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Geodorf
cloridrato de ziprasidona

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial:Geodoff
Nome genérico:cloridrato de ziprasidona

APRESENTACOES
Geodof? 40 mg ou 80 mg em embalagens contendo 30 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USOORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada capsula de Geodon0 mg ou 80 mg contém cloridrato de ziprasidonsvedente a 40 mg ou 80 mg de

ziprasidona base, respectivamente.
Excipientesiactose monoidratada, amido de milho pré-gelatdozastearato de magnésio.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Geodof? (cloridrato de ziprasidona) é indicado para catranto da esquizofrenia, transtornos esquizoafetivo
esquizofreniforme, estados de agitacdo psicéticamia bipolar aguda (doencas psiquiatricas), parautencao
da melhora clinica e prevencao de recaidas ou geodoenca durante a continuacéo da terapia enata de
manutencdo em pacientes com transtorno bipolagdeitos.

Geodof? também ¢é indicado para o tratamento de manuteegd@ssociacdo com litio ou acido valproico, em
pacientes com transtorno bipolar tipo I.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O mecanismo de acdo de Gedtitmaseia-se na acdo em receptores celulares (lespésificos de ligacdo nas
células) da dopamina e serotonina (substanciasicagmue enviam informacdes através das célulasses).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geodof? é contraindicado em pacientes com hipersensibiidagacao alérgica) conhecida a ziprasidona ou a
gualguer componente da formula. Gedtitambém é contraindicado em pacientes com proloagmzonhecido

do intervalo QT, incluindo sindrome congénita do Qmgo (alteracdo tipica do eletrocardiograma desde
nascimento), em pacientes com infarto do miocéreli@nte (morte das células do musculo cardiacaldevi
diminuicdo da quantidade de sangue/oxigénio), iciguftia cardiaca descompensada (incapacidaderdgam
bombear a quantidade adequada de sangue) ou asritaridiacas (alteracédo do ritmo do coragdo) quessigem

de tratamento com medicamentos antiarritmicosldases IA e Ill, por ex. quinidina, procainamidaj@darona,
sotalol.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. Este medicamento é contraindicado para meres de 18 anos.

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

Geodof? ndo é recomendado durante a gravidez, a menaefpiavaliado o beneficio potencial para a mae, com
exclusiva orientacdo médica. Mulheres com poterdgakengravidar que estejam recebendo Gevdavem,
portanto, ser aconselhadas a utilizar um métodtraeptivo (método para néo ficar gravida) adequidorme

ao seu médico a ocorréncia de gravidez duranggantento ou apés o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso do medicamento durante o periodo de amandntaghnbém néo é recomendado. Nao existem estudos
adequados e bem controlados em mulheres lact&rddss limitados indicam que a ziprasidona é exdeeted
leite materno em niveis muito baixos. Informe aoreé&dico se vocé esta amamentando.

Fertilidade - Nao existem estudos adequados e betotados em mulheres e homens expostos a zipresid

A seguranca e a eficacia de Gedtlem individuos menores de 18 anos de idade airalfordm estabelecidas.
Geodof? ndo deve ser administrado juntamente com alcool.

Geodof® capsulas contém lactose monoidratada. Se vocénteterancia a lactose (incapacidade de digerir a
lactose, que é um tipo de acglcar), informe ao sadian antes de iniciar o tratamento com Ge8don

Intervalo QT (alteracdes no eletrocardiograma)

Geodof? causa um prolongamento no intervalo QT (alteragfieletrocardiograma) de grau leve a moderado.
Alguns farmacos, incluindo antiarritmicos das aad#\ e Il que prolongam o intervalo QT, foramasados a
ocorréncia rara de torsade de pointes, uma arrifatieracédo do ritmo do coracéo) com risco de méxéstem
raros casos de torsade de poimespacientes com multiplos fatores de risco nargpaa pos-comercializacao
com Geodofi. Uma relacdo causal com Geoflainda n&o foi estabelecida. GeoBlateve ser utilizado com
cautela em pacientes com os seguintes fatoresate gue podem aumentar a chance de ocorrénciatesinia:
bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacds$equilibrio eletrolitico (elevacéo ou reducédsangue de
elementos que regulam o organismo como o sédiget&ssio); uso concomitante com outros remédios que
prolongam o intervalo QT.
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Se sintomas cardiacos sugestivos de arritmias folmmrvados ou relatados durante o tratamento, sigveita
uma avaliacéo cardioldgica apropriada. Se o inter@d c encontrado for maior que 500 ms, é reconemdae
o tratamento seja interrompido.

Tromboembolismo Venosqformacéo de coagulo dentro das veias)

Foram descritos casos de tromboembolismo venosW)(@&sociados a medicamentos antipsicéticos. Cano o
pacientes tratados com antipsicoticos muitas vezesentam fatores de risco para TEV, todos o$ysis$atores
devem ser identificados antes e durante o trataneamh Geodoh e as devidas medidas preventivas devem ser
tomadas.

Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

A Sindrome Neuroléptica Maligna é uma condigdoepatimente fatal, caracterizada por contragdo aaisc
grave, febre elevada, aceleracdo dos batimentasrdgao, tremor importante, que foi relatada erncagéo a
remédios antipsicéticos, incluindo Geoflon

Reacdes adversas graves de origem cutarn@a pele)

Reacdo a medicamentos com eosinofilia (aumentaid®ro de um tipo de célula de defesa do sangueaztam
eosinodfilo) e sintomas sistémicos (DRESS) foramataglos com a exposicdo a GedtidReacdo a medicamentos
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) abasie uma combinacéo de trés ou mais das segreatgses:
reacdo cuténea tais como rash (erup¢éo cutane®rmatite esfoliativa (descamacao da pele), edimdébre,
linfadenopatia (inguas) e uma ou mais complicag@&micas, tais como hepatite (inflamacéo do fiyakfrite
(inflamagéo dos rins), pneumonite (inflamag&@o dbm@io), miocardite (inflamacdo do musculo do corjgéo
pericardite (inflamagéo da membrana que revestrardo).

Outras reacdes adversas graves da pele, tais caimirame de Stevens-Johnson (reacdo alérgica goawme
bolhas na pele e mucosas), foram relatadas compasigdo a Geodén

Reacdes adversas graves da pele sdo as vezesdasaentinue o uso de Geofimse reactes adversas graves de
pele ocorram.

Discinesia Tardia (condicdo caracterizada parovimentos involuntarios (sem controle), principahte dos
musculos da boca, lingua e do rosto, ocorrendaiesiEacao da lingua com movimentos de um cantoui® da
boca)

Existe um potencial d&eodof causar discinesia tardia e outras sindromes érenajolais de aparecimento
tardio (quadro caracterizado por falta de coord@magotora, desequilibrio e perda do controle edmacao
sobre o movimento muscular) apos tratamento praldmgSe aparecerem sinais e sintomas de disciaegia,
deve-se considerar a reducdo da dose ou a desmygémde GeodBn

Quedas

Os medicamentos antipsicoticos (que incluem a gigoaa) podem causar sonoléncia, hipotensao pbtura
instabilidade motora e sensitiva, que podem levguerdas e, consequentemente, fraturas ou outfesld2ara
pacientes com doencas, condicdes ou medicamentgsogsam exacerbar esses efeitos, 0 médico deadidr a
o risco de queda ao iniciar o tratamento antipsiod@ recorrentemente para pacientes em terapsedtica de
longa duracéo.

ConvulsGeg(ataques epiléticos)
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientehistirico de convulsdes.

Remédios Ativos no Sistema Nervoso Central (SNC)élol

Considerando os efeitos priméarios de Ge8dom SNC, deve-se ter cuidado quando este for adirido em
associacdo ao alcool e a outros agentes dopantagrgiserotoninérgicos de acao central (sistemasaps de
transmissao do impulso nervoso).

Aumento da Mortalidade em Pacientes ldosos com Psige Relacionada & Deméncia

Dados sobre pacientes idosos com psicose (quadralebirios e alucinagdes) relacionada & deménicidr@ame
caracterizada pela perda do funcionamento psiquiom por ex: memoria, atencgao, raciocinio e planejao)
demonstraram risco aumentado de morte e/ou poterite, eventos adversos cerebrovasculares (derrame

LL-PLD_Bra_CDSv17.0_14Sep2018_GEOCAP_26_VP 3
11/Mail2023



& VIATRIS

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

cerebral, isto é, quando uma parte do cérebro dixeeceber sangue em virtude de uma obstruca@aso v
sanguineo) quando tratados com antipsicoticos,@mparacdo aos pacientes tratados com placebo §eulzst
inerte, sem efeito farmacoldgico). Os dados dedestwom Geoddhno tratamento de pacientes idosos com
deméncia s&o insuficientes para concluir se egistgdo um risco aumentado de morte com Gebudarplacebo
nesta populagdo de pacientes. Ge8duio esti aprovado para o tratamento de idososnd@des e psicoticos.

Priapismo (erecéo peniana persistente e dolorosa, sem eatiéuifisica ou psicolégica)

Casos de priapismo tém sido relatados com o uantgesicéticos, incluindGeodor?. Esta reacéo adversa, assim
como com outras drogas com efeitos psiquicos, ad@ep ser dose-dependente e nem ter correlacéa doracéo
do tratamento.

Hiperprolactinemia (aumento sanguineo de um horménio chamado pradactin

Tal como acontece com outras drogas que bloguesai@ceptores de dopamina tipo 2)([5eodoff pode elevar

0s niveis de prolactina. Distirbios, tais como ¢alaeia (secrecdo nas mamas), amenorreia (falta de
menstruacao), ginecomastia (crescimento das mamasmens) e impoténcia tém sido relatadas convagie

de prolactina induzida por medicamentos. A hipdgamtthemia prolongada, quando associada ao hipaigma
(diminuicdo da funcdo ou tamanho dos testiculosowérios), pode levar a diminuicdo da densidadeadsse
(concentracéo de célcio nos 0sso0s).

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimentedargdico; somente o seu médico pode avaliar aoédic
da terapia.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamemr@ogé esteja usando antes do inicio ou durans&aortento
com Geodofi.

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

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Geodof? deve ser conservado em temperatura ambiente (En&e30°C), protegido da luz e umidade.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto:

Geodof? 40 mg: capsula gelatinosa dura com fechament@zrdy nimero 4, com “Pfizer” e “ZDX 40” impresso
em preto.

Geodof? 80 mg: capsula gelatinosa dura com fechamentdyremica/azul, nimero 2, com “Pfizer” e “ZDX 80”
impresso em preto.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Uso em Adultos
Geodof? é apresentado na forma de capsulas para uso oral.

Esquizofrenia e Mania Bipolar: a dose inicial recomendada é de 40 mg, ou sejgpdula de Geod8rle 40 mg
duas vezes ao dia podendo ser ajustada até umandagaa de 80 mg (1 capsula de Geddda 80 mg) duas
vezes ao dia. GeodBueve ser tomado com alimentos.

Tratamento de manutencdo em pacientes com transtoonbipolar: a dose recomendada de Geddamw
tratamento de manutencao é de 40-80 mg 2 vezesdaimalimento e combinado com litio ou acido valmwo

Uso em Criancas
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A seguranca e eficacia em individuos menores dm®8 nao foram estabelecidas.

Uso em Idosos
Geralmente ndo é necessario ajuste de dose enmigacigosos (65 anos ou mais).

Uso na Insuficiéncia Renaldiminuicdo da funcao dos rins)
Nao é necessario ajuste de dose em pacientes safiti@éncia renal.

Uso na Insuficiéncia Hepaticadiminuicdo da fungdo do figado)

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grae éemnoderado, doses menores devem ser considethdas.
vez que ndo h& experiéncia clinica em pacientesinedficiéncia hepética grave (diminuicdo imporéada
funcéo do figado), Geod&rmleve ser utilizado com cautela neste grupo deptes.

Uso em Fumantes
N&o é necessario ajuste de dose em pacientes fsnant

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

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

Caso o paciente esquecga-se de tomar Gé&odonhorério estabelecido, deve toma-lo assim quebiar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamyadxima dose, deve desconsiderar a dose esquetidnar a
préxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomarse doplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficadratdmento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Os seguintes eventos adversos foram relatados emn de Geoddh

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizata medicamento): insdnia
(dificuldade para dormir), sonoléncia, cefaleiar(de cabeca).

Reac&o comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilestenmedicamento): mania (exacerbacéo grave
do humor, euforia), agitacéo, ansiedade, distaaiat(acéo involuntaria lenta e repetida da musetdatdistarbio
extrapiramidal (sindrome que provoca falta de cemagdo motora, desequilibrio e perda do contrdieeso
movimento muscular), discinesia tardia (movimeiesluntarios, principalmente dos musculos da btingua

e face, ocorrendo exteriorizacdo da lingua com mertos de um canto a outro da boca), discinegertonia
(aumento da contracdo muscular), acatisia (incdpdeide se manter quieto), tremor, tontura, seddeficiéncia
visual, taquicardia (aceleragdo dos batimentos atacéo), vomito, constipacdo (prisdo de ventrelsea,
hipersecrecao salivar (aumento da salivagéo), beca, dispepsia (ma digestéo), rash (erup¢éo @)taigdez
muscular (contragcdo dos musculos), disfuncdo sewaaktulina, astenia (fraqueza), fadiga (cansagsiapde
peso, aumento de peso.

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento): hipersensibilidade
(reacdo alérgica), hiperprolactinemia (aumento ddaptina no sangue), nervosismo, diminuicdo daldip
sincope (desmaio), convulséo do tipo grande matjafdificuldade em coordenar os movimentos), itipesia
(movimentacao involuntaria excessiva), distarbiofala, crise oculogirica (movimentos anormais dib®s),
hipotensdo ortostatica (diminuicdo da pressdoiaktao levantar), disfagia (dificuldade para engpledema
(inchaco) da lingua, distarbio da lingua, torcigdlocontinéncia urinaria (dificuldade em controtarurina),
hesitacdo urinaria, galactorreia (secrecdo inajadarde leite), ginecomastia (aumento da mama enehs),
amenorreia, mal-estar, prolongamento do interval;m@ eletrocardiograma.
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Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): sindrome neuroléptica
maligna (contracdo muscular grave, febre elevadelesmcdo dos batimentos do coragdo, tremor), aimslr
serotoninérgica (alteracfes do estado mental, dogmantos, tremores entre outras), paralisia fgdpralalisia do
nervo facial caracterizada por dificuldade em pigcalho ou de fechar a boca corretamente), tordedmintes
(arritmia cardiaca com risco de morte), laringoespdestreitamento da laringegeacdo a medicamentos com
eosinofilia (aumento de células de defesa chamedsiadfilos) e sintomas sistémicos (DRESS), angioed
(inchaco das partes mais profundas da pele ou dasapgeralmente de origem alérgica), retenca@nain
enurese (miccdo espontanea durante o sono), priaferecéo persistente e dolorosa do pénis).

Frequéncia ndo conhecidgndo pode ser estimada a partir dos dados dispisjtiisromboembolismo venoso
(formagédo de coagulos dentro das veias).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

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

Em casos de superdose, em geral, os sintomas maisnmente relatados foram: sintomas extrapiramidais
(sindrome que provoca falta de coordenacdo modesequilibrio e perda do controle sobre 0 movimeio®
musculos), sonoléncia, tremor e ansiedade. Ndontidloto especifico para GeodorNestes casos deve-se
procurar um servigco médico de urgéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Il — DIZERES LEGAIS

MS — 1.1535.0005
Farmacéutica Responsavel: Laura Trindade AmorilRF-SP n° 83.163

Registrado e Importado por:

Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medientos Ltda.

Av. Nacdes Unidas n® 12901, Edificio CENU, Torretdp10° andar — Brooklin Paulista
CEP 04578-910 — Sé&o Paulo - SP

CNPJ: 36.674.526/0001-02

Fabricado por:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Newbridge — County Kildare — Irlanda

Embalado por:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH — Betrielt$stareiburg

Freiburg — Alemanha

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO ®RIGRETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2023.

GEOCAP_26

0800 842 8747

www.viatris.com.br

VIATRIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Dat.
LEEICE hFol L Assunto LEIEICE L FaCD Assunto a ?‘0?!: eﬁ Itens de bula LR Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente P o ¢ VP/VPS P ¢
11/05/2023 MEDICAMENTO 11/05/2023 MEDICAMENTO NOVO | 11/05/2023 IDENTIFICACAO DO VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
NOVO - Notificagdo - Notificagdo de MEDICAMENTO 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
de Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES
DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO 02/06/2021 2162038215 MEDICAMENTO NOVO | 13/09/2021 . DIZERES LEGAIS VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
NOVO - Notificagdo - Solicitagdo de 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Alteragdo de Texto Transferéncia de
de Bula - RDC 60/12 Titularidade de
Registro (Operagdo
Comercial)
25/11/2020 4158820207 MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo
NOVO - Notificagao de Alteracdo de ~ 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
24/11/2020
25/11/2020 4158820207 de Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC 711/ REAGOES ADVERSAS VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula - RDC 60/12 60/12
12/12/2019 3434485193 RDC 73/2016 - NOVO -
Ampliagdo d
Gevaltsceds | 1082020 | DOMEDICAVENTO | eyups | 40MG CAP DURACT BLAL/ALX30
10451 - . 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
medicamento
MEDICAMENTO
14/09/2020 | 3125688201 | NOVO - Notificagdo =575 3701041199 | RDC 73/2016 -NOVO -
de Alteragdo de Texto .
de Bula - RDC 60/12 Exclusdo de local de 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
fabricagdo d 13/02/2020
r:ezic;gnizntc; /02/ DIZERES LEGAIS VP/VPS | 60 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
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20/11/2019 3201037191 RDC 73/2016 - NOVO -
Exclusdo de local de 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
bal imari 13/02/2020 | «
embaragem primarna 102/ DIZERES LEGAIS VPIVPS | 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
do medicamento
20/11/2019 3201039197 RDC 73/2016 - NOVO -
Exclusdo de local de
embalagem 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
13/02/2020 | »
secundaria do 102/ DIZERES LEGAIS VP/VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
medicamento
28/05/2019 0477162191 MEDICAMENTO NOVO Alteragdo no:
10451 - - Solicitagdo de * Logomarca da empresa;
MEDICAMENTO Transferéncia de * Dizeres Legais do Detentor do Registro;
14/10/2019 2473594199 NOVO - Notificagso Titularidade de 15/07/2019 | * Responsével Técnico; VP/VPS gg mg Eﬁg gﬂx g Et ﬁtjﬁt >)§ ;g
de Alteragdo de Texto Registro (Operagdo * Ndmero de Registro;
de Bula - RDC 60/12 Comercial) * Nimero de telefone do Servico de
Atendimento ao cliente;
'l:lﬂg\?é)c-Al,:lA;t'i\:’-ircC;gﬁo . IDENTIFICACAO DO
" MEDICAMENTO 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
0383184191 29/04/19 0383184191 | de Alteragdo de 29/04/19 . REACOES ADVERSAS VP/VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula— RDC
60/12
RDC 73/2016 -
NOVO - Inclusdo de
40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
MEDICAMENTO ) 29/04/19 0379599193 IoFaI de embalagem | 29/04/19 DIZERES LEGAIS VP/VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
29/04/19 NOVO - Notificagdo primaria do
de Alteragao de Texto medicamento
de Bula—RDC 60/12 40 MG CAP DURA CT BLAL/ALX 14
Alteracio de texto 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 20
de b or QU DEVO SABER ANTES OF 40 MG CAP DURA CT BLAL/ALX 30
15/10/18 0997196183 | avaliagdo de dados 12/03/19 USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS

clinicos -
GESEF

e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

80 MG CAP DURA CT BLAL/AL X 14
80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 20
80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 50
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MEDICAMENTO
Lﬂé\?locéhﬂ;tﬁlz 30 NOVO - Notificagdo 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 14
22/11/18 1106249185 de Alteracio degl'exto 22/11/18 1106249185 | de Alteragdo de . DIZERES LEGAIS VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
¢ Texto de Bula— RDC 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula— RDC 60/12
60/12
MEDICAMENTO
Lﬂéegéhﬂjtﬁloa 30 NOVO - Notificagdo . O QUE DEVO SABER ANTES DE 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 14
11/06/18 0465743/18-8 de Alteracio de?l'exto 11/06/18 0465743188 | de Alteragao de USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
¢ Texto de Bula— RDC . ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula—RDC 60/12
60/12
MEDICAMENTO
(i oo skte
13/12/17 2285658/17-7 - s 17/02/17 0282333170 ) . 07/08/17 . DIZERES LEGAIS VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Alteragao de Texto Titularidade de 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula—RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X14
MEDICAMENTO MEDICAME'.\ITO o 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
NOVO - Notificacio NOVO - Notificacdo X 30
28/07/16 2126715/16-4 de Alteracio de Texto 28/07/16 2126715164 | de Alteragdo de . SEM ALTERACOES VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
Texto de Bula—RDC
de Bula—RDC 60/12 60/12 X 14
80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 30
Alteragdo da
AFE/AE por 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
modificagdo na
extensdo do CNPJ X14
MEDICAMENTO DA MATRIZ 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
NOVO - Notificagdo . ! X 30
01/06/16 1855077/16-1 de Alteracio de Texto 04/02/16 1249762162 si);i:.]uds:evzgz:se em 02/05/16 DIZERES LEGAIS VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Bula— RDC 60/12 Declaratério X 14
. 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
Executivo n? X 30
34/2007 da Receita
Federal do Brasil
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40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 14
MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE
16/12/15 1095191/15-1 xcf\?gwft?fggso 16/12/15 1095191151 g ocht) ! No*tiﬁdcagao EAAELIJDSIEQ?M FTOPODEME VP/VPS 40)(,\/;% oA
- ~ e eracgcao ade !
de Alteragdo de Texto Texto de gBuIa—RDC INTERACOES MEDICAMENTOSAS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Bula—RDC 60/12 60/12 REACOES ADVERSAS X 14
80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 30
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO? X 14
QUAIS OS MALES QUE ESTE 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO PODE ME VP/PS X 30
MEDICAMENTO CAUSAR? 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO NOVO - Notificacio INTERACOES MEDICAMENTOSAS X 14
18/09/15 083459/15.5 | NOVO-Notificacdo | 10 n9/15 | 083459155 | de Alteracio de CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RDC DO MEDICAMENTO X 30
60/12 REACOES ADVERSAS
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? - zolMDelL/ML PO P/SOLIM CT 1 FA +
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA? 40;TECAPGELDURACTBLAUAL
MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE
IIIIACE\?IOC'-Amft’i\If-ircoagéo NOVO - Notificagao USAR ESTE MEDICAMENTO? 40er£ CAP GEL DURA CT BL AL/AL
04/03/15 0194592/15-1 | 4 u o de Toxto | 04/03/15 | 0194592151 | de Alteracéio de ONDE, COMO E POR QUANTO VPAVPS | oV AP GEL DURA CT BLAL/AL
Texto de Bula — RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
de Bula— RDC 60/12 60/12 MEDICAMENTO? X 14
: 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
COMO DEVO USAR ESTE %30
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
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CAUSAR?

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

20 MG/MLPOP/SOLIMCT 1 FA +

QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 1DIL
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
REACOES ADVERSAS
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO X 14
xcf\?géxftﬁggso NOVO - Notificagdo CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 40;’;% CAP GEL DURA CT BL AL/AL
06/11/14 0999675/14-3 06/11/14 0999675143 | de Alteragdo de DO MEDICAMENTO VP/VPS

de Alteragao de Texto
de Bula—RDC 60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X14

80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 30
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DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG/MLPOP/SOLIMCT1FA+
1DIL
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X14
MEDICAMENTO CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 4OXN;§ CAP GEL DURA CT BLAL/AL
MEDICAMENTO i
NOVO - Notificacio NOVO - Notificagao BEEI\QESDEZ'\:ENTO VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
15/09/14 0765274/14-7 de Alteracio de‘fl'exto 15/09/14 0765274147 | de Alteragao de X14
de Bula —‘;RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
60/12 X 30
+
DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG/ML PO P/SOLIMCT 1FA
1DIL
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
QUAIS OS MALES QUE ESTE X 14 /
MEDICAMENTO PODE ME
MEDICAMENTO MEDICAME’.\ITO ~ 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
NOVO - Notificacio NOVO - Notificacso CAUSAR? X 30
10/06/14 0457960/14-7 de Alteracio de Texto 10/06/14 0457960147 | de Alteragao de RESULTAD(?S DE EFICACIA VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RDC CARACTERIS:I'ICAS X 14
60/12 FARMACQLOGICAS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
INTERACOES MEDICAMENTOSAS X 30
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO Lﬂg\?g:-Al’zl/loEt’i\:’-irc(;gﬁo QUAIS OS MALES QUE ESTE
14/02/14 0117374/14-0 NOVO - Ncitlflcagao 14/02/14 0117374/14 de Alteracio de MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS 20 MG/MLPOP/SOLIMCT1FA+
de Alteragao de Texto -0 Texto de Bula — RDC CAUSAR? 1DIL
de Bula—RDC 60/12 60/12 REACOES ADVERSAS
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