BUPOGRAN
(cloridrato de bupropiona)

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

comprimido revestido de liberacdo prolongada

150 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial:Bupogran
Nome genérico:cloridrato de bupropiona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimido revestido de liberacdo prolongada de rhi§0em embalagem contendo 10, 12, 15, 30 e 60
comprimidos ou embalagem hospitalar contendo 12@ecomprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacédo prolongaataém:

(ol o]gTo r=1 o o [T o107 o] (o] o] {o] o - VSRR 150 mg
(o] o11=T ) (=T o = o OO 1com rev lib prol
*celulose microcristalina, cloridrato de cisteir@promelose, estearato de magnésio, hipromelose +
macrogol, diéxido de titanio, corante vermelho dliligel e corante aluminio laca azul n° 1.

lI- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bupogran foi receitado pelo seu médico para ajudar vocéaearpde fumar. Este medicamento
demonstrou funcionar bem tanto para fumantes ridepsaquanto para aqueles que fumam muito, ndo
importa ha quanto tempo ou se ja tentaram parafudwr. O cloridrato de bupropiona também
demonstrou funcionar como auxiliar na cessacaogieddem fumantes que apresentam certos tipos de
doenca pulmonar e cardiaca. Em estudos clinicospnamero significativo de pessoas conseguiu ficar
livre do cigarro por até 12 meses enquanto tomborédcato de bupropiona. Para muitos pacienteg est
medicamento reduziu os sintomas da sindrome dm@bsia e a vontade de fumar.

Vocé precisa comecar a usBupogran enquanto ainda estiver fumando e, junto com sediongé
determinar uma data para interromper o habito der@isegunda semana apoés o inicio do tratamento (ve
Como Devo Usar Este Medicamento? — para maioresmicoes).

Embora a bupropiona também seja usada para traegprassao, as informagdes contidas nesta bula sao
destinadas especificamente a pacientes que estejanatamento para parar de fumar, pois as dosagens
as demais instrucdes sao diferentes para o tratamardepressao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bupogran € um medicamento que contém a substancia ativeojpopa. Esta substancia é capaz de
reduzir a vontade de fumar de pessoas com depdaad@&micotina. Seu mecanismo de acéo nao € igual
ao dos tratamentos de reposi¢éo de nicotina. PeesengueBupogran interage com duas substancias
quimicas no cérebro, chamadas de noradrenalinpardoa, que estéo relacionadas com dependéncia e
abstinéncia. O uso dg&upogran deve ser acompanhado por um Programa de Suporte.

Bupogran demora cerca de uma semana para comecar a faer gf que é o periodo necessério para
gue a bupropiona atinja 0s niveis necessarios gen@mo.

Bupogran sera mais eficiente se vocé estiver totalmentgoometido a parar de fumar e dispuser de um
Programa de Suporte ou de Aconselhamento paraélxil

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o useBupogran se vocé:

- é alérgico 8upogran, a bupropiona ou a qualquer outro componente dbcaemento;

- estd tomando outros medicamentos que contenhprofiana;

- tem menos de 18 anos

- recebeu diagnostico de epilepsia ou de outrostmanos convulsivos;

- tem ou ja teve algum distirbio de alimentacaas g@mplo, bulimia ou anorexia);

- € usuario crbnico de bebidas alcodlicas e estando parar de beber ou parou ha pouco tempo;

- parou recentemente de usar tranquilizantes oatised, ou vai parar de toméa-los enquanto usa
Bupogran;

- estd tomando ou tomou, nos udltimos 14 dias outneslicamentos para depressao ou doenca de
Parkinson chamados inibidores da MAO.



Se alguma das situacdes acima se aplica a vocée fabm seu médico imediatamente, ANTES de
usar Bupogran.

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

Adverténcias e precaucdes

Bupogran ndo é recomendado para menores de 18 anos, poifoinddequadamente estudado neste
grupo de paciente.

Antes de iniciar o seu tratamento cBupogran, fale com seu médico se vocé:

- j& apresentou ou apresenta comportamento oupensas suicidas;

- tem problemas nos rins ou no figado, pois podeeeessario um ajuste de dose e monitoramento do
tratamento de perto;

- teve algum outro problema psiquiatrico, além éerdsséo, pois algumas pessoas podem apresentar
alucinacdes ou delirios;

- tem mais de 65 anos, pois pode ser necessariajuste de dose e monitoramento do tratamento de
perto;

- esta gravida ou pretendendo engravidar.

Se alguma das situagdes acima se aplica a voeé¢cdah seu médico ANTES de uddupogran. Ele
pode recomendar alguma atencéo especial ou inalitar tratamento.

Se vocé tiver uma convulséo, avise seu médico assjne possivel. Nao tome mais comprimidos.

Pode haver risco maior que o normal de vocé ter conlsédo se vocé:

- toma outros medicamentos que aumentam as chdades convulsao;

- estd tomando tranquilizantes ou sedativos opdear de toma-los enquanto estiver usaddpogran;

- toma estimulantes ou outros medicamentos paraotano peso ou o apetite;

- ingere grandes quantidades de bebidas alcodégatarmente;

- tem diabetes, e em razéo disso, usa insulin@mpiEmidos para reduzir a taxa de acglcar no sangue;
- ja teve um trauma grave na cabecga;

- ja teve um ataque epilético ou uma convulsaoassgdo;

- tem um tumor no cérebro.

Se alguma das situagdes acima se aplica a voeécdah seu médico imediatamente, ANTES de usar
Bupogran.

Presséo alta

Algumas pessoas que tomd@upogran tem aumento na pressao arterial, que precisa thamgato. Se
vocé ja tem pressao arterial elevada, ela podampitsto € mais provavel se vocé estiver usandsiaue
de nicotina para ajudar vocé a parar de fumar.

Converse com o seu médico se vocé tiver um histdigcpressao alta.

Se vocé ja teve algum problema psiquiatrico

Algumas pessoas que tomd@upogran apresentaram alucina¢des (ver ou ouvir coisangaesxistem)

ou delirios (sentir ou acreditar em coisas que s@o verdadeiras), pensamentos desordenados ou
oscilagbes extremas de humor. Estes efeitos sée pnavaveis em pessoas que tiveram problemas
psiquiatricos antes.

Se vocé se sentir deprimido ou com pensamentos $té&s

Algumas pessoas ficam deprimidas quando tentanr pardumar, muito ocasionalmente, elas podem
pensar em cometer suicidio. Estes sintomas témdafgiessoas que utilizaBupogran, na maioria das
vezes nas primeiras semanas de tratamento.

Vocé pode ser mais propenso a pensar assim:

- se vocé teve ja teve anteriormente pensamentastdagressao ou suicidio;

- se vocé tiver menos de 25 anos;

Se vocé se sentir deprimido ou pensar em suic@itate imediatamente o seu médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Criancas: a seguranca e a eficacia dos comprimidoBulgogran em pacientes com menos de 18 anos
de idade néo foram estabelecidas.



Idosos (acima de 65 anos)a experiéncia clinica ndo identificou diferencas tdierabilidade a
bupropiona entre idosos e pacientes mais jovens.

Bupogran deve ser usado somente por via oral. A inalacaoodgrimidos triturados ou a injecdo do
medicamento dissolvido podem afetar a absorcaweealfdo do medicamento, além do potencial risco de
overdose. Foram relatados casos de morte e/ou lsdeguguand8upogran foi inalado ou injetado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Deve-se ter cuidado ao realizar tarefas que requatengdo cuidadosa e raciocinio. EBgogran faz
VOCé sentir vertigens ou a cabeca leve, ndo diefa opere maquinas.

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

Gravidez e lactacdo

Se vocé estiver gravida, ou pensa que pode estaseovocé esta planejando engravidar ndo tome
Bupogran sem falar com o seu médico. O seu médico ira derei o beneficio para vocé e o risco para
seu bebé de tom@upogran enquanto estiver gravida. Alguns, mas nao todasstglos relataram um
aumento no risco de defeitos congénitos, partimdate defeitos cardiacos, em bebés cujas mées
estavam tomando cloridrato de bupropiona. Ndo be se estes defeitos sdo devido a utilizacdo de
cloridrato de bupropiona.

Demonstrou-se que a bupropiona e seus metabdditbg)cretados pelo leite materno; portanto, devido
as potenciais reacdes adversas, recomenda-se @sequid estejam sob tratamento ddapogran néo
amamentem.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Este produto contém bupropiona, que estéa includdiista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas

Se vocé esta tomando outros medicamentos, ervastaminas, inclusive produtos comprados sem
prescricdo do seu médico, avise-0. Ele pode altemar dose ou sugerir uma mudanga nas outras
medicacodes.

Pode haver risco maior que o normal de vocé ter umzonvulsédo se vocé:

- tomar outros medicamentos que aumentam as chdaasmnvulsdo — por exemplo teofilina, para asma
ou doenca pulmonar, e tramadol, um forte analggsico

- estd tomando tranquilizantes ou sedativos owas ple toma-los enquanto estiver usaBdpogran;

- tomar estimulantes ou outros medicamentos pari@atar 0 peso ou o apetite.

Se alguma das situagdes acima se aplica a voeécdah seu médico imediatamente, ANTES de usar
Bupogran.

Pode haver risco maior que o normal de outros efeis colaterais se vocé:

- tomar certos medicamentos para depressédo owsqublemas mentais.

- tomar medicamentos para tratar doenca de Parkileseodopa, amantadina ou orfenadrina).

- tomar medicamentos para epilepsia (carbamazeimiégina, fenobarbital).

- tomar ciclofosfamida, isofosfamida ou tamoxifenormalmente usadas para o tratamento de cancer.

- tomar ticlopidina ou clopidogrel, normalmente dss para prevenir a ocorréncia de acidente vascular
cerebral (AVC).

- tomar alguns tipos de betabloqueadores (medicanpama controlar a pressédo arterial)

- tomar medicamentos para arritmia cardiaca.

- tomar medicamentos para tratar infeccdo por Hibdr(avir, efavirenz).

- usar adesivos de nicotina para parar de fumar.

Se algum dos itens acima se aplica a vocé, fale semn médico imediatamente, ANTES de usar
Bupogran.

A coadministracao dBupogran com digoxina, utilizada para problemas no corapéadge diminuir os
niveis de digoxina.



Bebidas alcodlicas

Algumas pessoas podem se sentir mais sensivelsa@m durante o uso ddupogran. Seu médico pode
sugerir que vocé ndo beba (cerveja, vinho ou ddsti) enquanto estiver sob tratamento Bupogran,

ou que beba muito pouco. Mas, se vocé tem o costlamteeber muito, ndo pare repentinamente, pois
pode ser perigoso. Converse com seu médico sawramtes de us&upogran.

Testes laboratoriais
Bupogran pode interferir no resultado de alguns testesrédbdais usados para detectar drogas na urina.
Se vocé for realizar algum teste laboratorial, @wa® seu médico, hospital ou laboratério que esta
utilizandoBupogran.

Presséo alta

Algumas pessoas que tomd@upogran tem aumento na pressao arterial, que precisaatirtento. Se
vocé ja tem pressao arterial elevada, ela podampitsto € mais provavel se vocé estiver usandsiame
de nicotina para ajudar vocé a parar de fumar.

Converse com o seu médico se vocé tiver um histdigcpresséo alta.

Nao é perigoso us&upogran e fumar ao mesmo tempo.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Vocé deve conservddupogran em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). eotda luz e manter
em lugar seco.

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

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Comprimido revestido na cor roxo, circular e bicexw.

Algumas vezesBupogran pode estar com um cheiro diferente. Isso é norec@mitinue a toma-lo
regularmente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Os comprimidos dBupogran devem ser engolidos inteiros. Ndo devem ser martiém mastigados.
Algumas vezesBupogran pode estar com um cheiro estranho. Isso é norcoalinue tomando os
comprimidos como antes.

Posologia

Comece a usdupogran enquanto ainda estiver fumando. Vocé deve estadrelena data para parar de
fumar durante a segunda semana apOs o inicio dameato. Isso porque o medicamento demora
aproximadamente uma semana para atingir 0s nieemssearios no seu corpo e, entdo, comecar a fazer
efeito. N&o é perigoso fumar e ugarpogran ao mesmo tempo.

A dose normalmente recomendada (para adultos sejréent

- Nos trés primeiros dias, um comprimido (150 mgiawez ao dia.

- Do quarto dia em diante, um comprimido (150 mgagivezes ao dia, com pelo menos 8 horas de
intervalo e ndo préximo a hora de dormir.

N&o tome mais do que um comprimido de uma vez.

Continue utilizandoBupogran por pelo menos sete semanas. Seu médico deverdszigdocé pode
continuar o tratamento por um periodo mais longo.

Se vocé nado obteve progresso apos 7 semanas, dimo péde considerar a interrupcdo do tratamento.



Sempre tomeBupogran exatamente como seu médico receitou. As doses iadidadas sdo as
normalmente necessarias, mas seu médico pode pkraosua prescricdo e altera-las.

Para algumas pessoas, pode-se prescrever um cadpri’®0 mg) uma vez ao dia durante todo o
tratamento, em razéo de problemas nos rins ouwgaddiou ter mais de 65 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, espere paa dopndxima no horario normal. Ndo tome uma
dose para substituir a que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como acontece com todos 0os medicamentos, é poasieelrréncia de reacbdes adversas.

Convuls@es ou ataques epilépticos

Aproximadamente 1 em cada 1.000 pessoas que totaaitrato de bupropiona apresenta o risco de
convulsdo. A chance disso acontecer é maior se imgegir uma grande quantidade, se WBapogran

com certos medicamentos ou se ja tiver propensdmaulsdes. Se vocé esta preocupado, converse com
seu médico.

Se tiver uma convulséo, avise seu médico assinpos&vel e ndo tome mais comprimidos.

Reac0es alérgicas

Muito raramente (1 em cada 10.000) algumas pespodem ter reacBes alérgicas a cloridrato de
bupropiona, como: placas vermelhas pelo corpo,dsothu urticaria na pele (algumas reacdes alérgicas
desse tipo podem demandar tratamento hospitalacipalmente se vocé sentir dor na garganta ou nos
olhos); chiado no peito ou dificuldade para respiiechaco das palpebras, labios ou lingua; dor nas
juntas ou muscular; colapso ou desmaio.

Se vocé tiver qualquer sinal de reacédo alérgicatat® seu médico imediatamente e ndo tome mais
Bupogran.

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientgge utilizam este medicamento)insdnia,
dor de cabeca, boca seca, distlrbios gastrintestia exemplo, nauseas e vomitos.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)eacdes
alérgicas (por exemplo, urticaria), perda de apetigitacdo, sentir-se ansioso ou depressivo, tesmno
vertigem, mudancas no paladar, dificuldade de auregdo, dor abdominal, constipacdo (prisédo de
ventre), erupcao cutanea, coceira, distlrbios skoyisudorese (transpiracéo), febre e fraqueza.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento):
confusdo mental, zumbido no ouvido, aumento naskeatos do cora¢do, aumento da pressdo sanguinea
(em alguns casos graves), calor e rubor, dor nto,panemia (diminuigdo no numero de células
vermelhas no sangue), leucopenia (diminuicdo no emdnde células brancas) e trombocitopenia
(diminuicdo no niimero de plaquetas).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento)onvulsao

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpscientes que utilizam este medicamento):
reacdes alérgicas graves, palpitacdes, desmaiojmantos involuntarios, rigidez muscular, espasmos
musculares, problemas ao andar ou de coordenag@oansentir-se inquieto, irritadico, hostil, agies

ou paranoico; sentir-se estranho (despersonalizagéoceber ou acreditar em coisas que néo sée reai
(alucinagbes/delirios), ter sonhos estranhos, duwcimgéperda de memdria; amarelamento da pele ou do
branco dos olhos (ictericia), aumento das enzirdfyddo, hepatite; mudancas nos niveis sanguieos
aculcar, hiponatremia (diminuicdo de sédio no sangumtade de urinar maior ou menor que a usual;
vasodilatagdo, eritema multiforme, hipotensao pagt$indrome de Stevens Johnson.

Disturbios do sono



O efeito colateral mais comum em pessoas que ukaidrato de bupropiona é a dificuldade de dormir.
Se vocé achar que seu sono esta perturbado, tmt®marBupogran perto da hora de dormir. Se usa
dois comprimidos por dia, tome um logo pela manb&o@tro na parte da tarde. Lembre-se do intervalo
de no minimo 8 horas entre eles.

Efeitos ao parar de fumar

Pessoas que estdo parando de fumar sédo afetadsintponas da sindrome de abstinéncia a nicotina, e
efeitos semelhantes foram observados em usuario®dérato de bupropiona. Isso pode incluir: senti
se ansioso, agitado ou deprimido (algumas vezepemsamentos suicidas).

Se vocé perceber alteragdes no seu humor quej#tre pesocupantes, fale com seu médico.

Dados pés-comercializacédo

As reaclGes adversas a seguir foram identificadaanthi 0 uso pds-aprovacdo de cloridrato de
bupropiona. Uma vez que essas reacdes foram rafataoluntariamente por uma populacdo com
tamanho incerto, nem sempre € possivel estimagadncia ou estabelecer uma relacdo de exposicéo a
droga.

Gerais: dores nas articulacdes e musculos, febre com eeaptd pele e outros sintomas sugestivos de
hipersensibilidade tardia. Estes sintomas podesnaabar-se a doenca do soro;

Cardiovascular: alteracbes nos batimentos cardiacos, pressdo baiesto no coracdo, distarbio
cardiovascular, bloqueio atrio-ventricular totaktrassistoles, hipotenséo, infarto do miocéardiebite
(inflamacao na veia) e embolia pulmonar (obstrid@®artérias dos pulmdes por coagulos);

Digestivo: inflamacg&o no intestino ou eséfago, sangramentinagjatestinal e gengival, hepatite, aumento
da salivacéo, perfuracdo intestinal, danos no figgéncreatite (inflamacdo no pancreas), Ulcera de
estbmago e fezes anormais;

Endécrino: alteracdes no aclcar do sangue e alteracéo nagdiawdo hormdnio antidiurético;

Circulatério e linfatico: alteracdo nos niveis de algumas células do samgney células vermelhas,
brancas e plaquetas e linfadenopatia (dilatacadandeou mais linfonodos). Alterac6es na coagulacdo
sanguinea foram observadas quando a bupropiosaddministrada com varfarina;

Metabolismo e nutricional: glicosUria (presenca de aglicar na urina);

Musculo-esqueléticoartrite (inflamagéo nas articulagdes), rigidezates fraqueza muscular, febre;
Sistema nervosoeletroencefalograma anormal (EEG), agresséo, aai\@teracdes do movimento do
musculo cardiaco), afasia (perda da capacidads batdlidades de linguagem), coma, suicidio, agliri
ilusBes, alteracBes na fala, alteragcbes nos mowasemovimentos involuntarios, euforia, alucinagdes
hipocinesia (movimentos diminuidos ou lentos daaulagura), aumento da libido, rea¢cdes maniacas, dor
ou lesdo em um ou mais nervos, ideias parandigaagao;

Respirat6rio: pneumonia;

Pele: queda de cabelo, alteracfes na pele como inchdesoamacéo, aumento no crescimento de peles
em mulheres e sindrome de Stevens —Johnson;

Sentidos especiaissurdez, aumento da pressao intraocular e dila@dgwpila.

Urogenital: ejaculacdo anormal, cistite (infeccdo na bexiga), mh relacdo sexual, dificuldade para
urinar, ginecomastia (aumento da mama em homems)opausa, erecao dolorosa, desordens da prostata,
salpingite (inflamac&o nas trompas de Falopiopmtioéncia urinaria, retencéo urinaria, perturbagie
trato urinrio e vaginite (inflamagao nos tecidasvegina).

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), pelo telefone 0800-500600.

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

Se vocé ingerir muitos comprimidos, podem aumessachances de ter convulsdo ou ataque epiléptico.
Procure imediatamente seu médico ou o hospital pnéismo.

Os sintomas que indicam superdosagem sdo: sore|&aducéo do nivel de consciéncia e altera¢des nos
batimentos cardiacos. Foram relatados alguns gasosesultaram em morte.

Tratamento: na ocorréncia de superdosagem, a alisagho é recomendada. O eletrocardiograma e
sinais vitais devem ser monitorados. E necessasegarar oxigenacgéo e ventilagdo adequadas. Oeuso d
carvédo ativado também é recomendado. Ndo se coneebem antidoto especifico para a bupropiona.



Em caso de uso de uma grande quantidade deste mexieento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gossivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragbes de bl

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do AsSUNto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
revestidos de
N&o houve alteracéo nc 150 mg:
texto de bula embalagens
10457 - Submiss&o eletrénica contendo 10, 12
02/01/2014| 0001660/14-8 SIMLL AR N/A N/A N/A N/A apenas para VP/VPS 15, 30_e .60
Incluséo Inicial : P comprimidos ou
disponibilizacdo do textc
de Texto de Bulg _ embalagem
de bula no Bulario .
— RDC 60/12 - hospitalar
eletrdnico da ANVISA.
contendo 100 e
200
comprimidos.
Comprimidos
4. O QUE DEVO revestidos de
SABER ANTES DE VP 150 mg:
10450 - USAR ESTE embalagens
SIMILAR — MEDICAMENTO? contendo 10, 12
02/06/2014| 0435620/14- '\ouncacdode |y, N/A N/A N/A 13, 30 e 60
Alteracéo de comprimidos ou
Texto de Bula — embalagem
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E VPS hospitalar

PRECAUCOES

contendo 100 e
200
comprimidos.




9. O QUE FAZER SE

Comprimidos
revestidos de

ALGUEM USAR UMA 150 mg:
i QUANTIDADE embalagens
1%5(%1:322%2 MAIOR DO QUE A VP contendo 10,
10/11/2014| 1009438/14-5 Alteracdo de Textd ~ N/A N/A N/A N/A INDICADA DESTE 12, 15, 30 e 60
MEDICAMENTO? comprimidos ou
de Bula—- RDC embalagem
60/12 rag
hospitalar
contendo 100 e
N/A VPS 200
comprimidos.
Comprimido
revestido de
liberacéo
prolongada de
10756-SIMILAR - 150 mg em
e embalagem
Notificagcdo de
alteragédo de texto | - Identificacéo do contendo 10,
29/06/2015| 0572838/15-( de bul N/A N/A N/A N/A medicamento (VP/VPS) | 12, 15,30 e 60
€ bula para ' comprimidos ou
adequacéo a embalagem
intercambialidade hospitalar

contendo 100 e
200
comprimidos.




Comprimido
revestido de

O QUE DEVO SABER liberacéo
ANTES DE USAR ESTE VP prolongada de
MEDICAMENTO? 150 mg em
10450 - SIMILAR embalagem
— Notificacdo de contendo 10,
03/05/2016 1660956165| Alteracédo de Textg N/A N/A N/A N/A 12,15, 30 e 60
de Bula—- RDC comprimidos ou
60/12 . embalagem
INTERAGOES hospitalar
MEDICAMENTOSAS VPS contendo 100 e
200
comprimidos.
O QUE DEVO SABER Compfimido
ANTES DE revestido de
USAR ESTE liberagéo
QUAIS OS MALES QUE 150 ma em
ESTE 9
10450 - SIMILAR MEDICAMENTO PODE ME embalagem
— Notificacdo de CAUSAR? contendo 10,
17/03/2017| 0435131/17-2 Alteracao de Textq N/A N/A N/A N/A 12, 15, 30 e 60
de Bula — RDC comprimidos ou
60/12 embalagem
ADVERTENCIAS E hospitalar
PRECAUCOES VPS contendo 100 e
REAGCOES ADVERSAS

200
comprimidos.




07/07/2017

10450 - SIMILAR
— Notificacdo de
Alteracéo de Textd
de Bula—- RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

REAGOES ADVERSAS

VPS

QUAIS OS MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

VP

Comprimido
revestido de
liberacéo
prolongada de
150 mg em
embalagem
contendo 10,
12, 15, 30 e 60
comprimidos ou
embalagem
hospitalar
contendo 100 e
200
comprimidos.




