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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEUPINE®
olanzapina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 5 mg ou 10 mg, em embailagpm 14 ou 28 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:
olanzaping........ccccveeeeeiiiiiiiiiiiieeeees 5.mg
Excipientes* g.S.p...ccceeveevvivnvinnnnnnn cdmprimido

Cada comprimido de 10 mg contém:

olanzapina......ccccccceeeveeiecciiiieiie e, 10 mg

Excipientes* g.S.p......oooeevvvriiiieeneens 1.comprimido.

* Excipientes: lactose monoidratada, crospovidohalroxipropilcelulose, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, Opadry azul (hipromelosejddi de titanio, macrogol, FD & C azul 2/laca de
aluminio vermelho indigo), agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1) PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neupine® é indicado para o tratamento agudo e de manutedga@squizofrenia e outros transtornos
mentais (psicoses) em adultos, nos quais sintowsEBvos (exemplo: delirios, alucinacdes, alteragde
pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sagamgativos (exemplo: afeto diminuido, isolamento
emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proemtés.Neupine® alivia também os sintomas
afetivos secundarios na esquizofrenia e os trarstaelacionadodNeupine® é eficaz na manutencéo da
melhora clinica durante o tratamento continuo nasigmtes adultos que responderam ao tratamento
inicial.

Neupin€®, em monoterapia ou em combinacédo com litio ourvalp, é indicado para o tratamento de
episddios de mania aguda ou mistos do transtonoldsi em pacientes adultos, com ou sem sintomas
psicéticos e com ou sem ciclagem rapidaupine® é indicado para prolongar o tempo entre os esodi

e reduzir as taxas de recorréncia dos episédiozatiéa, mistos ou depressivos, no transtorno bipolar

2) COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neupine® é um medicamento classificado como antipsicétiaque age no Sistema Nervoso Central,
ocasionando a melhora dos sintomas em pacientes esguizofrenia e outros transtornos mentais
(psicoses), e dos episddios maniacos (euforia)stosndo transtorno afetivo bipolar. Além disso, nos
pacientes com transtorno afetivo bipolar, previoeas fases de mania e depresséao.

O mecanismo de acdo deupine® no tratamento da esquizofrenia, e no tratamentepigddios de
mania aguda ou mistos, do transtorno bipolar éahémrido. Quandbleupine® é utilizado por via oral
(pela boca), em doses diarias entre 5 e 20 mg, pdaratamento da esquizofrenia e outras condicdes
relacionadas, ou em doses diarias de pelo menogliara o tratamento de mania (ou episédios mistos)
associada a transtorno bipolar, vocé e/ou o seicm@ddem verificar uma melhora inicial nos sintema
gerais destas condi¢des na primeira semana dmaata.
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3) QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Neupine® ndo deve ser usado por pacientes alérgicos aapaazou a qualquer um dos componentes da
formulacdo do medicamento.

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

Adverténcias e precaucdes

O desenvolvimento da sindrome neuroléptica mali@¥M), um conjunto de sintomas complexos e
potencialmente fatais, foi associado com olanzagfmatanto, o aparecimento de sinais e/ou sintomas
associados a essa sindrome exige a descontinua¢édaimento com olanzapina.

O uso de olanzapina foi associado ao desenvolvondat discinesia tardia (movimentos repetitivos
involuntarios). Caso o paciente desenvolva sinais sintomas dessa doenca, 0 médico devera coasider
0 ajuste da dose ou a interrupcdo do tratamentootamzapina.

Sindrome DRESS (reacdo a droga com eosinofiliantoreas sistémicos) tem sido relatada com a
exposicdo a olanzapina, consistindo de uma coméinde trés ou mais dos seguintes eventos: reagao
cutdnea [por exemplaash cutdneo ou dermatite esfoliativa (vermelhiddo éte pom descamacéo
generalizada)], eosinofilia [aumento de eosindfiloaim tipo de célula branca do sangue], febre,
linfadenopatia [doenca que afeta os nddulos licdalie uma ou mais complicacdes sistémicas, tammco
hepatite [inflamacdo do figado], nefrite [inflamacéo rim], pneumonite [inflamacdo dos pulmdes],
miocardite [inflamacdo do miocardio - misculo doagdo] e pericardite [inflamacédo do pericardio -
membrana que reveste o coragdo]. Em caso de suspeiDRESS, descontinuar o tratamento com
olanzapina.

A olanzapina deve ser utilizada cuidadosamentesagaintes tipos de pacientes: histérico de congulsa
(sincronizagdo anormal da atividade elétrica dosrGmos, gerando contragBes involuntarias da
musculatura, com movimentos desordenados, dessgioltlos e tremores, alterages do estado mental ou
outros sintomas psiquicos) ou que estdo sujeifatoees que possam desencadear convulséo, direta ou
indiretamente; aumento da préstata; ileo paralif@beracdo do funcionamento de uma parte do
intestino); glaucoma de angulo estreito (doencaatarizada por episédios subitos de aumento degwes
dentro do olho, geralmente em um dos olhos) oui¢ced relacionadas; alteragcBes na contagem de
células sanguineas; histéria de depressao/toxieidadmedula éssea induzida por drogas; depressao da
medula dssea causada por doenca concomitanteteraglia ou quimioterapia; TGP e/ou TGO (enzimas
do figado) elevadas; com sinais e sintomas dei@i@o€ia hepatica ou outras doengas que atinjam o
figado, diminuindo a sua fungéo, e pacientes qtEjaes em tratamento com medicamentos que sao
téxicos ao figado.

Em pacientes com diabetes ou com predisposicddaadegnca, e que estejam em tratamento com
olanzapina, recomeng® o acompanhamento médico devido ao aumento gizéfreia desta doenca em
pacientes com esquizofrenia.

Foram observadas alteracdes indesejaveis dosolipfttiglicérides e/ou colesterol) em pacientestias

com olanzapina. Portanto, recomesgamonitoramento clinico adequado.

Em dados pésomercializacdo relatados com olanzapina, o evemide sUbita cardiaca presumida
(MSC) foi relatado muito raramente em pacientetadi@s com medicamentos antipsicoticos atipicos,
incluindo olanzapina.

Neupine® ndo estd aprovado para o tratamento de pacientesldsos com psicose associada a
deméncia.

Em pacientes idosos, com psicose associada a dexnéreficacia de olanzapina nao foi estabelecida e
durante estudos clinicos com olanzapina, ocorreeasmtos adversos cerebrovasculares (exemplo:
derrame cerebral). Entretanto, todos 0s pacientesagresentaram estes tipos de eventos tinhanegator

de riscos preexistentes conhecidos para os me$mbsebservado um aumento na ocorréncia de mortes
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nesta populacdo em especial, contudo também hatdee$ de risco preexistentes para o aumento da
mortalidade. Outros eventos observados nesta clisspacientes foram: marcha anormal, quedas,
incontinéncia urinaria e pneumonia.

Recomendae que a pressao arterial em pacientes acima deod5e em tratamento com olanzapina seja
medida periodicamente. Dege ter cautela quando olanzapina for prescrito dmgas que sabidamente
alteram o eletrocardiograma, indicando alteracdcataducdo de impulsos nervosos para o coracgéo,
especialmente em pacientes idosos. Como com airtvgas de agdo no Sistema Nervoso Central (SNC),
olanzapina deve ser usado com cuidado em pacielosss com deméncia.

A olanzapina pode causar hipotensédo ortostéaticarfdigio da pressao arterial ao se levantar) associad
com vertigem, aceleracdo ou diminuicdo dos batiosemardiacos e sincope (desmaio) em alguns
pacientes, especialmente durante o periodo imdeiditulacdo da dose. Os riscos de hipotensaotéatittes

e sincope podem ser diminuidos ao se adotar urgideinicial com 5 mg de olanzapina, administrada
uma vez ao dia. Se ocorrer hipotenséo, uma titolagds gradual para a dose-alvo deve ser consierad
N&o ha estudos adequados e bem controlados comaplaa em mulheres gravidas. A paciente deve
notificar seu médico se ficar gravida ou se pretemhgravidar durante o tratamento com olanzapina.
Dado que a experiéncia em humanos é limitada,desga deve ser usada na gravidez somente se 0s
potenciais beneficios para a paciente justificanemiscos aos quais o feto estara sujeito.

Em um estudo em mulheres saudaveis e lactantesm@mendo), a olanzapina foi excretada no leite
materno. Portanto, as pacientes devem ser acodasll@ando amamentar no caso de estar recebendo
olanzapina.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas ou amamentando sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Devido ao fato de olanzapina poder causar son@gasipacientes devem ser alertados quando operarem
magquinas, incluindo automéveis, enquanto estiveentratamento com olanzapina.

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

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve sarsado com cautela em pacientes que
apresentem intolerancia a lactose.

Interac6es medicamentosas

NEUPINE® podera interagir com os seguintes medicamentiisdares ou indutores das isoenzimas do
citocromo P450, inibidores potentes da CYP1A2, aawdwepina, carvdo ativado, fluoxetina e
fluvoxamina.. Devese ter cuidado adicional quando olanzapina for atnado em combinacdo com
drogas que agem no Sistema Nervoso Central (SMElJimdo o &lcool. O habito de fumar pode
interferir no tratamento com olanzapina.

A absorcédo da olanzapina nao € afetada por alimento

Entre em contato com o seu médico se vocé estaantillo, pretende utilizar ou parou de utilizar um
medicamento com ou sem prescricdo médica, inclufitdterapicos, uma vez que existe potencial de
interacdo com outros medicamentos.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para avaliasgbeeis interacdes entre olanzapina e testes
laboratoriais e nao laboratoriais. Ndo ha conhecimede interagGes entre olanzapina e testes
laboratoriais e ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
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5) ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Neupine® deve ser mantido em sua embalagem original, empeeatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade. O prazo de validade 24dmeses, a partir da data de fabricacéo, imgress
na embalagem externa do produto.

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade:dég embalagem. Ndo use medicamento com o
prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalageriginal.

Aspecto fisico

Neupine® é apresentado em:
Neupine® 5 mg— comprimido revestido azul, oval, gravado “OLZ# @ma face e “5” na face oposta.
Neupine® 10 mg— comprimido revestido azul, oval, gravado “OLZ# @ma face e “10” na face oposta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obselmlguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6) COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como usar
Neupine® deve ser administrado por via oral, podendo seatm independentemente das refeigdes.

Dosagem
Dose para pacientes com esquizofrenia e transtornaslacionados: a dose inicial recomendada de

Neupine® é de 10 mg, administrada uma vez ao dia, indeptechente das refeicdes. A dose diaria deve
ser ajustada de acordo com a evolugdo clinicaralelat faixa de 5 a 20 mg. O aumento da dose diéria
acima daquela de rotina (10 mg) sé é recomendaiamliacdo médica.

Dose para pacientes com mania aguda associada aanstorno bipolar: a dose inicial recomendada
de Neupine® é de 15 mg, administrada uma vez ao dia em maméerou de 10 mg administrada uma
vez ao dia em combinacdo com litio ou valproatderendentemente das refeicGes. A dose diaria deve
ser ajustada de acordo com a evolugéo clinicaraldatfaixa de 5 a 20 mg. O aumento de dose acma d
sugerida diariamente s6 é recomendado apds avaliaédica e geralmente deve ocorrer em intervalos
ndo inferiores a 24 horas.

Prevencéo de recorréncia do transtorno bipolarpacientes que ja estavam recebeNeopine® para
tratamento de episédio maniaco devem inicialmeaotgirruar o tratamento com a mesma dose. A dose
inicial recomendada é de 10 mg/dia para pacientesj& estdo em remissédo. A dose diaria pode ser
subsequentemente ajustada com base na condici&a atisividual, dentro da variacdo de 5 a 20 mg/dia

ConsideracGes gerais sobre a administracdo de Nenp? em populacGes especiais:
Dose para pacientes idosos: uma dose inicial nsi® {5 mg/dia) pode ser considerada para pacientes
idosos ou quando fatores clinicos justificarenttae.

Dose para pacientes com insuficiéncia hepética (ifusncionamento do figado) ou renal (mau
funcionamento dos rins): uma dose inicial de 5 mgedser considerada para pacientes com insufieiénci
hepética moderada, ou renal grave. Deve-se teelagpdra aumentar a dose. Pode ser considerada uma
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dose inicial mais baixa em pacientes que exibem eonwinacado de fatores (sexo feminino, idoso e ndo
fumante) que podem diminuir o metabolismo da olpimza

O uso deNeupine® em monoterapia néo foi estudado em pacientes cemosrde 13 anos de idade.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7) O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar uma dosBlalgine®, vocé devera tormka assim que lembrar. Se estiver
quase no horario da préxima dose, pule a dose eigque tome a préxima dose no horario planejado.
N&o tome duas doses Neupine® no mesmo horario.

N&o tome mais do que a quantidade totaNdepine® recomendada pelo médico para o periodo de 24
horas.

Para prevenir eventos adversos graves, ndo partondar Neupiné® repentinamente. Vocé pode
apresentar suor, nausea e vomito, se parar repangirte de tomaeupine®.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8) QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Foram relatadas as seguintes reacfes adversagedosaestudos clinicos e/ou durante a experiéncia
obtida ap6s a comercializacdo de olanzapina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
ganho de peso, ganho de peso acima de 7% do pgsoralp hipotensdo ortostatica (diminuicdo da
pressao arterial ao se levantar), sonoléncia, atantEnprolactina (horménio da lactacdo), aumen® da
taxas de colesterol total, triglicérides e glicasesangue quando dosados em jejum (de valoresdfest
para aumentados).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesiay utilizam este medicamento):astenia
(fraqueza), pirexia (febre), ganho de peso acima5d do peso corporal, fadiga (cansaco), constipaca
(prisdo de ventre), boca seca, aumento do apetitema periférico (inchaco), artralgia (dor nas
articulacdes), acatisia (inquietacdo motora), teptelevacdo de TGO e TGP (enzimas do figado),
aumento da fosfatase alcalina (enzima presenteomiedntemente no figado), glicosuria (presenca de
glicose na urina), aumento da gama-glutamiltraaste(enzima dos rins, figado e vias biliares), atione

do &cido Urico (substancia produzida naturalmeete prganismo), leucopenia (diminuicdo de células
brancas do sangue), eosinofilia (aumento de umdgoélula branca no sangue) e aumento das taxas de
colesterol total, triglicérides e glicose no sanguendo dosados em jejum (de valores normais para
aumentados).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciersteque utilizam este medicamento):
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), bradiear@iminuicdo dos batimentos cardiacos), distenséo
abdominal, amnésia (perda de memdria), sindromepdass inquietas e epistaxe (sangramento pelo
nariz).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgjue utilizam este medicamento)hepatite
(inflamagao do figado), hiperglicemia (aumento aeatde glicose no sangue), convulsdo (sincronizagdo
anormal da atividade elétrica dos neurfnios, geracmhtracdes involuntarias da musculatura, com
movimentos desordenados, desvio dos olhos e tremalteracdes do estado mental, ou outros sintomas
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psiquicos) e erupcao cutanea (feridas na pele).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pentes que utilizam este medicamento):
reacdo alérgica [exemplo: reacéo anafilactéide;fir@alérgica grave generalizada), angioedema (eocei
seguida de inchago nas camadas mais profundade)agrerido (coceira) ou urticaria (erupcéo deepel
com coceira)], reagdes apos suspensao do medicapexemplo: diaforese (sudorese), nausea (vontade
de vomitar) e vomito], tromboembolismo venoso [aligo da veia por coagulo (incluindo embolia
pulmonar e trombose venosa profunda)], pancrediitéamacdo do péncreas), trombocitopenia
(diminuic&o das plaquetas do sangue), ictericibo{agdo amarelada da pele, mucosas e secre¢Oes), co
diabético (perda da consciéncia devido ao diaheate)acidose diabética (uma complicacéo perigosa d
diabetes causada pela hiperglicemia grave), hifestewolemia (aumento da taxa de colesterol no
sangue), hipertrigliceridemia (aumento da taxariggidérides no sangue), rabdomiodlise (lesdo muscul
grave), alopecia (perda de cabelos), reacdo a @ameaeosinofilia [aumento de eosindfilos - um tigm
célula branca no sangue] associado a sintomasgist& (Sindrome DRESS), priapismo (erecéo do pénis
continua por mais de 4 horas, acompanhada deidooptinéncia urinaria, retencéo urinaria, aumet&o
bilirrubina total (condicdo que pode indicar um lgema no figado) e aumento dos niveis de
creatinofosfoquinase sanguinea (proteina enconéspkecialmente nos masculos).

Foram relatadas as seguintes rea¢des adversasteameante os estudos clinicos de olanzapina:

Eventos adversos observados em pacientes idosos qumicose associada a deméncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
marcha anormal e quedas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesud utilizam este medicamento):
incontinéncia urinaria e pneumonia.

Eventos adversos observados em pacientes com psicogluzida por alguns tipos de medicamentos
e associada a doenca de Parkinson:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pactes que utilizam este medicamento):
alucinacdes e piora dos sintomas parkinsonianos.

Eventos adversos observados em pacientes com mareaebendo terapia combinada com litio ou
valproato:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos paates que utilizam este medicamento):
ganho de peso, boca seca, aumento de apetite @éem

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegeyutilizam este medicamento):

distarbio da fala.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reagbes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Os sintomas mais comumente relatados em caso éedsspgem com olanzapina incluem taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos), agitacdo/agoeste, disartria (alteracdo na articulacdo das
palavras), varios sintomas extrapiramidais (exempénores, movimentos involuntarios) e reducéo do
nivel de consciéncia, variando da sedagéo ao coma.

Outras ocorréncias significantes do ponto de vigtdico incluendelirium (confusdo mental), convulséo
(sincronizagdo anormal da atividade elétrica dosrGmos, gerando contragBes involuntarias da
musculatura, com movimentos desordenados, des@milos e tremores, alterac6es do estado mental,
ou outros sintomas psiquicos), possivel sindromaroféptica maligna [complicacdo rara, porém
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potencialmente fatal, caracterizada por excesdaxwagdo da temperatura do corpo, rigidez muscular e
alteracdo do nivel de consciéncia, associadosfand&o autonémica (pressdo sanguinea instavel, suor
em excesso e aumento dos batimentos cardiacogfess@o respiratéria, aspiracdo, hipertensdo ou
hipotensao (aumento ou diminuicdo da pressdo sseajliarritmias cardiacas (alteracdo dos batimentos
cardiacos) e parada cardiorrespiratoria. Casois fatam relatados com superdosagens agudas tésbai
qguanto 450 mg de olanzapina por via oral, porénbémforam relatados casos de sobrevida apds uma
superdose aguda de aproximadamente 2 g de olanzagmivia oral.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico para olanzapinaddcéo de vomito ndo é recomendada.

Em caso de suspeita de superdosagem, procure taradiste o servico de salde mais proximo. N&o
tente dar qualquer medicamento para o paciente@ssmhecimento de um médico, pois isso pode piorar
0 quadro.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0285
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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA



Modelo de texto de bula — Pacientes
NEUPINE®

2%

5O

@SAC

Senvico d Atendimenta ao Consumidor GSK
08007012233



Histérico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacdes Relacionadas

Expediente | Expediente Expediente| Expediente Aprovacao VP/VPS

03/06/2013 | 0437685/13-4 10457 —SIMILAR | 03/06/2013 | 0437685/13-4 10457 —SIMILAR | 03/06/2013 Dizeres legais — Farmacéutico VP e 5 mg com rev ct bl al/al x 14
— Incluséo Inicial — Incluséo Inicial Responsavel VPS 5 mg com rev ct bl al/al x 28
de Texto de Bul de Texto de Bul 10 mg com rev ct bl al/al x 14

€ Texto de Bula - e Texto de bula - 10 mg com rev ct bl al/al x 28

RDC 60/12 RDC 60/12

09/09/2013 | 0759072/13-4 10450 —-SIMILAR | 09/09/2013 | 0759072/13-% 10450 —SIMILAR | 09/09/2013 Harmonizagédo a Bula do VP e 5 mg com rev ct bl al/al x 14
— Notificagéo de — Notificago de Medicamento de Referéncia VPS i Omn%gcggqn:er\é\ftc?lb?gsla)l(fi .
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto 10 mg com rev ct bl al/al x 28
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12

23/06/2015 | 0554404/15-1| 10450 —SIMILAR 23/06/2015 | 0554404/15-1| 10450 —SIMILAR 23/06/2015 Dizeres legais: VP e 5 mg com rev ct bl al/al x 14
— Notificacéo de — Notificacdo de - Endereco do fabricante do VPS i omn%gcgﬁnﬁ\é\ftc?lbfgf}gfi 4
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto medicamento . 10 mg com rev ct bl al/al x 28
de Bula— RDC de Bula— RDC - Incluséo da frase “Medicamento
60/12 60/12 Similar Equivalente ao

Medicamento de Referéncia”

21/08/2015 | 0746406/15-1| 10756 - SIMILAR - | 21/08/2015 | 0746406/15-] 10756 - SIMILAR - | 21/08/2015 Dizeres legais: VP e | 5mgcomrevctblal/alx14
Notificagcdo de Notificagéo de - Incluséo da frase “Medicamento VPS i Omn% Cgomn:?\é\f::?{)?glé};l(fi 4
alteracédo de texto de alteracao de texto de¢ Simi!ar Equivalente ao . 10 mg com rev ct bl al/al x 28
bula para adequacao bula para adequacao Medicamento de Referéncia”
a intercambialidade a intercambialidade

16/03/2016 | 1362336/16-2| 10450 —SIMILAR | 16/03/2016 | 1362336/16-2 10450 ~SIMILAR | 16/03/2016 Dizeres legais: VP e | 5mgcomrevctblal/alx14
— Notificacéo de — Notificacdo de - Incluséo dos dados da empresa VPS i Omrggcgomrr:’er\é\ftc?lbﬁglé}la)l(fi 4
,dé\lte;a:;éo ;T) '(I;exto ,dAlteéa:;éo cé% 'éexto gue comercializa o medicamento. 10 mg com rev ct bl al/al x 28

e Bula - e Bula -

60/12 60/12

14/06/2016 | 1923386/16-8 10450 —SIMILAR | 14/06/2016 | 1923386/16- 10450 ~SIMILAR | 14/06/2016 Harmonizag&o & Bula do VPe | 5mgcomrevctblal/alx14
— Notificacéo de — Notificacdo de Medicamento de Referéncia VPS 5 mg com rev ct bl al/al x 28

Alteracéo de Texto
de Bula—- RDC
60/12

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

10 mg com rev ct bl al/al x 14
10 mg com rev ct bl al/al x 28




Dados da Submisséo Eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versodeg ApresentacGes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente| Expediente Aprovacao VP/VPS
24/01/2017 | 0126992/17-%5 10450 —SIMILAR | 24/01/2017 | 0126992/17-% 10450 —SIMILAR | 24/01/2017 Harmonizagéo a Bula do VP e 5 mg com rev ct bl al/al x 14
— Notificagéo de — Notificago de Medicamento de Referéncia vPs | 5mgcomrevctblalial x 28
Alt %0 de Text Al 50 de Text 10 mg com rev ct bl al/al x 14
eracao de 1exto eracao de fexto 10 mg com rev ct bl al/al x 28
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
30/05/2017 | 1062356/17-6f 10450 —SIMILAR | 30/05/2017 1062356/17-¢ 10450 —SIMILAR | 19/05/2017 Harmonizagéo a Bula do VP e 5 mg com rev ct bl al/al x 14
— Notificagéo de — Notificago de Medicamento de Referéncia VvPSs | 5mgcomrevctblalialx 28
Al 50de T Al 50de T 10 mg com rev ct bl al/al x 14
teracdo de Texto teracéo de Texto 10 mg com rev ct bl al/al x 28
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
14/062017 NA 10450 -SIMILAR | 14/06/2017 NA 10450 —SIMILAR | 19/05/2017 | - IDENTIFICACAO DO VP e | 5mgcomrevctblal/alx14
_ Notificagéo de — Notificagéo de MEDICAMENTO vps | 5mgcomrev ctblalal x 28
Al 50de T Al s0de T 10 mg com rev ct bl al/al x 14
teracdo de Texto teracéo de Texto 10 mg com rev ct bl al/al x 28
de Bula—- RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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