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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pariet® comprimidos revestidos de liberaco retardada

rabeprazol s6dico

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberacdo retardada de 10 mg (cor-de-rosa) de rabeprazol sddico, para liberacéo

entérica, em embalagem com 14 comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos de liberacao retardada de 20 mg (amarelo) de rabeprazol sédico, para liberacéo entérica,

em embalagem com 14, 28 e 56 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo retardada de 10 mg contém:
rabeprazol SOUICO. .........covriiriiiee e 10 mg(*)
(*) equivalente a 9,42 mg de rabeprazol base

Excipientes: cera de carnauba, dioxido de titanio, estearato de magnésio, etilcelulose, alcool etilico, alcool
butilico, ftalato de hipromelose, hiprolose, hiprolose substituida, manitol, monoglicerideos diacetilados, 6xido de
ferro vermelho, 6xido de magnésio, talco e tinta cinza F6 (goma laca branca, 6xido ferroso, &lcool etilico

desidratado, alcool butilico).

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:
FADEPIAZOl SOUICO. ....v..rvvvveeereeseeseoeesesesessesessses s 20 mg(*)

(*) equivalente a 18,85 mg de rabeprazol base

Excipientes: cera de carnauba, dioxido de titdnio, estearato de magnésio, &lcool etilico, &lcool butilico,
etilcelulose, ftalato de hipromelose, hiprolose, hiprolose substituida, manitol, monoglicerideos diacetilados,
6xido de ferro amarelo, 6xido de magnésio, talco e tinta vermelha Al (goma laca branca, 6xido de ferro

vermelho, cera de carnalba, éster acido de glicerina graxa, alcool etilico desidratado, alcool butilico).



INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pariet® ¢ indicado para:

- tratamento de Glcera duodenal ativa, Ulcera gastrica benigna ativa e doenga do refluxo gastroesofagico
(DRGE) sintomatica, erosiva ou ulcerativa;

- tratamento a longo prazo da Doenga do Refluxo Gastroesofagico (Tratamento de manutengdo da
DRGE);

- tratamento sintomético da Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE sintomatica);

- associado a antibacterianos apropriados para: erradicacdo do Helicobacter pylori em pacientes com
doenca ulcerosa péptica ou gastrite crénica; tratamento de cicatrizagdo e prevencdo da recidiva de Ulceras

pépticas em pacientes com Ulceras associadas ao Helicobacter pylori.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pariet® atua reduzindo a quantidade de acido produzida pelo estdmago, permitindo a cicatrizacdo de Glceras e

melhora da dor associada a estas condic6es.
Pariet® pertence a uma classe de medicamentos chamada Inibidores da Bomba de Prétons (1BP).

Em combinagdo com dois antibidticos apropriados (por exemplo: claritromicina e amoxicilina ou claritromicina
e metronidazol), Pariet® é usado para erradicar a infeccdo por Helicobacter pylori (H. pylori) em pacientes com
doenca ulcerosa péptica e gastrite cronica. A erradicagdo da infeccdo por H. pylori permite a cicatrizacdo da
Ulcera e evita sua recidiva em pacientes com Ulceras associadas ao H. pylori.

Apo6s a administracéo oral de uma dose de 10 mg ou de 20 mg de rabeprazol sddico, sua a¢do antissecretora tem
inicio dentro de 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pariet® ndo deve ser utilizado se vocé ja tiver apresentado reacdo alérgica ao rabeprazol, aos benzimidazdis

substituidos ou a qualquer dos componentes do produto.

Pariet® ndo deve ser utilizado durante a lactagdo. Informe ao seu médico se vocé estd amamentando.

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



S—
janssen )'

Malignidade pré-existente

A resposta sintomatica ao tratamento com rabeprazol sddico ndo exclui a presenga de malignidade gastrica.

Engolir o comprimido sem mastigar

Vocé ndo deve mastigar ou triturar o comprimido. O comprimido deve ser deglutido inteiro.

Pacientes com insuficiéncia hepatica grave

A exposicdo ao rabeprazol sédico apds administracdo de comprimidos de 20 mg de liberacdo entérica em
pacientes com insuficiéncia hepatica significante é aproximadamente duas vezes maior que em paciente

saudaveis.

Informe ao seu médico se vocé apresentar disfuncéo hepatica grave.

Hipomagnesemia

Hipomagnesemia (diminuigdo da concentracdo de magnésio no sangue), sintomdtica e assintomatica, tem sido
raramente relatada em pacientes tratados com medicamentos como Pariet® por pelo menos trés meses, na
maioria dos casos ap6s um ano de terapia. Eventos adversos graves incluem tetania, arritmias e convulsdes. Na
maioria dos pacientes, o tratamento da hipomagnesemia requer reposi¢do de magnésio e descontinuacdo do

medicamento.

Informe ao seu médico se vocé estiver em tratamento com Pariet® e medicamentos tais como digoxina ou
medicamentos que podem causar hipomagnesemia (por exemplo, diuréticos), pois ele devera considerar o

monitoramento dos seus niveis de magnésio antes do inicio do tratamento com Pariet® e periodicamente.

Fraturas

Estudos sugerem que o tratamento com inibidores da bomba de prétons (IBPs), como Pariet®, pode estar
associado a um aumento do risco para fraturas do quadril, pulso ou coluna relacionadas a osteoporose. O risco de
fratura estava aumentado em pacientes que receberam tratamento com dose alta e por tempo prolongado (um ano

Ou mais) como esses medicamentos.

Uso concomitante de rabeprazol com metotrexato

A literatura sugere que o uso concomitante de IBPs com metotrexato (principalmente em dose alta: veja a bula
do metotrexato) pode elevar e prolongar os niveis séricos do metotrexato e/ou seu metabolito, causando,

possivelmente, toxicidades relacionadas ao metotrexato.

Informe ao seu médico se estiver em tratamento com metotrexato, pois ele deverd considerar a suspensdo

temporaria de Pariet® durante a administracdo de metotrexato em dose alta.
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Clostridium difficile

O tratamento com Pariet® pode aumentar, possivelmente, o risco de infecgBes gastrintestinais como aquelas

causadas pelo Clostridium difficile.

LUpus eritematoso cutaneo subagudo

LUpus eritematoso cutaneo subagudo (LECS) tem sido relatado com o uso de inibidores da bomba de prétons
(IBPs).

Procure o seu médico imediatamente se ocorrerem lesdes, especialmente em areas da pele expostas ao sol, e se
acompanhadas de artralgia (dor nas juntas), pois ele devera considerar a descontinuacdo de Pariet®. A

ocorréncia de LECS com tratamento prévio com IBPs pode aumentar o risco de LECS com outros IBPs.
Pariet® ndo deve ser administrado em criancas.

Polipos em glandulas fundicas

Tal como acontece com outros IBPs, o uso prolongado de rabeprazol estd associado a um risco aumentado de
polipos em glandulas fandicas. A maioria dos polipos em glandulas flndicas é assintomatica. Pacientes com
polipos grandes ou ulcerados podem estar sob risco de sangramento gastrointestinal ou blogueio do intestino

delgado.

Nestes casos, procure o seu médico pois ele devera considerar utilizar a menor dose e menor tempo de terapia

com IBPs apropriados a condic&o a ser tratada.

Gravidez e lactacéo

Pariet® ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que os beneficios justifiqguem o potencial risco ao

feto.
Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s seu término.

Pariet® ndo deve ser usado durante a amamentagdo. Quando a administracdo de rabeprazol sddico é

indispensavel, a amamentagdo deve ser interrompida.

Informe ao médico se vocé estiver amamentando.

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

dentista.
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Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao é provavel que Pariet® afete sua habilidade de dirigir ou operar maquinas. No entanto, se vocé se sentir

sonolento, evite dirigir ou operar maquinas.

Interrupcéo do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. O alivio dos sintomas normalmente ocorre
antes que a Ulcera esteja completamente cicatrizada. Portanto, vocé deve continuar o tratamento durante o

periodo prescrito pelo médico.

Ingestao concomitante com outras substéancias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. Seu

médico ird informa-lo quais medicamentos vocé pode tomar durante o tratamento com Pariet®.

Pariet® pode alterar o efeito de certos medicamentos, como por exemplo, cetoconazol, um medicamento para
infeccBes por fungo; digoxina, um medicamento para certas doencas do coracdo; atazanavir, um medicamento

para AIDS e ciclosporina, um medicamento usado em pessoas que receberam transplante de 6rgéos.

Informe seu médico se vocé apresentar alguma doenca do figado.

Ingestdo com alimentos

Pariet® pode ser tomado com ou sem alimentos.

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 saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).

Pariet® 10 mg néo deve ser usado apos trés meses da abertura da bolsa de aluminio.

Apos aberto, Pariet® 10 mg é valido por 3 meses.

Numero 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.



Aspecto fisico
Pariet® 10 mg: Comprimido revestido biconvexo, de coloragéo rosa.

Pariet® 20 mg: Comprimido revestido biconvexo, de coloragdo amarela.

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?

Vocé deve tomar Pariet® por via oral, uma vez ao dia, de preferéncia antes do café da manh&. A dose usual é de

um comprimido de 20 mg (amarelo) ou um comprimido de 10 mg (rosa) ao dia.

Posologia

Ulcera duodenal ativa e Glcera gastrica benigna ativa: 1 comprimido de 20 mg uma vez ao dia, pela manha.
Algumas pessoas com Ulcera duodenal ativa podem responder a 1 comprimido de 10 mg, uma vez ao dia, pela

manha.

Em geral, a cicatrizacdo da Ulcera duodenal ativa ocorre dentro de 4 semanas, embora para algumas pessoas seja

necessario estender o tratamento por mais 4 semanas.

Em geral, a cicatrizacdo da Ulcera gastrica benigna ativa ocorre dentro de 6 semanas, embora para algumas

pessoas seja necessario estender o tratamento por mais 6 semanas para se obter cicatrizacdo completa.

Doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE), erosiva ou ulcerativa: 1 comprimido de 20 mg, uma vez ao dia,

durante 4 a 8 semanas.

Tratamento em longo prazo da doenca de refluxo gastroesofagico (Tratamento de manutencdo da DRGE):
Para o tratamento em longo prazo, 0 médico podera recomendar uma dose de manutencdo de 1 comprimido de

10 mg ou de 20 mg de Pariet® uma vez ao dia, dependendo da sua resposta.

Tratamento sintomatico da doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE sintomatica): 10 ou 20 mg uma vez
ao dia em pacientes sem esofagite. Se o controle dos sintomas ndo for obtido ap6s 4 semanas, 0 médico ira
examina-lo novamente. Apds a resolugdo dos sintomas, 0 médico pode recomendar que vocé tome 1 comprimido

de 10 mg de Pariet® uma vez ao dia, quando necessério.
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Erradicacdo do H.pylori: Pacientes com Ulcera gastroduodenal ou gastrite cronica causada por H.pylori devem
ser tratados com combinacao apropriada de antibioticos, a critério médico, administrada por 7 dias. Por exemplo:

- Pariet® 20 mg duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina duas vezes ao dia e 1 g de amoxicilina duas

vezes ao dia ou
- Pariet® 20 mg duas vezes ao dia + 500 mg de claritromicina e 400 mg de metronidazol duas vezes ao dia.

Os melhores resultados para a erradicacdo sdo obtidos quando o rabeprazol é usado em combinacdo com

claritromicina e amoxicilina.

A erradicagdo do H.pylori com qualquer dos esquemas anteriores resultou em cicatrizago das ulceras duodenais
ou gastricas sem necessidade de tratamento continuo da Ulcera.

Para as indicag@es com tratamento uma vez ao dia, os comprimidos de Pariet® devem ser ingeridos pela manhé,
antes do desjejum. Embora nem a hora do dia, nem a ingestdo de alimentos tenham demonstrado qualquer efeito
sobre a atividade do rabeprazol sodico, este esquema posoldgico facilita a aderéncia ao tratamento. Nos estudos

clinicos realizados, ndo foi observada qualquer interacdo com antidcidos liquidos.

Para a erradicagdo do H.pylori, Pariet®, em combinagdo com dois antibiéticos adequados, deve ser tomado duas

vezes ao dia.

Vocé ndo deve mastigar ou triturar o comprimido, mas sim degluti-lo inteiro.

Disfuncao renal e hepéatica: Ndo sdo necessarios ajustes das doses para pacientes com comprometimento da
funcdo renal. Pacientes com comprometimento grave da fun¢do do figado devem ser tratados com cautela.

lIdosos: Néo é necessario ajustar a dose para pessoas idosas.

Uso em criangas: Pariet® ndo é recomendado para criangas, uma vez que ndo ha experiéncia com seu uso neste

grupo de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Tome a dose esquecida assim que vocé se lembrar. Se ja estiver quase na hora de tomar a proxima dose, espere

até chegar a hora dessa dose e desconsidere a dose que vocé esqueceu. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo.
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Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em geral, Pariet® é bem tolerado. As reacBes adversas mais comuns (incidéncia > 5%) sdo diarreia, dor de

cabeca e nausea.

Outros eventos adversos (incidéncia < 5% e > 2%) foram rinite, dor abdominal, astenia, flatuléncia, faringite,
vOmitos, dores inespecificas ou nas costas, vertigem, sindrome gripal, infeccdo, tosse, constipacgdo e insbnia. Os
eventos adversos menos frequentes (incidéncia < 1%) foram erupcéo cutanea, edema periférico, mialgia, dor no
peito, sensacdo de secura na boca, dispepsia, nervosismo, sonoléncia, bronquite, sinusite, calafrios, eructacéo,

caibras nas pernas, infeccéo no trato urinério, artralgia e febre.

Em casos isolados foram observados anorexia, gastrite, ganho de peso, depressao, prurido, distirbios da visao ou
paladar, estomatite, sudorese e leucocitose. Entretanto, somente cefaleias, diarreia, dor abdominal, astenia,

flatuléncia, erupcio cutanea e sensagdo de secura na boca foram associadas com o uso de Pariet®.

Experiéncia pos-comercializagédo
Além das reacGes adversas reportadas durante estudos clinicos e listadas acima, as seguintes reacdes adversas

foram relatadas durante a experiéncia pés-comercializacéo.

Foram notificados eritema, reacfes bolhosas raras, rea¢fes alérgicas sistémicas agudas, por exemplo, edema
facial, hipotensdo e dispneia em pacientes tratados com Pariet® que, em geral, desapareceram apds a

descontinuacéo da terapéutica.
Hipomagnesemia, trombocitopenia, neutropenia, leucopenia também foram relatadas.

Houve relatos de aumento de enzimas hepaticas e, raramente, de hepatite ou ictericia. Em pacientes com cirrose
de base foram relatados casos raros de encefalopatia hepatica. Houve relatos muito raros de nefrite intersticial,

ginecomastia, eritema multiforme, necrélise epidérmica toxica e Sindrome de Stevens-Johnson.

Houve relatos pés-comercializagdo de fraturas ésseas, de lGpus eritematoso cutdneo subagudo (LECS) e polipos

em glandulas fundicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

A experiéncia com superdosagem deliberada ou acidental é limitada. N&o houve experiéncia com altas
superdosagens de rabeprazol. Alguns relatos de superdosagem acidental com comprimidos revestidos para
liberacdo entérica de rabeprazol foram recebidos. Ndo houve sinais ou sintomas clinicos associados a nenhum
destes relatos de superdosagem. Nenhum antidoto especifico para o rabeprazol é conhecido. O rabeprazol se liga
extensivamente as proteinas e ndo é facilmente dialisavel. Em caso de superdose, o tratamento deve ser

sintomatico e de suporte.

Tratamento

Nenhum antidoto especifico é conhecido. Como em qualquer caso de superdose, o tratamento deve ser

sintomético enquanto medidas gerais de suporte sdo adotadas.

Se vocé acidentalmente ingerir mais comprimidos do que a dose recomendada, consulte seu médico.

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

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS- 1.1236.3348

Farm. Resp.: Erika Diago Rufino — CRF/SP n° 57.310

Pariet® 10 mg:
Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041, Sdo Paulo — SP - CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

Bushu Pharmaceuticals Ltd. - Saitama-ken, Jap&o

Embalado (emb. primaria) por:

Cilag Ag - Schaffhausen — Suica



Embalado (envoltdrio intermediario) por:

Stiftung Altra Schaffhausen - Schaffhausen - Suiga

Embalado (emb. secundaria) por:

Allpack Group AG - Reinach - Suica

Ou

Embalado (emb. secundéria) por:

Cilag Ag - Schaffhausen — Suica

Ou

Embalado (emb. secundaria) por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Rodovia Presidente Dutra, Km 154 - S&o José dos Campos — SP - CNPJ
51.780.468/0002-68

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Rodovia Presidente Dutra, Km 154 - Sdo José dos Campos — SP - CNPJ
51.780.468/0002-68

Pariet® 20 mg:
Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041, Sdo Paulo — SP - CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

Bushu Pharmaceuticals Ltd. - Saitama-ken, Jap&o
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Embalado por:

Cilag AG - Schaffhausen — Suica.

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Rodovia Presidente Dutra, Km 154 - Sdo José dos Campos — SP - CNPJ
51.780.468/0002-68

Oou

Fabricado por:

Bushu Pharmaceuticals Ltd. - Saitama-ken, Jap&o

Embalado (emb. primaria) por:

Cilag Ag - Schaffhausen - Suica

Importado e embalado (emb. secundéria) por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Rodovia Presidente Dutra, km 154 - S&o José dos Campos — SP - CNPJ
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® Marca registrada
Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/12/2020.
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posenJ

Dados da

Dados da petigio que altera bula

Dados das alteragies de bulas

Produto

Data do
expediente

N do expediente

Assunto

Data do
expediente

N do expediente

Assunto

Data de
aprovagio

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes relacionadas

Parict (rabeprazol
sédico)

26/04/13

0326669/13-9

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12

26/04/13

0326669/13-9

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12

26/04/13

VP: Todos
VPS: Todos

VP/VPS

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

02/09/14

0730346/14-7

Notificago de Alteragio de
Texto de Bula - publicagdo no
Bulério - RDC 60/12

02/09/14

0730346/14-7

Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — publicagdo no Bulario - RDC 60/12

02/09/14

VP: Dizeres Legais
VPS: Dizeres Legais

VPO1/VPSO1

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

20/01/17

0106556/17-4

Notificagdo de Alteragio de
Texto de Bula — publicagio no
Bulario - RDC 60/12

21/11/2016

e
20/12/2016

2512078/16-6

e
2629705/16-1

Inclusdo de local de embalagem secundéria (Pariet 10 mg)

e
Inclusdo de local de embalagem priméria
(Pariet 10 mg)

21/11/2016

e
20/12/2016

VP: Identificagdo, 7 ¢
Dizeres Legais
VPS: Identificagdo, 5 ¢
Dizeres Legais

VP02/VPS02

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

24/03/17

0106556/17-4

Notificago de Alteragio de
Texto de Bula - publicagdo no
Bulério - RDC 60/12

24/03/17

0106556/17-4

Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — publicagdo no Bulario - RDC 60/12

24/03/17

VP:5¢9
VPS:4e8

VP03/VPS03

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

26/12/17

2319802/17-8

30 de Alteragdo de
Texto de Bula — publicagéo no
Bulario - RDC 60/12

26/12/17

2319802/17-8

Notificagao de Alteragao de Texto de Bula — publicagdo no Bulario - RDC 60/12

26/12/17

VP: 8
VPS:6¢9

VP04/VPS04

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

13/08/18

0796589/18-3

Notificago de Alteragio de
Texto de Bula - publicagdo no
Bulério - RDC 60/12

13/08/18

0796589/18-3

Notificagdo de Alteragio de Texto de Bula — publicagdo no Bulrio - RDC 60/12

13/08/18

VP:4, 8,9 ¢ Dizeres
Legais
VPS:5,6,9, 10 ¢
Dizeres Legais

VP05/VPS05

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

6/11/2020

3896746/20-4

Notificagdo de Alteragio de
Texto de Bula — publicagio no
Bulario - RDC 60/12

6/11/2020

3896746/20-4

Notificagao de Alteracao de Texto de Bula — publicagao no Bulario - RDC 60/12

6/11/2020

VP: Identificagio do
Medicamento,
Apresentagdes,
Composigo ¢ Dizeres

Legais
VPS: 9, Identificagio
do Medicamento,
Apresentagdes,
Composigio ¢ Dizeres
Legais

VPTV2.0/VPST
V2.0

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 7

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56

Parict (rabeprazol
sédico)

8/12/2020

XXXXXXX/XX-X

Notificago de Alteragio de
Texto de Bula - publicagdo no
Bulério - RDC 60/12

8/12/2020

XXXXXXX/XX-X

Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula — publicagdo no Bulario - RDC 60/12

8/12/2020

VP: Apresentagdes
VPS: Apresentagdes

VPTV3.0/VPST
V3.0

10 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 14

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 28

20 MG COM REV CT BOLS AL BL AL PLAS
TRANS X 56






