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XELJANZ®
citrato de tofacitinibe

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial: Xeljanz®
Nome genérico: citrato de tofacitinibe

APRESENTACAO
Xeljanz® 5 mg em embalagens contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Xeljanz® contém 8,078 mg de citrato de tofacitinibe equivalente a 5 mg de
tofacitinibe.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio e
Opadry® II branco (hipromelose, didxido de titAnio, lactose monoidratada, macrogol, triacetina).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Todas as informagdes fornecidas nesta se¢do para a indicagdo de colite ulcerativa sdo aplicaveis a Xeljanz® 5 mg
duas vezes ao dia e 10 mg duas vezes ao dia.

e  Artrite reumatoide
Xeljanz® (citrato de tofacitinibe) ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa
moderada a grave que apresentaram uma resposta inadequada a um ou mais medicamentos modificadores do
curso da doenga (DMARD:S).

e  Artrite psoriasica
Xeljanz® (citrato de tofacitinibe) ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com artrite psoridsica ativa
que apresentaram uma resposta inadequada ou intolerdncia ao metotrexato ou a outros medicamentos
modificadores do curso da doenca (DMARD:S).

e Colite ulcerativa
Xeljanz® (citrato de tofacitinibe) é indicado para a inducdo e manutengdo do tratamento em pacientes adultos
com colite ulcerativa moderadamente ou gravemente ativa com uma resposta inadequada, perda de resposta ou
intolerancia a corticosteroides, azatioprina (AZA), 6-mercaptopurina (6-MP) ou antagonistas do fator de necrose
tumoral (TNF).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A artrite reumatoide, a artrite psoriasica e a colite ulcerativa sdo doencas nas quais o sistema imunoldgico produz
substancias inflamatorias chamadas de citocinas. O excesso destas substincias ataca o tecido saudavel resultando
em inflamagdo no local.

Xeljanz® é um medicamento que age dentro das células inibindo a atividade de enzimas chamadas de JAK
quinases. Este mecanismo de acdo impede a produgdo de citocinas especificas resultando em diminui¢do da
resposta inflamatoria.

O inicio da resposta ao medicamento pode ser observado a partir da segunda semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 4 ¢ 8)
Este medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao Xeljanz® ou a qualquer
componente da formulagdo do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 3 e 8)
Procure seu médico imediatamente se desenvolver uma nova infec¢do antes ou durante o tratamento com
Xeljanz®. Se vocé desenvolver uma infecgdo grave durante o tratamento, este devera ser descontinuado, sob a
orientagdo do seu médico.

A qualquer sinal de infecgdo (ex.: febre persistente, dor de garganta, hematomas, sangramento, palidez) ou se
apresentar historico médico de tuberculose latente ou ativa, virus do herpes ou de hepatite, comunique seu
médico imediatamente. Ele tomara as providéncias necessarias.

Existe a possibilidade de que Xeljanz® comprometa as defesas do paciente contra malignidades. O impacto do
tratamento com Xeljanz® sobre o desenvolvimento e curso de malignidades ndo é conhecido, mas malignidades
foram observadas em estudos clinicos.

Foi visto um risco maior de tromboembolismo venoso (entupimento de veias no corpo, principalmente nas
pernas) e embolia pulmonar (entupimento de vasos sanguineos no pulmio) em pacientes com mais de 50 anos e
fatores de risco para doenca no coragdo. Caso sinta inchago e dor nas pernas, falta de ar, dor ou pressdo no peito,
procure seu médico imediatamente.

Xeljanz® deve ser administrado com cautela em pacientes que podem estar em um risco maior de perfuragdo
gastrintestinal (ex.: pacientes com uma historia de diverticulite). A qualquer sinal ¢/ou sintoma de dor abdominal
comunique seu médico imediatamente.
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Se ocorrer uma reagdo de alergia/hipersensibilidade (reacdo como angioedema e urticaria), interrompa
imediatamente o tratamento e entre em contato com o seu médico.

Nio ¢ recomendado iniciar o tratamento com Xeljanz® em pacientes com contagem baixa de linfocitos,
recomenda-se a0 médico uma avaliagdo laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicacgdo e a cada 3
meses a partir de ento.

Foram relatadas quedas na contagem de células que ajudam na defesa do organismo do paciente contra infecgdes
(ex.: neutrdfilos) e também na concentragdo de hemoglobina no sangue. Recomenda-se ao médico uma avaliagdo
laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicagdo, assim como apos 4 a 8 semanas ¢ a cada 3 meses.

Foram relatados aumentos na contagem de lipidios tais como colesterol total, LDL-colesterol (lipoproteina de
baixa densidade) e HDL-colesterol (lipoproteina de alta densidade). Recomenda-se ao médico uma avaliagdo
laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicagdo, assim como apos 4 a 8 semanas.

O tratamento com Xeljanz® foi associado com um aumento da incidéncia de elevagdo das enzimas do figado
comparado ao placebo. A maioria destas anormalidades ocorreu em estudos com base na terapia com DMARD
(primariamente metotrexato). Recomenda-se ao médico uma avaliagdo laboratorial cuidadosa se houver suspeita
de les@o do figado induzida por medicamento.

O risco de herpes zoster parece ser maior em pacientes japoneses e coreanos tratados com Xeljanz®.

Recomenda-se que vacinas vivas atenuadas ndo sejam administradas junto com Xeljanz®. Recomenda-se que o
paciente tenha todas as vacinas atualizadas de acordo com as diretrizes atuais de vacinagdo antes de iniciar a
terapia com Xeljanz®. O intervalo entre as vacinagdes vivas € o inicio da terapia com o Xeljanz® deve estar de
acordo com as diretrizes atuais de vacinagdo referentes aos agentes imunomoduladores. Consistente com essas
diretrizes, se a vacina zoster viva for administrada, ela deve ser apenas administrada em pacientes com um
historico conhecido de varicela (ou catapora) ou naqueles que sdo soropositivos ao virus varicela zoster. A
vacina¢do deve ocorrer pelo menos 2 semanas, mas preferencialmente 4 semanas antes de iniciar agentes
imunomodulares, como o Xeljanz®.

A dose de Xeljanz® deve ser ajustada em pacientes com c¢omprometimento renal (perda da fungdo dos rins)
moderado ou grave (incluindo, mas ndo se limitando aqueles com insuficiéncia grave submetidos a hemodialise).
Para recomendagdes especificas de ajuste de dose para cada indica¢do vide item 6. Como devo usar este
medicamento?

A dose de Xeljanz® deve ser ajustada em pacientes com comprometimento hepatico moderado (perda da fungado
do figado). Para recomendagdes especificas de dose para cada indicagdo vide item 6. Como devo usar este
medicamento? O uso de Xeljanz® em pacientes com comprometimento hepatico grave nio é recomendado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Xeljanz® ndo deve ser utilizado durante a gravidez ¢ amamentagdo, exceto sob orientagdo médica. Informe o seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento.
Mulheres em idade fértil devem ser aconselhadas a usar contracepgio efetiva durante o tratamento com Xeljanz®
e por pelo menos 4 semanas apos a ultima dose.

Nao foram realizados estudos dos efeitos do uso de Xeljanz® sobre a capacidade de dirigir veiculos € operar
maquinas.

Este medicamento contém LACTOSE.

Interacées Medicamentosas

O uso de Xeljanz® deve ser evitado em combinagdo com drogas bioldgicas (por ex.: antagonistas do TNF,
antagonistas do receptor de interleucina-1 (IL-1), antagonistas do receptor de interleucina-6 (IL-6), anticorpos
monoclonais anti-CD20 e moduladores seletivos de coestimulagdo e imunossupressores potentes tais como
azatioprina, 6 mercaptopurina, ciclosporina e tacrolimo) devido a possibilidade de aumento do risco de infeccao.
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Cautela ao utilizar o produto em associagdo ao cetoconazol, fluconazol e rifampicina (vide item 6. Como devo
usar este medicamento?). Pode-se utilizar Xeljanz® com glicocorticoides, anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINESs), analgésicos, metotrexato, contraceptivos orais desde que sob orientagdo de seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Xeljanz® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera ser utilizado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: comprimido revestido redondo branco, com Pfizer de um lado ¢ JKI 5 do outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Xeljanz® deve ser administrado por via oral com ou sem alimento.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Posologia

e Artrite reumatoide
Xeljanz® pode ser usado como monoterapia ou em combinagdo com metotrexato ou outros DMARDs ndo
biologicos. A dose recomendada ¢ 5 mg administrada duas vezes ao dia.

e Artrite psoriasica
A dose recomendada de Xeljanz® é de 5 mg administrada duas vezes ao dia, em combinagdo com DMARDs
sintéticos convencionais (csDMARDs).

e Colite ulcerativa
A dose recomendada de Xeljanz® para pacientes adultos com colite ulcerativa moderada a gravemente ativa ¢ de
10 mg administrada oralmente duas vezes ao dia para indugdo por pelo menos 8 semanas ¢ 5 mg administradas
duas vezes ao dia para manutengao.
Descontinuar a terapia de indugdo em pacientes que ndo apresentarem evidéncia de beneficio terapéutico na
Semana 16.
Para pacientes refratarios, como os pacientes que falharam na terapia com antagonistas anteriores ao TNF, deve-
se considerar a continuac¢do da dose de 10 mg duas vezes ao dia.
Os pacientes que falharam em manter o beneficio terapéutico com Xeljanz® 5 mg duas vezes ao dia podem se
beneficiar de um aumento para 10 mg de Xeljanz® administrado duas vezes ao dia.

Procure seu médico imediatamente se desenvolver uma nova infecg¢do antes ou durante o tratamento com
Xeljanz®. Se vocé desenvolver uma infecgdo grave durante o tratamento, este devera ser descontinuado, sob a
orientagdo do seu médico.

Ajuste de Dose

A dosagem de Xeljanz® deve ser reduzida para 5 mg duas vezes ao dia se o paciente estiver tomando 10 mg duas
vezes ao dia e a dose de Xeljanz® deve ser reduzida para 5 mg uma vez ao dia se o paciente estiver tomando 5
mg duas vezes ao dia em pacientes que recebem inibidores potentes da enzima CYP3A4 (ex: cetoconazol) ou em
pacientes que recebem uma ou mais medicagdes juntas que resultem na inibi¢do moderada da enzima CYP3A4 ¢
inibigdo potente de outra enzima chamada CYP2C19 (por exemplo, fluconazol).

Administragdo conjunta de Xeljanz® com potentes indutores da CYP (por exemplo, rifampicina) ndo &
recomendada, pois pode resultar em perda ou redugdo da resposta clinica a Xeljanz®. Siga a orientagdo do seu
médico.

Foram relatadas quedas na contagem de células que ajudam na defesa do organismo do paciente contra infec¢des
(por ex.: linfécitos e neutrofilos) e também na concentragdo de hemoglobina no sangue decorrente de anemia.
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Recomenda-se ao médico uma avaliagdo laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicagdo, assim
como apoés 4 a 8 semanas ¢ a cada 3 meses. O ajuste da dose ou a interrupgdo da administracdo pode ser
necessario de acordo com orienta¢do do seu médico.

Foram relatados aumentos na contagem de lipidios, tais como colesterol total, LDL-colesterol (lipoproteina de
baixa densidade) e HDL-colesterol (lipoproteina de alta densidade). Recomenda-se ao médico uma avaliagdo
laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicagdo, assim como apos 4 a 8 semanas.

Populacdes Especiais
Tabela 1: Ajuste de dose em pacientes com comprometimento renal ou hepatico

Pacientes com Artrite reumatoide ou Colite ulcerativa
artrite psoridsica
e comprometimento renal Se a dose indicada for 10 mg duas vezes
moderado ou grave ao dia, reduzir para 5 mg duas vezes ao
(incluindo, mas ndo se dia.
limitando aos pacientes| 5 mg uma vez ao dia
com comprometimento Se a dose indicada for 5 mg duas vezes
grave  submetidos a| Para  pacientes submetidos a | ao dia, reduzir para 5 mg uma vez ao
hemodialise) hemodialise: no dia do procedimento, a | dia.
e comprometimento dose deve ser administrada apos a
hepatico moderado* sessdo. Caso a dose tenha sido | Para pacientes submetidos a
administrada antes da hemodialise, | hemodialise: no dia do procedimento, a
doses  suplementares ndo  s@o | dose deve ser administrada apods a
recomendadas ap0s a realizagdo desta. | sessdo. Caso a dose tenha sido
administrada antes da hemodialise,
doses suplementares nao sao0
recomendadas apds a realizag@o desta.

* O uso de Xeljanz® em pacientes com comprometimento hepatico grave ndo é recomendado.

Pacientes Idosos
Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes > 65 anos de idade.

Populacio Pediatrica
A seguranga e eficacia de Xeljanz® em criangas desde neonatos até <18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢ao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Xeljanz® no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as questoes 3 e
4.

As reagoes adversas listadas a seguir sdo apresentadas por categorias de frequéncia.

Reaciio Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia (diminui¢do da
quantidade de células vermelhas do sangue: hemacias), dor abdominal, diarreia, dispepsia (indigestdo), gastrite,
nausea, vOmitos, fadiga (cansago), edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), pirexia (febre),
bronquite, herpes zoster, gripe, nasofaringite (infec¢do do nariz e faringe), faringite (infec¢do da faringe),
pneumonia, sinusite, infec¢do do trato urinario (infec¢do urinaria), aumento de creatina fosfoquinase no sangue,
aumento de gama glutamiltransferase, aumento de peso, dislipidemia (alteragdo do colesterol), artralgia (dor nas
articulacdes), cefaleia (dor de cabega), insdnia, tosse, rash (erupcao cutanea), hipertensao (pressdo arterial alta).
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Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia (redugao
de células de defesa no sangue), linfopenia (redu¢do de um tipo de célula de defesa no sangue: linfécito),
neutropenia (diminuig¢do de um tipo de células de defesa no sangue: neutrofilos), esteatose hepatica (acimulo de
gordura no figado), hipersensibilidade (alergia) ao medicamento, celulite (infec¢éo do tecido gorduroso abaixo da
pele), diverticulite, gastroenterite viral (inflamagdo do estomago e intestino delgado), herpes simples, pielonefrite
(infecgdo do trato urinario), tuberculose, infec¢do viral, distens@o (estiramento) de ligamento, distensdo muscular,
aumento de colesterol no sangue, aumento de creatinina no sangue, aumento de enzimas hepaticas (do figado),
teste de fungdo hepatica (do figado) anormal, aumento do LDL-colesterol (lipoproteina de baixa densidade),
aumento de transaminases, desidratacdo, hiperlipidemia (aumento da concentra¢do de gorduras no sangue),
inchaco articular (nas articulagdes), dor musculoesquelética (que afeta musculos, tenddes ou ligamentos)
tendinite (inflamacdo dos tenddes), canceres de pele ndo melanoma, parestesia (dorméncia e formigamento),
dispneia (falta de ar), congestdo sinusal (congestdo dos seios da face), eritema (vermelhiddo), prurido (coceira),
tromboembolismo venoso (entupimento de veias, principalmente nas pernas) e tromboembolismo pulmonar
(entupimento de vasos sanguineos nos pulmdes).

Reacdio Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): artrite bacteriana,
tuberculose disseminada, pneumonia por Pneumocystis jirovecii, pneumonia bacteriana, sepse (infeccdo geral
grave do organismo).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nio ha experiéncia com superdose de Xeljanz®. Nio ha um antidoto especifico para superdose com Xeljanz®. O
tratamento deve ser sintomatico e de suporte. Em caso de uma superdose, é recomendado que o paciente seja
monitorado quanto a sinais ¢ sintomas de reagdes adversas. Pacientes que desenvolverem rea¢des adversas
devem receber tratamento apropriado.

Dados de farmacocinética até uma dose Unica de 100 mg, inclusive, em voluntarios saudaveis indicam que ¢é
esperado que mais de 95% da dose administrada sejam eliminados dentro de 24 horas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2110.0465
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n°® 19167

Registrado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860

CEP 04717-904 — Séo Paulo — SP

CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado e Embalado por:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH - Betriebsstitte Freiburg
Freiburg, Alemanha

Importado por:

Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

XELCOR_42

S@C

%Soﬁsgetlhﬁg?nzbsr A Wyeth® é uma empresa do Grupo @
®

Wyeth

&

LL-PLD Bra_CDSv22.0_21Feb2020 v2_XELCOR_42_VP
22/8et/2020


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images%3Fq%3Ds%25C3%25ADmbolo%2Bdo%2Bpapel%2Brecicl%25C3%25A1vel%26ndsp%3D18%26hl%3Dpt-BR%26lr%3Dlang_pt%26sa%3DN%26start%3D36%26um%3D1

Wyeth

HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes - .
expediente expediente getnre expediente expediente AT aprovagao Itens de bula (VP/VPS) SR el
25/11/2020 MEDICAMENTO 25/11/2020 MEDICAMENTO NOVO QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 5 MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo - Notificagdo de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de RESULTADOS DE EFICACIA
de Bula —RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
20/03/2020 0844623207 MEDICAMENTO 20/03/2020 0844623207 MEDICAMENTO NOVO O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP/VPS 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo - Notificagdo de MEDICAMENTO?
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de QUAIS OS MALES QUE ESTE
de Bula —RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
REAGOES ADVERSAS
16/12/2019 3474091191 MEDICAMENTO 23/07/2019 0780626194 MEDICAMENTO NOVO 16/09/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS 5 MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo - Solicitagdo de
de Alteragdo de Texto Transferéncia de
de Bula —RDC 60/12 Titularidade de
Registro (Operagdo
Comercial)
02/10/2019 2312124196 MEDICAMENTO 02/10/2019 2312124196 MEDICAMENTO NOVO CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS VPS/ VP 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO — Notificagdio — Notificacdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
de Bula —RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 MEDICAMENTO?
16/05/2019 0436701194 MEDICAMENTO 30/11/2018 1135845189 RDC 73/2016 - NOVO - 18/03/2019 INDICACOES VPS/ VP 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60

NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula —RDC 60/12

Inclusdo de Nova
Indicagdo Terapéutica

RESULTADOS DE EFICACIA
CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR

REACOES ADVERSAS

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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18-fev-2019 | 0150159/19-3 | MEDICAMENTO 18-fev-2019 | 0150159/19-3 | MEDICAMENTO NOVO | 18-fev-2019 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VPS 5MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
NOVO — Notificagdo — Notificagdo de REACOES ADVERSAS
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de
de Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
27-nov-2018 | 1116778/18-5 | MEDICAMENTO 04-abr-2018 | 0262358/18-7 | RDC73/2016 -NOVO - [ 29-out-2018 INDICAGCOES VP/VPS 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo INCLUSAO DE NOVA RESULTADOS DE EFICACIA
de Alteragdo de Texto INDICACAO CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS
de Bula —RDC 60/12 TERAPEUTICA ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
REACOES ADVERSAS
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O QUE DEVE SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
13-nov-2018 | 1083386/18-2 | MEDICAMENTO 13-nov-2018 | 1083386/18-2 | MEDICAMENTO NOVO | 13-nov-2018 CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS VP/VPS | 5MGCOM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo — Notificagio de ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
de Alteracdo de Texto Alteracio de Texto de POSOLOGIA E MODO DE USAR
de Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
01-out-2018 | 0951453188 MEDICAMENTO 01-out-2018 | 0951453188 MEDICAMENTO NOVO | 01-out-2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS | 5MGCOM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO — Notificagdo — Notificacio de
de Alteracdo de Texto Alteragdo de Texto de
de Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
17-abr-2018 | 0297512182 MEDICAMENTO 03-ago-2016 | 2151402160 MEDICAMENTO 19-mar-2018 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO VPS 5MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
NOVO - NOtiﬁCB(}éO NOVO- Ampliagéo do MEDICAMENTO
de Alteragdo de Texto Prazo de Validade
de Bula —RDC 60/12
22-fev-17 0139375188 MEDICAMENTO 22-fev-17 0139375188 MEDICAMENTO NOVO | 22-fev-17 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS | 5MGCOM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo — Notificagiio de REACOES ADVERSAS
de Alteracdo de Texto Alteracio de Texto de O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
de Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
04-ago-2017 | 1625646178 MEDICAMENTO 04-ago-2017 | 1625646178 MEDICAMENTO NOVO | 04-ago-2017 CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS VPS 5 MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO — Notificagdo — Notificacio de
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de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de
de Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
19-mai-2017 | 0935079179 MEDICAMENTO 19-mai-2017 | 0935079179 MEDICAMENTO NOVO | 19-mai-2017 RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo — Notificacio de CARCTERISTICAS FARMACOLOGICAS
de Alteragdo de Texto Alteragio de Texto de INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
de Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
20-fev-2017 0281518174 | MEDICAMENTO 20-fev-2017 0281518174 MEDICAMENTO NOVO | 20-fev-2017 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP/VPS 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo — Notificagio de MEDICAMENTO?
de Alteragéo de Texto Alteracio de Texto de CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
de Bula —RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
14-out-2016 | 2388107161 MEDICAMENTO 14-out-2016 2388107161 MEDICAMENTO NOVO | 14-out-2016 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP/VPS | 5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO - Notificagdo — Notificagio de MEDICAMENTO?
de Alteragdo de Texto Alteracio de Texto de ADVEBTENCIAS E PRECAUCOES
de Bula —RRDC 60/12 Bula — RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
15-abr-2016 | 1559637161 MEDICAMENTO 04-fev-16 1249762/16-2 | Alteragdo da AFE/AE 04-abr-2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS [ 5MGCOM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO — Notificagao por modificagdo na
de Alteragdo de Texto extensdo do CNPJ DA
de Bula —RDC 60/12 MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério Executivo
n? 34/2007 da Receita
Federal do Brasil
11-mar-2016 1350982169 | MEDICAMENTO 11-mar-2016 1350982169 | MEDICAMENTO NOVO | 11-mar-2016 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VP/VPS | 5MGCOM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO — Notificagdo — Notificagdo de MEDICAMENTO?
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de QUAIS OS MALES QUE ESTE
de Bula —RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
11-jun-2015 | 0515705156 MEDICAMENTO 11-jun-2015 0515705156 | MEDICAMENTO NOVO | 11-jun-2015 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ? VP/VPS | 5MGCOM REV CT FRPLAS OPC X 60
NOVO — Notificagdo — Notificagdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE
de Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
de Bula —RDC 60/12 Bula —RDC 60/12 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
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DESTE MEDICAMENTO?
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

SUPERDOSE

07-jan-2015

0011812155

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

07-jan-2015

0011812155

MEDICAMENTO NOVO
— Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula —RDC 60/12

07-jan-2015

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
INDICAGOES

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Interages Medicamentosas

POSOLOGIA E MODO DE USAR

REACOES ADVERSAS

VP/VPS

5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60

18-dez-2014

1137778140

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —RDC
60/12

18-dez-2014

1137778140

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —RDC
60/12

18-dez-2018

BULA INICIAL

VP/VPS

5MG COM REV CT FRPLAS OPC X 60
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