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BRIVLERA®
brivaracetam

I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BRIVLERA®
brivaracetam

APRESENTAGOES

Comprimidos revestidos de 10 mg em embalagens com 14, comprimidos.
Comprimidos revestidos de 25 mg em embalagens com 14, 56 e 168 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 50 mg em embalagens com 14, 56 e 168 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 75 mg em embalagens com 14, 56 e 168 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 100 mg em embalagens com 14, 56 e 168 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS COMPOSIGAO

BRIVLERA 10 mg

Cada comprimido revestido contém 10 mg de brivaracetam.

Excipientes: croscarmelose sddica, lactose monoidratada, betaciclodextrina, lactose, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, didxido de titdnio, macrogol e talco.

BRIVLERA 25 mg

Cada comprimido revestido contém 25 mg de brivaracetam.

Excipientes: croscarmelose sodica, lactose monoidratada, betaciclodextrina, lactose, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico
preto.

BRIVLERA 50 mg

Cada comprimido revestido contém 50 mg de brivaracetam.

Excipientes: croscarmelose sddica, lactose monoidratada, betaciclodextrina, lactose, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco, dxido férrico amarelo e 6xido férrico
vermelho.

BRIVLERA 75 mg

Cada comprimido revestido contém 75 mg de brivaracetam.

Excipientes: croscarmelose sodica, lactose monoidratada, betaciclodextrina, lactose, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco, éxido férrico amarelo, 6xido férrico
vermelho e 6xido férrico preto.

BRIVLERA 100 mg

Cada comprimido revestido contém 100 mg de brivaracetam.

Excipientes: croscarmelose sodica, lactose monoidratada, betaciclodextrina, lactose, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco, dxido férrico amarelo e 6xido férrico
preto.

I) INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BRIVLERA ¢ indicado como terapia adjuvante (combinado a outros medicamentos antiepilépticos)
no tratamento de crises focais com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes com 16 anos ou
mais, e diagndstico de epilepsia.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A molécula de brivaracetam se liga a uma proteina (SV2A) nos neurdnios. Acredita-se que a ligagao a
esta proteina € o mecanismo de acao principal para a agao anticonvulsivante de brivaracetam.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar BRIVLERA se tiver alergia ao principio ativo brivaracetam ou a qualquer um
dos excipientes presentes na composicdo do comprimido.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento contém LACTOSE.

Ideacdo e comportamento suicidas

Um numero pequeno de pessoas tratadas com medicamentos antiepilépticos como o brivaracetam
apresentou pensamentos de autoagressdo ou suicidas. Se a qualquer momento vocé tiver estes
pensamentos, contate imediatamente o seu médico.

Transtornos psiquiatricos

Seu médico devera ser imediatamente informado nos casos de surgimento de transtornos
psiquiatricos como agressividade, agitacdo, irritabilidade, depressdo, transtornos psicéticos e
ansiedade.

Comprometimento hepatico (do figado)

Seu médico devera lhe orientar sobre ajustes de doses caso vocé tenha comprometimento hepatico
(vide secdo 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?).

Descontinuacado do tratamento

Se o seu tratamento com BRIVLERA tiver que ser descontinuado, recomenda-se que a retirada seja
feita de forma gradual (vide secdo 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). Seu médico
devera Ihe orientar sobre isto.

Nos casos de ocorréncia de eventos adversos graves a descontinuagao rapida pode ser considerada.

Uso durante a gravidez

Informe seu médico imediatamente se vocé estiver gravida ou planejando engravidar. Seu médico
ird decidir se vocé deve ou ndo receber BRIVLERA.

CategoriaC
Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Lactacao

Nao é recomendado amamentar seu bebé durante o tratamento com BRIVLERA, uma vez que

BRIVLERA passa para o leite materno. Caso vocé esteja amamentando, informe seu médico
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imediatamente. Ele ira decidir se vocé deve ou ndo receber BRIVLERA.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos a respeito da capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Como o tratamento com BRIVLERA pode causar sonoléncia e outros sintomas no sistema nervoso,
nao dirija veiculos ou use maquinas perigosas até que esteja acostumado com os efeitos de
BRIVLERA sobre sua habilidade em realizar estas atividades.

Consumo de bebidas alcoolicas

A ingestdo de bebidas alcodlicas n&do é recomendada durante o tratamento com BRIVLERA. O
consumo de bebidas alcdolicas durante o tratamento com BRIVLERA pode aumentar os efeitos do
alcool, o deixando menos alerta e retardando seus reflexos.

Alimentos

A absorcao de BRIVLERA nao ¢ alterada pela alimentacido. Reacdes de hipersensibilidade (alergia)

Nos casos de ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade (alergia) seu médico devera ser
imediatamente consultado, uma vez que reagdes de hipersensibilidade graves podem levar a morte.

Interacdes medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver usando, se tiver usado recentemente ou se for utilizar
quaisquer outros medicamentos.

Uso concomitante com levetiracetam

E possivel que haja auséncia de beneficio de BRIVLERA em individuos que utilizam levetiracetam
concomitantemente.

Efeitos de outros medicamentos sobre BRIVLERA

A administracdo conjunta com rifampicina (usado no tratamento de infecgdes bacterianas) leva a
reducado das concentracdes de brivaracetam no sangue. Sua dose pode ser alterada pelo médico.

As concentragdes plasmaticas de BRIVLERA podem aumentar quando co-administradas com alguns
medicamentos como por exemplo, fluconazol e fluvoxamina, por isso seu médico devera ser informado
sobre qualquer medicamento que esteja fazendo uso.

Outros medicamentos, como a erva de Sao Jodo, que aumentam o metabolismo de substancias,
podem diminuir a concentragdo de brivaracetam no seu sangue. Portanto, seu médico deve ser
avisado se vocé estiver utilizando ou tiver utilizado recentemente a erva de Sao Joéo.

Efeitos de brivaracetam em outros medicamentos
BRIVLERA pode aumentar as concentra¢des sanguineas de alguns medicamentos, como por exemplo
lanzoprazol, omeprazol e diazepam, portanto informe seu médico se estiver usando um desses

medicamentos.

BRIVLERA também pode diminuir as concentragcées sanguineas de outros medicamentos, a exemplo
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de efavirenz, por isso vocé deve sempre conversar com seu médico sobre o uso concomitante com
outros medicamentos.

Outros medicamentos antiepilépticos

Os seguintes medicamentos antiepilépticos ndo demonstraram interagdo com BRIVLERA: lamotrigina,
oxcarbazepina, topiramato e acido valpréico.

Informe ao seu médico se estiver utilizando fenitoina ou carbamazepina uma vez que seu médico
devera monitorar se vocé apresenta possiveis reacdes adversas decorrentes de aumentos das
concentragdes desses medicamentos no sangue.

Estudos in vitro mostraram que o brivaracetam n&o deve ser significativamente afetado pelo
canabidiol.

Seu médico ira avaliar se 0 uso concomitante com outros medicamentos antiepilépticos requer ajuste
dedose.

Contraceptivos orais

A ocorréncia de interacbes clinicamente significativas entre BRIVLERA e contraceptivos orais
contendo etinilestradiol e levonorgestrel ndo é esperada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

Abuso: um estudo conduzido com BRIVLERA n&o demonstrou um potencial risco para abuso, no
entanto este potencial ainda ndo pode ser completamente excluido.

Dependéncia: nao existiu evidéncia de potencial dependéncia fisica ou uma sindrome de retirada
com BRIVLERA, mas fique atento e converse com seu médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar BRIVLERA em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

BRIVLERA tem validade de 48 meses a partir da data de fabricagao.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

BRIVLERA 10 mg
Comprimidos brancos ou quase brancos, redondos, com gravacao “u10” em um dos lados.

BRIVLERA 25 mg
Comprimidos de cor cinza, ovais, com gravacao “u25” em um dos lados.

BRIVLERA 50 mg
Comprimidos amarelos, ovais, com gravagao “u50” em um dos lados.

BRIVLERA 75 mg
Comprimidos roxos, ovais, com gravagao “u75” em um dos lados.

BRIVLERA 100 mg
Comprimidos cinza-esverdeados, ovais, com gravac¢ao “u100” em um dos lados.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderautiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Engolir os comprimidos de BRIVLERA com quantidade suficiente de liquido. BRIVLERA pode ser
ingerido durante as refeicbes ou em jejum. A dose diaria deve ser administrada em duas doses
igualmente divididas, uma vez pela manha e outra a noite.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

O médico ira prescrever a apresentagao e concentracdo mais apropriadas para vocé, de acordo com
suas condicoes.

BRIVLERA é um medicamento de uso continuo e o seu médico ira determinar a duragao do
tratamento.

Posologia

A dose inicial recomendada é de 50mg/dia ou 100mg/dia com base na avaliagdo do médico sobre a
reducao de crises versus os potenciais eventos adversos. Com base na sua resposta individual, as
doses podem ser ajustadas entre 50mg/dia a 200mg/dia. Seu médico devera lhe orientar sobre
ajustes de dose.

O uso de brivaracetam nao é recomendado em pacientes com menos de 16 anos, pois a seguranga e
eficacia ainda nao foram estabelecidas nesta populagao.

Idosos

Dados clinicos na populagao idosa com idade acima de 65 anos sao limitados. Seu médico ira
avaliar a necessidade de ajustes de dose.

Comprometimento renal

Seu médico ira avaliar a necessidade de ajuste de dose em caso de comprometimento renal. Devido a
auséncia de dados, a administracdo de BRIVLERA ndo é recomendada caso vocé possua uma
doenca renal em estagio terminal fazendo uso de dialise.

Comprometimento do figado

Seu médico ird avaliar a necessidade de ajuste de dose em caso de comprometimento do figado, pois
pode ser necessario diminuir sua dose. Uma dose inicial de 25mg duas vezes ao dia deve ser
considerada. Uma dose maxima de 75mg duas vezes ao dia € a recomendada para todos os estagios
de comprometimento do figado.

Descontinuacao

Se o seu tratamento com BRIVLERA tiver que ser descontinuado, recomenda-se que a retirada seja
feita de forma gradual com 50mg/dia numa base semanal. Apés 1 semana de tratamento com
50mg/dia, recomenda-se uma ultima semana de tratamento com uma dose de 20mg/dia. Seu médico
devera lhe orientar sobre isto.
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Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso tenha se esquecido de tomar BRIVLERA: Contatar o seu médico se vocé se esqueceu de tomar
uma ou mais doses. Se vocé esquecer uma dose por algumas horas, tome-a assim que vocé se
lembrar. Tome a préxima dose no horario em que vocé normalmente tomaria. Se ndo estiver
certo do que fazer, pergunte a seu médico ou farmacéutico.

Nao tome uma dose em dobro para compensar um comprimido que vocé se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Sonoléncia ou tontura

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Gripe

Fadiga (muito cansago)

Vertigem

Convulsao

Nausea, vomitos, constipagao

Diminuigao do apetite

Depressao, ansiedade, irritabilidade, insbénia, infeccbes no nariz e garganta (sintomas de
gripe), tosse.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

e Agressividade, agitagao

¢ Hipersensibilidade (reagao alérgica)

¢ Neutropenia (disfungcao do sangue caracterizada por uma diminuigdo do niumero de neutrdfilos,
um tipo de célula branca no sangue)

e Ideia suicida

o Disturbios psicoéticos

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer

eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

Sintomas

Ha experiéncia clinica limitada com a superdose de brivaracetam em humanos. Sonoléncia e tontura
foram reportadas por um paciente recebendo dose unica de 1400 mg de brivaracetam.

Controle da superdose




Nao ha antidoto especifico para superdose de brivaracetam. No tratamento de uma superdose o
médico ira adotar praticas médicas de monitoramento, tais como oxigenagdo adequada,
monitoramento cardiaco e de sinais vitais.

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 orientagdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA y
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Registro M.S. n. °: 1.2361.0090
Responsavel Técnico: Silvio Luiz Tiezzi Cardoso CRF-SP:44.773

Fabricado e embalado por: UCB Pharma SA
Braine-I'Alleud Bélgica

Importado por:

UCB Biopharma Ltda.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 1327 — 5° andar — Vila Nova Concei¢cao — Sao Paulo/SP
CEP: 04543-011

C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14 SAC: 0800-0166613
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BRIVLERA
UCB Biopharma Ltda

Solucao Oral
10 mg



BRIVLERA®
brivaracetam

I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BRIVLERA®
brivaracetam

APRESENTAGOES

Embalagem com 1 frasco de vidro ambar com 300 mL de solugao oral (10 mg/mL), 1 seringa de 10 mL
e 1 adaptador para seringa.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS COMPOSICAO

Cada mL contém 10 mg de brivaracetam.

Excipientes: citrato de sodio, acido citrico, carmelose sédica, metilparabeno, sucralose, sorbitol, glicerol,
esséncia de framboesa e agua purificada.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BRIVLERA ¢ indicado como terapia adjuvante (combinado a outros medicamentos antiepilépticos) no
tratamento de crises focais com ou sem generalizacdo secundaria em pacientes com 16 anos ou mais,
e diagnéstico de epilepsia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A molécula de brivaracetam se liga a uma proteina (SV2A) nos neurdnios. Acredita-se que a ligagao a
esta proteina € o mecanismo de ag¢ao principal para a agdo anticonvulsivante de brivaracetam.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar BRIVLERA se tiver alergia ao principio ativo brivaracetam ou a qualquer um
dos excipientes da solugao oral.

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

Este medicamento contém sédio (sal). Caso vocé esteja em uma dieta restritiva de sodio, consulte
seu médico sobre o0 uso desse medicamento.

BRIVLERA contém sorbitol em sua formulagao. Se vocé tem intolerancia a frutose nao deve utilizar este
medicamento.

A solugao oral contém metilparabeno em sua formulagdo, que pode causar reagdes alérgicas
(possivelmente retardadas).

Ideacdo e comportamento suicidas




Um numero pequeno de pessoas tratadas com medicamentos antiepilépticos como o brivaracetam
apresentou pensamentos de autoagressdo ou suicidas. Se a qualquer momento vocé tiver estes
pensamentos, contate imediatamente o seu médico.

Transtornos psiquiatricos

Seu médico devera ser imediatamente informado nos casos de surgimento de transtornos psiquiatricos
como agressividade, agitacao, irritabilidade, depressao, transtornos psicéticos e ansiedade.

Comprometimento hepatico (do figado)

Seu médico devera lhe orientar sobre ajustes de doses caso vocé tenha comprometimento hepatico
(vide secdo 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?).

Descontinuacdo do tratamento

Se o seu tratamento com BRIVLERA tiver que ser descontinuado, recomenda-se que a retirada seja
feita de forma gradual (vide se¢édo 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). Seu médico
devera Ihe orientar sobre isto.

Nos casos de ocorréncia de eventos adversos graves a descontinuagao rapida pode ser considerada.

Uso durante a gravidez

Informe seu médico imediatamente se vocé estiver gravida ou planejando engravidar. Seu médico
ira decidir se vocé deve ou nao receber BRIVLERA.

Categoria C
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Lactacao
Nao é recomendado amamentar seu bebé durante o tratamento com BRIVLERA, uma vez que
BRIVLERA passa para o leite materno. Caso vocé esteja amamentando, informe seu médico

imediatamente. Ele ira decidir se vocé deve ou ndo receber BRIVLERA.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos a respeito da capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Como o tratamento com BRIVLERA pode causar sonoléncia e outros sintomas no sistema nervoso,
nao dirija veiculos ou use maquinas perigosas até que esteja acostumado com os efeitos de BRIVLERA
sobre sua habilidade em realizar estas atividades.

Consumo de bebidas alcdolicas

A ingestdo de bebidas alcodlicas ndo é recomendada durante o tratamento com BRIVLERA. O
consumo de bebidas alcdolicas durante o tratamento com BRIVLERA pode aumentar os efeitos do
alcool, o deixando menos alerta e retardando seus reflexos.

Alimentos



A absorc¢ao de BRIVLERA n&o é alterada pela alimentagao.

Reacodes de hipersensibilidade (alergia)

Nos casos de ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade (alergia) seu médico devera ser
imediatamente consultado, uma vez que reagdes de hipersensibilidade graves podem levar amorte.

Interacdes medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver usando, se tiver usado recentemente ou se for utilizar
quaisquer outros medicamentos.

Uso concomitante com levetiracetam

E possivel que haja auséncia de beneficio de BRIVLERA em individuos que utilizam levetiracetam
concomitantemente.

Efeitos de outros medicamentos sobre BRIVLERA

A administracdo conjunta com rifampicina (usado no tratamento de infecgbes bacterianas) leva a
reducdo das concentragdes de brivaracetam no sangue. Sua dose pode ser alterada pelo médico.

As concentragdes plasmaticas de BRIVLERA podem aumentar quando co-administradas com alguns
medicamentos como por exemplo, fluconazol e fluvoxamina, por isso seu médico devera ser informado
sobre qualquer medicamento que esteja fazendo uso.

Outros medicamentos, como a erva de Sao Joao, que aumentam o metabolismo de substancias, podem
diminuir a concentragao de brivaracetam no seu sangue. Portanto, seu médico deve ser avisado se vocé
estiver utilizando ou tiver utilizado recentemente a erva de Sdo Joao.

Efeitos de brivaracetam em outros medicamentos

BRIVLERA pode aumentar as concentragdes sanguineas de alguns medicamentos, como por exemplo
lanzoprazol, omeprazol e diazepam, portanto, informe seu médico se estiver usando um desses
medicamentos.

BRIVLERA também pode diminuir as concentragcbes sanguineas de outros medicamentos, a exemplo
de efavirenz, por isso vocé deve sempre conversar com seu médico sobre o uso concomitante com

outros medicamentos.

Qutros medicamentos antiepilépticos

Os seguintes medicamentos antiepilépticos ndo demonstraram interagcdo com BRIVLERA: lamotrigina,
oxcarbazepina, topiramato e acido valpréico.

Informe ao seu médico se estiver utilizando fenitoina ou carbamazepina uma vez que seu médico
devera monitorar se vocé apresenta possiveis reacdes adversas decorrentes de aumentos das
concentracdes desses medicamentos no sangue.

Estudos in vitro mostraram que o brivaracetam nao deve ser significativamente afetado pelo canabidiol.

Seu médico ira avaliar se o uso concomitante com outros medicamentos antiepilépticos requer ajuste
dedose.

Contraceptivos orais



A ocorréncia de interagdes clinicamente significativas entre BRIVLERA e contraceptivos orais contendo
etinilestradiol e levonorgestrel ndo € esperada.

Informe ao seu médico ou cirurgidao-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Abuso: um estudo conduzido com brivaracetam ndo demonstrou um potencial para abuso, no entanto
este potencial ainda n&o pode ser completamente excluido.

Dependéncia: nao existiu evidéncia de potencial dependéncia fisica ou uma sindrome de retirada com
BRIVLERA, mas fique atento e converse com seu médico.

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

Vocé deve conservar BRIVLERA em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Apds aberto, valido por 5
meses.

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

BRIVLERA tem validade de 48 meses a partir da data de fabricacao.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
BRIVLERA solugao oral 10 mg/mL € um liquido incolor ou amarelado, levemente viscoso e transparente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A solucéao oral nao requer diluicdo antes da administracao.

BRIVLERA pode ser tomado antes, durante ou depois das refeigcbes. A dose diaria recomendada deve
ser administrada em duas doses igualmente divididas, uma vez pela manha e outra anoite.

O médico ira prescrever a apresentacdo e concentracdo mais apropriadas para vocé, de acordo com
suas condicoes.

BRIVLERA é um medicamento de uso continuo e o seu médico ira determinar a duracéo do tratamento.
Posologia

A dose inicial recomendada é de 50mg/dia (2,5mL duas vezes ao dia) ou 100mg/dia (5mL duas
vezes ao dia) com base na avaliagdo do médico sobre a reducdo de crises versus os potenciais
eventos adversos. Com base na sua resposta individual, as doses podem ser ajustadas entre 50mg/dia
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(2,5mL duas vezes ao dia) a 200mg/dia (10mL duas vezes ao dia). Seu médico devera lhe orientar
sobre ajustes de dose.

O uso de brivaracetam nao é recomendado em pacientes com menos de 16 anos, pois a seguranga e
eficacia ainda nao foram estabelecidas nesta populagao.

Idosos

Dados clinicos na populagao idosa com idade acima de 65 anos sdo limitados. Seu médico ira
avaliar a necessidade de ajustes de dose.

Comprometimento renal

Seu médico ira avaliar a necessidade de ajuste de dose em caso de comprometimento renal. Devido a
auséncia de dados, a administracdo de BRIVLERA ndo é recomendada caso vocé possua uma
doenca renal em estagio terminal fazendo uso de dialise.

Comprometimento do figado

Seu médico ird avaliar a necessidade de ajuste de dose em caso de comprometimento do figado, pois
pode ser necessario diminuir sua dose. Uma dose inicial de 25mg duas vezes ao dia (equivalente a
2,5mL duas vezes ao dia) deve ser considerada. Uma dose maxima de 75mg duas vezes ao dia
(equivalente a 7,5mL duas vezes ao dia) é a recomendada para todos os estagios de comprometimento
do figado.

Descontinuacao

Se o seu tratamento com BRIVLERA tiver que ser descontinuado, recomenda-se que a retirada seja
feita de forma gradual com 50mg/dia numa base semanal. Ap6s 1 semana de tratamento com 50mg/dia,
recomenda-se uma ultima semana de tratamento com uma dose de 20mg/dia. Seu médico devera Ihe
orientar sobre isto.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso tenha se esquecido de tomar BRIVLERA:

Contatar o seu médico se vocé se esqueceu de tomar uma ou mais doses. Se vocé esquecer uma
dose por algumas horas, tome-a assim que vocé se lembrar. Tome a proxima dose no horario em
que vocé normalmente tomaria. Se nao estiver certo do que fazer, pergunte a seu médico ou
farmacéutico.

Nao tome uma dose em dobro para compensar um comprimido que vocé se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
o Sonoléncia ou tontura

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
o Gripe
o Fadiga (muito cansaco)



Vertigem

Convulsao

Nausea, vomitos, constipacao

Diminuicao do apetite

Depressao, ansiedade, irritabilidade, insénia, infecgdes no nariz e garganta (sintomas de
gripe), tosse.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
. Agressividade, agitacao

o Hipersensibilidade (reacao alérgica)

o Neutropenia (disfungao do sangue caracterizada por uma diminui¢gdo do nimero de neutrofilos,
um tipo de célula branca no sangue)

o Ideia suicida

o Disturbios psicéticos

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiao-
dentista.

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

Sintomas

Ha experiéncia clinica limitada com a superdose de brivaracetam em humanos. Sonoléncia e tontura
foram reportadas por um paciente recebendo dose Unica de 1400 mg de brivaracetam.

Controle da superdose

Nao ha antidoto especifico para superdose de brivaracetam. No tratamento de uma superdose o
médico ira adotar praticas médicas de monitoramento, tais como oxigenagado adequada, monitoramento
cardiaco e de sinais vitais.

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 orientagoes.

Ill) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA y
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Registro M.S. n. ©: 1.2361.0092
Responsavel Técnico: Silvio Luiz Tiezzi Cardoso CRF-SP:44.773

Fabricado por:

Unither Manufacturing LLC Rochester
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Embalado por: UCB Pharma SA Braine-I'Alleud Bélgica

Importado por:
UCB Biopharma Ltda
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes das bulas

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

08/10/2020

3458540/20-1

10458 -
Medicamento
Novo -
Inclusdo
Inicial de
Texto de Bula
- RDC 60/12

6. Interagdes

Medicamentosas

VP e VPS

Todas

27/10/2020

3738511/20-9

10451 -
Medicamento
Novo -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
-RDC
60/12

9. Reagoes
Adversas

III. Dizeres Legais

VP e VPS

Todas

07/07/2021

2641709/21-0

11810 -
Aditamento de
bula e/ou
rotulagem
apos
aprovacao de
mudanga pos
registro

03/11/2020

3862535/20-1

11107 -
RDC73/2016
-NOVO -
Ampliagdo
do prazo de
validade do
medicamento

07/06/2021

7. Cuidados de

Armazenamento do

Medicamento

VPS

Todas

15/07/2021

2753301/21-2

10451 -
Medicamento
Novo -
Notificagao de
Alteragdo de
Texto de Bula
-RDC
60/12

7. Cuidados de

Armazenamento do

Medicamento

VPS

Todas
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes das bulas

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data de
aprovagdo

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

05/08/2021

3060621/21-7

10451 -
Medicamento
Novo -
Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula
-RDC
60/12

7. Cuidados de

Armazenamento do

Medicamento

VP e VPS

Todas

10451 -
Medicamento
Novo -
Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula
-RDC
60/12

5. Adverténcias e

Precaugoes

VP e VPS

Todas




BRIVLERA
UCB Biopharma Ltda

Solucao Injetavel
10 mg/mL



BRIVLERA®
brivaracetam

I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BRIVLERA®
brivaracetam

APRESENTAGOES
Embalagem com 10 frascos-ampola com 5 mL de solugao injetavel (10 mg/mL)

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 16 ANOS COMPOSIGAO

Cada mL contém 10 mg de brivaracetam.

Excipientes: acetato de sédio tri-hidratado, acido acético, cloreto de sédio e agua parainjetaveis.

Il) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BRIVLERA ¢ indicado como terapia adjuvante (combinado a outros medicamentos antiepilépticos)
no tratamento de crises focais com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes com 16 anos ou
mais, e diagndstico de epilepsia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A molécula de brivaracetam se liga a uma proteina (SV2A) nos neurdnios. Acredita-se que a ligagao
a esta proteina € o mecanismo de agao principal para a agao anticonvulsivante de brivaracetam.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar BRIVLERA se tiver alergia ao principio ativo brivaracetam ou a qualquer um
dos excipientes da solucéo injetavel.

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

Este medicamento contém sddio (sal). Caso vocé esteja em uma dieta restritiva de sédio, consulte
seu médico sobre o uso desse medicamento.

Nao existem dados de estudos com a administracdo desse medicamento em condigbes como o estado
de mal epiléptico e o uso nessa situagéo ndo é recomendado.

Ideacdo e comportamento suicidas

Um numero pequeno de pessoas tratadas com medicamentos antiepilépticos como o brivaracetam
apresentou pensamentos de autoagressdo ou suicidas. Se a qualquer momento vocé tiver estes
pensamentos, contate imediatamente o seu médico.



Transtornos psiquiatricos

Seu médico devera ser imediatamente informado nos casos de surgimento de transtornos psiquiatricos
como agressividade, agitacao, irritabilidade, depresséo, transtornos psicéticos e ansiedade.

Comprometimento hepatico (do figado)

Seu médico devera lhe orientar sobre ajustes de doses caso vocé tenha comprometimento hepatico
(vide secédo 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Descontinuacao do tratamento

Se o seu tratamento com BRIVLERA tiver que ser descontinuado, recomenda-se que a retirada seja
feita de forma gradual (vide secdo 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?). Seu médico
devera Ihe orientar sobre isto.

Nos casos de ocorréncia de eventos adversos graves a descontinuagao rapida pode ser considerada.

Uso durante a gravidez

Informe seu médico imediatamente se vocé estiver gravida ou planejando engravidar. Seu médico
ird decidir se vocé deve ou nao receber BRIVLERA.

Categoria C
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica.

Lactacao

Nao é recomendado amamentar seu bebé durante o tratamento com BRIVLERA, uma vez que
BRIVLERA passa para o leite materno. Caso vocé esteja amamentando, informe seu médico
imediatamente. Ele ira decidir se vocé deve ou ndo receber BRIVLERA.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram realizados estudos a respeito da capacidade de dirigir veiculos ou operarmaquinas.

Como o tratamento com BRIVLERA pode causar sonoléncia e outros sintomas no sistema nervoso,
nao dirija veiculos ou use maquinas perigosas até que esteja acostumado com os efeitos de
BRIVLERA sobre sua habilidade em realizar estas atividades.

Consumo de bebidas alcéolicas

A ingestao de bebidas alcodlicas ndo é recomendada durante o tratamento com BRIVLERA. O
consumo de bebidas alcdolicas durante o tratamento com BRIVLERA pode aumentar os efeitos do
alcool, te deixando menos alerta e retardando seus reflexos.

Reacodes de hipersensibilidade (alergia)

Nos casos de ocorréncia de reacdes de hipersensibilidade (alergia) seu médico devera ser
imediatamente consultado, uma vez que reagdes de hipersensibilidade graves podem levar amorte.

Interacdées medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver usando, se tiver usado recentemente ou se for utilizar
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quaisquer outros medicamentos.

Uso concomitante com levetiracetam
E possivel que haja auséncia de beneficio de BRIVLERA em individuos que utilizam levetiracetam
concomitantemente.

Efeitos de outros medicamentos sobre BRIVLERA

A administragdo conjunta com rifampicina (usado no tratamento de infecgbes bacterianas) leva a
reducao das concentragdes de brivaracetam no sangue. Sua dose pode ser alterada pelo médico.

As concentragoes plasmaticas de BRIVLERA podem aumentar quando co-administradas com alguns
medicamentos como por exemplo, fluconazol e fluvoxamina, por isso seu médico devera ser informado
sobre qualquer medicamento que esteja fazendo uso.

Outros medicamentos, como a erva de Sao Jodo, que aumentam o metabolismo de substancias,
podem diminuir a concentracdo de brivaracetam no seu sangue. Portanto, seu médico deve ser
avisado se vocé estiver utilizando ou tiver utilizado recentemente a erva de Sdo Joéo.

Efeitos de brivaracetam em outros medicamentos

BRIVLERA pode aumentar as concentragdes sanguineas de alguns medicamentos, como por exemplo
lanzoprazol, omeprazol e diazepam, portanto informe seu médico se estiver usando um desses
medicamentos.

BRIVLERA também pode diminuir as concentra¢des sanguineas de outros medicamentos, a exemplo
de efavirenz, por isso vocé deve sempre conversar com seu médico sobre o uso concomitante com
outros medicamentos.

Outros medicamentos antiepilépticos

Os seguintes medicamentos antiepilépticos ndo demonstraram interagdo com BRIVLERA: lamotrigina,
oxcarbazepina, topiramato e acido valpréico.

Informe ao seu médico se estiver utilizando fenitoina ou carbamazepina uma vez que seu médico
devera monitorar se vocé apresenta possiveis reagbes adversas decorrentes de aumentos das
concentragdes desses medicamentos no sangue.

Estudos in vitro mostraram que o brivaracetam nao deve ser significativamente afetado pelo canabidiol.

Seu médico ird avaliar se o uso concomitante com outros medicamentos antiepilépticos requer ajuste
dedose.

Contraceptivos orais

A ocorréncia de interagdes clinicamente significativas entre BRIVLERA e contraceptivos orais contendo
etinilestradiol e levonorgestrel ndo é esperada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

Abuso: um estudo conduzido com brivaracetam n&do demonstrou um potencial para abuso, no entanto
este potencial ainda ndo pode ser completamente excluido.



Dependéncia: Nao existiu evidéncia de potencial dependéncia fisica ou uma sindrome de retirada
com BRIVLERA, mas fique atento e converse com seu médico.

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

Vocé deve conservar BRIVLERA em temperatura ambiente (15°C a 30°C). BRIVLERA solugao injetavel
€ para uso unico; qualquer solugao remanescente (nao utilizada) deve serdescartada.

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

BRIVLERA tem validade de 48 meses a partir da data de fabricacao.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

BRIVLERA é uma solugéao limpida, incolor e estéril. Produto com material particulado ou descoloragao
nao deve ser utilizado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A dose diaria deve ser administrada em duas doses igualmente divididas, uma vez pela manha e
outra a noite. Apos a administragao intravenosa, vocé pode sentir um gosto amargo naboca.

O médico ira prescrever a apresentacido e concentracido mais apropriadas para vocé, de acordo com
suas condicoes.

BRIVLERA solugao injetavel é de uso restrito a hospitais. A administracdo deve ser realizada em
ambiente hospitalar por profissionais da saude, o qual aplicara técnicas apropriadas para
administracio.

Para administracdo do medicamento, o profissional da salude devera aspirar do frasco-ampola o
conteudo com uma seringa de pelo menos 5mL. Para retirar o medicamento da ampola, a seringa
devera ser preparada primeiramente acoplando a ela uma agulha apropriada. O frasco-ampola devera
ser aberto cuidadosamente e, segurando em uma méao o frasco-ampola previamente aberto e em outra
a seringa, o conteudo correspondente a ser administrado devera ser aspirado. Em seguida, o
profissional da saude devera administrar o medicamento conforme orientagao abaixo:

BRIVLERA pode ser administrado em bolus intravenoso sem diluicdo ou por infusio intravenosa. No
caso da administracdo por bolus intravenoso, a taxa de injecdo sugerida é de 50mg/minuto, a qual
corresponde a 12 segundos para uma injegdo de 10mg (1mL/12 segundos). No caso da administragéao
por infusdo intravenosa, o medicamento deve ser diluido com diluente compativel e administrado como
infusdo intravenosa de 15 minutos.

BRIVLERA solugao injetavel é fisicamente compativel quando misturado com os seguintes diluentes e
outras medicagdes comumente coadministradas em pacientes com epilepsia:

Diluentes:

. Solucéo para injetaveis de cloreto de sédio 9 mg/mL (0,9%)

. Solugéo para injetaveis de glicose 50 mg/mL (5%)



. Solugao para injetaveis Ringer lactato

Outras medicagoes:

. Lacosamida

. Valproato

. Fenitoina e fosfenitoina

. Clonazepam e Diazepam
. Midazolam e lorazepam
. Propofol

Ap6s diluicao, BRIVLERA solugéao injetavel € estavel por até 24 horas (até 6 horas em coadministragao
com fenitoina e até 14 horas com fosfenitoina), mantido em bolsas de PVC ou poliolefina em
temperatura de até 25°C. Do ponto de vista de microbiologia, o produto deve ser utilizado
imediatamente apds a diluigdo. Se nao for utilizado imediatamente, o tempo de armazenamento em
uso e as condicdes anteriores ao uso sao de responsabilidade do profissional da saude.

Posologia

A dose inicial recomendada é de 50 mg/dia (2,5 mL duas vezes ao dia) ou 100 mg/dia (5 mL duas
vezes ao dia) com base na avaliagdo do médico sobre a reducdo de crises versus os potenciais
eventos adversos. Com base na sua resposta individual, as doses podem ser ajustadas entre 50 mg/dia
(2,5 mL duas vezes ao dia) a 200 mg/dia (10 mL duas vezes ao dia). Seu médico devera lhe orientar
sobre ajustes de dose.

Nao existe experiéncia clinica com administragdo em um periodo superior a 4 dias.
A duragao do tratamento ficara a critério médico.

O uso de brivaracetam nao é recomendado em pacientes com menos de 16 anos, pois a seguranga e
eficacia ainda nao foram estabelecidas nesta populagao.

Idosos

Dados clinicos na populagédo idosa com idade acima de 65 anos s&o limitados. Seu médico ira
avaliar a necessidade de ajustes de dose.

Comprometimento renal

Seu médico ira avaliar a necessidade de ajuste de dose em caso de comprometimento renal. Devido
a auséncia de dados, a administracdo de BRIVLERA nao é recomendada caso vocé possua uma
doenca renal em estagio terminal fazendo uso de didlise.

Comprometimento do figado

Seu médico ird avaliar a necessidade de ajuste de dose em caso de comprometimento do figado, pois
pode ser necessario diminuir sua dose. Uma dose inicial de 25mg duas vezes ao dia (equivalente a
2,5mL duas vezes ao dia) deve ser considerada. Uma dose maxima de 75mg duas vezes ao dia
(equivalente a 7,5mL duas vezes ao dia) € a recomendada para todos os estagios de comprometimento
do figado.

Descontinuacao

Se o seu tratamento com BRIVLERA tiver que ser descontinuado, recomenda-se que a retirada seja
feita de forma gradual com 50mg/dia numa base semanal. Apés 1 semana de tratamento com
50mg/dia, recomenda-se uma ultima semana de tratamento a uma dose de 20mg/dia. Seu médico
devera Ihe orientar sobre isto.



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

BRIVLERA solugao injetavel é de uso restrito a hospitais. A administragdo deve ser realizada em
ambiente hospitalar por profissionais da saude.

Em caso de duvidas, procure orientagcao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

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

Muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
o Sonoléncia ou tontura

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Gripe

Fadiga (muito cansago)

Vertigem

Convulsao

Nausea, vomitos, constipacao

Diminuicao do apetite

Dor ou desconforto no local da injegéao

Depressao, ansiedade, irritabilidade, insOnia, infec¢gdes no nariz e garganta (sintomas de
gripe), tosse.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
) Agressividade, agitacéo

o Hipersensibilidade (reacao alérgica)

o Neutropenia (disfungdo do sangue caracterizada por uma diminuicdo do numero de
neutrdéfilos, um tipo de célula branca no sangue)

o Ideia suicida

o Disturbios psicoticos

Os eventos adversos descritos acima foram observados em ensaios clinicos realizados com a
formulagdo de comprimidos de brivaracetam. Os eventos adversos com a formulagao injetavel foram
geralmente similares aqueles observados com a formulagdo em comprimidos. Os eventos adversos
especificos para a forma farmacéutica injetavel sao mencionados abaixo:

. Administracéo intravenosa:

Alguns eventos adversos adicionais, especificos para a forma injetavel de Brivlera, foram observados
em estudos de seguranga, como exemplo a diminuigdo do paladar, euforia, sensagdo de embriaguez
e dor no local da aplicagao.

Atencédo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgiao-dentista.

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

Sintomas



Ha experiéncia clinica limitada com a superdose de brivaracetam em humanos. Sonoléncia e tontura
foram reportadas por um paciente recebendo dose Unica de 1400 mg de brivaracetam.

Controle da superdose

Nao ha antidoto especifico para superdose de brivaracetam. No tratamento de uma superdose o
médico ira adotar praticas meédicas de monitoramento, tais como oxigenagdo adequada,
monitoramento cardiaco e de sinais vitais.

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 orientagoes.

Ill) DIZERES LEGAIS

USO RESTRITO A HOSPITAIS VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Registro M.S. n. °: 1.2361.0091
Responsavel Técnico: Silvio Luiz Tiezzi Cardoso CRF-SP: 44.773

Fabricado e embalado por: UCB Pharma SA

Braine-I'Alleud Bélgica

Importado por:

UCB Biopharma Ltda

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 1327 — 5° andar — Vila Nova Conceicdo — Sao Paulo/SP
CEP: 04543-011

C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14

SAC: 0800-0166613
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Historico de Alteraciao da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificacio que altera a bula Dados das alteracoes das bulas
Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de Ttens de bula Versdes | Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagdo (VP/VPS) | relacionadas
10458 -
Medicamento
Novo - 6. Interagoes
08/10/2020 | 3458538/20-9 Inclusdo - - - - e VP e VPS Todas
.. Medicamentosas
Inicial de
Texto de Bula
- RDC 60/12
10451 -
Medicamento
Novo - 9. Reacoes
27/10/2020 | 3738480/20-5 | NOtificagdo de . - . . Adversas VP e VPS Todas
Alteracao de
Texto de Bula III. Dizeres Legais
- RDC
60/12
11810 -
Aditamento de 11107 -
bula e/ou RDC73/2016 .
1 -NOVO - 7. Cuidados de
07/07/2021 | 2640989/21-5 | O™ 38 | 03/11/2020 |3862444/20-3| Ampliagio | 07/06/2021 | Armazenamentodo |  VPS Todas
apro?zlz)lg;o de do prazo de Medicamento
, validade do
mudancga pos .
. medicamento
registro
10451 -
Medicamento
Novo - 7. Cuidados de
Notificagado de
15/07/2021 | 2753070/21-1 > - - - Armazenamento do VPS Todas
Alteragdo de Medicamento
Texto de Bula
-RDC
60/12
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera a bula

Dados das alteracoes das bulas

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Numero do
expediente

Assunto

Data de
aprovagio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

05/08/2021

3060162/21-2

10451 -
Medicamento
Novo -
Notificagdo de
Alteracao de
Texto de Bula
-RDC
60/12

7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento

VP e VPS

Todas

10451 -
Medicamento
Novo -
Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula
-RDC
60/12

5. Adverténcias e

Precaugoes

VP e VPS

Todas
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