compostos dmptamo a cisplatina ou oxaliplatina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Xeloda® contém a substancia ativa capecitabina que intgreasrcrescimento das células tumorais ou
cancerigenas (agente citostastico).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé néo deve tomateloda® caso apresente alergia conhecida a qualquer umugecemponentes ou
medicamentos a base de fluoropirimidinas e fluarilaa

Vocé nado podera tomaeloda® se for portador de deficiéncia de uma enzima cliandéidropirimidina
desidrogenase.

Xeloda® ndo deve ser administrado em conjunto com mediotmae&omo sorivudina e seus analogos ou
com brivudina (medicamentos utilizados para o inatato de herpes e catapora).

Este medicamento é contraindicado para pessoaapyesentem insuficiéncia renal grave (depuracéo de
creatinina inferior a 30 mL/min).

Se existirem contraindica¢cfes para qualquer unadestes em combinacéo, o agente ndo deve ser
utilizado.

Converse com o seu médico caso tenha duvidas eit@sias possiveis contraindicacées<a@toda”.

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

Enquanto vocé estiver tomandeloda® havera necessidade de acompanhamento médico osalad
Embora a maioria dos efeitos colaterais seja réwarpode ser necessario suspender a medicagdo ou
reduzir a dose em alguns casos.

Prisdo de ventre, boca seca e gases sdo eventdatgatinais comuns a terapia combinadaXééoda® com outras
medicac¢6es, como a oxaliplatina.

Xeloda® pode induzir diarreia, que pode ser grave. Se apeésentar diarreia grave, devera ser
acompanhado cuidadosamente e, se ficar desidratade receber fluidos com reposicdo de eletrélitos.
Tratamentos para a diarreia devem ser iniciadasantg antes, quando indicado.

A desidratacéo precisa ser evitada ou corrigida loginicio. Os pacientes com perda de apetite,
diminuicado da forca muscular acompanhada de fraqugrisea, vomito ou diarreia podem ficar
desidratados rapidamente. Desidratacdo pode cissdiciéncia renal aguda, especialmente em pazsent
que ja apresentem comprometimento da funcéo renaliandoXeloda® é administrado junto com outros
medicamentos toxicos para os rins. Casos de fa&eoal seguidos de morte foram reportados nessas
situacdes. Se a desidratacéo for grave, o tratanvemXeloda® precisara ser interrompido, até que vocé
se recupere totalmente.

Foi observada toxicidade ao coracdo com o usgetieda®, incluindoinfarto do miocardio, angina,
arritmias, parada cardiaca, insuficiéncia cardéakberacdes no eletrocardiograma. Esses eventessad
podem ser mais comuns em pacientes que ja apreaentibenca das artérias coronarias anteriormente.
Xeloda® pode provocar reacées de pele gragesyo sindrome de Stevens-Johnson (inclui leséémeas
generalizadas, como bolhas, que podem atingir tanm@®mucosas) e necrolise epidérmica toxica (camada
superficial da pele se solta em lamina@loda® deve ser permanentemente descontinuado nesses casos
Xeloda® pode provocar a sindrome mao-pé, uma lesdo depelgravidade variavel (grau 1 a 3), em
meédia 79 dias depois do inicio do tratamertmm uma variagdo de 11 a 360 dias. No grau 1, epare
formigamento nas méos e nos pés, acompanhado meldddo, mas o paciente consegue continuar com
suas atividades. No grau 2, maos e pés ficam moiltridos e inchados, além de vermelhos, e o ptejan
ndo consegue realizar suas atividades normalmidotgrau 3, aparecem feridas e bolhas, a pele s®ldes
e o desconforto é muito grande. Se a sindromedarau 2 ou 3, o tratamento cotaloda® precisa ser
interrompido até a resolugdo ou melhora do quddacevidéncias de que dexpantenol funciona na
prevencao da sindrome mao-pé.

Xeloda® pode induzir a aumento das bilirrubinas (substangiaduzidas pelo figado que, quando
aumentadas, podem levar ao aparecimento de coekldama pele e nos olhos).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos owperar maquinas.



N&o foram realizados estudos sobre os efeitogetteda® sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar
magquinas.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de\jdez.

N&o foram realizados estudos com mulheres graeidaeso dé&eloda®. No entanto, com base no
mecanismo de acao deste medicamento, que interrammpatiplicacdo das células, presume-se que
Xeloda® possa causar dano para o feto se administradoteeneslgravidas.

Antes de iniciar o tratamento, vocé deve inforntas@au médico caso pretenda engravidar.

Vocé ndo deve tomateloda® caso esteja gravida ou pense que poderia estaé Mo deve amamentar
caso esteja tomand¢eloda®.

Populacdes especiais

Pacientes idosos e pacientes com funcdes renamitiba comprometidas devem ser cuidadosamente
monitorados, pois podem apresentar maior probagiédle desenvolver quadros de toxicidade
gastrintestinal, além de quadros de toxicidade opaige.

Até o momento, ndo ha informacées de ¥etoda® possa causatoping Em caso de davidas, consulte o
seu médico.

Principais interacbes medicamentosas

Anticoagulantes: avise seu médico se estiver tomanticoagulantes como varfarina e femprocumona,
pois o uso desses medicamentos em combinacadetoda® pode alterar a coagulacéo.

Fenitoina: se vocé estiver recebendo fenitoina igaetento usado para controlar convulsées) ao mesmo
tempo queXeloda®, seu médico deve Ihe monitorar regularmente asardracées sanguineas de fenitoina,
que podem provocar efeitos colaterais.

Alimentos: em todos os estudos feitos cetoda®, os pacientes foram instruidos a torXatoda® até 30
minutos apés uma refeicdo. Portanto, recomendaxs¥ejoda” seja administrado dessa forma.
Antiacidos:antiacidos contendo hidréxido de aluminio e hiddéxile magnésio podem causar um pequeno
aumento nas concentracdes plasmaticasedieda®.

Acido folinico: a toxicidade d&eloda® pode ser aumentada com o uso de &cido folinico.

Sorivudina e analogo¥eloda® ndo deve ser administrado com sorivudina ou cara asalogos
quimicamente semelhantes, como brivudina, poigexisisco de aumentar a toxicidade de
fluoropirimidinas e isso pode ser fatal. E necdesd@guardar pelo menos 4 semanas entre o fim dpiter
com soruvudinas ou medicamentos semelhantes eio dd terapia corXeloda®.

Alteracdes nos resultados de exames laboratoriais

Xeloda® pode causar alteracdes nos exames laboratoriais) as pacientes devem realizar exames
periodicamente durante o tratamento. O seu médibera como proceder adequadamente nesses casos.
Interrupgao do tratamento

Seu médico pode solicitar que vocé interrompatarmanto conXeloda® durante algum tempo ou que
tome menor quantidade do medicamento, caso desengohlquer reacao adversa de dificil controle.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTQO?
Xeloda® deve seconservado em temperatura ambiente (entre 15 €.30°C

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



Descarte de medicamentos ndo utilizados e/ou comtdale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente dewaisienizado. Os medicamentos ndao devem ser
descartados no esgoto, e o descarte em lixo daraddgive ser evitado. Utilize o sistema de coletallo
estabelecido, se disponivel.

Os comprimidos dXeloda® sdo das seguintes cores:
150 mg — cor péssego claro.
500 mg — cor péssego.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomar os comprimidos por via oral, pela manha eitenaté 30 minutos apés as refei¢cdes. Ingerir os
comprimidos com agua.

Dose

Seu médico prescrevera a dose adequada, dependiendtureza de sua doenca, de seu peso corpdeco e d
sua resposta individualXeloda®. Seu médico o informara sobre a quantidade codetomprimidos que
vocé devera tomar pela manha e a noite. Nao mudes#s por sua conta. Em alguns casos, pode ser
necessario reduzir a dose e seu médico saberéfickan¢ssa situacdo para orienta-lo adequadamente.

Monoterapia

- Cancer de mama e colorretal

A dose recomendada para monoterapiXeleda® é 1.250 mg/rh duas vezes ao dia (pela manha e a noite;
equivalente a 2.500 mgfrde dose total diaria) durante 14 dias, seguidasetiedias de pausa.

Terapia combinada

- Cancer de mama

Em combinacdo com docetaxel, a dose recomendasaldda® é de 1.250 mg/fmduas vezes ao dia (pela manha e
a noite, equivalente a 2.500 md/de dose total diaria), durante 14 dias, seguidosetie dias de pausa, associada ao
docetaxel, 75 mg/fnpor infusdo intravenosa, durante uma hora, a ttédassemanas. A pré-medicacao, de acordo
com a bula de docetaxel, deve ser iniciada antesiddnistracdo de docetaxel para os pacientessjiveem
recebendo o medicamento em combinac&o Xetada®.

- Cancer colorretal e gastrico

No tratamento combinado, a dose inicial recomendiedéeloda® é de 800 a 1.000 mgfiradministrada duas vezes
ao dia durante duas semanas, seguida de pericsiialdias de descanso, ou 625 migfiuas vezes ao dia, quando
administrada continuamente. A inclusédo de agernt#édicos em um esquema de associacdo ndo tero sfdite a
dose inicial deXeloda®.

Pré-medicacao para manter controlada a hidratagaitiemese, como descrito na bula da cisplatina e
oxaliplatina, deve ser iniciada antes da admingéimade cisplatina para os pacientes que forem sidose

ao tratamento d¥eloda® em combinac&do com cisplatina ou oxaliplatina.

Podera haver necessidade de ajustes da dose esdeassuficiéncia renal, de toxicidade ou durdrgmento em
associacdo com outros quimioterapidosorme seu médico sobre o aparecimento de realgsagradaveis.

Instrucdes especiais de doses
Pacientes com insuficiéncia hepética devida a metases hepaticasse a insuficiéncia hepéatica é leve a
moderada, nenhum ajuste da dose inicial € necesdisses casos 0s pacientes devem ser cuidaddsamen

monitorados. Nao foram estudados pacientes configiémcia hepatica grave.

Pacientes com insuficiéncia renalEm pacientes com insuficiéncia renal moderadaymenda-se uma
dose inicial menor, conforme orientacdo médica. facientes com insuficiéncia renal leve, ndo se



recomendam ajustes da dose inicial. Esses pacigevesn ser cuidadosamente monitorados por seus
médicos. A recomendacao de ajuste de dose par@npesicom insuficiéncia renal moderada se aplita ta
a monoterapia quanto ao uso em combinacao.

Criancas: A seguranca e a eficacia Heloda® em criancas n&o foram estabelecidas.

Idosos

- Para a monoterapia d&loda® ndo sdo necessarios ajustes da dose inicial.ndmt®, recomenda-se
monitoramento cuidadoso dos pacientes idosos eapaelas reacdes adversas graves (grau 3 ou 4).

- Em combinacado com docetaxel, foi observada imd@daumentada de eventos adversos (grau 3 odet) e
eventos adversos graves em pacientes com 60 andadieou mais. Recomenda-se a reducdo da dose
inicial de Xeloda® para 75% (950 mg/fduas vezes ao dia) em pacientes com 60 anos die @amais,
conforme orientacdo médica.

Duracdo do tratamento
A duracdo do tratamento cadeloda® varia, dependendo da natureza de sua doenca e desposta
individual ao tratamento. Seu médico o informatdre@uando vocé deve parar de totaloda®.

Siga a orientacado de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mstggado.

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

Caso vocé esqueca de usar o medicamento, ndo tomdase extra. Aguarde até a dose seguinte eaome
sua dose normal em seguida.

N&o tente compensar a dose que vocé esqueceu tomerislde uma dose ao mesmo tempo.

As doses néo tomadas ¥eloda®, devido a toxicidade, ndo séo substituidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Além dos efeitos benéficos deloda®, é possivel que ocorram efeitos indesejados dei@biatamento,
mesmo quando usado conforme a prescricdo médisafdllos indesejados comumente ocorrem no inicio
do tratamento. Esses efeitos colaterais normalmeateoram rapidamente em 2-3 dias. Se o tratamento
com Xeloda® for interrompido; o tratamento podera ser reinioiade acordo com as instrucées de seu
médico.

Nos casos de diarreia com mais de quatro evacuagpdeba e diarreia durante a noite, de vomitossmai
uma vez em 24 horas, ou se 0s sintomas nas massse @gravarem com presenca de dor, inchago ou
bolhas ou ainda se a quantidade de alimentos quéingere por dia estd muito abaixo da normal e as
feridas na boca se tornarem doloridas, pare dert¥eiada® imediatamente e procure seu médico para
obter orientac&o adicional.

Reacdes adversas de acordo com a indicacao
Xeloda® em monoterapia

Reacdes adversas relatadas em mais de 5% dos patésrtratados com Xelodd em monoterapia

Reacdo adversa por sistema Muito comum (ocorre em mais | Comum (ocorre entre 5 e 10%
de 10% dos pacientes que utilizardos pacientes que utilizam este




este medicamento) medicamento)

Distdrbios do metabolismo e Perda de apetite Desidratacao
nutricao Diminuicdo do apetite
Distdrbios do sistema nervoso Dorméncia ou sensac¢des de

formigamento
Alteracdo do paladar
Dor de cabeca
Tontura (sem vertigem)

Distarbios oculares Aumento do lacrimejamento
Conjuntivite
DistUrbios gastrintestinais Diarreia Prisdo de ventre
Vomito Dor abdominal
Nausea Dificuldade de digestao

Estomatite (feridas na boca)
Dor abdominal (dor na barriga)

Distdrbios hepatobiliares Excesso de bilirrubina no sangue
Distarbios da pele e tecido Inchaco, vermelhidéo, Erupcdes na pele
subcutaneo formigamento e adormecimento | Perda de cabelo
das palmas das méos e plantas d@®r vermelha na pele
pés Pele seca
Dermatite
Distarbios gerais e relacionados| Cansaco Febre
ao local de administracéo Sono profundo Fraqueza

Diminuicao da forgca muscular
acompanhada de fraqueza

Fissuras na pele (rachaduras) foram relatadas emosywpie 2% dos pacientes em estudos clinicos de
Xeloda®.

Reacdes adversas relatadas em menos de 5% dos paige tratados com Xelod& em monoterapia

— Disturbiosgastrintestinais: boca seca, gases, reacdes advetaaionadas a ulceracao/inflamacao de
mucosas, como inflamacédo do es6fago, estbmagestimiedelgado, intestino grosso e hemorragia
(sangramento) gastrintestinal.

— Disturbios cardiacos: inchaco nas pernas, dgeito de origem cardiaca, incluindo angina de peito
doenca do musculo cardiaco, infarto/isquemia mdicar insuficiéncia cardiaca, morte subita, aumeato
frequéncia cardiaca, arritmias cardiacas e pafjptc

— Disturbios do sistema nervoso: alteracdo do paladsdnia, confusdo, comprometimento das funcdes
cerebrais e sinais cerebelares, como falta de eaagdio motora, dificuldade para articular as palgvr
alteracao no equilibrio e alteracdo na coordenacéao.

—Infeccdes e infestacdes: infeccdes locais, infexg@meralizadas fatais (incluindo origem bacteriairal
e fungica) e sepse (infeccdo disseminada).

— Distarbios do sangue e do sistema linfatico: anesmeducédo de todas as células do sangue.

— Disturbios da pele e tecido subcutdneo: coceirsgcalamento da pele localizado, escurecimento dg pel
distarbios das unhas, reacdes de sensibilidade @ densibilidade a radioterapia.

— Distarbios gerais relacionados ao local de adnriag$io: dor nas pernas e bragos e dor no peito (ndo
cardiaca).

— Olhos: irritacao nos olhos.

— Respiratérios: falta de ar e tosse.

— Musculoesqueléticos: dor lombar, dor nos muscellagiculacdes.

— Disturbios psiquiatricoglepresséao.

— Insuficiéncia hepatica e hepatite foram relatatlaante os estudos clinicos e apds a comercializagas
nao foi estabelecida relacdo de causa com o tratansemXeloda®.

Xeloda® em terapia combinada



Reacdes adversas muito comuns e comuns com Xel8@m combinacédo com diferentes

quimioterapicos

Reacdo adversa por sistema

Muito comum (ocorre em mais

de 10% dos pacientes que utilizardos pacientes que utilizam este

este medicamento)

Comum (ocorre entre 5 e 10%

medicamento)

Infeccdes e infestacbes

Infeccdo
Candidiase oral (sapinho)

DistUrbios do sistema sanguineg
e linfatico

Diminuicao das células brancas
do sangue com ou sem febre
Diminuicao das plaguetas
Anemia

DistUrbios do metabolismo e
nutricao

Diminuicao do apetite

Diminuicao do célcio no samgu
Diminuicao de peso

Distdrbios psiquiatricos

Insbnia

DistUrbios do sistema nervoso

Alteracdo dos nervos responsav
pela sensibilidade de maos e pé
Distdrbio no paladar
Sensibilidade alterada (dorménc
ou formigamentos)

Dor de cabeca

eidiminuicdo de sensibilidade

D

a

DistuUrbios oculares

Aumento do lacrimejamento

Disturbios vasculares

Trombose / embolismo
(entupimento de vasos sanguing
por coagulos)

Presséao alta

Inchago nas pernas

0os

Respiratério

Dor na garganta

Sangramento pelo nariz
Rouquidao
Coriza
Falta de ar

DistUrbios gastrintestinais

Prisdo de ventre
Dificuldade de digestdo

Boca seca

Distdrbios da pele e tecido
subcuténeo

Perda de cabelo
Alteracbes das unhas

Distdrbios musculoesqueléticos
e dos tecidos conectivos

Dores nas juntas
Dores musculares
Dores nos bracos e pernas

Dor no maxilar
Dor nas costas

Desordens gerais e do local de
administracéo

Febre

Diminuicao da forca muscular
acompanhada de fraqueza
Fraqueza

Intolerancia a temperatura

Febre
Dor

Reacbesle hipersensibilidade e isquemia/infarto do mioimafdram comumente relatadas com o uso de
Xeloda® em combinac&o com outros quimioterapicos, mas enomée 5% dos pacientes.

Reac6es adversas raras ou incomuns relatadaXelmuia® em combinacdo com outros quimioterapicos

sdo compativeis com as reacées adversas desanites uso d&eloda® em monoterapia ou dos produtos

combinados em monoterapia.

Pés-comercializacado

Reacdes adversas a drogas (RADs) identificadas dunte a exposicdo pds-comercializacao



Classe de sistemas e Reacdes adversas a drogas Frequéncia
6rgéos

Distarbios renais e Insuficiéncia renal aguda secundaria a Rara (ocorre
urinarios desidratacao (vide item “4. O que devo saber | entre 0,01% e
antes de usar este medicamento?”). 0,1% dos

pacientes que
utilizam este
medicamento)

Distdrbios no sistema Leucoencefalopatia téxica (danos ao sistema | Desconhecido

nervoso nervoso central, desencadeados por um agentg

quimico)..
Distlrbios hepatobiliare§ Insuficiéncia hepaticspdtite Muito rara
Disturbios no tecido LUpus eritematoso cutaneo (doenga imunolégicajpcorre em
subcutaneo e pele reacdes de pele graves como Sindrome de menos de 0,01%

Stevens-Johnson (doenca com lesdes cutidneadsdos pacientes
generalizadas, como bolhas, que podem atingir que utilizam est
também as mucosas) e necrdlise epidérmica | medicamento)
toxica (doenca que acomete a camada superficial

da pele e essa se solta em laminas), (vide item “4.

O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Distdrbios nos olhos Estenose do ducto lacrimdtég@amento do
canal lacrimal), distdrbios de cérnea incluindo
ceratite (inflamacao da cérnea).

Atencao: este produto € um medicamento que possudva indicacao terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aéeeis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe
seu médico

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

DESTE MEDICAMENTO?

As manifestacdes agudas de superdose (quantidadegna a indicada) incluem nausea, vomitos, diasre
inflamacao das mucosas, irritacdo e sangramentdrgastinal e diminuicdo na producédo de células do
sangue.

Procure imediatamente um médico em caso de superdos

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartwrprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de alteracao para bula

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o , Data do N° do Data de Versdes | apresentacdes
. N° expediente Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente | expediente aprovagéo (VP/VPS) | relacionadas
IDENTIFICACAO
DO
MEDICAMENTO
COMPOSICAO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? Caixa contendo
4. 0 QUE DEVO 60 comprimidos
MEDICAMEN MEDICAMEN SABER ANTES DE revestidos de
TO NOVO - TO NOVO - USAR ESTE 150 mg.
! 0 Inici X o Inici MEDICAMENTQO?
11/11/2013| 0948000/13-5 "ONSAOINCAL | 49/11/2013|  09ag000/13-5 1NCMSA0 INCHAL | 4/19 /2013 HETNEEMEREP | VPIVPS | Caixa contendo
Bula — RDC Bula — RDC POR QUANTO 120
60/12 60/12 TEMPO POSSO comprimidos
GUARDAR ESTE revestidos de
MEDICAMENTO? 500 mg.
8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
Caixa contendo
10451- 10451 - 60 comprimidos
MEDICAMEN MEDICAMEN revestidos de
TO NOVO - TO NOVO - 150 mg.
22/05/2014| 0400561/14-9| Notificagdo de | 22/05/2014| 0400561/14-9 Notificagéo de | 22/05/2014| DIZERES LEGAIS| VP/VPS | caixa contendo

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

120
comprimidos
revestidos de
500 mg.




Caixa contendo
60 comprimidos
MEDICAMEN MEDICAMEN 8. QUAIS OS revestidos de
TO NOVO - TO NOVO - MALES QUE 150 mg.
_, Notificacdo de _, Notificacdo de| 0510229/14 ESTE Caixa contendo
27/06/2014| 0510229/14-4 Alteracao de 27/06/2014| 0510229/14-4 Alteracao de -4 MEDICAMENTO VP/VPS 120
Texto de Bula — Texto de Bula — PODE ME comprimidos
RDC 60/12 RDC 60/12 CAUSAR? revestidos de
500 mg.
Bula Profissional: Caixa contendo
- Resultados de 60 comprimidos
MEDICAMEN MEDICAMEN eficacia revestidos de
) TO NOVO - ) TO NOVO -| - Posologia e modo 150 mg.
28/01/2015 N_ao ) NotlflcaN(;ao de 28/01/2015 N_ao ) NotlflcaN(;ao de N_ao ] de usar vPS/vp | Caixa contendo
disponivel Alteracdo de disponivel Alteracdo de| disponivel 120
Texto de Bula Texto de Bula — Bula Paciente: comprimidos
RDC 60/12 RDC 60/12 - Como devo usar revestidos de
este medicamento? 500 mg.

*VP = verséo de bula do paciente / VPS = versabula do profissional da saude




