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Céapsula dura de liberacdo prolongada

37,5mg, 75 mg e 150 mg




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de venlafaxina
“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES:

Cartucho contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 e 90* dapsdura de liberagdo prolongada de 37,5 mg de
venlafaxina.

Cartucho contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 e 90* dapsdura de liberacdo prolongada de 75 mg de
venlafaxina.

Cartucho contendo 10, 14, 20, 28 e 30 capsulasdiuliberacao prolongada de 150 mg de venlafaxina.
*Embalagem hospitalar

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagdo prolongada de 3y dontém:

cloridrato de VENIAfaXiNa™ ...........coiiiiiieeeeec e e 42,430 mg
(o] o1 =T ) (=Sl o 160 TSRS 1 cap. dura lib. prol.

*cada 42,430mg de cloridrato de venlafaxina eqeiveh 37,500mg de venlafaxina base.
** esferas de acucar, hiprolose, hipromelose, tadtibcelulose, hidroxido de aménio, dibutil seltaca
acido oléico, dioxido de silicio.

Composicao:

Cada capsula dura de liberagéo prolongada de mgm:

cloridrato de VENIAfaXiNa™ ...........cooiiiiii e 84,860 mg
L (o] 11T 1 (=St o 1R o PP UUUPTTPP R 1 cap. dura lib. prol.

*cada 84,860mg de cloridrato de venlafaxina eqeiveh 75,000mg de venlafaxina base.
** esferas de acucar, hiprolose, hipromelose, tadtibcelulose, hidroxido de aménio, dibutil seltaca
acido oléico, dioxido de silicio.

Composicao:

Cada cépsula dura de liberacdo prolongada de 15®ntgm:

cloridrato de VENIAfaXina™ ............ciiiiiieecec e 169,720 mg
(o] o1 1=T 1 (=St o 1R o U UUUPUTPP T 1 cap. dura lib. prol.

*cada 169,720mg de cloridrato de venlafaxina edeivea 150,000mg de venlafaxina base.
** asferas de acucar, hiprolose, hipromelose, taétibcelulose, hidroxido de amdnio, dibutil seltaca
acido oléico, didxido de silicio.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de venlafaxina esta indicado paraatamento da depresséo, incluindo depressdao com
ansiedade associada e; para prevencao de recaddarencia da depressdo. Também esté indicado para
0 tratamento, incluindo tratamento em longo prado, transtorno de ansiedade generalizada, do
transtorno de ansiedade social (também conhecitio éobia social) e do transtorno do panico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A venlafaxina, substancia presente no medicameokoridrato de venlafaxina, e a O-
desmetilvenlafaxina (metabdlito ativo da venlafayjnsédo inibidores da recaptacdo neuronal de
serotonina, norepinefrina e dopamina, ou sejaloddrato de venlafaxina aumenta a quantidade de
determinadas substancias (serotonina, norepinedrid@pamina) no sistema nervoso levando a melhora
sintomatica dentro das indicagBes presentes nesaa(lide item 1. Para que este medicamento foi
indicado?). Tempo estimado para inicio da aca@éertica do medicamento é de 3 a 4 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



O cloridrato de venlafaxina ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicosagger componente da
formulacdo e, por pacientes recebendo antidepmsssia classe dos inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs), como por exemplo tranilcipromina, seleggli rasagilina e linezolida.

O tratamento com oloridrato de venlafaxina ndo deve ser iniciado no periodo de, no minimajiad
apods a descontinuagdo do tratamento com um inilidanonoaminoxidase (IMAQ); coridrato de
venlafaxina deve ser descontinuado por, no minimo, 7 diasatdenicio do tratamento com qualquer
inibidor da monoaminoxidase.

Este medicamento é contraindicado para uso em meres de 18 anos.

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

Recomenda-se que o udo cloridrato de venlafaxina ndo seja interrompido bruscamente. A dose deve
ser reduzida progressivamente de acordo com asgiss do seu médico.

As cépsulasdo cloridrato de venlafaxina contém pequenos granulos que liberam o medicamento
lentamente no intestino. A parte destes granulesngio é absorvida pelo organismo é eliminada e pode
ser vista nas fezes.

Pacientes tratados devem ser apropriadamente meaaot e atentamente observados quanto a piora
clinica e risco de suicidio. Pacientes, familisesuidadores devem ficar alerta e informar ao neédic
sobre aparecimento de ansiedade, agitacdo, atatpugganico, insdnia, irritabilidade, hostilidade,
agressividade, impulsividade, outras alteragcesnmms de comportamento, piora da depressdo e
ideacgdo suicida, principalmente no inicio do traata ou durante qualquer alteragdo de dose.

Embora o usalo cloridrato de venlafaxina ndo tenha demonstrado intensificar as alterac@sdais e

motoras causadas pelo alcool, pacientes devemr esalasumir bebidas alcodlicas enquanto em
tratamento como cloridrato de venlafaxina.

O cloridrato de venlafaxina deve ser usado com cuidado em pacientes portader@suficiéncia renal
(prejuizo na funcdo dos rins) ou hepatica (prejuizo funcdo do figado). Siga rigorosamente a
orientagcdo do seu médico.

Foi observada elevacdo da pressdo arterial em salgacientes usando altas dosdescloridrato de
venlafaxina e, por este motivo, deve-se fazer monitoramentgulae da pressdo arterial e
acompanhamento médico.

Pode ocorrer midriase (dilatagdo da pupila) asdac&o tratamento comloridrato de venlafaxina.
Recomenda-se acompanhamento rigoroso dos pacmnepressao intraocular (do olho) elevada ou
com risco de glaucoma (aumento rapido, abruptprelssdo ocular).

Gravidez: a seguranca do uso dtoridrato de venlafaxina durante a gravidez em humanos ainda néo
foi estabelecida. Cloridrato de venlafaxina s6 deve ser administrado a mulheres gravidas se os
beneficios esperados superarem os riscos possdeeexloridrato de venlafaxina for usado durante a
gravidez, o recém-nascido deve ser monitoradoméfltico pelo risco de apresentar complicagoes.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao: Se vocé esta amamentando ou pretende amamenta¥r,reéomendado usarcloridrato de
venlafaxina, jA que ele éxcretado pelo leite e a seguranca deste medicanpamé as mulheres e
criangas ndo € conhecida.

Uso em Idososndo ha recomendacao especifica para ajuste deddaseridrato de venlafaxina de
acordo com a idade quaciente.

Efeitos sobre as atividades que requerem concentté&g: o cloridrato de venlafaxinapode prejudicar

0 julgamento, oraciocinio ou as habilidades motoras. Até que ve&i®a como cocloridrato de
venlafaxina te afeta, tenha cuidado ao realizar atividadesggeeiram concentracéo, tais como dirigir
Ou operar maquinas.

Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Abuso e dependéncia:Estudos clinicos nao evidenciaram comportamentobulca por drogas,
desenvolvimentale tolerancia, ou elevacéo indevida de dose dafemha durante o periodo de uso.
Atencao: Este medicamento contém corantes que podeeventualmente, causar reagfes alérgicas.
InteracBes medicamentosasSempre avise ao seu médico todas as medica¢gfemgiidoma quando

ele for prescrever uma medicacdo nova. O médico precidiaiaga as medicacdes reagem entre si
alterando a sua ac¢éo, ou da outra; isso se chaemagao medicamentosa.

O uso concomitante (no mesmo periodo de terdp@oridrato de venlafaxina com medicamentos que
aumentam a predisposicdo ao sangramento pode aunsensco de sangramentos espontaneos. O uso
do cloridrato devenlafaxina com outros medicamentos que podem aumentar aidadatde serotonina

no organismo (outros antidepressivos, antipsicéteantagonistas da dopamina) pode aumentar o risco
de aparecimento da sindrome serotoninérgica (redgacorpo ao excesso de serotonina que se
manifesta por inquietacdo, alteracdo do comporttomeigidez muscular, aumento da temperatura,
aumento da velocidade dos reflexos e tremorespqde ser fatal), 0 uso com cetoconazol (antifingico
pode aumentar a quantidadkecloridrato devenlafaxina no sangue. O usip cloridrato devenlafaxina

com antidepressivos do tipo IMAO pode levar a reagéérias, com possiveis alterages rapidas dos



sinais vitais e do estado mental (vide item 3. @oaméio devo usar este medicamentO)oridrato de
venlafaxina pode interferir nos resultados dos testes de yara avaliar a presenca de substancias
como fenciclidina e anfetaminas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voadsta fazendo uso de algum outro medicamento. N&ao
use medicamento sem o conhecimento do seu médicod® ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o0 medicamento a temperatura ambient@étatura entre 15°C e 30°C).

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

As céapsulas deloridrato de venlafaxina 37,5 mgséo de gelatina dura, na cor azul e branca, comtend
pellets de cor branca a quase branca.

As cépsulas deloridrato de venlafaxina 75 mgsao de gelatina dura, na cor branca, contendotpelle
de cor branca a quase branca.

As capsulas deloridrato de venlafaxina 150 mgséo de gelatina dura, de cor bege e laranja, admten

pellets de cor branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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 alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se a administracdcctigidrato de venlafaxinajunto com alimentos, aproximadamente no
mesmo horario todos os dias. As capsulas devertosedas inteiras com algum liquido e ndo devem
ser divididas, trituradas, mastigadas ou dissodyidau podem ser administradas cuidadosamente
abrindo-se a capsula e espalhando todo o contetidonga colher de puré de maca. Esta mistura de
medicamento e alimento deve ser engolida imediattere=m mastigar e deve ser seguida de um copo
de agua para assegurar que vocé engoliu todo @ameeinto.

Depressao Maior

A dose inicial recomendada patkoridrato de venlafaxina é de 75 mg, administrada uma vez por dia
(1x/dia). Os pacientes que ndo respondem a dosel idic 75 mg/dia podem beneficiar-se com o aumdato
dose até, no maximo, 225 mg/dia.

Transtorno de Ansiedade Generalizada

A dose inicial recomendada patkoridrato de venlafaxina é de 75 mg, administrada uma vez por dia
(1x/dia). Os pacientes que ndo respondem a dosal ide75 mg/dia podem beneficiar-se com o aumdato
dose até, no maximo, 225 mg/dia.

Fobia Social

A dose inicial recomendada pastaridrato de venlafaxina é de 75 mg, administrada uma vez por dia
(1x/dia). Nao ha evidéncias de que doses maiommprionem algum beneficio adicional.

Transtorno do Péanico

Recomenda-se que a dose de 37,5 mg/d@atigirato de venlafaxina seja usada por 7 dias. Depois, a
dose deve ser aumentada para 75 mg/dia. Os pacunendo respondem a dose inicial de 75 mg/dia
podem beneficiar-se com o aumento da dose atéaronm, 225 mg/dia.

Descontinuando o uso de cloridrato de venlafaxina

Recomenda-se que atoridrato de venlafaxina ndo seja interrompido bruscamente. A dose deve ser
reduzida progressivamente de acordo com as ingtsudd seu médico. O periodo necessario para
descontinuacdo gradativa pode depender da dosejudgdo do tratamento e de cada paciente
individualmente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

A dose diaria total deloridrato de venlafaxina deve ser reduzida em 25% a 50% nos pacientes com
insuficiéncia renal com taxa de filtracdo glomer@e-G) de 10 a 70 mL/min.

A dose diaria total deloridrato de venlafaxina deve ser reduzida em até 50% nos pacientes em
hemodidlise.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

A dose diaria total deloridrato de venlafaxina deve ser reduzida em até 50% em pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. Em algwawseptes, reducdes maiores que 50% podem ser
adequadas.

Uso em Criancas



Nao ha experiéncia suficiente com o uscchbeidrato de venlafaxina em pacientes com menos de 18
anos de idade.

Uso em Idosos

N&o ha recomendacdo especifica para ajuste daddoderidrato de venlafaxina de acordo com a
idade do paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esqueca-se de torolaridrato de venlafaxina no horario estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja espigeto do horario de tomar a préxima dose, pule a
dose esquecida e tome a préxima, continuando noremié o0 esquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento 2 veaes compensar doses esquecidas. Se vocé
esquecer uma dose vocé pode comprometer o resdiaiiatamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacBes adversas estao relacionadas abaix@dmamm as categorias de frequéncia:

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizmraedicamento): insbnia,
dor decabeca, tontura, sedacédo, nausea, boca secapagasti hiperidrose (suor excessivo).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizste medicamento): diminuicdo do
apetite,sonhos anormais, nervosismo, diminui¢do da libéditacdo, anorgasmia (falta de prazer sexual
ou orgasmo), acatisia (incapacidade de se mantégtojju tremor, parestesia (dorméncia e
formigamento), disgeusia (alteracéo do paladaf)ci@acia visual, distirbio de acomodacao, midriase
(pupila dilatada), tinido (zumbido no ouvido), témprdia (aceleracdo dos batimentos cardiacos),
palpitacéo, hipertensdo (presséo alta), ondas lde, cispneia (falta de ar), bocejos, diarreia, tdm
erupcdo cutanea (lesdo na pele), prurido (cocest®r noturno, hipertonia (aumento da contracdo
muscular), hesitacao urinéria, retencdo urinamdagiiria (aumento da frequéncia urinaria), disong
erétil, ejaculacéo anormal, fadiga, astenia (fragyecalafrios, perda de peso, aumento de peso.
Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizat® medicamento): estado de
confusdo, mania, hipomania, despersonalizacdo, alucinacdgasoro anormal, bruxismo, apatia
(auséncia de emocéao), sincope (desmaio), mioci@spasmos musculares), distarbio do equilibrio,
coordenacdo anormal, discinesia (movimentos intahios, principalmente dos musculos da boca,
lingua e face, ocorrendo exteriorizacdo da lingumavimentos de um canto a outro da boca),
hipotensao ortostatica (diminuicdo da pressédo iartero levantar), hipotensdo (pressdo baixa),
sangramento gastrointestinal, teste de fung&o leepahormal, urticaria (alergia de pele), alopecia
(perda de cabelo), equimose (manchas arroxeadasRa de fotossensibilidade (sensibilidade a luz),
incontinéncia urinaria (dificuldade em controlaruana), metrorragia (sangramento vaginal fora do
periodo menstrual), menorragia (sangramento mealstMcessivo ou prolongado), aumento do
colesterol no sangue, fratura 6ssea.

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilizste medicamento): agranulocitose
(ausénciade células de defesa: neutrofilos, baséfilos enédikis), anemia aplastica (diminuicdo da
producéo de glébulos vermelhos do sangue), pamcitagdiminuicdo de todas as células do sangue),
neutropenia (diminuicdo de um tipo de células diesteno sangue: neutréfilos), reacdo anafilatica,
secrecdo inapropriada do horménio antidiuréticaeatdo na secrecdo do horménio ADH),
hiponatremia (redugdo da concentracdo de sddicangug), delirio, sindrome neuroléptica maligna
(contracdo muscular grave, febre, aceleracdo ddisndr#os do coracdo, tremor), sindrome da
serotonina (altera¢cbes do estado mental, dos mowrmentre outras), convulséo, distonia (contracao
involuntaria da musculatura, lenta e repetitivdgugoma de angulo fechadtgrsade de pointes,
taquicardia ventricular, fibrilacdo ventricularebcardiograma com prolongamento do intervalo QT,
doenca pulmonar intersticial, eosinofilia pulmonpgncreatite (inflamagdo no péncreas), hepatite
(inflamacéo do

figado), Sindrome de Stevens-Johnson (reacdo edéggave), necrolise epidérmica toxica (descamacao
grave da camada superior da pele), angioedemaaiactias partes mais profundas da pele ou da

mucosa, geralmente de origem alérgica), eritemdiformhe (manchas vermelhas, bolhas e ulceracées
em todo o corpo), rabdomidlise (destruicdo dadalmusculares).



Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que wuiiligate medicamento):
trombocitopenia(diminuicdo das plaquetas do sangue), prolactimaeatada no sangue, discinesia
tardia, hemorragia da mucosa, tempo de sangraraanientado.

Os seguintes sintomas foram relatados em assoaagda repentina interrupcao ou reducéo de dose ou
retirada de tratamento: hipomania, ansiedade, g@itanervosismo, confusdo, insbnia ou outros
distarbios do sono, fadiga (sensacdo de cansagoplémcia, parestesia (formigamento), tontura,
convulsdo, vertigem, cefaleia (dor de cabeca),osias de gripe, tinido, coordenagdo e equilibrio
prejudicados, tremor, sudorese, boca seca, anpiaizeia, ndusea e vomito. Em estudos anteriéres
comercializagdo, a maioria das reacgfes a interaufagdeve e resolvida sem tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

Recomendam-se medidas gerais de suporte e tratasiammatico, além de monitorizacado do ritmo
cardiaco e dos sinais vitais. Ndo se recomenddwgdio de vémitos quando houver risco de aspiracéo.
Pode haver indicacdo para lavagem géstrica caadassgyem seja realizada logo apds a ingestdo ou em
pacientes sintomaticos. A administracdo de cartidado também pode limitar a absorcdo do farmaco.
E provavel que diurese forcada, dialise, hemopédus ex-sanguineo transfusdo ndo apresentem
beneficios. Ndo sédo conhecidos antidotos espesificoloridrato de venlafaxina

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilieggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS :

Registro MS — 1.6773.0068
Farmacéutica Responsavel: Dra. Maria Betania Rereir
CRF- SP n° 37.788

Para as concentra¢fes de 37,5mg e 150mg

Registrado por: Legrand Pharma IndUstria Farmaz@utda.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8rB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Para a concentracdo de 75mg

Registrado por: Legrand Pharma IndUstria Farmaz@utda.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8rB Chacara Assay.
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

ou

Registrado por: Legrand Pharma IndUstria Farmaz@utida.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8rB Chacara Assay.



Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901
CNPJ: 05.044.984/0001-26
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMAUTICOS LTDA
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICASO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

Legrand Pharma Indastria Farmacéutica Ltda.
0800 500600

www. legrandpharma.com.br

com.br



Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

Data dq, o , Data do N° do Data de Versdes ~ .
expediente N° do expediente| Assunto expediente lexpediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS Apresentacdes relacionadd
Capsula durade liberagd
10459- N&o houve alteracédo no textobula. prolonga de 37,5mg e 75
GENERICO — Submissédo eletrbnica apenas contendo 7, 14, 15, 28, 30,
24/07/2013 0599855/13-7 o N/A N/A N/A N/A . O VP / VPSe 90 (EMB HOSP)
Incluséo Inicial de disponibilizacdo do texto de bula N . "
L 7 Céapsula durade liberaca
Texto de Bula Bulério eletronico da ANVISA.
prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
Céapsula dura de liberag
10452 —
GENERICO — | Composicao prolonga de 37,5mg e 75
Notificacdo de - O que devo saber antes de usar contendo 7, 14, 15, 28, 30,
15/08/2013 0677498/13-9 aG N/A N/A N/A N/A 4 VP / VPS|e 90 (EMB HOSP)
Alteracdo de text medicamento? . :
Cépsula dura de liberag
de bula — RDC
60/12 prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
Capsula dura de liberag
10452 -
GENERICO — - Composicao prolonga de 37,5mg € 75
Notificacdo de - O que devo saber antes de usar contendo 7, 14, 15, 28, 30,
16/08/2013 0681238/13-4 ~ N/A N/A N/A N/A ; VP / VPSe 90 (EMB HOSP)
Alteracdo de text medicamento? . :
Céapsula dura de liberag
de bula — RDC
60/12 prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
Céapsula dura de liberag
GEll\Ioélglzc_O B prolonga de 37,5mg 75 m
Notificacio de contendo 7, 14, 15, 28, 30,
27/03/2014 0230142/14-3 aG N/A N/A N/A N/A  + Como devo usar este medicamentgP e 90 (EMB HOSP)
Alteracdo de text . :
Cépsula dura de liberag
de bula — RDC
60/12 prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
10452 — VP: Capsula dura de liberag
GENERICO — -Para que este medicamento prolonga de 37,5mg e 75
Notificacio de indicado? contendo 7, 14, 15, 28, 30,
09/03/2015 0207172/15-0 caG N/A N/A N/A N/A  |-Como este medicamento funciona¥’P / VPS|e 90 (EMB HOSP)
Alteracdo de text ~ ; :
-Quando ndo devo usar ¢ Céapsula dura de liberag
de bula — RDC . -
60/12 medicamento* prolongada de 150
-O que devo saber antes de usar contendo 10, 14, 20, 28 e 3

n



medicamento?

-Como devo usar este medicamento?

-O que devo fazer quando eu
esquecer de usar este medicament
-Quais 0s males que este medicarr
pode me causar?

VPS:

- Indicacbes

-Resultados de Eficacia
-Caracteristicas Farmacoldgicas
-Contra-indicacdes
-Adverténcias e Precaucdes

- Interacdes Medicamentosas

- Posologia e Modo de usar

- Reacbes Adversas

07?

10452 —
GENERICO -
Notificacdo de

VP:
4. Oque devo saber antes de usar

Capsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75
contendo 7, 14, 15, 28, 30,

25/03/2015 0264129/15-1 ~ N/A N/A N/A N/A  |medicamento? VP / VPS|e 90 (EMB HOSP)
Alteracdo de text ) psula d de lib
de bula — RDC VPS: o 5 Céapsula dura de liberag
60/12 5. Adverténcias e precaucdes prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
Céapsula dura deliberaca
GE}\loélglzC_O B prolonga de 37,5mg e 75
Notificacio de contendo 7, 14, 15, 28, 30,
05/05/2015 0391379/15-1 Altera. aog de text N/A N/A N/A N/A ) Identificacdo do medicamento VIRVPSle 90 (EMB HOSP)
de bﬁla— RDC Céapsula dura de liberag
60/12 prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
VP:
- Quais o0s males que € . :
10452 — medicamento pode me causar? Ca|lasula ;Iura de liberad
GENERICO — prolonga de 37,5mg e 75
Notificaco de VPS: contendo 7, 14, 15, 28, 30,
23/06/2016 1970814/16-9 & N/A N/A N/A N/A ' VP / VPSe 90 (EMB HOSP)

Alteracdo de text
de bula — RDC
60/12

- resultados de eficacia
caracteristicas farmacolégicas
- adverténcias e precaucdes
interacdes medicamentosas

- reacOes adversas

Céapsula dura de liberag
prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 28 e 3




Céapsula dura de liberag

GE}\loélglzc_O _ VP: prolonga de 37,5mg e 75
Notificacdo de - como devo usar este medicamento? contendo 7, 14, 15, 28, 30,

08/11/2016 2467186/16-0 g N/A N/A N/A N/A  VPS: VP / VPSe 90 (EMB HOSP)

Alteracédo de text tados de eficaci Capsula d de lib
de bula — RDC - resultados de eficacia apsula dura de liberag
60/12 prolongada de 150 1
contendo 10, 14, 20, 28 e 3
10255 -

10452 — Glﬁglfslgg(?e- Capsula de dura liberacao
GENERICO — local de prolonga de 37,5mg e 75
Notificacdo de Abricacio da contendo 7, 14, 15, 28, 30,

08/12/2016 2576468/16-3 g 28/11/2016 2349932/16-0f cag 28/11/2016¢ Dizeres Legais VP/VPSe 90 (EMB HOSP)

Alteracéo de text medicamentq Capsula de dura lib =
de bula — RDC de liberacéo apsula de dura liberagéo
60/12 modificada prolongada de 150 mg
com prazo de contendo 10, 14, 20, 28 e 3
analise

10452 — Capsula dura de liberacao
GENERICO — _ Dizeres Legais prolonga de 37,5mg e 75 mm]
Notificacdo de . Como devo usar este contendo 7, 14, 15, 28, 30,

16/11/2017 - & N/A N/A N/A N/A VP/VPS |e 90 (EMB HOSP)

Alteracdo de text
de bula— RDC
60/12

medicamento?
- Adverténcias e precaucdes

Capsula dura de liberacao
prolongada de 150 mg

contendo 10, 14, 20, 28 e 3




