aobbvie

MAVIRET
(glecaprevir/pibrentasvir)

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
COMPRIMIDO REVESTIDO

100 MG + 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 84

AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 3598.6651 AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 4573.5600
Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Santo Amaro abbvie.com BEOOk“n ) abbvie.com
S0 Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140 Sdo Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010



aobbvie

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MAVIRET®

glecaprevir/pibrentasvir

APRESENTACAO:

Caixa mensal com 84 comprimidos revestidos divididos em 4 embalagens semanais cada uma contendo
7 blisteres com 3 comprimidos revestidos cada.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

glecaprevir (utilizado na forma de glecaprevir hidratado) ......................coeeeel. 100 mg
PIDIENTASVIT .ot 40 mg

Excipientes: copovidona, tocofersolana, didxido de silicio, croscarmelose sddica, estearilfumarato de
sodio, monocaprilato de propilenoglicol, hipromelose, lactose monoidratada, macrogol, diéxido de
titdnio e dxido de ferro vermelho.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é destinado ao tratamento da infeccdo cronica (longo prazo)
pelo virus da hepatite C (HCV) genotipos 1, 2, 3, 4, 5 ou 6 em pacientes sem cirrose e com cirrose
compensada (vide item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) apresenta-se em comprimido (nico contendo as substancias
ativas glecaprevir e pibrentasvir, dois agentes antivirais de acdo direta, inibidores de proteinas, que
atuam em multiplas etapas do ciclo de vida do virus da hepatite C (HCV). Desta forma, MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) impede a multiplicagdo do virus e infec¢do de novas células, permitindo que
a infeccdo seja permanentemente eliminada do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é contraindicado para pacientes:

e com deficiéncia grave do funcionamento do figado (insuficiéncia hepética grave também
conhecida como Child-Pugh C);

o (ue fazem uso dos medicamentos atazanavir (utilizado para o tratamento de infecgdo por HIV)
e rifampicina (utilizado para o tratamento de infeccfes diversas).
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4., O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Adverténcias e Precaucdes:

Risco de reativacdo do virus da hepatite B (HBV): casos de reativacdo da infec¢do pelo virus da
hepatite B (HBV) em pacientes infectados por ambos os virus da hepatite B (HBV) e C (HCV),
incluindo alguns casos que resultaram em falha na funcédo do figado (faléncia hepatica) ou morte, tém
sido reportados durante o tratamento com medicamentos da mesma classe de MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir), ou seja, com agentes antivirais de acéo direta.

Seu médico deve realizar um teste para deteccdo da presenca do virus da hepatite B antes do inicio do
tratamento. Pacientes infectados com ambos os virus da hepatite B e C, incluindo aqueles com infeccéo
passada pelo virus da hepatite B, estdo sob risco de reativagdo e, por isso, devem ser monitorados e
acompanhados de acordo com as praticas clinicas atuais.

Potenciais efeitos do clearance do HCV devido agentes antivirais de acdo direta — Efeito da
Classe Terapéutica:

O tratamento para hepatite C (HCV) pode levar a melhora da funcéo do figado e por consequéncia
melhorar o controle da glicemia, principalmente em pacientes diabéticos. Casos raros de hipoglicemia
sintomatica foram relatados com o tratamento de HCV. Dessa forma, recomenda-se monitorar
cuidadosamente os niveis de glicose no sangue em pacientes diabéticos para determinar se o ajuste de
dose da medicacdo antidiabética é necessario.

- Cuidados e adverténcias para popula¢des especiais:

Pacientes com insuficiéncia hepatica (deficiéncia grave do funcionamento do figado): MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) ndo é recomendado para pacientes com insuficiéncia hepéatica moderada
(classificagdo Child-Pugh B).

Uso por idosos: nenhum ajuste de dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é necessario para
pacientes idosos.

Populagdo pediatrica: nenhum ajuste de dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é necessario
em adolescentes a partir de 12 anos. A exposicdo de glecaprevir e pibrentasvir em adolescentes foi
comparavel aquela dos estudos de fase 2/3 em adultos. A farmacocinética de glecaprevir e pibrentasvir
ndo foi estabelecida em criancas menores de 12 anos.

Gravidez: os dados sobre o uso de glecaprevir e pibrentasvir por mulheres gravidas sdo limitados ou
ndo existem. Como medida de seguranca ndo se recomenda o uso de MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) durante a gravidez.

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

Amamentacéo (lactacdo): ndo se sabe se glecaprevir ou pibrentasvir sdo excretados no leite humano.
Em estudos de laboratorio com animais foi observada a presenca de MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) no leite. Alerta-se, portanto, para esta possibilidade em humanos. A deciséo
de descontinuar a amamentag&o ou descontinuar/adiar o uso de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir)
deve ser avaliada levando-se em consideracéo o beneficio da amamentagao para a crianga e o beneficio
do tratamento da hepatite C para a mée.

- Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) ndo
influencia na capacidade de conduzir ou operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.
Este medicamento contém LACTOSE.
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Interacfes medicamentosas:

- Interagles estabelecidas e potenciais: a administragdo de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir)
juntamente com outros medicamentos pode aumentar ou diminuir os efeitos de ambos os
medicamentos, trazendo riscos para o paciente. Converse com seu médico para que ele avalie quais
medicamentos podem ou ndo ser administrados com MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir).

Abaixo, segue uma lista de alguns medicamentos para os quais deve haver avaliacdo de seu médico
quanto a necessidade de acompanhamento dos efeitos esperados e/ou modificagdo de doses:

- digoxina;

- etexilato de dabigatrana;

- carbamazeping;

- medicamentos contendo etinilestradiol contendo mais de 20 pig, como contraceptivos orais;
- erva-de-Sdo-Jodo (Hypericum perforatum);

- darunavir, lopinavir, ritonavir, efavirenz;

- pravastatina, rosuvastatina, atorvastatina, lovastatina, sinvastatina;

- ciclosporina;

- antagonistas da vitamina K (anticoagulantes).

- Medicamentos sem interagdes clinicamente  significativas com MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir): nenhum ajuste de dose € necessdrio quando MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) é coadministrado com o0s seguintes medicamentos: abacavir, anlodipino,
buprenorfina, cafeina, dextrometorfano, dolutegravir, elvitegravir/cobicistate, entricitabina, 20 pg ou
menos de etinilestradiol, felodipino, lamivudina, lamotrigina, losartana, metadona, midazolam,
naloxona, noretindrona ou outros contraceptivos contendo apenas progestina, omeprazol, raltegravir,
rilpivirina, sofosbuvir, tacrolimo, tenofovir alafenamida, fumarato de tenofovir desoproxila,
tolbutamida e valsartana.

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 sadde.

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

MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) deve ser mantido em temperatura ambiente (temperatura entre
15 e 30°C).

NuUmero 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.

O comprimido revestido de liberacdo imediata contendo 100 mg de glecaprevir e 40 mg de pibrentasvir
é apresentado como um comprimido de coloracéo rosa, revestido, oblongo, biconvexo, com gravagdo
“NXT” em um dos lados.

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?
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As tabelas abaixo (Tabelas 1 e 2) apresentam a duragdo de tratamento recomendada de MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) para pacientes adultos e pediatricos acima de 12 anos, infectados apenas com
HCV e para aqueles que apresentam infeccdo por HIV-1/HCV GT 1 a 4, com comprometimento
compensado do figado (com ou sem cirrose), com ou sem doenca dos rins (incluindo aqueles que estao
em didlise).

Tabela 1. Duragdo de tratamento recomendada para pacientes que nunca foram tratados
anteriormente.

Duracéo de tratamento recomendada
Sem cirrose Com cirrose (Child-Pugh A)
Gendtipos 1, 2, 3,4,5,6 8 semanas
Incluindo pacientes coinfectados com HIV e HCV genétipos 1 a 4.

Populacao de pacientes

Tabela 2. Duracdo de tratamento recomendada para pacientes previamente tratados.

Populago de pacientes Duragdo de tratamento recomendada
Sem cirrose | Com cirrose (Child-Pugh A)

néti 1,2,4

Sﬁavci);rﬁceﬁte’ tr;at:id%s c?om PR e/ou R e/ou SOF? 8 semanas 12 semanas

Genc?tipo 1 R 12 semanas

Previamente tratados com inibidores de NS3/4A°

Genotipo 1

Previamente tratados com inibidores de NS5A®

Gendtipo 3 16 semanas

Previamente tratados com PR e/ou R e/ou SOF?

Incluindo pacientes coinfectados com HIV e HCV gendtipos 1, 2 e 4.

@ pacientes previamente tratados com regimes contendo (peg)interferon, ribavirina e / ou sofosbuvir
(PR, SOF + PR, SOF + R), mas sem experiéncia de tratamento prévio com um inibidor de protease
NS3/4A de HCV ou inibidor de NS5A de HCV.

b pacientes previamente tratados com regimes contendo SMV + SOF ou SMV + PR ou BOC + PR ou
TPV + PR.

c pacientes previamente tratados com regimes contendo DCV + SOF, DCV + PR ou LDV + SOF.

PR = (peg)interferon + ribavirina; SOF = sofosbuvir; R = ribavirina; SMV = simeprevir; TPV =
telaprevir; BOC = boceprevir; DCV = daclatasvir; LDV = ledipasvir.

Dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) recomendada para adultos e pacientes
pediatricos acima de 12 anos: MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) € um comprimido de dose fixa
de glecaprevir e pibrentasvir.

A dose oral recomendada de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é de 3 comprimidos (300 mg
glecaprevir / 120 mg pibrentasvir) por dia, a0 mesmo tempo, administrados com alimentacéo.

A duragdo do tratamento para adultos e pacientes pediatricos acima de 12 anos esta descrita nas tabelas
1e 2 acima.

Pacientes com insuficiéncia renal (deficiéncia no funcionamento dos rins): nenhum ajuste de dose
de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é necessario para pacientes com qualquer grau de
insuficiéncia renal, incluindo pacientes em dialise.

Pacientes com insuficiéncia hepética (deficiéncia no funcionamento do figado): nenhum ajuste de
dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é necessario em pacientes com insuficiéncia hepatica
leve (Child-Pugh A). MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) ndo é recomendado para pacientes com
insuficiéncia hepatica moderada (Child-Pugh B) e é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
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hepatica severa (Child-Pugh C) (vide item “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Uso por idosos: nenhum ajuste de dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é necessario para
pacientes idosos.

Populacéo pediatrica: nenhum ajuste de dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) é necessario
em adolescentes a partir de 12 anos. A exposicdo de glecaprevir e pibrentasvir em adolescentes foi
comparavel aquela dos estudos de fase 2/3 em adultos. A farmacocinética de glecaprevir e pibrentasvir
ndo foi estabelecida em criancas menores de 12 anos.

Pacientes com transplante de figado ou rim: MAVIRET" (glecaprevir/pibrentasvir) pode ser
utilizado por 12 semanas em pacientes com transplante de figado ou rim. Um tratamento com duracédo
de 16 semanas deve ser considerado para pacientes transplantados para 0s quais um tratamento por 16
semanas para pacientes ndo transplantados é atualmente indicado (vide Tabela 2, item “6. COMO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Pacientes com coinfec¢gdo por HCV genétipos 1 a 4 e HIV-1: a duragdo de tratamento deve seguir a
recomendac&o das tabelas 1 e 2 acima. Consulte seu médico para recomendagdes adicionais sobre 0 uso
e dose de agentes antirretrovirais para HIV.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) e:

- Tiverem passado menos de 18 horas do horario em que normalmente administra 0 medicamento, tome
a dose esquecida, com alimentacdo, assim que possivel. A proxima dose deve ser tomada normalmente
em seu horério usual.

- Tiverem passado mais de 18 horas do horéario em que normalmente administra 0 medicamento, NAO
tome a dose esquecida. A dose seguinte deve ser tomada normalmente em seu horéario usual.

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

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

A avaliacdo de seguranca de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) em individuos com doenca
hepatica compensada (com ou sem cirrose) é derivada dos estudos clinicos de registro conduzidos com
adultos durante seu desenvolvimento.

A proporcdo geral de individuos que descontinuaram permanentemente o tratamento em decorréncia de
reacOes adversas foi de 0,1% dos pacientes que receberam MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir).

Nos estudos clinicos, a reagdo adversa (evento adverso considerado como possivelmente relacionado
pelo investigador) mais comum (ocorreu em mais de 10% dos pacientes) foram cefaleia (dor de cabega)
e fadiga (cansago) em pacientes tratados com MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) por 8, 12 ou 16
semanas.
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As reacOes adversas observadas com frequéncia igual ou maior que 5% nos pacientes que receberam
MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) por 8, 12 ou 16 semanas foram cefaleia (13,2%), fadiga (11,4%)
e nausea (7,6%). As reacdes adversas sao listadas por frequéncia, definidas como muito comum (ocorre
em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) ou muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
fadiga (cansaco), cefaleia (dor de cabeca).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea
(enjoo).

Nido houve diferenca na seguranca geral para pacientes que receberam MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) por 8, 12 ou 16 semanas. O tipo e gravidade das reacfes em pacientes com
cirrose foram comparéveis ao observado em pacientes sem cirrose. O perfil de seguranca global em
pacientes coinfectados HCV/HIV-1 foi similar ao observado em pacientes monoinfectados por HCV.

- Reagdes adversas em pacientes adultos com insuficiéncia renal severa incluindo pacientes sob
diélise:

A seguranca de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) em pacientes com doenga renal crénica
(incluindo pacientes em fase avancada/em didlise), com infeccdo pelo virus da hepatite C gendtipos 1,
2, 3, 4,5 0u 6 e com doenga hepatica compensada (com ou sem cirrose) foi avaliada e as reagdes
adversas mais comuns em pacientes tratados com MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) por 12
semanas foram prurido (coceira) e fadiga (cansaco). As reagdes adversas observadas com frequéncia
igual ou maior que 5% nos pacientes que receberam o tratamento com MAVIRET®
(glecaprevir/pibrentasvir) por 12 semanas foram prurido (17,3%), fadiga (11,5%), nausea (8,7%),
astenia (6,7%) e cefaleia (5,8%).

Abaixo constam as reacdes adversas que ocorreram com frequéncia igual ou maior que 5% em
pacientes que receberam MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) por 12 semanas. As reacdes adversas
sdo listadas por frequéncia, definidas como muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) ou muito rara (ocorre em
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
prurido (coceira), fadiga (cansaco).

Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea
(enjoo), astenia (fraqueza), cefaleia (dor de cabeca).

- Reacbes adversas em pacientes adolescentes (criangas acima de 12 anos):

A seguranga de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) em individuos adolescentes (criangas acima de
12 anos) infectados pelo virus da hepatite C GT 1-6 é baseada nos dados obtidos através do estudo de
fase 2/3, aberto, que avaliou 47 pacientes entre 12 e menores que 18 anos, sob tratamento com
MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) por 8 a 16 semanas (DORA parte 1). As reacles adversas
observadas foram comparaveis as observadas nos estudos clinicos realizados em adultos.

- Reacdes adversas em Usuéarios de Drogas Injetaveis (UDI) e aqueles em Tratamento Assistido
por Medicamentos (TAM) para transtorno de uso de opioides

A seguranca de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) em UDI e aqueles em TAM com infeccdo por
HCV GT 1- 6 é baseada em dados de estudos clinicos de Fase 2 e 3 nos quais 62 individuos
identificados como UDI atual/recente (definido como auto relato de uso de drogas injetaveis nos
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Gltimos 12 meses antes do inicio do MAVIRET® [glecaprevir/pibrentasvir]), 959 individuos
identificados como ex-UDI (definido como auto relato de uso de drogas injetaveis por mais de 12
meses antes do inicio do MAVIRET® [glecaprevir/pibrentasvir]), e 3.282 individuos néo relataram uso
de drogas injetaveis (ndo UDI); 225 individuos relataram o uso concomitante de TAM para transtorno
de uso de opioides e 4.098 individuos ndo relataram uso de TAM.

A seguranca geral de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) foi similar entre individuos que se auto
identificaram como UDI atual/recente, ex-UDI e aqueles que ndo relataram histérico de uso de drogas
injetaveis. A seguranca de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) também se mostrou similar entre
individuos que relataram uso concomitante de TAM para transtorno de uso de opioides e aqueles que
ndo relataram uso de TAM.

- Reacdes adversas em pacientes com transplante de figado ou rim:

A seguranca de MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) foi avaliada em 100 pacientes que realizaram
transplante de figado ou rim com infec¢do crénica por HCV genétipos 1, 2, 3, 4 ou 6 sem cirrose
(MAGELLAN-2). O perfil geral de seguranga em pacientes transplantados foi comparavel ao
observado em pacientes ndo transplantados. As principais rea¢des adversas observadas nos pacientes
que receberam MAVIRET® (glecaprevir/pibrentasvir) durante 12 semanas foram dor de cabeca (17%),
fadiga (cansaco; 16%), ndusea (enjoo; 8%) e prurido (coceira; 7%). Nenhum paciente interrompeu
permanentemente o tratamento devido a reages adversas.

Alteracdes laboratoriais:

Elevagdes de bilirrubina sérica (substancia produzida pelo figado e armazenada na vesicula biliar)
foram observadas. Tais alteracfes ndo trouxeram problemas clinicos para o paciente e foram
passageiras. Poucas elevacGes acima de 2X o valor normal, associadas ao uso de MAVIRET®
(glecaprevir/ pibrentasvir) foram observadas (1%).

Experiéncia p6s comercializagdo:

As seguintes reacdes adversas foram identificadas durante o uso apds a aprovacdo de MAVIRET®
(glecaprevir/ pibrentasvir). Como essas reagdes sdo relatadas voluntariamente em uma populacéo de
tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar com confianca a sua frequéncia ou estabelecer uma
relacdo causal com a exposi¢do ao medicamento.

Disturbios do sistema imunolégico: angioedema (inchaco da face, labios, lingua ou garganta).

Disturbios da pele e tecidos subcutaneos: prurido (coceira).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se ingerir acidentalmente mais do que a dose recomendada, vocé deverd entrar em contato
imediatamente com seu médico ou se dirigir ao pronto-socorro médico mais préximo o mais rapido
possivel. Leve consigo a bula e embalagem do medicamento para que 0 medicamento que vocé tomou
possa ser facilmente identificado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico
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 ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséao eletronica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das altera¢fes de bula
o o Versbes ~
Data_do N C_iO Assunto Data_do N c_io Assunto Data deN Itens de bula (VPIVPS Apres_entagoes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagao ) relacionadas
VPS
2. ’RESULTADOS DE
MEDICAMENTO EFICACIA B
NOVO - 6. INTERACOES
e 100 MG + 40 MG COM
06/09/2023 . Notificacao de NA NA NA NA MEDICAMENTOSAS VP& | REVCTBLALPLAS
Alteragdo de Texto VPS TRANS X 84
de Bula— RDC VP
60/12 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 11107 - RDC
Notfoad ™ 73/2016 - HOVO - 7. CUIDADOS  DE 100 MG + 40 MG COM
23/07/2021 2875309/21-8 cac 29/05/2020 1727937/20-2 placao 08/03/2021 | ARMAZENAMENTO DO VPS REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de Texto prazo de validade
MEDICAMENTO TRANS X 84
de Bula—- RDC do
60/12 medicamento
- 2. RESULTADOS DE
MEDICAMENTO EFICACIA i
NOVO - 11118 - RDC - 3. CARACTERISTICAS
e - 100 MG + 40 MG COM
Notificacéo de 73/2016 - NOVO - FARMACOLOGICAS VP e
26/03/2021 1164570219 Alteracdo de Texto 13/02/2020 0466298/20-1 Alteraco de 22/03/2021 - '8 POSOLOGIA E MODO VPS REVTCRL?J; /)\(LSIZLAS
de Bula— RDC posologia DE USAR / 6. COMO DEVO
60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - 2" RESULTADOS  DE
NOVO - NOVO — EFICACIA =
Notificacéo de Notificac&o de - 9. REAGOES VP e 100 MG + 40 MG COM
12/11/2020 3977725201 = 12/11/2020 3977725201 = 12/11/2020 ADVERSAS /8. QUAIS REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de Texto Alteracdo de Texto 0S MALES UE ESTE VPS TRANS X 84
de Bula - RDC de Bula - RDC Q
60/12 60/12 MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 3598.6651 AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 4573.5600

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C
Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

abbvie.com Brooklin abbvie.com
Sdo Paulo — SP, Brasil, CEP 04576-010
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MEDICAMENTO - 2. RESULTADOS DE
NOVO — 11118 - RDC EFICACIA
Notificacao de 73/2016 - NOVO - -6~ COMO  DEVO | ype | 100MG +40MGCOM
23/06/2020 2001391/20-4 |y o %e Texto 29/05/2019 0483927/19- 7 Alteracéo de 22/06/2020 | USAR ESTE VPS REV CT BL AL PLAS
A aive poso%ogia MEDICAMENTO? 8. TRANS X 84
60/12 POSOLOGIA E
MODO DE USAR
- 1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO? / 1.
MEDICAMENTO MEDICAMENTO INDICAGOES”
NOVO — NOVO — - 8. POSOLOGIA E MODO
oV oV 100 MG + 40 MG COM
07/04/2020 1398041/20-6 | , Notificagao de 07/04/2020 | 1398041/20-6 Notificacdo de 07/04/2020 | DE USAR/6. COMODEVO | = VP e REV CT BL AL PLAS
Alteracao de Texto Alteracdo de Texto USAR ESTE VPS TRANS X 84
de Bula— RDC de Bula— RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12 - 2. RESULTADOS DE
EFICACIA )
- 3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO — - 8. QUAIS OS MALES
i M 100 MG + 40 MG COM
) Notificacéo de ) Notificacédo de QUE ESTE MEDICAMENTO VP e
31/10/2019 2651094/19-4 Alteracao de Texto 31/10/2019 2651094/19-4 Alteragéo de Texto 31/10/2019 PODE_ME CAUSAR? / 9. VPS REVT(I:?-;\ E; /)A(LBIZLAS
de Bula— RDC de Bula— RDC REACOES ADVERSAS
60/12 60/12
- 6. COMO DEVO USAR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? / 8.
NOVO — NOVO — POSOLOGIA E MODO DE
02/10/2019 2315951/19-1 |, Notificagdo de 021072019 | 2315951/19-1 | , Notficacdode | 55105019 | USAR Vee | RV G BLAL PLAS.
Alteracao de Texto Alteracao de Texto - 8. QUAIS OS MALES VPS TRANS X 84
de Bula— RDC de Bula— RDC QUE ESTE MEDICAMENTO
60/12 60/12 PODE ME CAUSAR? / 9.
REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO — NOVO —
Notificacédo de Notificacado de 100 MG + 40 MG COM
24/07/2019 0837215/19-2 x 18/07/2019 0629144/19-9 x 18/07/2019 | Ill) DIZERES LEGAIS VPS REV CT BL AL PLAS
Alteracao de Texto Alteracao de Texto TRANS X 84
de Bula— RDC de Bula—- RDC
60/12 60/12
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VP/ VPS
I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
-/2.  RESULTADOS DE
EFICACIA
7115 - AFE_AE - -/ 3. CARACTERISTICAS
ALTERACAO - .
RESPONSAVEL FARMACOLOGICAS
TECNICO 4. O QUE DEVO SABER
AUTOMATICO ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO —~ MEDICAMENTO? /5.
NOVO — ADVERTENCIAS E
Notificagéo de E PRECAUCOES VP e 100 MG + 40 MG COM
18/07/2019 0629144/19-9 < 0608054/19-5 11/07/2019 ~ REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de Texto 11119 - RDC - | 6. INTERACOES VPS TRANS X 84
de Bula— RDC 7315016 - NOVO - MEDICAMENTOSAS
60/12 Ampliacio de uso 6. COMO DEVO USAR
(expodiente ESTE MEDICAMENTO? / 8.
n°0237707/19-1 e Egig LOGIA E MODO DE
aprovada em 8. QUAIS OS MALES QUE
08/07/19) ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? / 9.
REACOES ADVERSAS
IIl) DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP/ VPS
NOVO — NOVO — 4. O QUE DEVO SABER 100 MG + 40 MG COM
Notificacéo de Notifica¢éo de ANTES DE USAR ESTE VP e
24/04/2019 0366908/19-4 | pyo 20 de Texto 0366908/19-4 | pjorene o Texto | 24042019 | Urr AMENTO? | 5| VPS REVT(;TA Eg /)A(LSIZLAS
de Bula— RDC de Bula — RDC ADVERTENCIAS E
60/12 60/12 PRECAUCOES
2.RESULTADOS DE
EFICACIA
3.CARACTERISTICAS
MEDICAMENTO FARMACOLOGICAS
NOVO — .POSOLOGIA E MODO DE
Notifga(%o de 11119 - RDC USAR! oCOMO DEVO | vpe | 100MG +40MG COM
01/03/2019 0194597/19-1 » 0565224/18-3 | 73/2016 - NOVO - | 18/02/2019 REV CT BL AL PLAS
Alteracao de Texto Ampliacio de uso USAR ESTE VPS TRANS X 84
de Bula — RDC pliag MEDICAMENTO?
60/12 9.REACOES ADVERSAS/
8.QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

AbbVie Farmacéutica LTDA
Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar
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Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro abbvie.com BEOOk“n i abbvie.com
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MEDICAMENTO
NOVO -

MEDICAMENTO
NOVO —

100 MG + 40 MG COM

31/01/2019 0093558/10-1 | , Notficacdo de 31/01/2019 | 0093558/19-1 | , Nouficacdo de 31/01/2019 | 'nclusdo do  simbolo de | VP e REV CT BL AL PLAS
Alteracao de Texto Alteracdo de Texto marca registrada VPS TRANS X 84
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10458 -
MEDICAMENTO I\I\I/IOE\I/DIOCfl\FgeEg:\ll;—tS) Incluséo Inicial de Texto de VP e 100 MG + 40 MG COM
27/06/2018 0513958/18-9 NOVO - Incluséo 15/08/2017 1733419/17-1 Eletrbnico de 16/04/2018 Bula VPS REV CT BL AL PLAS

de Texto de Bula —
RDC 60/12

Medicamento Novo

TRANS X 84
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