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Jardiance®
empagliflozina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg ou 25 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

JARDIANCE 10 mg: cada comprimido revestido contém 10 mg de empagliflozina.

JARDIANCE 25 mg: cada comprimido revestido contém 25 mg de empagliflozina.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, hiprolose, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato
de magnésio, hipromelose, didxido de titanio, talco, macrogol e 6xido de ferro amarelo.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Controle glicémico:

JARDIANCE é indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em
conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina,
tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia.

Prevencao de eventos cardiovasculares:

JARDIANCE é indicado para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doencas do coracdo e vasos sanguineos (doenca
cardiovascular) estabelecidas para reduzir o risco de:

- Morte por qualquer causa (reduzindo a morte por causa do coragdo ou dos vasos sanguineos).

- Morte por causa do coragdo ou dos vasos sanguineos ou internagdo por funcéo inadequada do coragdo em bombear o
sangue para 0 corpo.

Insuficiéncia Cardiaca:

JARDIANCE ¢ indicado para pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca independente da fragéo de ejecdo do ventriculo
esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para:

- Reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca;

- Retardar a perda da funcgéo renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

JARDIANCE atua no tratamento do diabetes mellitus tipo 2 reduzindo a reabsorcdo do aglcar dos rins para o sangue e,
desta forma, controla os niveis de aglcar no sangue pois este € eliminado na urina. Além disso, a eliminagao de glicose
na urina desencadeia a perda de calorias associada com a perda de gordura corporal e reducdo do peso corporal. A
eliminacdo de glicose na urina observada com a empagliflozina é acompanhada de aumento discreto do volume e
frequéncia urinarios, o que pode contribuir para a reducdo sustentada e moderada da pressdo sanguinea.

O mecanismo de acdo da empagliflozina é independente da funcédo das células beta do pancreas e da secrecao da insulina,
0 que contribui para um baixo risco de hipoglicemia (baixos niveis de agulcar no sangue).

Seu médico prescrevera JARDIANCE tanto sozinho quanto em combinacéo a outros antidiabéticos, se necessario.

E importante que vocé continue a seguir a dieta e/ou exercicios indicados enquanto estiver em tratamento com
JARDIANCE.

A empagliflozina melhora os niveis de glicose no sangue tanto em jejum como apds as refeigdes. Apds administracdo
oral, com ou sem alimentos, JARDIANCE é rapidamente absorvido e chega ao sangue atingindo o pico de maior
concentracdo em 1,5 hora (em média) apds a tomada da dose.
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A empagliflozina também reduz a reabsorcéo de sédio e aumenta a entrada de sédio no tubulo distal. Isto pode
influenciar varias funcoes fisiologicas, incluindo, a reducdo da pressao intraglomerular, diminuindo a pré- e pds-carga
cardiaca, e diminuindo a atividade simpatica. Além disso, pode reduzir o estresse da parede ventricular esquerda,
conforme evidenciado pelos baixos valores de NT-proBNP e efeitos benéficos no remodelamento cardiaco, pressdes de
enchimento e funcéo diastélica no coracdo. Outros efeitos, tais como aumento no hematdcrito, reducdo no peso corporal
e na pressdo arterial também podem contribuir para os efeitos benéficos observados, independente da fracdo de ejecdo
do ventriculo esquerdo (FEVE).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar JARDIANCE se tiver alergia a empagliflozina ou a qualquer um dos componentes da férmula, ou
em caso de doengas hereditarias raras que podem ser incompativeis com os componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha diabetes mellitus tipo 1 (ou seja, se seu corpo ndo produz insulina), vocé ndo deve usar JARDIANCE.

Casos de cetoacidose (doenca em que o sangue fica repleto de cetonas, que sdo substancias que o corpo produz quando
utiliza gordura em vez de agUcar para obter energia, devido & auséncia ou diminuicdo de insulina), uma condigdo grave
com risco de vida e com necessidade de hospitalizagio urgente, foram relatados em pacientes com diabete mellitus
tratados com empagliflozina, incluindo casos fatais. Em um nimero de casos relatados, a apresentacao desta condigao
foi atipica com valores de agUcar no sangue discretamente aumentados, abaixo de 250 mg/dL. Embora a cetoacidose
seja menos provavel de ocorrer em pacientes sem diabetes mellitus, também foram relatados casos nesses pacientes.

O risco de cetoacidose deve ser considerado no caso de sintomas néo especificos como nausea, vomito, anorexia (falta
de apetite), dor abdominal, sede excessiva, dificuldade de respiracdo, confusdo, cansaco anormal e sonoléncia.

Vocé deverd ser avaliado quanto a cetoacidose imediatamente se estes sintomas ocorrerem, independentemente do nivel
de acUcar no sangue. Se houver suspeita de cetoacidose, o tratamento com JARDIANCE deve ser interrompido, vocé
deve ser avaliado por seu médico e o tratamento adequado deve ser iniciado imediatamente.

Vocé deve usar JARDIANCE com cuidado se apresentar um maior risco de cetoacidose enquanto usa JARDIANCE, ou
seja, se tiver em dieta com restricdo de carboidratos, for portador de doengas agudas, doencas do pancreas que possam
sugerir falta de insulina (por exemplo, diabetes tipo 1, histéria de pancreatite ou cirurgia de pancreas), tiver uma
reducgdo da dose de insulina (incluindo a falha da bomba de insulina), praticar abuso de élcool, estiver gravemente
desidratado ou tiver histdria de cetoacidose. Seu médico avaliara a necessidade de reduzir a dose de insulina, caso vocé
a utilize. Seu médico deve considerar 0 monitoramento da cetoacidose caso vocé utilize JARDIANCE e a interrup¢do
temporéaria de JARDIANCE em situaces clinicas conhecidas por predispor a cetoacidose (por exemplo, jejum
prolongado devido a doenca aguda ou cirurgia). Nestas situacdes, considerar junto ao seu médico a necessidade de
monitorar 0s niveis de cetonas, mesmo que o tratamento com JARDIANCE tenha sido interrompido.

Foram relatados casos de fasciite necrosante do perineo (também conhecida como gangrena de Fournier), uma infec¢do
rara, porém grave e com risco de vida, caracterizada por uma necrose tecidual, ou seja, a morte da pele préxima a regido
genital, glateo, virilha e anus, por falta de irrigacio sanguinea, em pacientes tratados com JARDIANCE e outros
medicamentos da mesma classe. Esses relatos incluiram casos graves com hospitalizagao, cirurgias e morte. Vocé deve
procurar seu médico para avaliar seu quadro clinico no caso de dor ou sensibilidade, vermelhidédo, inchaco na regido ao
redor dos 6rgéos genitais, gluteos, virilha e/ou anus, febre e mal-estar. Se houver suspeita de gangrena de Fournier, seu
médico deve interromper o uso de JARDIANCE e iniciar o tratamento imediato.

Recomenda-se a avalia¢do da fung&o dos rins antes do inicio do tratamento com empagliflozina e periodicamente
durante o tratamento, ou seja, pelo menos anualmente.

JARDIANCE ndo é recomendado para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2 caso vocé tenha comprometimento dos
rins (taxa de filtragdo glomerular < 30 mL/min/1,73 m?).

JARDIANCE néo é recomendado para o tratamento da insuficiéncia cardiaca caso vocé tenha comprometimento dos
rins (taxa de filtragdo glomerular < 20 mL/min/1,73 m?).
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Caso vocé tenha alguma condicdo que possa levar a queda de pressdo (como por exemplo, doenca do coracdo
conhecida, esteja utilizando algum anti-hipertensivo, ou tenha histérico de queda de pressdo), JARDIANCE devera ser
utilizado com cautela.

Em casos em que haja condi¢des que levem a perda de liquidos (como por exemplo, diarreias e doencas do trato
gastrintestinal), seu médico podera solicitar um monitoramento dos eletrolitos e do volume de liquidos, através de
exame fisico, medidas da pressao sanguinea e testes laboratoriais. Seu médico podera suspender temporariamente 0 uso
deste medicamento até que a perda de liquidos esteja normalizada.

JARDIANCE também devera ser usado com cuidado caso vocé tenha 75 anos de idade ou mais, pois ha um risco
elevado de perda excessiva de liquidos pela urina.

Com o uso de JARDIANCE, vocé podera apresentar infeccéo do trato urinério (infecgdes complicadas do trato urinario
incluindo infeccdo nos rins (pielonefrite) e infeccdo generalizada de origem renal (urosepse)). Caso isto aconteca, seu
médico podera suspender temporariamente o uso deste medicamento.

Os comprimidos de JARDIANCE 10 mg contém 162,5 mg de lactose e 0s de JARDIANCE 25 mg contém 113 mg de
lactose por dose maxima diéria recomendada. Se vocé apresentar condi¢des hereditarias raras de intolerancia a
galactose (por exemplo, galactosemia), ndo deve tomar este medicamento.

Os comprimidos de JARDIANCE 10 mg e JARDIANCE 25 mg contém menos de 23 mg de sodio, sendo, portanto,
considerados livres de sddio.

Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e Amamentacéo

Como medida de precaucdo, o uso de JARDIANCE n&o é recomendado durante a gravidez a menos que seja claramente
necessario.

Dados de estudos disponiveis em animais mostraram a excre¢do da empagliflozina no leite. Nao se sabe se
JARDIANCE ¢ excretado no leite humano. Desta forma, recomenda-se descontinuar a amamentagdo durante o
tratamento com JARDIANCE.

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

Interacdes Medicamentosas

Vocé deve informar o seu médico sobre todos 0os medicamentos que estd usando. VVocé ndo deve comecar a tomar
nenhum medicamento sem conversar com seu medico.

A empagliflozina pode aumentar o efeito diurético de medicamentos tiazidicos (exemplo: hidroclorotiazida) e de
diuréticos de alca (exemplo: furosemida) levando a um aumento do risco de desidratagdo e de queda de presséo.
Medicamentos chamados de secretagogos de insulina, tais como as sulfonilureias (exemplo: glimepirida, glibenclamida)
e o tratamento com insulina podem aumentar o risco de hipoglicemia (baixos niveis de aglcar no sangue). Portanto,
uma dose mais baixa de insulina ou do secretagogo de insulina pode ser necessaria para reduzir o risco de hipoglicemia,
quando usado em combinagdo com empagliflozina.

O monitoramento do controle da glicemia (nivel de aglcar no sangue) com teste de 1,5-AG nao é recomendado em
pacientes em uso de JARDIANCE. Portanto devem ser utilizados métodos alternativos para monitoramento do controle
glicémico nesses pacientes.

O uso concomitante de inibidores da SGLT-2, incluindo empagliflozina, com litio pode diminuir os niveis sanguineos de
litio, através do aumento da sua eliminacdo pelos rins. Assim, seu médico deve monitorar as concentra¢fes de litio no
sangue mais frequentemente com o inicio da empagliflozina ou apds alteragdes da dose.

Nenhuma interacdo clinicamente significativa que necessite ajuste de dose foi observada em diversos estudos
realizados. A administracdo concomitante de empagliflozina com varios medicamentos comumente utilizados por

diabéticos (exemplo: metformina, glimepirida, pioglitazona, sitagliptina, linagliptina) e por pacientes com problemas
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cardiacos (exemplo: varfarina, digoxina, ramipril, sinvastatina, hidroclorotiazida, torasemida) e também com
contraceptivos orais ndo causou efeito relevante sobre a absorcéo e concentragdo sanguinea dos medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

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

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

O comprimido de JARDIANCE 10 mg é amarelo claro, redondo, biconvexo, com bordas chanfradas e com o simbolo
da empresa Boehringer Ingelheim em uma face e S10 na outra.

O comprimido de JARDIANCE 25 mg é amarelo claro, oval, biconvexo, com o simbolo da empresa Boehringer
Ingelheim em uma face e S25 na outra.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido de JARDIANCE deve ser ingerido por via oral, com ou sem alimentos.

Diabetes mellitus tipo 2:

A dose inicial recomendada para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2 é de 10 mg uma vez ao dia. O tratamento da
hiperglicemia em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 deve ser individualizado com base na eficécia e tolerabilidade.
A dose mé&xima de 25 mg ao dia pode ser utilizada, porém nédo deve ser excedida.

Nio h4 necessidade de ajuste de dose em pacientes com taxa de filtragdo glomerular > 30 mL/min/1,73 m2.
JARDIANCE nio é recomendado para uso em pacientes com taxa de filtragdo glomerular < 30 mL/min/1,73 m?2,

Insuficiéncia cardiaca:
A dose recomendada para o tratamento da insuficiéncia cardiaca é de 10 mg uma vez ao dia.
JARDIANCE néo é recomendado para uso em pacientes com taxa de filtragdo glomerular < 20 mL/min/1,73 m?. Ndo

ha dados suficientes para embasar 0 uso nesta populagéo.

JARDIANCE néo é recomendado para uso em pacientes pediatricos e adolescentes abaixo de 18 anos devido a falta de
dados sobre seguranca e eficacia.

Né&o se recomenda ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica (problemas no funcionamento do figado) e
em idosos.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se uma dose for esquecida, vocé deve tomar assim que se recordar. Nao se deve tomar uma dose duplicada no mesmo
dia.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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A empagliflozina foi estudada para o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2 tanto sozinha quanto em combinacédo
a outros antidiabéticos. As reacOes adversas abaixo relatadas sdo apresentadas de acordo com a frequéncia:

- Reagdo muito comum: queda dos niveis de aglcar no sangue (hipoglicemia), observada quando a empagliflozina foi
utilizada em associacdo com sulfonilureia ou em associa¢do com insulina.

- ReagBes comuns: moniliase vaginal (infeccdo na vagina provocada por fungo), vulvovaginite (inflamacg&o na vulva e
vagina), balanite (inflamacéo ou infec¢do da glande peniana) e outras infec¢des genitais, miccdo aumentada (frequéncia
e volume de urina aumentados), prurido (coceira), reacfes alérgicas de pele (exemplo: rash (vermelhiddo na pele),
urticéria (placas elevadas, geralmente com coceira)), infecgbes do trato urinario (incluindo pielonefrite (infeccéo nos
rins) e urosepse (infeccao generalizada de origem renal)), sede, aumento de lipideos (um tipo de gordura) no sangue e
constipacéo intestinal (para JARDIANCE 10 mg).

- Reagdes incomuns: hipovolemia (diminuicdo do volume sanguineo), disUria (dor para urinar), aumento da creatinina
no sangue, cetoacidose, taxa de filtragdo glomerular diminuida (diminuicéo da filtragéo realizada pelos rins), aumento
do hematdcrito (aumento da concentragéo dos glébulos vermelhos do sangue; para JARDIANCE 25 mg) e constipacéo
intestinal (para JARDIANCE 25 mg).

- Reagdo rara: aumento do hematdcrito (aumento da concentragdo dos glébulos vermelhos do sangue; para
JARDIANCE 10 mg).

- Reagdo com frequéncia desconhecida: angioedema (tipo de reacéo alérgica caracterizada por inchago localizado),
fasciite necrosante do perineo (também conhecida como gangrena de Fournier, que é uma infec¢do grave na regido
genital, glateos, virilha e &nus, com lesdo na pele).

Para a indicagdo de insuficiéncia cardiaca, a empagliflozina foi estudada somente com a apresentacdo de 10 mg (veja 6.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?). As seguintes reac6es adversas foram observadas durante o estudo:

- Reagdo muito comum: hipovolemia (diminuigdo do volume sanguineo);

- Reagdes comuns: moniliase/candidiase vaginal (infecgdo provocada por fungo na vagina), vulvovaginite (inflamacéo
na vulva e vagina), balanite (inflamacéo ou infeccdo da glande peniana) e outras infecc¢fes genitais, prurido (coceira),
reacOes alérgicas de pele (ex. vermelhiddo na pele (rash), placas elevadas, geralmente com coceira (urticéria)),
infeccdes do trato urinario (incluindo pielonefrite (infeccdo nos rins) e urosepse (infec¢do generalizada de origem
renal)), aumento de um tipo de gordura (lipideos) no sangue, queda dos niveis de agicar no sangue (hipoglicemia)
observada quando a empagliflozina foi utilizada em associa¢do com sulfonilureia ou em associacdo com insulina e
constipagdo intestinal;

- ReagGes incomuns: micgdo aumentada (frequéncia e volume de urina aumentados), sede, angioedema (tipo de reacéo
alérgica caracterizada por inchago localizado), disuria (dor para urinar), aumento da creatinina no sangue, taxa de
filtraco glomerular diminuida (diminuicdo da filtracdo realizada pelos rins), aumento da concentracdo dos glébulos
vermelhos do sangue (aumento do hematdcrito) e cetoacidose;

- Reacdo rara: fasciite necrosante do perineo (também conhecida como gangrena de Fournier, que € uma infeccao grave
na regido genital, glateos, virilha e &nus com leséo na pele);

Atencdo: este produto € um medicamento que possui hova indicacao terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Durante os estudos clinicos controlados em individuos sadios doses Unicas de até 800 mg de empagliflozina foram bem
toleradas.

Na eventualidade de uma superdose, vocé deve procurar auxilio médico imediatamente.

N&o ha estudos sobre a remocao de empagliflozina por hemodialise.

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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Histoérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPVPS) relacionadas
-10 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 10
10458 - 10458 - Envio inicial do texto - 10 MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMENTO de bula em RE’\IZACS—I—)?EOAL
NOVO - Incluséo NOVO —Incluséo Cumprimento ao Guia
07/01/2015 | 0011793/15-5 Inicial de Texto 07/01//2015 | 0011793/15-5 Inicial de Texto 07/01/2015 de submissio VP -25 MG COM
de Bula - RDC de Bula- RDC eletrdnica de bula. REV CTBLAL
60/12 60/12 PLAS X 10
-25 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 30
-10 MG COM
REV CT BLAL
10451- - O QUE DEVO PLAS X 10
MEDICAMENTO 10451- SABER ANTES DE -10 MG COM
USAR ESTE REV CT BLAL
NOVO- MEDICAMENTO MEDICAMENTO? PLAS X 30
10/02/2015 | 0128483/15-5 Notificagéo de 10/02/2015 0128483/15-5 NOVO- Notificagao 10/02/2015 ’ VP
s % - QUAIS OS MALES -25 MG COM
Alteracéo de de Alteragdo de
QUE ESTE REV CT BLAL
Texto de Bula— Texto de Bula—RDC MEDICAMENTO PLAS X 10
RDC 60712 602 PODE ME CAUSAR? - 25 MG COM
REV CT BLAL

PLAS X 30




- 10 MG COM

- COMPOSICAO RE\( ACST 5'1@'-
10451- - ONDE, COMOE 10 MG COM
MEDICAMENTO 10451- POR QUANTO I-?EV CTBLAL
NOVO- MEDICAMENTO TEMPO POSSO BLAS % 50
i Notificag&o de ! NOVO- Notificagéo GUARDARESTE
20/05/2015 | 0443931/15-7 | reracio de 20/05/2015 | 0443931157 | 4o Alteracio de 20/05/2015 | VeSS ENTOS VP RE?/ nécTs BC‘:LOA'\f_
Texto de Bula — Texto de Bula—RDC - QUAIS OS MALES PLAS X 10
RDC 60/12 60/12 QUE ESTE
- 25 MG COM
MEDICAMENTO REV CT BLAL
5
PODE ME CAUSAR? PLAS X 30
-10 MG COM
REV CT BLAL
10451- foL ?ASCSXC%;JM
MEDICAMENTO 10451- -
NOVO- MEDICAMENTO SABER ANTES DE ELAS x50
ificach NOVO- Notificaga
13/08/2015 | 0719766/15-7 | Notificacao de 13/08/2015 | 0719766/15-7 o Meacdo 13/08/2015 | USAR ESTE VP - 25 MG COM
Alteracéo de de Alteragdo de
_ MEDICAMENTO? REV CT BLAL
Texto de Bula— Texto de Bula— RDC
RDC 60/12 60/12 PLAS X 10
- 25 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 30
- O QUE DEVO - 10 MG COM
SABER ANTES DE REV CT BL AL
10451- 10451- USAR ESTE PLAS X 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? - 10 MG COM
- REV CT BLAL
NOVO- NOVO- Notificagéo - COMO DEVO PLAS X 30
30/11/2015 | 1037872/15-3 | notificacdo de 30/11/2015 | 1037872/153 | Alteragéo de 30/11/2015 aSEg?cifnTEENToo VP 25 MG COM
Alieragao de Textode Bula~RDC QUAIS 0S MALES RIFE>\L/ACST >l<3 Iié :
Texto de Bula— -
roce 60/12 QUE ESTE - 25 MG COM
RDC 60/12 REV CT BLAL
MEDICAMENTO PLAS X 30

PODE ME CAUSAR?




- 10 MG COM

10451- - O QUE DEVO REV CT BLAL
MEDICAMENTO 10451- SABER ANTES DE il)-?ASGXCl(;JM
NOVO. MEDICAMENTO ) USAR ESTE REV CT BL AL
Notificacdo de NOVO- Notificagcao MEDICAMENTO? PLAS X 30
11/02/2016 | 1258309/16-0 9 11/02/2016 1258309/160 | Alteragao de 11/02/2016 _ QUAIS OS MALES VP - 25 MG COM
Alteragao de Texto de Bula—RDC QUE ESTE REVCTBLAL
Texto de Bula— 60/12 MEDICAMENTO PLAS X 10
RDC 60/12 - 25 MG COM
PODE ME CAUSAR? REV CT BLAL
PLAS X 30
-10 MG COM
REV CTBLAL
i/loélill(;AMENTO 10451- P
-10 MG COM
NOVO- MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES REV CT BL AL
Notificacio d NOVO- Notificagéo QUE ESTE PLAS X 30
02/06/2016 | 1860234/16-7 AIC: ;rz\:jg ee 02/06/2016 1860234/16-7 | Alteragdo de 02/06/2016 MEDICAMENTO VP - 25 MG COM
Texto de Bula— RDC PODE ME CAUSAR? REV CTBLAL
Texto de Bula— 60/12 PLAS X 10
- 25 MG COM
RD 12
C 6o/ REV CTBLAL
PLAS X 30
-10 MG COM
i i TPLAS X 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - 10 MG COM
NOVO- NOVO- gL?EUQ'SST OSMALES REVCTBLAL
15/09/2016 | 2289207/16-9 Notificacéo de 15/09/2016 2289207/16-9 | Notificagdo de 15/09/2016 MEDICAMENTO VP - 25 MG COM
Alteracéo de Alteracgéo de PODE ME CAUSAR? REV CT BLAL
Texto de Bula— Texto de Bula— PLAS X 10
- 25 MG COM
RDC 60/12 RDC 60/12 REV CT BL AL

PLAS X 30




- 10 MG COM

PLAS X 10

MEDICAMENTO MEDICAMENTO -10 MG COM

NOVO- NOVO- 8. QUAIS OS MALES REV CT BL AL
e e QUE ESTE PLAS X 30

22/05/2017 | 0961781/17-7 Notlflcaf;ao de 22/05/2017 0961781/17-7 Notlflcaf;ao de 22/05/2017 MEDICAMENTO VP - 25 MG COM

Alteracéo de Alteracéo de PODE ME CAUSAR? REV CT BL AL
Texto de Bula — Texto de Bula — PLAS X 10

- 25 MG COM

RDC 60/12 RDC 60/12 REV CT BL AL
PLAS X 30

4. 0 QUE DEVO - 10 MG COM

10451- 10451- SABER ANTES DE RE\(ACST)?E (/)*L

MEDICAMENTO MEDICAMENTO USAR ESTE 10 MG COM

NOVO - NOVO - MEDICAMENTO? REV CT BLAL
e . 8. QUAIS OS MALES PLAS X 30

24/11/2017 2231754/17-6 Notlflcaf;ao de 24/11/2017 2231754/17-6 Notlflcaf;ao de 24/11/2017 QUE ESTE VP - 25 MG COM

Alteracéo de Alteracéo de MEDICAMENTO REV CT BLAL

Texto de Bula - Texto de Bula - PODE ME CAUSAR? ;)EI)_?ASGXC%;)M

RD 12 RD 12 -

C 60/ C 60/ REV CTBLAL
PLAS X 30

4. O QUE DEVO -10 MG COM

10451- SABER ANTES DE REV CTBLAL
MEDICAMENTO 10451- USAR ESTE PLAS X 10

MEDICAMENTO 5 -10 MG COM

NOVO - MEDICAMENTO" REV CT BLAL
. NOVO - Notificagdo 9. O QUE FAZER SE PLAS X 30

04/07/2018 0531327/18-9 Nlotl |ca~ga0 de 04/07/2018 0531327/18-9 de Alteragdo de 04/07/2018 ALGUEM USAR UMA | VP 25 MG CoM

Alteracéo de Texto de Bula — QUANTIDADE MAIOR REV CT BLAL
Texto de Bula — DO QUE A INDICADA PLAS X 10

RDC 60/12
RDC 60/12 DESTE - 25 MG COM
REV CT BLAL

MEDICAMENTO?

PLAS X 30




- 10 MG COM

10451- 4. 0 QUE DEVO REV CTBLAL
10451- SABER ANTES DE PLAS X 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO USAR ESTE - 10 MG COM
NOVO - NOVO - Norificacs MEDICAMENTO? RE\(:STE;@L
- Notificagcao
17/10/2018 | 1006316/18-1 | Notificacéo de 17/10/2018 1006316/18-1 eag 17/10/2018 8. QUAIS OS MALES VP 25 MG COM
. de Alteracdo de QUE ESTE -
Alteracéo de T de Bul REV CT BLAL
Texto de Bula— exto 3 ua = MEDICAMENTO PLAS X 10
RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? - 25 MG COM
RDC 60/12 REV CT BLAL
PLAS X 30
1. PARAQUE ESTE
MEDICAMENTO E -10 MG COM
10451 INDICADO? REV CTBLAL
8. QUAIS OS MALES PLAS X 10
MEDICAMENTO 1449 Medicamento QUE ESTE - 10 MG COM
NOVO - NOVO - Inclusio de MEDICAMENTO REV CTBLAL
_ o ] Indicacio Terapéutica PODE ME CAUSAR? PLAS X 30
21/01/2019 | 0058315/19-4 Notlflcaf;ao de 26/11/2015 1033756/15-3 Nova Mo Pafs 24/12/2018 4. O QUE DEVO VP - 25 MG COM
Alteracao de SABER ANTES DE REV CTBLAL
Texto de Bula— USAR ESTE PLAS X 10
- 25 MG COM
»
RDC 60/12 E\AIED'CNAMdENTO' REV CT BLAL
teragdo da PLAS X 30
responsabilidade
técnica
-10 MG COM
REV CTBLAL
10451- PLAS X 10
MEDICAMENTO 10451- -10 MG COM
NOVO - 4. 0 QUE DEVO REV CTBLAL
3474337/19-5 ificaca 16/12/2019 3474337/19-5 VIEDICAMENTO 16/12/2019 | SABERANTES DE VP PLAS X 30
16/12/2019 NOtIfICa(;aO de - NOVO - Notiﬁca(;éo de USAR ESTE - 25 MG COM
Alteragéo de Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO? REV CTBLAL
Texto de Bula— Bula — RDC 60/12 PLAS X 10
- 25 MG COM
RDC 60/12 REV CT BLAL

PLAS X 30




-10 MG COM

REV CT BLAL
10451 - PLAS X 10
MEDICAMENTO 11023 - RDC 73/2016 - Lo MO oM
NOVO -Notificagdo NOVO - Inclusao de local DIZERES LEGAIS: Local PLAS X 30
20/04/2021 | 1512913/21-6 |de Alterag&o de 30/04/2020 | 1382467/20-8 |de fabricagdo de 3000412020 | 5ot o -Locd VP
’ e fabricacdo - 25 MG COM
Texto de Bula — medicamento de REV CT BL AL
publicagdo no liberagéo convencional PLAS X 10
Bulario RDC 60/12 - 25 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 30
- 10 MG COM
REV CT BLAL
10451 - PLAS X 10
MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES oo MG SO
NOVO - Notificagao NOVO - Notificacao de QUE ESTE RSNy
02/09/2021 | 3463497/21-2 |de Alteracio de 02/09/2021 | 3463497/21-2 |Alteragdo de Texto de 02/092021 | MEDICAMENTO VP 25 MG COM
Texto de Bula — Bula — publicacéo no PODE ME CAUSAR? REV CTBL AL
publicacdo no Bulario RDC 60/12 PLAS X 10
Bulario RDC 60/12 - 25 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 30
1. PARA QUEESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. 0 QUE DEVO - 10 MG COM
SABER ANTES DE REV CT BL AL
10451 - USAR ESTE PLAS X 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? - 10 MG COM
NOVO - Notificagao 11121 - RDC 73/2016 - 6 COMO DEVO eV oot
21/09/2021 | 3734589/21-5 |de Alteragdo de 01/12/2020 | 4260249/20-1 [NOVO-Inclusdodenova| 13/09/2021 | 2 0 28 o oo VP 25 MG COM
Texto de Bula — indicacdo terapéutica 8. QUAIS OS MALES REV CT BLAL
publicagdo no QUE ESTE PLAS X 10
Bulario RDC 60/12 MEDICAMENTO - 25 MG COM
PODE ME CAUSAR? REV CT BLAL
9. 0 QUE FAZER SE PLAS X 30

ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?




1. PARAQUE ESTE
MEDICAMENTO E

INDICADO?
2. COMO ESTE Ré(\)/'\(":(T; BCLOANI1
10451 - MEDICAMENTO PLAS X 10
FUNCIONA?
MEDICAMENTO - 10 MG COM
S 4. 0 QUE DEVO REV CT BLAL
NOVO - Notificagéo 11121 - RDC 73/2016 - SABER ANTES DE PLAS X 30
03/06/2022 | 4254961/22-7 |de Alteracéio de 25/11/2021 | 4672020/21-1 |NOVO -Inclusdode nova| 23/05/2022 | USAR ESTE VP
NOVO - 0 d¢ - 25 MG COM
Texto de Bula — indicagdo terapéutica MEDICAMENTO? REV CT BL AL
publicacdo no 6. COMO DEVO PLAS X 10
Bulario RDC 60/12 USAR ESTE - 25 MG COM
MEDICAMENTO? REV CTBLAL
8. QUAIS OS MALES PLAS X 30
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
- 10 MG COM
REV CT BLAL
10451 - PLAS X 10
MEDICAMENTO . - 10 MG COM
e s 10451 - MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO REV CTBLAL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagéio de SABER ANTES DE PLAS X 30
01/09/2022 4641191/22-1 |de Alteracéo de 01/09/2022 4641191/22-1 |Alteracéo de Texto de 01/09/2022 USAR ESTE VP - 25 MG COM
Texto de Bula - Bula — publicac&o no MEDICAMENTO? REV CT BLAL
publicaco no Bulario RDC 60/12 PLAS X 10
Bulario RDC 60/12 - 25 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 30
- 10 MG COM
REV CTBLAL
10451 - PLAS X 10
MEDICAMENTO - 10 MG COM
it 10451 - MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO REV CT BLAL
NOVO - Notificagao NOVO - Notificagéio de SABER ANTES DE PLAS X 30
07/12/2022 5025209/22-6 |de Alteracéo de 07/12/2022 5025209/22-6 |Alteracéo de Texto de 07/12/2022 USAR ESTE VP - 25 MG COM
Texto de Bula — Bula ~ publicacao no MEDICAMENTO? REV CT BLAL
publicacso no Bulario RDC 60/12 ’ PLAS X 10
Bulario RDC 60/12 - 25 MG COM
REV CTBLAL

PLAS X 30




10/02/2023

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteracéo de
Texto de Bula —
publicacdo no
Buléario RDC 60/12

10/02/2023

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
IAlteracdo de Texto de
Bula — publicacdo no
Bulario RDC 60/12

10/02/2023

Dizeres legais

VP

- 10 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 10

- 10 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 30

- 25 MG COM
REV CT BLAL
PLAS X 1025
MG COM REV
CT BLAL
PLAS X 30




