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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ezetimiba + sinvastatina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999~

APRESENTACOES

Comprimido de 10 mg + 10 mg, 10 mg + 20 mg, 10 mg + 40 mg e 10 mg +80 mg. Embalagem contendo
10, 15, 20, 30, 60,100**, 200* ou 500** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS DE IDADE: 10 mg +10 mg, 10 mg + 20 mg e
10 mg+ 40 mg

USO ADULTO: 10 mg + 80 mg

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10 mg + 10 mg contém:

(<742 (14T o - USRS 10 mg
SINVASTATING ...tttk etk bbb bR bbbt bbb bbbt 10 mg
BT DIEIIEE™ (.50 1t evetttete ettt ettt ettt h kbbb kbR kbR bbb bbbt b b 1 com

Cada comprimido de 10 mg + 20 mg contém:

BZELIMIDA ...t b bbbt 10 mg
SINVASTATING ...ttt b bbbtk h kbR bbbt bbbt b bbb 20 mg
Lo (o T o] 1= 01 a1 o J R 1 com

Cada comprimido de 10 mg + 40 mg contém:

(<742 (14T o - U S 10 mg
SINVASTATING ...ttt bbb bbbtk bbb bbb bbb bbbt 40 mg
BT EINIEE™ (5.0 ettt ettt ettt ettt bbbk bbb h kbR kbR R bbb bbb 1 com

Cada comprimido de 10 mg + 80 mg contém:

L2722 (4T o SR 10 mg
SINVASTATING ...ttt bbb bbb h ke h b b h bbbt bbbt bbbttt 80 mg
BT DIEIIEE™ (5.0 -t eveetttete ettt ettt ettt bbbtk b s kbR b bR bbb bbb e 1 com

*lactose monoidratada, celulose microcristalina, hipromelose, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, acido citrico, galato de propila, butil-hidroxianisol.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A ezetimiba + sinvastatina é indicada para diminuir os niveis sanguineos de colesterol total, colesterol LDL
("mau" colesterol) e substancias gordurosas denominadas triglicérides. Além disso, a ezetimiba +
sinvastatina aumenta os niveis de colesterol HDL ("bom" colesterol). E prescrito para adultos e
adolescentes (10 a 17 anos de idade) que ndo conseguem controlar seus niveis de colesterol apenas com
dieta. Vocé deve manter uma dieta redutora de colesterol enquanto estiver tomando esse medicamento.

Em pacientes com doenca cardiaca, a ezetimiba + sinvastatina reduz o risco de ataque cardiaco, derrame,
cirurgia para aumentar o fluxo sanguineo do coragdo ou hospitalizagéo por dor toracica.

A ezetimiba + sinvastatina também € indicada para pacientes com uma condigdo na qual os rins ndo estdo
funcionando adequadamente. Nestes pacientes, a ezetimiba + sinvastatina reduz o risco de ataques
cardiacos, derrames e cirurgias para aumentar o fluxo sanguineo. Além da dieta, os adultos podem tomara
ezetimiba + sinvastatina, sozinha ou com fenofibrato, outro medicamento redutor do colesterol.

O colesterol é uma das vérias substancias gordurosas que podem ser encontradas na corrente sanguinea. O
colesterol total é composto principalmente de colesterol LDL e colesterol HDL.

O colesterol LDL é comumente chamado de “mau” colesterol, porque pode se acumular nas paredes das
artérias e formar placas. Essas placas podem causar estreitamento das artérias, retardando ou bloqueandoo
fluxo sanguineo para 6rgdos vitais como o coragdo e o cérebro. Esse blogueio do fluxo sanguineo pode
resultar em um ataque cardiaco ou em um acidente vascular cerebral.



O colesterol HDL ¢ comumente chamado de “bom” colesterol, porque ajuda a evitar que o "mau"
colesterol acumule-se nas artérias. Desse modo, o colesterol HDL protege contra doencas cardiacas.
Os triglicérides sdo outra forma de gordura no sangue que pode aumentar o risco de doengas cardiacas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A ezetimiba + sinvastatina age de duas maneiras para diminuir o colesterol: reduz o colesterol que é
absorvido no trato digestivo e o colesterol que é produzido pelo préprio organismo. A ezetimiba +
sinvastatina ndo ajuda vocé a emagrecer.

O efeito de ezetimiba + sinvastatina é aditivo ao efeito redutor de colesterol do fenofibrato.

Ha duas maneiras de tratar o colesterol alto:

Alteracdes no estilo de vida — inclui dieta redutora de colesterol, aumento da atividade fisica e controledo
peso.

Medicamento — os medicamentos redutores de colesterol sdo utilizados juntamente com as alteracdes do
estilo de vida para ajudar a diminuir o colesterol. Seu médico prescreveu ezetimiba + sinvastatina para
ajudar a reduzir seu colesterol.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao deve ser utilizado por pacientes que:

e Sdo hipersensiveis (alérgicos) a ezetimiba, sinvastatina ou a qualquer outro componente dos
comprimidos de ezetimiba + sinvastatina;

e Tém doencas ativas do figado;

e Estdo gravidas ou amamentando;

e Estiverem tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

— alguns medicamentos antifungicos (como itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
— inibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir);

— certos inibidores da protease do virus da hepatite C (tais como boceprevir ou telaprevir);

— certos antibidticos (como eritromicina, claritromicina ou telitromicina);

— 0 antidepressivo nefazodona;

— medicamentos contendo cobicistate;

— genfibrozila (um derivado do &cido fibrico para reducdo do colesterol);

— ciclosporina;

— danazol.

Pergunte ao seu médico se ndo tiver certeza se 0 seu medicamento esta listado acima.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

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

E importante que vocé continue tomando a ezetimiba + sinvastatina diariamente, conforme prescrito pelo
seu médico.

Mesmo que vocé esteja tomando medicamento para tratar colesterol alto, € importante fazer o exame de
colesterol regularmente. VVocé deve conhecer seus niveis de colesterol e as metas apropriadas para voce.
Informe ao seu médico sobre outros medicamentos que estiver tomando ou que planeja tomar, incluindoos
que sdo vendidos sem receita. Informe também sobre qualquer problema de salde (incluindo doencaou
problemas no figado) ou alergias que vocé tem ou ja teve.

Informe ao seu médico se vocé consome quantidades consideraveis de alcool ou se ja teve doenca do
figado. Informe ao seu médico se vocé for asiatico.

Procure seu médico imediatamente se vocé apresentar dor, dolorimento ou fraqueza musculares sem
uma razdo evidente (por exemplo, dor causada por exercicio fisico). Em raras ocasifes, problemas
musculares podem ser graves, causando destruicdo de musculos, 0 que provoca problemas nos rins
que podem levar a morte.

O risco de destruigdo de musculos é maior com doses mais altas de ezetimiba + sinvastatina,
O risco de destruicdo de musculos é também maior em pacientes idosos (65 anos ou mais), do sexo
feminino, com problemas nos rins, e em pacientes com problemas de tireoide.



Informe ao seu médico se tem ou teve miastenia gravis (uma doenca que causa fraqueza muscular geral,
incluindo em alguns casos os musculos utilizados para respirar), miastenia ocular (uma doenca que causa
fraqueza muscular ocular), pois as estatinas podem levar a ocorréncia de mitenia ou agravar a condicdo.

Gravidez e amamentacao: N&do tome a ezetimiba + sinvastatina se estiver gravida, tentando engravidar ou
com suspeita de gravidez. Se vocé engravidar enquanto estiver tomando a ezetimiba + sinvastatina,
interrompa o tratamento e fale com seu médico imediatamente. Ndo tome a ezetimiba + sinvastatina se
vocé estiver amamentando.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Idosos: ndo ha precaucdes especiais.

Criancas: a ezetimiba + sinvastatina ndo é recomendada para criangas com menos de 10 anos de idade.

Dirigir ou operar maquinas: foram relatadas reacGes adversas com a ezetimiba + sinvastatina que
podem afetar sua capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. As respostas individuais a ezetimiba

+ sinvastatina podem variar (vide8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?).

e Interagbes medicamentosas: o0 risco de problemas musculares pode aumentar quando ezetimiba +
sinvastatina é tomada ao mesmo tempo com qualquer um dos medicamentos ou substancias relacionados
abaixo (vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?), portanto é
particularmente importante informar ao seu médico se vocé estiver tomando: agentes antifingicos (como
itraconazol, posaconazol, cetoconazol ou voriconazol), inibidores da protease do HIV (como indinavir,
nelfinavir, ritonavir e saquinavir), agentes antivirais para hepatite C (tais como boceprevir, telaprevir,
elbasvir ou grazoprevir); os antibiéticos eritromicina, claritromicina, telitromicina e acido fusidico; o
antidepressivo nefazodona; medicamentos contendo cobicistate; ciclosporina; danazol; derivados do 4cido
fibrico (como genfibrozila e bezafibrato); amiodarona (um medicamento usado para tratar irregularidades
do ritmo do coracdo), verapamil, diltiazem ou anlodipino (medicamentos usados para tratar
hipertenséo, angina ou outras doencas do coracdo); lomitapida (um medicamento utilizado para tratar uma
doenga genética grave e rara de colesterol); daptomicina (um medicamento utilizado para tratar infecgdes
de pele e de complicacbes de pele e bacteremia); suco de toranja (grapefruit) (que deve ser evitado
enguanto estiver tomando a ezetimiba + sinvastatina).

Também é importante informar ao seu médico se vocé estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que
evitam a formacéo de codgulos sanguineos, como varfarina, femprocumona ou acenocumarol), colchicina
(um medicamento utilizado para gota), &cido nicotinico (niacina) ou fenofibrato, um outro derivado do
acido fibrico.

Alguns desses medicamentos ja foram listados acima na se¢do 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve sempre informar ao seu médico todos os medicamentos que estad tomando ou que planeja tomar,
incluindo os que sdo vendidos sem receita. Informe também a qualquer médico que lhe prescreva um novo
medicamento de que vocé esta tomando a ezetimiba + sinvastatina.

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. Este
medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢do de glicose-galactose.
Atencédo: Contém lactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Mantenha a embalagem fechada.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento: comprimido na cor branca, circular, biconvexo e liso.

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e Adultos: tome diariamente um comprimido de ezetimiba + sinvastatina 10/10 mg, 10/20 mg, 10/40 mg



ou 10/80 mg por via oral, a noite.

e A ezetimiba + sinvastatina 10/80 mg aumenta sua chance de desenvolver lesdes musculares. A dose de
10/80 mg s6 deve ser utilizada por pessoas que: estdo tomando a ezetimiba + sinvastatina 10/80 mg por
tempo prolongado (ha 12 meses ou mais) sem apresentar lesdo muscular ou que ndo precisem tomar outros
medicamentos com a ezetimiba + sinvastatina que aumentariam sua chance de ter lesdo muscular. Se vocé
ndo conseguir atingir a sua meta de colesterol LDL utilizando a ezetimiba + sinvastatina 10/40 mg, seu
médico deve mudar para outro medicamento para reduzir o colesterol.

e Adolescentes (10 a 17 anos de idade): tome um comprimido de ezetimiba + sinvastatina 10/10 mg,
10/20 mg ou 10/40 mg por via oral, a noite.

e Tome a ezetimiba + sinvastatina com ou sem alimentos.

e Seu médico pode querer que vocé tome a ezetimiba + sinvastatina junto com outro medicamento, como
fenofibrato, para ajudar a controlar melhor seu colesterol. Se estiver tomando fenofibrato, a ezetimiba +
sinvastatina podera ser tomado junto com o fenofibrato.

e Se seu médico prescreveu a ezetimiba + sinvastatina com colestiramina (um sequestrante dos acidos
biliares) ou com qualquer outro sequestrante de acidos biliares, a ezetimiba + sinvastatina deve ser tomado
pelo menos 2 horas antes ou 4 horas depois de tomar o sequestrante de acidos biliares.

e A ezetimiba + sinvastatina deve ser tomado conforme orientacdo do seu médico. Continue tomando os
outros medicamentos para redugdo de colesterol a menos que seu médico Ihe diga para parar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar a ezetimiba + sinvastatina conforme prescrito. Entretanto, se vocé ndo tomar uma dose,
apenas reinicie o esquema normal de um comprimido por dia.

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

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

Em estudos clinicos, a ezetimiba + sinvastatina foi geralmente bem tolerada. Os efeitos adversos foram
normalmente leves, temporarios e semelhantes, em tipo e frequéncia, aos de pacientes que receberam
apenas ezetimiba ou sinvastatina (vide 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ?). Os efeitos adversos mais comuns relatados foram: dores musculares; elevagdes nos
exames de sangue da funcdo hepética (transaminases) e/ou muscular (CK).

Foram relatados os seguintes efeitos adversos incomuns: elevaces nos exames de sangue da fungdo
hepética; elevagBes do &cido Urico no sangue; aumento do tempo que leva para o sangue coagular;
proteinas na urina; redugdo de peso; tontura; dor de cabega; sensacdo de formigamento; dor abdominal;
indigestdo; flatuléncia (gases); nausea; vomitos; dilatagdo abdominal; diarreia; boca seca; azia; erupgéo
cutdnea; coceira; urticaria; dor nas articulagBes; dor, musculos doloridos, fraqueza ou espasmos
musculares; dor no pescoco; dor nos bragos e pernas; dor nas costas; cansago ou fraqueza incomuns;
sensacdo de cansaco; dor torécica; inchago, especialmente das maos e dos pés; distlrbios de sono;
dificuldade para dormir.

Além disso, os seguintes efeitos adversos foram relatados com o uso de comprimidos de ezetimiba +
sinvastatina, ezetimiba ou de sinvastatina (0s dois principios ativos existentes no comprimido de ezetimiba
+ sinvastatina):

o reacBes alérgicas, incluindo inchago da face, dos labios, da lingua e/ou da garganta que podem causar
dificuldade para respirar ou engolir (0 que pode exigir tratamento imediato), erup¢des na pele eurticéria;
problemas graves de pele; dor, sensibilidade ou fraqueza muscular (que em casos muito raros podem nao
passar depois de parar com o uso de ezetimiba + sinvastatina); alteracfes em alguns exames laboratoriais
de sangue; problemas no figado (algumas vezes sérios); inflamacdo do pancreas; constipacdo (prisdo de
ventre); depressdo; pedras na vesicula biliar; inflamagdo da vesicula biliar; memoria fraca; perda de
memoria; confusdo; disfuncdo erétil; problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou
febre.

Contate o seu médico se sentir fraqueza nos bragos ou pernas que piora apds periodos de atividade, visao
dupla ou pélpebras caidas, dificuldade em engolir ou falta de ar (sintomas de miastenia).

Converse com seu médico sempre que apresentar um problema de salde que considere estar relacionado
ao uso de ezetimiba + sinvastatina.

Se ezetimiba + sinvastatina foi prescrito para vocé, seu médico pode solicitar exames de sangue de rotina
para verificar o funcionamento do seu figado antes e depois do inicio do tratamento e se vocé tiver
quaisquer sintomas de problemas no figado enquanto vocé estiver tomando ezetimiba + sinvastatina.

Entre em contato com o seu médico imediatamente se vocé tiver 0s seguintes sintomas de problemas no
figado:



Sentir-se cansado ou fraco;

Perda de apetite;

Dor no abdome superior;

Urina escura;

Amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos.

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

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

Tome ezetimiba + sinvastatina conforme prescrito pelo seu médico. Se tomar uma quantidade de ezetimiba
+ sinvastatina maior do que a prescrita, procure o seu médico.

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 orientacdes.
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Historico de alteracgéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o - Data do o - Data da Versbes N -
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
(10459) — Submissio eletrdnica comprimidos estdo disponiveis
GENERICO - apenas para em quatro dosagens, em caixas
a 11 *
08/04/2016 1524361/16-3 | nclusdo Inicial |y, N/A N/A N/A | disponibilizaio do textode | VPAvPs | ¢om 10: 15 20, 30, 60, 100%,
de Texto de bula no bulario eletrénico 200** ou 500* comprimidos.
Bula— RDC da ANVISA *embalagem hospitalar
60/12 ' **embalagem fracionavel
(10452) — comprimidos estdo disponiveis
GENERICO - em quatro dosagens, em caixas
Notificacdo de ~ com 10, 15, 20, 30, 60, 100%*,
25/04/2016 1608884/16-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A RESTRICAO DE USO VP 200%* ou 500% comprimidos,
Texto de Bula *embalagem hospitalar
—RDC 60/12 **embalagem fracionavel
4. 0 QUE DEVO SABER
(10452) — ANTES DE USAR ESTE comprimidos estdo disponiveis
B MEDICAMENTO :
GENERICO - em quatro dosagens, em caixas
Notificaco de 6. COMO DEVO USAR com 10, 15, 20, 30, 60, 100*
17/08/2016 2191946/16-1 H N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO VP SN
Alteracéo de 200** ou 500* comprimidos.
8. QUAIS OS MALES - -
Texto de Bula embalagem hospitalar
- RDC 60/12 QUE ESTE **embalagem fracionavel
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR
(10452) - 3. QUANDO NAO DEVO comprimidos estdo disponiveis
GENERICO - USAR ESTE em quatro dosagens, em caixas
Notificacdo de MEDICAMENTO? com 10, 15, 20, 30, 60, 100*,
01/02/2017 0179608/17-9 Alteracdo de NIA NIA NIA NIA 4. 0 QUE DEVO SABER VP 200** ou 500* comprimidos.
Texto de Bula ANTES DE USAR ESTE *embalagem hospitalar
—RDC 60/12 MEDICAMENTO? **embalagem fracionavel




(10452) — comprimidos estdo disponiveis
4 0 QUE DEVO SABER
19/07/2017 1498190/17-4 : N/A N/A N/A N/A ANTES DE USAR ESTE VP L o !
Alteracdo de 200** ou 500* comprimidos.
MEDICAMENTO? -
Texto de Bula *embalagem hospitalar
— RDC 60/12 **embalagem fracionavel
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER
(10452) — ANTES DE USAR ESTE comprimidos estdo disponiveis
GENERICO - MEDICAMENTO? em quatro dosagens, em caixas
Notificacéo de 5. ONDE, COMO E POR com 10, 15, 20, 30, 60, 100*,
08/11/2018 1070445/18-1 |~ Aljteracio de NIA NIA N/A NIA 1 quanTO TEMPO POSsO | YP/VPS | 200% ou 500 comprimidos.
Texto de Bula GUARDAR ESTE *embalagem hospitalar
—RDC 60/12 MEDICAMENTO? **embalagem fracionavel
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
11l - DIZERES LEGAIS
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E VP
INDICADO?
(10452) — comprimidos estdo disponiveis
GENERICO - em quatro dosagens, em caixas
ape ~ *
05/02/2019 0109638/19-9 N:ft';'rgzgio d‘ie N/A N/A N/A N/A 1. INDICACOES 38?*1%u1§b§3’fé?ﬁ§3’r§i%%s'
Texto de Bula 2. REEEILC;%?,SS DE *embalagem hospitalar
*k, 1 A
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E embalagem fracionavel
PRECAUCOES VPS
InteragBes Medicamentosas
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
(10452) — ~ comprimidos estdo disponiveis
GENERICO - - IDENTIFICAGAO DO em quatro dosagens, em caixas
Notificacéo de MEDICAMENTO com 10, 15, 20, 30, 60, 100*
26/04/2019 0377647/19-6 N/A N/A N/A N/A 4. 0 QUE DEVO SABER VP e '

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

200** ou 500* comprimidos.
*embalagem hospitalar
**embalagem fracionavel




| - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
4. CONTRAINDICACOES

5. ADVERTEN~CIAS E VPS
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
11022 - RDC o o
S i T dnasainazomg.
Notificacdo de Incluséo de local em caixas com 10, 15, 20, 30,
27/04/2020 1300386/20-1 Alteracio de 31/03/2020 | 0977771/20-7 de fabricagio de 31/03/2020 Il - DIZERES LEGAIS VP /VPS 60, 100*, 200** ou 500*
Texto de Bula medicamento de - comprlmldos._
. x embalagem hospitalar
~RDC60/12 liberagao **embalagem fracionavel
convencional 9
11022 - RDC
(10452) — 73/2016 - Comprimidos de 10/40.
GENERICO - GENERICO - Embalagem contendo 10, 15, 20,
ifi a a * *k *
25/08/2021 3350762/21-2 | Nouficacdode | oq 500051 | 30747087218 | INClusdodelocal | gen00001 | 1o DIzERES LEGAIS | vp/vps | 3060, 100% 200°* ou 500
Alteracdo de de fabricagdo de comprimidos.
Texto de Bula medicamento de *embalagem hospitalar
—RDC 60/12 liberacdo **embalagem fracionavel
convencional
Comprimido de 10/10 mg, 10/20
(10452) - mg, 10/40 mg e 10/80 mg.
Sft’i\]{iEc?glacood;z | - IDENTIFICACAO DO Embalagem contendo 10, 15, 20,
_ *x * *k
22/10/2021 4168621/21-9 Alteracio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP/VPS 30, 60, 100**, 200* ou 500
unidades.
Texto de Bula - L
_RDC 60/12 Embalagem fraC|or_1aveI
**Embalagem hospitalar
(10452) DIZERES LEGAIS VP Comprimido de 10/10 mg, 10/20
GENERICO - y mg, 10/40 mg e 10/80 mg.
Notificaco de 9. REACOES ADVERSAS VPS Embalagem contendo 10, 15, 20,
29/11/2021 4697373/21-9 Altera %0 de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS 30, 60, 100**, 200* ou 500**
¢ unidades.
Texto de Bula .
_RDC 60/12 *Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar
4. O QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE -
(10452) MEDICAMENTO? Comprimido de 10/10 mg, 10/20
- mg, 10/40 mg e 10/80 mg.
GENERICO -
Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES Embalagem contendo 10, 15, 20,
09/05/2023 0467275/23-8 4 N/A N/A N/A N/A ' 30, 60, 100**, 200* ou 500**
Alteracdo de QUE ESTE unidades
Texto de Bula MEDICAMENTO PODE “Embalagem fra(.:ionével
—RDC 60/12 ME CAUSAR 9

5. ADVERTENCIAS E

VPS

**Embalagem hospitalar




PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS

(10452) —
GENERICO -
Notificacéo de

11022 - RDC
73/2016 -
GENERICO -
Incluséo de local

Comprimido de 10 mg + 10 mg,
10 mg + 20 mg, 10 mg + 40 mg
e 10 mg + 80 mg. Embalagem

30/08/2023 0922918/23-6 H 31/07/2023 | 0793026/23-7 o x 31/07/2023 Il - DIZERES LEGAIS VP/ VPS contendo 10, 15, 20, 30, 60,
Alteracdo de de fabricagdo de ;
. 100**, 200* ou 500** unidades.
Texto de Bula medicamento de - S
- ~ Embalagem fracionavel
—RDC 60/12 liberacéo o ;
. Embalagem hospitalar
convencional
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
(10452) — MEDICAMENTO? Comprimido de 10 + 10 mg, 10
GENERICO - 8. QUAIS OS MALES VP +20mg, 10 +40 mg e 10 + 80
Notificacio de QUE ESTE mg. Embalagem contendo 10,
- - Altera %O de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE 15, 20, 30, 60, 100**, 200*
¢ ME CAUSAR ou 500** unidades.
Texto de Bula *Embal fracionavel
_RDC 60/12 A mbalagem fracionave
5.ADVERTENCIAS E VPS **Embalagem hospitalar

PRECAUGCOES
9. REAGOES ADVERSAS




