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I-IDEN TIFICACAO DO MEDICAMENTO
PREDSIGMA®
prednisolona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido de 5 mg. Embalagem contendo 5, 10, 20, 30 e 40 unidades.
Comprimido de 20 mg. Embalagem contendo 5, 10, 20 e 40 unidades.

USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

PLEANMISOLONA. ... eevvieientieeieeteeet et e e eteeteeteestesteesbe e st esbeeteesseessesseessaseessaseessesseesseeseessesseessasssesseassassaessesseessansennsensennes 5mg
CXCIPICTIEC® (8. eureveerrerteeteeteesteettesteesteeteestesseessesseessesseessesssessesssesseassasseessasseessanseesseessessessaessesssessesssesseassessenssasanns 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 20 mg contém:

J O ETe 4T T10) (o) T TSP SUPS 20 mg
10 (&1 01 (S 11l e 1R o TSPt 1 com
*lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PREDSIGMA® ¢ indicado como agente anti-inflamatorio e imunossupressor em patologias cujos mecanismos
fisiopatologicos envolvam processos inflamatorios e/ou autoimunes; para o tratamento de condigdes endocrinas
(glandulas); e em composi¢do de esquemas terapéuticos em algumas neoplasias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PREDSIGMA® ¢ um medicamento a base de prednisolona com propriedades predominantes dos glicocorticoides
(hormdnios esteroides). Possui potente agdo anti-inflamatdria, antirreumatica e antialérgica destinado ao tratamento
de doengas que respondem aos corticosteroides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes alérgicos a prednisolona ou a qualquer outro componente
da férmula; e para pacientes com infecg¢des fungicas sistémicas ou infec¢des ndo controladas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E muito importante que vocé informe ao seu médico os problemas de saude que vocé tenha e todos os
medicamentos que estiver utilizando.

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, pode ser necessaria uma reducdo da dose. No tratamento de doengas
hepaticas cronicas ativas com prednisolona, as principais reagoes adversas, como fratura vertebral, hiperglicemia
(aumento da glicose no sangue), diabete, hipertensdo (pressdo alta), catarata e sindrome de Cushing, ocorreram em
cerca de 30% dos pacientes.

As criangas tratadas com medicamentos imunossupressores sdo mais suscetiveis a infeccdes do que as criancas
saudaveis. Durante a terapia com PREDSIGMA®, evite qualquer contato com pacientes portadores de varicela ou
sarampo. Caso ocorra, procure imediatamente seu médico. Pacientes com utilizagdo do medicamento também néo
devem ser vacinados contra variola, nem mesmo outras vacinas, com risco de complica¢cdes neurologicas ¢ a
auséncia de resposta imune. Varicela e sarampo, por exemplo, podem ter um curso mais grave e até fatal em
criangas e adultos ndo imunes sob corticoterapia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. O uso de prednisolona em
tuberculose ativa deve ser restrito a casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nas quais o corticosteroide ¢
usado para o controle da doenga associado a um regime antituberculoso apropriado.

Caso haja indicagdo de corticosteroide em tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-se necessario
acompanhamento continuo do seu médico. Durante terapia prolongada, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.



Corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infec¢cdes podem aparecer durante o tratamento.
Durante o uso de corticosteroides pode haver diminui¢do da resisténcia e dificuldade na localizagdo de infecgdes.

A corticoterapia pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo dos
nervos opticos e pode aumentar a ocorréncia de infecgdes secundarias oculares devido a fungos e viroses.

Altas doses de corticosteroides, bem como doses habituais, podem causar elevagdo da pressdo arterial, retengdo de
sal e agua e aumento da excre¢do de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢do de calcio. Considerar
a possibilidade de dieta hipossodica (sem sddio) e suplementagdo de potassio, quando os corticosteroides forem
utilizados.

Em pacientes portadores de hipotireoidismo (doenga da tireoide) ou com cirrose (doenga do figado), existe aumento
do efeito do corticosteroide.

Pacientes portadores de herpes simples ocular devem utilizar corticosteroides com cautela pois pode haver possivel
perfuracdo de cornea.

Podem aparecer disturbios psiquicos quando do uso de corticosteroides, variando desde euforia, insonia, alteragdo
do humor, alteracdo de personalidade, depressdo grave até manifestacdes de psicose ou instabilidade emocional.
Tendéncias psicéticas pré-existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.

Em hipoprotrombinemia, o acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela quando associado a corticoterapia.
Deve haver cuidado na utilizagdo de esteroides em casos de colite ulcerativa ndo especifica (inflamacdo do
intestino), caso haja possibilidade de perfuragdo iminente (ja que ha risco de perfuragdo), abscesso ou outras
infecgdes piogénicas (infec¢dao que produz pus); diverticulite; anastomoses de intestino (cirurgia do intestino); ulcera
péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensio; osteoporose (diminui¢do da densidade 6ssea) ¢ miastenia
gravis (fraqueza dos musculos).

Ha risco de insuficiéncia adrenal em fungdo de retirada stbita do farmaco apos terapia prolongada, podendo ser
evitada mediante redugdo gradativa da dose.

E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sdo mais suscetiveis as reagdes adversas.

Outras imunizagdes deverdo ser evitadas, principalmente nos pacientes que estdo recebendo altas doses de
corticosteroides, pelos possiveis riscos de complicagdes neuroldgicas e auséncia de resposta de anticorpos.
Entretanto, imuniza¢cdes podem ser realizadas nos pacientes que estejam fazendo uso de corticosteroides como
terapia substitutiva, como, por exemplo, para a doenca de Addison.

Em casos de insuficiéncia adrenocortical induzida por prednisolona, pode-se minimizar o quadro por reducdo
gradual da dosagem. Devido a possibilidade de persisténcia desse quadro apés a interrupgdo do tratamento por
algum tempo, pode ser necessario reiniciar a corticoterapia em situacdes de estresse.

Como a secre¢ao de mineralocorticoide pode estar reduzida, deve-se administrar concomitantemente sais ou
mineralocorticoides.

Gravidez e Lactacao:

Como estudos adequados de reprodugdo humana nio foram feitos com corticosteroides, o uso de prednisolona na
gravidez, lactagdo ou em mulheres com potencial de engravidar, requer que os possiveis beneficios da droga
justifiquem o risco potencial para a mae, embrido ou feto.

PREDSIGMA® deve ser administrado com cautela em mulheres que estejam amamentando. A prednisolona é
excretada no leite materno em baixos niveis (menos de 1% da dose administrada). Medidas de cautela devem ser
tomadas quando a prednisolona ¢ administrada a lactantes.

Uso em criancas:

O crescimento e desenvolvimento de criangas sob corticoterapia prolongada devem ser observados cuidadosamente.
As criangas que utilizam esteroides, em longo prazo, devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao
aparecimento de reagdes adversas graves potenciais, como obesidade, retardo no crescimento, osteoporose
(diminuicdo da densidade dssea) e supressao adrenal.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Interacées medicamentosas

- Interacdo medicamento-substincia quimica

- Severidade maior

Substincias quimicas: alcool.

Efeito da interacdo: risco de ulceragdo gastrintestinal (do estomago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando esta substancia ¢ utilizada concomitantemente com glicocorticoides.

- Interagcdes medicamento-medicamento
- Severidade maior



Medicamentos: drogas anti-inflamatorias ndo esteroidais (exemplo, diclofenaco e cetoprofeno).

Efeitos da interagdo: risco de ulceracdo gastrintestinal (do estdbmago ou intestino) ou hemorragia pode ser
aumentada quando estas substincias sdo utilizadas concomitantemente com glicocorticoides. Entretanto o uso
concomitante de anti-inflamatorios ndo esteroidais no tratamento de artrite deve promover beneficio terapéutico
aditivo e permitir reduc¢do de dosagem de glicocorticoide.

- Severidade moderada
Medicamentos: anticolinérgicos, especialmente atropina e compostos relacionados.
Efeitos da interaciio: o uso concomitante a longo prazo com glicocorticoides pode aumentar a pressdo intraocular.

Medicamentos: anticoagulantes, derivados cumarinicos ou indandionas, heparina, estreptoquinase ou uroquinase.
Efeitos da interacdo: os efeitos dos derivados cumarinicos ou da indandiona geralmente diminuem (mas podem
aumentar em alguns pacientes), quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com glicocorticoides.
Ajustes de dose baseados na determinag@o do tempo de protrombina podem ser necessarios durante e apos a terapia
com glicocorticoide.

O potencial de ocorréncia de ulceragdo gastrintestinal (do estdmago ou intestino) ou hemorragia durante terapia com
glicocorticoide e os efeitos dos glicocorticoides na integridade vascular, podem apresentar-se aumentados em
pacientes que recebem terapia com anticoagulante ou trombolitico.

Medicamentos: agentes antidiabéticos (exemplo, glimepirida ¢ metformina), sulfonilureia ou insulina.
Efeitos da interacfo: os glicocorticoides podem aumentar as concentragdes de glicose no sangue. Ajuste de dose de
um ou ambos os agentes podem ser necessarios quando a terapia com glicocorticoide é descontinuada.

Medicamentos: agentes antitireoidianos (exemplo, levotiroxina) ou hormdnios da tireoide.

Efeitos da interaciio: alteracdes na condicdo da tireoide do paciente podem ocorrer como um resultado de
administragdo, alteragdo na dosagem ou descontinuacdo de hormdnios da tireoide ou agentes antitireoidianos,
podendo necessitar de ajuste de dosagem de corticosteroide, uma vez que a depuragdo metabdlica de
corticosteroides diminui em pacientes com hipotireoidismo (doenca da tireoide) e aumenta em pacientes com
hipertireoidismo. Os ajustes de dose devem ser baseados em resultados de testes de fun¢ao da tireoide.

Medicamentos: estrogénios ou contraceptivos orais contendo estrogénios.
Efeitos da interacio: estrogénios podem alterar o metabolismo, levando a diminui¢do da depuracdo, aumentando a
meia-vida de eliminag@o e aumentando os efeitos terap€uticos e toxicidade dos glicocorticoides. O ajuste de dose
dos glicocorticoides pode ser requerido durante e apds o uso concomitante.

Medicamentos: glicosideos digitalicos (exemplo, digoxina).
Efeitos da interacio: o uso concomitante de glicocorticoides pode aumentar a possibilidade de arritmias (alteracdo
no ritmo do coragao) ou toxicidade digitalica associada com hipocalemia (diminui¢do do potassio no sangue).

Medicamentos: diuréticos (exemplo, furosemida e hidroclorotiazida).

Efeitos da interacfo: efeitos de natriuréticos e diuréticos podem diminuir as a¢des de reteng@o de sddio e fluidos de
corticosteroides e vice-versa.

O uso concomitante de diuréticos depletores de potassio com corticosteroides pode resultar em hipocalemia
(diminui¢do do potassio no sangue). A monitoragdo da concentracdo de potassio sérico e funcdo cardiaca €
recomendada. Efeito de diuréticos no potéssio excessivo e/ou corticosteroide nas concentragdes de potassio sérico
pode ser diminuido durante uso concomitante. A monitoragdo das concentragdes de potassio sérico é recomendada.

Medicamento: somatropina.

Efeitos da interagdo: inibicdo do crescimento em resposta ao somatrém ou somatropina pode ocorrer com uso
terapéutico cronico de doses diarias (por m” de superficie corporal) que excedam 2,5 — 3,75 mg de prednisolona oral
ou 1,25 - 1,88 mg de prednisolona parenteral.

E recomendado que estas doses ndo sejam excedidas durante a terapia com somatrém ou somatropina. Se doses
maiores forem necessarias, a administracdo de somatrém ou somatropina deve ser postergada.

Medicamentos: barbituratos (exemplo, fenobarbital) e drogas indutoras enzimaticas (exemplo, fenitoina e
carbamazepina).

Efeitos da interacdo: drogas que induzem a atividade das enzimas metabodlicas hepaticas (do figado) da fragdo
microssomal podem aumentar o metabolismo da prednisolona, requerendo, em terapias concomitantes, 0 aumento
da dosagem de prednisolona.

- Severidade menor



Medicamento: isoniazida.

Efeitos da interacio: glicocorticoides, especialmente prednisolona, podem aumentar o metabolismo hepatico e/ou
excre¢do de isoniazida, levando a diminuig¢@o das concentracdes plasmaticas e eficacia da isoniazida, especialmente
em pacientes que sofrem acetilagdo rapida. O ajuste de dose de isoniazida pode ser necessario durante e apds o uso
concomitante.

- Interacao Medicamento - Exame laboratorial

- Severidade menor

Medicamento: digoxina.

Efeito da interacdo: a prednisolona pode resultar em falso aumento dos niveis de digoxina.

Medicamento: prednisolona.
Efeito da interacfo: os corticosteroides podem alterar o teste de “Nitroblue tetrazolium” para infec¢des bacterianas
e produzir resultados falso-negativos. Os corticoides podem suprimir as reacdes de testes cutineos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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 MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacgfo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido de 5 mg: cor branca, circular, biconvexo e monossectado.

Comprimido de 20 mg: cor branca, circular, plano e monossectado.

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 MEDICAMENTOQO?

PREDSIGMA® deve ser tomado de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu médico, respeitando as doses, os
horarios e a duragdo do tratamento. As necessidades posologicas sdo variaveis ¢ devem ser individualizadas, tendo
por base a gravidade da doenca e a resposta do paciente ao tratamento.

A dosagem inicial de PREDSIGMA® pode variar de 5 a 60 mg por dia, dependendo da doenca especifica que esta
sendo tratada. As doses de PREDSIGMA® requeridas sdo variaveis e devem ser individualizadas de acordo com a
doenca em tratamento e a resposta do paciente. Para bebés e criangas, a dosagem recomendada deve ser controlada
pela resposta clinica e ndo pela adesdo estrita ao valor indicado pelos fatores idade e peso corporal.

A dosagem deve ser reduzida ou descontinuada gradualmente quando o medicamento for administrado por mais do
que alguns dias.

Em situagdes de menor gravidade, doses mais baixas, geralmente, sdo suficientes, enquanto que para alguns
pacientes, altas doses iniciais podem ser necessarias. A dose inicial deve ser mantida ou ajustada até que a resposta
satisfatoria seja notada. Depois disso deve-se determinar a dose de manuteng@o por pequenos decréscimos da dose
inicial a intervalos de tempo determinados, até que se alcance a dose mais baixa para se obter uma resposta clinica
adequada. Deve-se ter em mente que ¢ necessaria uma constante observagcdo em relacdo a dosagem de
PREDSIGMA®. Se por um periodo razoavel de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o tratamento com
PREDSIGMA® deve ser interrompido e o paciente transferido para outra terapia apropriada.

Incluem-se as situagdes nas quais pode ser necessario ajuste na dose: mudanga no estado clinico secundario por
remissdo ou exacerbagdo no processo da doenca, a suscetibilidade individual do paciente & droga e o efeito da
exposicdo do paciente a situacdes estressantes ndo diretamente relacionadas a doenga em tratamento; se for
necessario que o tratamento seja interrompido, é recomendado que a retirada seja gradual e nunca abrupta.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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? Caso o
paciente esquega de fazer uso do medicamento ou ainda esteja impossibilitado de utilizar o medicamento, deve-se
fazer uso do mesmo tdo logo se lembre, ou se estiver proximo do horario da préxima dose deve-se adiantar a dose,
sem duplicé-la.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.



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

As reacdes adversas de PREDSIGMA® tém sido do mesmo tipo das relatadas para outros corticosteroides e
normalmente podem ser revertidas ou minimizadas com a reducgdo da dose, sendo isto preferivel a interrup¢do do
tratamento com o farmaco.

Ocorrem efeitos toxicos com todas as preparagdes de corticosteroides e sua incidéncia eleva-se se a dose aumenta
muito acima de 80 mg/dia de prednisolona ou seu equivalente.

* Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10)
Gastrintestinais: Aumento do apetite, indigestdo, ulceracdo do estdbmago e/ou duodeno com possivel perfuragédo e
sangramentos; inflama¢ao do pancreas; inflamagao do es6fago com ulcera.

Neurolégicas: Nervosismo, cansago e insonia.
Dermatolégicas: Reacdes alérgicas locais.

Oftalmicas: Catarata; aumento da pressdo intraocular; projecdo do globo ocular para a frente (olhos saltados). O
estabelecimento de infec¢des secundarias por fungos ou virus dos olhos pode também ser intensificado.

Endécrinas: Pré-diabetes, manifestacdo de diabetes mellitus latente; aumento das necessidades de insulina ou
medicamentos que diminuem a glicose no sangue em diabéticos. O tratamento com doses eclevadas de
corticosteroides pode induzir o aumento acentuado dos triglicérides no sangue, com plasma leitoso.

* Reacgdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100)

Dermatolégicas: Retardo da cicatrizagao; pele fina e fragil; petéquias e equimoses; rubor facial (face avermelhada);
aumento do suor; supressdo a reacdes de alguns testes cutineos; urticaria, edema nos olhos e ladbios e dermatite
alérgica. Facilidade em ter manchas roxas na pele (hematomas), espinhas na face, peito e costas e estrias
avermelhadas nas coxas, nadegas e ombros.

Neurologicas: Convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), usualmente
apos tratamento; dor de cabeca; tontura; agitacdo psicomotora, alteragdes isquémicas de nervos, alteragdes no
eletroencefalograma e crises.

Psiquiatricas: Euforia, depressdo grave com manifestacdes psicoticas, alteragdes da personalidade,
hiperirritabilidade e altera¢cdes do humor.

Endoécrinas: Irregularidades menstruais; desenvolvimento de estado cushingoide; retardo do crescimento fetal ou
infantil; auséncia de resposta secundaria adrenocortical e hipofisaria, especialmente em situagdes de estresse, como
trauma, cirurgia ou doenga. Em alguns homens, o uso de corticosteroides resultou em aumento ou diminui¢do da
motilidade e do nimero de espermatozoides.

Gastrintestinais: Distensdo abdominal; diarreia ou prisdo de ventre; enjoo; vOmitos; perda do apetite (que pode
resultar em perda de peso) e irritagdo do estdmago.

Hidroeletroliticas: Retengao de sal; retengdo de liquido; insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis;
perda de potéssio ¢ aumento da pressdo arterial.

Musculoesqueléticas: Fraqueza muscular; perda de massa muscular; osteoporose, necrose asséptica da cabeca
umeral e femoral; fratura patologica de ossos longos e vértebras; agravamento dos sintomas da miastenia gravis e
ruptura do tendao.

Metabdlicas: Balanco negativo de nitrogénio devido ao catabolismo proteico.

Durante a experiéncia pos-comercializacio, foram observadas as seguintes reacées adversas sem incidéncia
definida: arritmias (taquicardia ou bradicardia); perda de albumina na urina; aumento de peso; dor no peito; dor nas
costas; mal-estar geral; palidez; sensagdo de calor ou de frio; descoloragdo da lingua; sensibilidade dos dentes;
salivagdo excessiva; solugo; boca seca; falta de ar; rinite; tosse; frequéncia miccional aumentada; isquemia de
origem periférica; perda ou alteracdo do paladar; alteracdo do olfato; aumento do tonus (contragdo) muscular;
movimentos involuntarios do globo ocular; paralisia facial; tremor; aumento da libido; confuséo; disturbio do sono e
sonoléncia.



Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar
de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé€ deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

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?

Sintomas: Nao foram relatados os efeitos de ingestdo acidental de grandes quantidades de prednisolona em um
curto periodo de tempo.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

Devem-se evitar a provocacdo de vomitos e a ingestdo de alimentos ou bebidas. O mais indicado ¢ procurar um
servico médico, tendo em maos a embalagem do produto e, de preferéncia, sabendo-se a quantidade exata de
medicamento ingerida. Pode-se, alternativamente, solicitar auxilio ao Centro de Assisténcia Toxicoldgica da regido,
o qual deve fornecer as orienta¢des para a superdose em questo.

Superdose aguda com glicocorticoides, incluindo prednisolona, ndo deve levar a situagdes de risco de morte. Exceto
em doses extremas, poucos dias em regime de alta dose com glicocorticoides torna improvavel que a produgdo de
resultados nocivos, na auséncia de contraindicagdes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus (diabete),
glaucoma ou ulcera péptica ativa, ou em pacientes que estejam fazendo uso de medicagdes, como digitalicos,
anticoagulantes cumarinicos (medicamento para o corag@o) ou diuréticos depletores de potassio. O seu tratamento
inclui a indugdo de émese (vOmito) ou através de lavagem gastrica. As possiveis complicagdes associadas devem ser
tratadas especificamente.

Este medicamento deve ser usado somente na dose recomendada. Se vocé utilizar grande quantidade deste
medicamento, procure imediatamente socorro médico, levando a bula do produto.

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.
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Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Atualizacdo de
texto de bula
conforme bula
(10457) — padrao publicada no . )
SIMILAR Inclusio bulario. Comprimidos de 20 meg:
17/07/2017 | 1480701/17-7 Tnicial de N/A N/A N/A N/A Submisso vp/yps | cartucho contendo 3, 10, 20
o e 40 comprimidos.
Texto de Bula — eletronica para
RDC 60/12 disponibilizagdo do
texto de bula no
Bulario eletronico
da ANVISA.
Para concentracio de 5
mg:
(10452) - SIMILAR - Submisséo . )
Notificagdo de eletronica para Comprimidos de 5 - meg:
08/11/2017 | 2184116/17-1 ~ N/A N/A N/A N/A . o oere VP/VPS | cartucho contendo 5, 10,
Alteragdo de Texto de disponibilizagdo do 20, 30 ¢ 40 comprimidos
Bula — RDC 60/12 texto de bula no ’ ’
Bulario eletronico
da ANVISA.
Solicitacdo de
(10452) - SIMILAR - Transferéncia - )
Notificagdo de de Titularidade Comprimidos de 5 - meg:
16/05/2019 | 0436525/19-9 ~ 27/02/2019 | 0189036/19-1 . 06/05/2019 | 1II - DIZERES LEGAIS VP/VPS | cartucho contendo 5, 10,
Alteracdo de Texto de de Registro 20, 30 ¢ 40 comprimidos
Bula — RDC 60/12 (operacao ’ ’
comercial),
Comprimidos de 5 mg:
(10452) - SIMILAR - Embalagem contendo 5, 10,
Notificagdo de DIZERES LEGAIS 20, 30 e 40 unidades.
24/06/2021 | 2453574/21-3 Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS Comprimidos de 20 mg:
Bula - RDC 60/12 Embalagem contendo 5, 10,
20 e 40 unidades.
Comprimido de 5 mg.
(10450) - SIMILAR - Embalagem contendo 5, 10,
13/04/2022 | 2386314/22-7 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS vpvps | 20> 30 €40 unidades.

Alterag@o de Texto de
Bula— RDC 60/12

Comprimido de 20 mg.
Embalagem contendo 5, 10,
20 e 40 unidades.




(10450) - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragd@o de Texto de
Bula — RDC 60/12

08/02/2022

0479689/22-9

1995 -
SIMILAR -
Solicitagdo de
Transferéncia
de Titularidade
de Registro
(Incorporagdo
de Empresa)

22/08/2022

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimido de 5 mg.
Embalagem contendo 5, 10,
20, 30 e 40 unidades.
Comprimido de 20 mg.
Embalagem contendo 5, 10,
20 e 40 unidades




