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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Farmanguinhos lamivudina + zidovudina
Lamivudina + zidovudina

APRESENTACOES
Farmanguinhos lamivudina + zidovudina é apresentado em embalagem que contém 60
comprimidos revestidos, contendo 150 mg de lamivudina e 300 mg de zidovudina.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 14KG)
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

IAMIVUAING ..o 150 mg
ZIAOVUAING ... 300 mg
EXCIPIENTES™ §.5.P. ceeveeiieieieeieeriesee e 1 comprimido

* celulose microcristalina, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, didxido de silicio,
opadrywhite (revestimento) e alcool etilico (revestimento; evapora no processo).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Farmanguinhos lamivudina + zidovudina é usado em terapia combinada antirretroviral, no
tratamento de infec¢Bes causadas por HIV em pacientes que pesam pelo menos 14 kg.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Farmanguinhos lamivudina + zidovudina pertence a um grupo de medicamentos antivirais,
também conhecidos como antirretrovirais, chamados de inibidores da transcriptase reversa
analogos de nucleosideos (ITRN). Sdo usados para tratar infeccGes causadas pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).

Farmanguinhos lamivudina + zidovudina reduz a quantidade de HIV no seu corpo, mantendo
niveis baixos desse virus, e também aumenta a contagem de células CD4. Essas células fazem
parte de um dos tipos de globulos brancos do sangue e desempenham papel importante na
defesa e na manutencdo do sistema imunoldgico, bem como no combate as infecgdes.
Lamivudina + zidovudina demonstrou reduzir bastante o risco de progressdo da doenca
provocada pelo HIV. A resposta ao tratamento, porém, varia conforme o paciente. O médico vai
monitorar a eficicia do seu tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o faca uso deste medicamento caso vocé:

— seja alérgico a lamivudina, a zidovudina ou a qualquer outro componente da férmula (ver
Composicao);
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— tenha contagem muito baixa de glébulos brancos (neutropenia) ou de glébulos vermelhos
(anemia).

Este medicamento é contraindicado para criangas com peso inferior a 14 kg.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com baixa contagem de neutrofilos
(menor que

0,75 x 10%L) ou baixos niveis de hemoglobina (<7,5 g/dL ou 4,65 mmol/L).

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

N&o pare de tomar a medicagdo, a ndo ser por orientacdo médica.

Vocé precisa tomar Farmanguinhos lamivudina + zidovudina todo dia. Este medicamento ajuda
a controlar sua condicéo e retarda a progressdo da doenca, mas ndo cura a infeccdo por HIV.
Vocé pode continuar a desenvolver infecgdes e outros males associados a doenga pelo HIV. Néo
deixe de visitar seu médico regularmente.

A anemia (baixa contagem de globulos vermelhos) e a neutropenia ou a leucopenia (baixa
contagem de glébulos brancos) podem ocorrer durante o tratamento com zidovudina. Esses
efeitos colaterais ndo s&o normalmente percebidos antes de quatro a seis semanas de tratamento
e tém ocorrido mais comumente em pacientes com infecgdo por HIV avancada e devido ao uso
de doses de zidovudina mais altas do que as contidas em Farmanguinhos lamivudina +
zidovudina. E necessério fazer exames de sangue regulares para acompanhar a contagem de
seus glébulos brancos ou vermelhos. Caso a contagem esteja baixa, seu médico talvez
interrompa o tratamento com Farmanguinhos lamivudina + zidovudina. Essa reacdo adversa nao
€ comum nos pacientes com infeccdo por HIV menos avangada e, nesse caso 0s exames de
sangue podem ser feitos com menos frequéncia, mas sempre de acordo com as recomendacfes
de seu médico. Durante o tratamento, seu médico ird recomendar a realizacdo de exames de
sangue, para avaliar seu tratamento e monitorar as possiveis reagdes adversas.

Pacientes com comprometimento renal (nos rins) ou figado

Converse com seu médico sobre o uso deste medicamento se vocé tiver problemas nos rins ou
no figado porque é preciso assegurar que as doses das substancias ativas de Farmanguinhos
lamivudina + zidovudina sdo adequadas para seu caso.

Pancreatite

Houve casos raros de inflamagéo de pancreas (pancreatite) em alguns pacientes que tomaram
lamivudina e zidovudina. Entretanto, ndo existe certeza de que essa inflamag&o seja provocada
pelos medicamentos ou pela propria infeccdo por HIV. Os sintomas sdo dor abdominal, nduseas
e vomitos. Se vocé tiver esses sintomas, procure seu médico.

Acidose lactica

O uso de medicamentos do tipo de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina pode causar uma
condicdo chamada acidose lactica (excesso de acido l&ctico no sangue), junto com o aumento do
figado. Esse efeito colateral é raro, porém grave e pode ser fatal. A acidose lactica ocorre com
mais frequéncia em mulheres e nos pacientes que tinham doenca hepatica antes de iniciar o
tratamento. Seu médico vai monitorar regularmente esse efeito enquanto vocé usar
Farmanguinhos lamivudina + zidovudina.
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Lipoatrofia

O tratamento com Farmanguinhos lamivudina + zidovudina ou outros medicamentos que
contenham zidovudina pode causar uma perda de gordura nas pernas, bracos ou rosto
(lipoatrofia). Seu médico ir4 monitorar os sinais de lipoatrofia. Fale com seu médico caso vocé
perceba qualquer perda de gordura nas pernas, bragos ou rosto. Quando esses sintomas
aparecerem, o médico ird determinar se o tratamento com Farmanguinhos lamivudina +
zidovudina deve ser interrompido e se o seu tratamento para o HIV deve ser alterado. Se vocé
interromper o tratamento com Farmanguinhos lamivudina + zidovudina, pode levar alguns
meses para a observacdo de qualquer recuperacdo da gordura perdida, que pode ndo ser
totalmente reversivel.

Lipideos séricos e glicose sanguinea

Os niveis de gorduras e aglcar no sangue podem aumentar durante a terapia antirretroviral. O
controle da doenca e alteragdes no estilo de vida sdo também fatores contribuintes. Seu médico
ird solicitar exames de sangue para monitorar esses niveis. Caso alguma alteracdo seja
observada, ele ird recomendar o tratamento adequado.

Sindrome de reconstituicdo imune

Dentro das primeiras semanas de tratamento com medicamentos antirretrovirais, alguns
pacientes vivendo com HIV, principalmente os que sdo positivos para esse virus ha algum
tempo e com historico de infecgdes oportunistas (infec¢des que podem ocorrer quando o sistema
imunolégico estd enfraquecido), podem desenvolver reagdes inflamatérias (como dor,
vermelhid&o, inchago e febre) que podem assemelhar-se a infecgdes e causar problemas graves.
Acredita-se que essas reagdes sejam causadas pela recuperacdo parcial da capacidade do
organismo combater infec¢des, anteriormente reprimida pelo HIV. Se vocé ficar preocupado
com qualquer novo sintoma ou alteragdo na sua saude apds o inicio do tratamento contra o HIV,
por favor, converse com seu médico.

InfeccBes oportunistas

Os pacientes em tratamento com Farmanguinhos lamivudina + zidovudina ou qualquer outro
antirretroviral ainda podem desenvolver infec¢des oportunistas (infeccdes que podem ocorrer
quando o organismo esta enfraquecido), devido a complica¢des da infeccdo pelo HIV. Portanto,
0 médico devera acompanhar rigorosamente o0 seu tratamento.

Coinfecgdo com hepatite B e/ou C

Se vocé tem infeccdo cronica pelo virus da hepatite B, ndo deve interromper o tratamento sem
orientacdo do médico porque pode haver recorréncia (retorno) da hepatite. Essa recorréncia
podera ser mais grave se vocé tiver uma doenca séria no figado. Se vocé é portador do virus da
hepatite C e faz uso de ribavirina, converse com seu médico. O uso de ribavirina e zidovudina,
uma das substancias ativas de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina ndo é recomendado,
especialmente no caso de pacientes com histérico de anemia induzida pela zidovudina.
Pacientes idosos

N&o h& nenhum dado especifico disponivel sobre esses pacientes. Entretanto, é recomendavel
ter cuidados especiais com 0s pacientes dessa faixa etéria, por causa dos problemas relacionados
a idade, como diminui¢do do funcionamento dos rins e alteracdo dos parametros sanguineos
(como colesterol e triglicérides).
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas

Até agora ndo ha estudos sobre o efeito da lamivudina ou da zidovudina sobre a capacidade de
dirigir veiculos e de operar maquinas. Além disso, ndo é possivel prever efeitos negativos sobre
essas atividades provocados pela acdo do medicamento. No entanto, 0 médico vai analisar sua
capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez

Se vocé esta gréavida, planeja engravidar ou esta amamentando, avise seu médico antes de usar
este medicamento. O uso seguro de lamivudina e zidovudina em mulheres gravidas ndo foi
estabelecido em estudos adequados e bem controlados que investigaram anormalidades
congénitas. Portanto, a administragdo de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina durante a
gravidez deve ser considerada somente se os beneficios esperados forem maiores que 0s
possiveis riscos ao feto. Tem-se mostrado que a lamivudina e a zidovudina atravessam a
placenta em humanos. O uso de zidovudina por mulheres gravidas, com tratamento subsequente
dos recém-nascidos, tem mostrado reduzir a taxa de transmissdo fetal do virus durante a
gestacdo. A lamivudina e a zidovudina tém sido associadas a danos fetais nos estudos de
reproducdo em animais. Foram observados, em bebés e crian¢as cujas mées tomaram
medicamentos do tipo de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina durante a gravidez ou no
parto, pequenos aumentos temporarios dos niveis sanguineos de uma substancia chamada
lactato. Além disso, houve relatos raros de doengas que afetam o sistema nervoso, como atraso
do desenvolvimento e convulsdes. De forma geral, entre as criangas cujas maes usaram
medicamentos do tipo de lamivudina + zidovudina durante a gravidez, é provavel que o
beneficio da reducgdo do risco de contagio pelo HIV seja maior que o risco de sofrer efeitos
colaterais. E importante comparar cuidadosamente o beneficio do uso de Farmanguinhos
lamivudina + zidovudina durante a gravidez e o risco de aparecimento de efeitos indesejaveis na
crianga antes ou depois do nascimento. Seu médico vai conversar sobre isso com vocé. O uso de
Farmanguinhos lamivudina + zidovudina ndo é recomendavel nos primeiros trés meses de
gestagéo.

Lactagdo (amamentacéo)

Sempre que possivel, recomenda-se que as mulheres vivendo com HIV evitem amamentar seus
filhos para prevenir a transmissdo do virus. Em situagdes em que o uso de férmulas infantis ndo
¢ viavel e o aleitamento materno durante o tratamento antirretroviral for considerado, seu
médico devera seguir os guias locais para amamentacdo e tratamento. Uma pequena quantidade
dos ingredientes de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina é encontrada no leite materno.

Este medicamento n&o deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou
cirurgido-dentista.

InteracGes medicamentosas

E importante avisar seu médico sobre outros medicamentos que vocé usa e que talvez afetem de
forma negativa a acdo de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina (o contrario também pode
ocorrer). Vocé ndo deve tomar este medicamento com ribavirina (utilizada para o tratamento de
infecgdes) e estavudina e entricitabina (utilizadas para o tratamento da infeccdo pelo HIV). Se
vocé usar ribavirina e Farmanguinhos lamivudina + zidovudina ao mesmo tempo, pode sofrer
de anemia; caso j& tenha essa condicdo, existe o risco de agrava-la. Portanto, procure seu
médico se notar sintomas de anemia (como cansaco ou falta de ar). Ele vai avaliar a necessidade
ou ndo de interromper o tratamento com Farmanguinhos lamivudina + zidovudina.
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Avise seu médico caso vocé esteja usando qualquer outra medicacdo assim como 0s
medicamentos abaixo:

- fenitoina;

- trimetoprima;

- atovaquona;

- claritromicina;

- lamivudina;

- probenecida;

- rifampicina;

- aspirina, codeina, morfina, metadona, indometacina, cetoprofeno, naproxeno, oxazepam,
lorazepam, cimetidina, clofibrato, dapsona e isoprinosina;

- pentamidina sistémica, dapsona, pirimetamina, trimetoprima/sulfametoxazol, anfotericina,
flucitosina, ganciclovir, interferona, vincristina, vimblastina e doxorrubicina;

- medicamentos que contenham sorbitol (normalmente liquidos), quando usados regularmente.

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

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

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

Mantenha este medicamento na embalagem original e em temperatura ambiente (entre 15 °C e
30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimidos circulares, convexos, sulcados (com fenda) e de cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Sempre use Farmanguinhos lamivudina + zidovudina exatamente como seu médico receitou.
Engula o comprimido com agua ou com outra bebida. Os comprimidos podem ser ingeridos
com ou sem alimentos.

Se vocé tem dificuldade para engolir comprimidos, pode amassa-los e misturd-los com uma
pequena porcdo de bebida ou comida pastosa e ingeri-los imediatamente.
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Posologia

Adultos e adolescentes com pelo menos 30 kg

A dose recomendada de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina é de um comprimido duas
vezes ao dia (de 12 em 12 horas).

Criancas com 21 a 30 kg
A dose recomendada de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina é de metade de um
comprimido sulcado (com fenda) pela manha e de um comprimido inteiro no final da tarde.

Criancas com 14 a 21 kg

A dose recomendada de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina € de metade de um
comprimido sulcado (com fenda) duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas).

O intervalo entre as doses de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina deve ser de 12 horas.
Criangas com menos de 14 kg

As criangas com peso inferior a 14 kg devem tomar a lamivudina e a zidovudina em
formulagGes separadas de acordo com as indicagdes do médico relativas a esses medicamentos.

Se seu médico optar pela reducdo da dose de Farmanguinhos lamivudina + zidovudina porque
vocé tem, por exemplo, problemas nos rins ou no figado, ele pode trocar o medicamento para
gue vocé use separadamente a lamivudina e a zidovudina.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Se vocé esquecer uma dose, ndo se preocupe. Tome-a assim que se lembrar, mas mantenha o
horario normal das demais. Ndo tome dose dupla em caso de esquecimento.

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

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

Como todo medicamento, Farmanguinhos lamivudina + zidovudina pode causar efeitos
colaterais. Durante o tratamento, nem sempre é possivel determinar se alguns efeitos
indesejaveis sdo provocados por Farmanguinhos lamivudina + zidovudina, por outros
medicamentos que vocé também usa ou pela propria infeccdo por HIV. Por essa razdo, é muito
importante manter seu médico informado sobre qualquer mudanca na sua saide. Ndo se alarme
com a lista de efeitos colaterais apresentada a seguir, vocé talvez ndo os tenha.

lamivudina

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
— hiperlactatemia (aumento do lactato sérico);

— dor de cabeca;

— nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia;

— erupgdes (manchas vermelhas e placas pelo corpo), queda de cabelo;
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— artralgia (dor nas juntas), distarbios musculares;
— fadiga, mal-estar generalizado, febre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— hé relatos de anemia (baixa contagem de glébulos vermelhos no sangue, que as vezes requer
transfusdo de sangue), neutropenia (baixa contagem de glébulos brancos no sangue) e reducao
de plaquetas (componentes do sangue importantes para a coagulacdo). Se diminuir a producdo
de seus glébulos vermelhos, vocé pode ter sintomas como cansaco e dificuldade para respirar,
enguanto a reducdo dos glébulos brancos do sangue tornaria vocé mais vulneravel a infecces;
se sua contagem de plaquetas estiver baixa, vocé pode apresentar hematomas (manchas roxas na
pele) mais facilmente;

— aumento de determinadas enzimas do figado no sangue.

Reac0es raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
— acidose lactica, que é acidez do sangue provocado pelo aumento do acido latico;

— inflamacdo do pancreas (pancreatite) e aumento de uma enzima chamada amilase no sangue;
— rabdomidlise (raros relatos de ruptura do tecido muscular).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— anemia mais grave, parestesia (formigamento e dorméncia nos membros);

— neuropatia periférica (houve relatos, entretanto a relagéo causal com o tratamento é incerta).

zidovudina

Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
— dor de cabeca;
— nausea.

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
— anemia (que as vezes requer transfusdo de sangue), neutropenia e leucopenia (que podem
ocorrer com mais frequéncia); ha relatos de anemia (baixa contagem de glébulos vermelhos no
sangue, que as vezes requer transfusdo de sangue), neutropenia (baixa contagem de glébulos
brancos no sangue) e redugdo de plaquetas (componentes do sangue importantes para a
coagulacdo). Se diminuir a producgéo de seus glébulos vermelhos, vocé pode ter sintomas como
cansaco e dificuldade para respirar, enquanto a reducdo de glébulos brancos no sangue pode
tornar vocé mais vulneravel a infecgdes; se sua contagem de plaquetas estiver baixa, vocé pode
apresentar hematomas (manchas roxas na pele) mais facilmente;

— hiperlactatemia;

— tontura;

— vOmito, dor abdominal e diarreia;

— aumento de determinadas enzimas do figado no sangue e de uma substancia chamada
bilirrubina;

— dor muscular;

— indisposicao.
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Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— dificuldade para respirar;

— flatuléncia (gases);

— erupgdes (manchas vermelhas e placas pelo corpo) e coceira;

— dor muscular;

— febre, dor generalizada e fraqueza, falta de vigor;

- diminuicdo no nimero de células envolvidas na coagulacdo do sangue (trombocitopenia), ou
em todos os tipos de células (pancitopenia).

Reac0es raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

— anemia mais grave;

— acidose lactica, que causa aumento do acido lactico no sangue (ver O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO ?);

— perda de apetite;

- 0 tratamento com zidovudina tem sido associado a perda de gordura subcutanea (ver O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?) depressdo, sensacdo de
ansiedade;

- dificuldade para dormir, parestesia (formigamento e dorméncia nos membros), sonoléncia,
dificuldade de concentracéo, convulsdes;

- cardiomiopatia (doenga no musculo do coragdo);

- tosse;

- mudangas da coloracéo do interior da boca, alteracdo do paladar e dor de estbmago ou azia;

- inflamag&o do péncreas (pancreatite);

- disturbios no figado, como aumento de tamanho e presenca de gordura;

- mudanca de coloracdo da pele e das unhas, urticaria e suores;

- vontade de urinar com mais frequéncia;

- ginecomastia (crescimento das mamas em pacientes do sexo masculino);

- sensacdo de gripe, febre, cansaco, calafrios e dor no peito.

Reacgdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— anemia aplastica (baixa contagem de glébulos vermelhos no sangue);

— mudancas da concentracdo de gorduras e aglcar no sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do Servigo de
Atendimento ao Cidadéo (SAC) pelo telefone 0800 024 1692.

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

A experiéncia com superdosagem de lamivudina + zidovudina é limitada. N&o se identificou
nenhum sintoma nem sinal especifico ap6s superdosagem aguda do medicamento além dos ja
descritos como efeitos adversos. N&o houve mortes, e todos 0s pacientes se recuperaram.
Entretanto, em caso de superdosagem, vocé deve procurar socorro médico o mais rapido
possivel.
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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.

111 - DIZERES LEGAIS
M.S. 1.1063.0057
Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz
Av. Brasil, 4365

Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Fabricado por:

Instituto de Tecnologia em Farmacos/Farmanguinhos
Av. Comandante Guaranys, 447

Rio de Janeiro - RJ

IndUstria Brasileira

SAC: 0800 024 1692
sac.far(@fliocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MED’ICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

O
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Histdrico de alteracdo da bula

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Dados da submiss&o eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° Expediente] Assunto Datado | \° Expediente | Assunto Data de Itens de bula
Expediente Expediente aprovagao Apresentagdes
relacionadas
10/04/2015 | oo - 10457 - | e | e e e | e 150 + 300 MG
SIMILAR- COM REV CX
Incluséo Inicial 35 FR PLAS
de Texto de OPC X 60
Bula— RDC
60/12
13/11/2015 | eo- 10450 — 10/04/201 | 0314923154 10457 — 10/04/2 6. COMO 150 + 300 MG
SIMILAR- 5 SIMILAR- 015 DEVO USAR | COMREV CX
Notifica¢do de Incluséo ESTE 35FR PLAS
Alteragdo de Inicial de MEDICAMEN | OPC X 60
Texto de Bula - Texto de Bula TO?
RDC 60/12 —RDC 60/12 Alteracdo da
frase
obrigatoria:
“Este
medicamento
nao deve ser
aberto ou
mastigado.”
24/11/2015 | oo 10450 — 13/11/201 | 0993035/15-3 | 10450 — 24/11/20 1l - DIZERES 150 + 300 MG
SIMILAR- 5 SIMILAR- 15 LEGAIS COM REV CX
Notificagdo de Notificagdo de Inclusdo da 35 FR PLAS
Alteragdo de Alteragdo de frase: “SO OPC X 60
Texto de Bula — Texto de Bula - PODE SER
RDC 60/12 RDC 60/12 DISPENSADO
COM
RETENGCAO
DA
RECEITA.”
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
19/12/2016 | ----------- 10450 — 24/11/2015 | 10450 — 24/11/2015 - | - VP e VPS 150 + 300 MG
SIMILAR- SIMILAR- DIZERES COM REV CX
Notificacdo Notificacdo LEGAIS 35 FR PLAS
de de OPC X 60
Alteragao Alteragao Excluséo da
de Texto de de Texto de frase: “SO
Bula - Bula - PODE SER
RDC 60/12 RDC 60/12 DISPENSAD
O CcoM
RETENCAO
DA
RECEITA.”
05/05/2017 | ----------- 10450 — 19/12/2016 | 10450 — 19/12/2016 4)OQUE | - VP 150 + 300 MG
SIMILAR- SIMILAR- DEVO SABER COMREV CX
Notificagio Notificagio LJAS’\,IATFEEgrEE 35 FR PLAS
de ) de ) MEDICAMEN OPC X 60
Alteracdo Alteracdo T0?
de Texto de de Texto de

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
Complexo Tecnolégico de Medicamentos: Av. Comandante Guaranys, 447 — Jacarepagua
Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903 / www.far.fiocruz.br
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manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Bula - Bula - 8) QUAIS OS
RDC 60/12 RDC 60/12 MALES QUE
ESTE
MEDICAMEN
TO PODE ME
CAUSAR?
I11- DIZERES
LEGAIS
17/01/2018 | ----------- 10450 — 05/05/2017 | 10450 — 05/05/2017 Il - DIZERES | --------- VP/VPS 150 + 300 MG
SIMILAR- SIMILAR- LEGAIS COMREV CX
Notificagdo Notificacdo 35 FR PLAS
de de OPC X 60
Alteragdo Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula - Bula—
RDC 60/12 RDC 60/12
02/12/2020 | ----------- 10450 — 004153318 | 10450 — 17/01/2018 3.QUANDO | --------- VP/IVPS 150 + 300 MG
SIMILAR- 2 SIMILAR- NAO DEVO COMREV CX
Notificagdo Notificagdo USAR ESTE 35FR PLAS
de de MEDICAMEN OPC X 60
Alteragdo Alteracdo TO?
de Texto de de Texto de
Bula— Bula— 4.0 QUE
RDC 60/12 RDC 60/12 DEVO SABER
ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMEN
TO
12/01/2023 | ----------- 10450 — 02/12/2020 | 426419220 | 10450 — 02/12/2020 4.0 QUE DEVO VP/IVPS 150 + 300 MG
SIMILAR- 6 SIMILAR- SABER ANTES DE COMREV CX
Notificagdo Notificagdo de USAR ESTE 35 FR PLAS
de Alteragao de MEDICAMENTO? OPC X 60
Alteragdo Texto de Bula—
de Texto de RDC 60/12
Bula -
RDC 60/12
30/01/2024 | ----------- 10450 — 12/01/2023 | 003495723 | 10450 — 12/01/2023 6. COMO DEVO VP/VPS 150 + 300 MG
SIMILAR- 5 SIMILAR- USAR ESTE COM REV CX
Notificagdo Notificacdo de MEDICAMENTO? 35 FR PLAS
de Alteragao de OPC X 60
Alteragéo Texto de Bula - 111 - DIZERES
de Texto de RDC 60/12 LEGAIS
Bula -
RDC 60/12

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
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