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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

- I
pregabalina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Céapsula dura 75mg
Embalagem contendo 30 capsulas.
Céapsula dura 150mg
Embalagem contendo 30 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS
COMPOSICAO
Cada capsula dura de 75mg contém:
(o1 g=To =1 T= LT o = VPSPPSR 75mg
o] ][] 1 (o RS o P 1 capsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido e talco.
Cada capsula dura de 150mg contém:
(o1 g=To =1 T= 11T o - VPP 150mg
o] ][] 1 ( o RS o P 1 capsula

Excipientes: lactose monoidratada, amido e talco.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A pregabalina cépsula dura € indicada para adpiéoa: tratamento da dor neuropatica (dor
devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nenmsdd sistema nervoso) em adultos; como
terapia adjunta das crises epiléticas parciaisvidefies), com ou sem generalizacdo secundaria
em adultos; tratamento do Transtorno de Ansiedadeefalizada em adultos; controle de
fibromialgia (doenca caracterizada por dor crongsa varias partes do corpo, cansago e
altera¢cbes do sono) em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A pregabalina age regulando a transmissdo de memsaxcitatdrias entre as células nervosas.
O inicio da acdo do medicamento €, geralmenteepile cerca de uma semana apos o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Leia também as questdes 4 e 8.



A pregabalina ndo deve ser utilizada se vocé tepersensibilidade (alergia) conhecida a
pregabalina ou a qualquer componente da formula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores d8& Anos.

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

Leia também as questdes 3 e 8.

Informe ao seu médico se vocé tiver: (1) problemareditarios (herdados da familia) de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactaséajgp ou ma-absorcdo de alimentos; pois ele
precisa avaliar se a pregabalina deve ser usagaseguacdes; (2) diabetes, pois pode haver
necessidade de controlar mais de perto seu peslogealas medicacdes para tratar a doencga; (3)
doencas renais, pois a dose de pregabalina podsarele ajustes; (4) insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenca em que o coracdo ndo consegnbeho 0 sangue adequadamente), pois
houve casos de piora dos sintomas associado ataysegabalina.

O uso da pregabalina esta associado com tontunaodésicia, que pode aumentar a ocorréncia de
acidentes (como por exemplo, quedas) em idososé \ewve ter cuidado até que os efeitos
potenciais da pregabalina Ihe sejam familiareso esmo motivo, a habilidade de dirigir e
operar maquinas pode estar prejudicada. E aconsélhdo dirigir, operar maquinas complexas,
nem exercer outras atividades potencialmente magaté que se saiba se este medicamento
afeta a sua capacidade de realizar tais atividades.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinasnguanto estiver fazendo uso de
pregabalina, pois sua habilidade e capacidade deagio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmsiou perda da consciéncia, expondo

0 paciente a quedas ou acidentes.

Houve relatos no periodo pds-comercializacdo dgdesade hipersensibilidade, incluindo casos
de angioedema. A pregabalina deve ser descontinoethatamente se ocorrerem sintomas de
angioedema, tais como inchago na face, ao redoockae nas vias aéreas superiores.

ReacfOes adversas cutaneas graves, incluindo siadfertevens-Johnson (reagéo alérgica grave
com bolhas na pele e mucosashecrolise epidérmica toxica (descamacdo graveadsada
superior da pele) foram relatadas em associacdo agabalina. Interrompa o uso de
pregabalina e procure atendimento médico imediattanse notar algum dos sintomas
relacionados a essas reacdes cutaneas gravestadescriitem 8. “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”.

Na experiéncia pos-comercializacdo, visdo borrealesitoria e outras alteracdes na capacidade
visual foram reportadas por pacientes tratados qoepabalina. A descontinuacdo do
medicamento pode resultar na resolu¢do ou mellessed sintomas visuais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Ha uma quantidade limitada de dados sobre o upoeg@balina em mulheres gravidas.

O risco potencial em humanos € desconhecido. Roytanpregabalina ndo deve ser utilizada
durante a gravidez, a menos que o beneficio a uséi@jue claramente o risco potencial ao feto,
uma decisdo que deve ser tomada em conjunto coméeigo; portanto se durante o tratamento
com a pregabalina vocé engravidar, comunique inetdente a ele. Se vocé tem potencial de
engravidar, deve utilizar métodos contraceptivosagés.

O uso de pregabalina no primeiro trimestre da gemvpode causar defeitos congénitos graves
no feto.



N&o é recomendado que mulheres que estejam amamdentsem pregabalina, pois a medicagéo
€ excretada (sai) no leite materno.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacOesg@ieoma quando ele for prescrever uma
medicagao nova.

No momento da interrupcdo do uso da pregabalirenfoobservados em alguns pacientes a
ocorréncia de insbnia, dor de cabeca, enjoos, datge aumento da sudorese (transpiragao),
diarreia, sindrome gripal, depressao, dor, coneuséontura (vide item 8. “Quais os males que
este medicamento pode me causar?”). As convulst@sgindo estado epilético e convulsdes do
tipo grande mal, podem ocorrer durante o uso ool &gmps a descontinuacdo da pregabalina.
Casos de mau uso, abuso e dependéncia foram odatadase de dados de pds-comercializacao
de pregabalina. Como € o caso com qualquer drogadd Sistema Nervoso Central, 0 médico
deve avaliar cuidadosamente o histérico de padaqanto ao abuso de drogas e/ou distUrbios
psiquiatricos. Deve-se ter cautela ao consideras® de pregabalina em pacientes que estao
abusando de drogas ou possuem histérico prévio ppssuem maior risco de abuso da
pregabalina. Os pacientes tratados com pregabdBmam ser observados quanto a sinais e
sintomas de mau uso, abuso ou dependéncia da phegafpor exemplo, desenvolvimento de
tolerancia, aumento da dosagem e comportamentmdarp de droga).

O médico precisa avaliar se as medicacfes reageesemlterando a sua acdo, ou da outra; isso
se chama interacdo medicamentosa. A pregabalina poténcializar o efeito da oxicodona
(analgésico), bebidas alcoolicas e de lorazepandtilizante). Quando usado com analgésicos
opioides pregabalina pode reduzir o funcionamentestinal (por ex, obstrucdo intestinal,
constipagdo — intestino preso ou prisdo de ventre).

Em experiéncia pos-comercializacédo, houve relatofsguficiéncia respiratoria, coma e morte
em pacientes sob tratamento da pregabalina e ootesicamentos depressores do Sistema
Nervoso Central, inclusive em pacientes que abuisasubstancia.

Se ocorrerem quaisquer sintomas relacionados adeste medicamento, seu médico deve ser
consultado.

Aconselha-se precauc¢do quando se prescreve priegalzaincomitantemente com opiaceos
devido ao risco de depressao do SNC.

Houve relatos de dificuldades respiratérias. S&vem disturbios do sistema nervoso (distlrbios
no cérebro, medula espinhal, nervos e 6rgaos sais3pdisturbios respiratérios (reducédo da
funcdo do sistema respiratorio que pode reduzinamtifade de oxigénio no sangue e em todo
corpo), insuficiéncia renal (diminuicdo da funcé@s dins) ou se vocé tem mais de 65 anos, 0 seu
médico pode prescrever um regime posolégico diferen

Entre em contato com o seu médico se tiver difexddem respirar ou respiracéo superficial.
Alguns pacientes em tratamento com antiepiléptamao pregabalina tiveram pensamentos de
autoagressao ou suicidio ou apresentaram compartarsaicida (pensamento ou ideia de se
matar). Se a qualquer momento vocé tiver essesampemdos ou demonstrado tal
comportamento, contate imediatamente o0 seu médiceeguranca e eficacia da substancia
pregabalina ndo foram estabelecidas em pacientdssadntes (12 a 17 anos) para as indicagdes
aprovadas (incluindo epilepsia).

Foram relatados casos de encefalopatia, principaéneem pacientes pre-dispostos a
encefalopatia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.



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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

-pregabalina 75mg: P6 de cor branco a quase branco. Capsula gelatthos, tamanho 4, de
cor branco/ marrom.

-pregabalina 150mg:Pé de cor branco a quase branco. Capsula gelattos, tamanho 2, de
cor branco/ branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A pregabalinaleve ser utilizada por via oral (engolir), com emsalimentos.

As doses recomendadas da pregabalina sdo: (1) &gopatica, Transtorno da Ansiedade
Generalizada e Epilepsia — 150 a 600mg/dia divalidm 2 doses; (2) Fibromialgia: 150 a
450mg/dia divididos em 2 doses.

Em todas as indica¢des, a dose inicial recomenél@®ang, via oral, 2 vezes ao dia (150mg/dia).
Entretanto, com base na resposta individual e leaatulidade do paciente, a dose podera ser
aumentada para 150mg 2 vezes ao dia apés um iotelwa8 a 7 dias e, se necessario, até uma
dose maxima — descrita acima por indicacdo — 2svaaalia apds 0 mesmo intervalo. A eficacia
da pregabalina foi observada ja na primeira sendi@enaatamento. A decisdo de aumentar ou
diminuir a dose é exclusiva do médico, ndo o faga a8 orientacdo dele.

Pacientes com insuficiéncia ou algum comprometimeatfuncdo dos rins podem necessitar de
ajustes na dosagem da pregabalina. Também em idasmsenda-se avaliar a funcdo dos rins
para verificar se esses ajustes precisam ser.féitadequacado da dosagem para estas situacoes
deve ser instruida pelo seu médico (para pacieaesinsuficiéncia renal, a dose inicial deve
partir de 25mg).

Recomenda-se que a descontinuacdo do tratamenta poagabalina seja feita gradualmente, ao
longo de 1 semana. A descontinuacdo do tratamewi® skr feita sob indicacdo e supervisao do
seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracao do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar a pregabalina naoheséabelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver gkrtoorario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalneemsguema de doses recomendado pelo



seu medico. Neste caso, ndo tome o medicamentae? yara compensar doses esquecidas. Se
vocé esquecer uma dose, vocé pode comprometeultacksdo tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Leia as questdes 3 e 4.

As reacdes adversas mais frequentemente notifidada® tontura e sonoléncia; em geral, elas
foram de intensidade leve a moderada e estaodstaohixo.

Reacdo Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacies que utilizam este
medicamento):dor de cabeca*.

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig utilizam este medicamento):
nasofaringite (inflamagcdo da faringe ou gargang)mento do apetite, euforia, confuséo,
irritabilidade, depresséo, desorientacdo, insodiiécldade para dormir), diminuicdo da libido
(diminuicdo do desejo sexual), ataxia (dificuldase coordenar os movimentos), coordenacgao
anormal, tremores, disartria (alteracdo da fala)nésia (perda de memdria), dificuldade de
memoria, distirbios de atencdo, parestesia (fomegdos), hipoestesia (diminuicdo da
sensibilidade), sedacdo (diminuicdo do nivel ddligigou alerta), transtorno de equilibrio,
letargia (lentidao), viséo turva, diplopia (vis&apth), vertigem, vomitos, constipacdo (intestino
preso), flatuléncia (excesso de gases), distensdmnanal, boca seca, caibra muscular, artralgia
(dor nas articulagdes), dor lombar, dor nos membespasmo cervical, edema periférico
(inchago de extremidades), edema (inchaco), mguaminhada) anormal, quedas, sensacéo de
embriaguez, sensacdo anormal, cansaco, aumengsdenausea* (enjoo), diarreia*.

Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciergeue utilizam este medicamento):
neutropenia (diminuicdo de um tipo de células diesde no sangue: neutrdfilos), anorexia
(apetite diminuido), hipoglicemia (diminuicdo dacgke no sangue), alucinacdes, inquietacao,
agitacdo, humor deprimido, humor elevado, mudadedsumor, despersonalizacdo (mudanca na
forma como a pessoa percebe a si mesma), sonhoeasodificuldade de encontrar palavras,
aumento da libido (aumento do desejo sexual), @songa (incapacidade de ter orgasmos),
sincope (desmaio), mioclonia (contracdo musculbiperatividade (agitacdo) psicomotora,
discinesia, hipotenséo postural (diminuicdo dagé@esrterial ao levantar), tremor de intencéo
(tremor que ocorre ao movimento), nistagmo (movimeanormal dos olhos), transtornos
cognitivos (dificuldade de compreensédo), transternde fala, hiporreflexia (reflexos
enfraquecidos), hiperestesia (aumento da sensid)d sensacdo de queimacao, perda da visao
periférica, alteragdo visual, inchaco ocular, déficia no campo visual, reducdo da acuidade
visual, dor ocular, astenopia (cansaco visualppsia (sensacado de ver luzes e cores cintilantes),
olhos secos, aumento do lacrimejamento, irritagéidao, hiperacusia (aumento da audi¢céo),
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), keiocatrioventricular de primeiro grau (tipo de
arritmia cardiaca), bradicardia sinusal (diminuicis batimentos cardiacos) hipotensao arterial
(presséo baixa), hipertensao arterial (pressay altalas de calor, rubores (vermelhiddes), frio
nas extremidades, dispneia (falta de ar), episaaegramento nasal), tosse, congestao nasal,
rinite, ronco, refluxo gastroesofagico (retorno donteldo do estbmago para o esb6fago),
hipersecrecao salivar, hipoestesia oral (diminugdsensibilidade na boca), erupgdes cutaneas
papulares (pequenas elevacdes na pele), urticaléagi@a na pele), sudorese (transpiracéo),
inchaco articular, mialgia (dor muscular), espasmascular (contra¢do involuntaria dos
musculos), dor cervical, rigidez muscular, inco@ticia urinaria (dificuldade em controlar a
urina), disuria (dificuldade e dor para urinargfdin¢ao erétil (dificuldade para enrijecer o pénis)



disfuncdo sexual, retardo na ejaculacdo, dismeaprdema (inchaco) generalizado, aperto no
peito, dor, pirexia (febre), sede, calafrio, asteffraqueza), aumento das enzimas: alanina
aminotransferase, creatina fosfoquinase sanguineapartato aminotransferase, elevacdo da
glicose sanguinea, diminuicdo da contagem de plasjudiminuicdo do potassio sanguineo,
diminuicdo de peso, hipersensibilidade*, perda alesciéncia*, prejuizo psiquico*, inchaco da
face*, coceira*, mal-estar*, agressividade*.

Reacdo Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
crise de panico, desinibicdo, apatia (ausénciard®&o), estupor, parosmia (distlrbio do olfato),
hipocinesia (movimento diminuido), ageusia (falta galadar), disgrafia (dificuldade em
escrever), oscilopsia (visdo oscilante), percepgdaal de profundidade alterada, midriase
(pupila dilatada), estrabismo, brilho visual, tagwdia sinusal, arritmia (irregularidade do
batimento cardiaco) sinusal, aperto na gargantayraenasal, ascite (acumulo de liquido no
abdome), pancreatite (inflamacé&o no pancreas)agissf(dificuldade na degluticdo), suor frio,
rabdomidlise (destruicdo de células dos muscuinsificiéncia renal (diminuicdo das funcdes
dos rins), oligaria (diminuicdo do volume de urinddr mamaria (dor na mama), amenorreia
(auséncia de menstruacdo), secrecdo mamaria, giastia (aumento da mama, geralmente sexo
masculino), diminuicdo de leucdcitos (gldébulos brm), elevacdo da creatinina sanguinea,
angioedema* (rea¢ao alérgica que cursa com inchegamao alérgica*, ceratite* (inflamacao na
cornea), insuficiéncia cardiaca congestiva* (aff@oana capacidade do coracdo em bombear o
sangue), edema pulmonar* (retencdo de liquidos uimgn), edema (inchaco) de lingua*,
Sindrome de Stevens-Johnson* (reacdo alérgica gawebolhas na pele e mucosas), necrolise
epidérmica toxica (descamacdo grave da camada i@upda pele), retencdo urinaria*
(dificuldade em urinar), ginecomastia* (aumentondama), comportamento suicida*, ideagéo
suicida (pensamento ou ideia de se matar)*.

Reacdo Desconhecidalepressao respiratoria.

*Reac0bes relatadas no periodo pds-comercializacao.

Atencao: este produto € um medicamento que possubva concentracao no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e segurancaemaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adveps imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.

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

Os eventos adversos mais comuns quando houve yealsge de pregabalina incluem disturbio
afetivo, sonoléncia, confusdo, depressao, agitacdioquietacdo. Convulsbes também foram
relatadas.

O tratamento da superdose com pregabalina dewdrineédidas gerais de suporte, podendo ser
necessaria hemodiélise (filtracdo do sangue usauddpiinas). No caso de superdose, procure um
médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) | relacionadas
20/09/2013 | 0796027/13-1 10459 - 20/09/2013 0796027/13-1 10459 - 20/09/2013 Versao inicial VP -75mg cap dura cf
GENERICO - GENERICO - x 14.
Inclusao Inicial Inclusao Inicial -75mg cap dura ct b
de Texto de de Texto de Bula| X 28.
Bula - RDC — - RDC -60/12 -150mg cap dura ¢
60/12 bl x 28
25/02/2014 | 0143378/14-4 10452 - 25/02/2014 0143378/14-4 10452 - 25/02/2014 4. O que devo saber VP -75mg cap dura ct b
GENERICO - GENERICO - antes de usar este x 14.
Notificagcdo de Notificacéo de medicamento? -75mg cap dura ct b
Alteragdo de Alteracéo de 8. Quais os males que X 28.
Texto de Bula —| Texto de Bula — este medicamento -150mg cap dura ¢
RDC -60/12 RDC - 60/12 pode me causar bl x 28.
20/06/2014 | 0488608/14-9 10452 - 20/06/2014 0488608/14-9 10452 - 20/06/2014 4. O que devo saber VP -75mg cap dura ct b
GENERICO - GENERICO - antes de usar este x 14.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -75mg cap dura ct b
Alteragdo de Alteracéo de 8. Quais os males que X 28.
Texto de Bula —| Texto de Bula — este medicamento -150mg cap dura ¢
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me cause bl x 28.
18/04/2016 | 1576793/16-1 10452 - 18/04/2016 1576793/16-1 10452 - 18/04/2016 Identificagédo do VP -75mg cap dura ct b
GENERICO — GENERICO - Medicamento x 14.
Notificagcdo de Notificagcéo de 1. Para que este -75mg cap dura ct b
Alteragdo de Alteragdo de medicamento é X 28.
Texto de Bula —| Texto de Bula — indicado? -150mg cap dura ¢
RDC - 60/12 RDC - 60/12 3. Quando nao devag bl x 28.
usar este
medicamento?
4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamentc

bl



6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males qu
este medicamento
pode me cause

D

10/10/2016 | 2374848/16-6 10452 - 10/10/2016 2374848/16-6 10452 - 10/10/2016 Identificagcdo do VP -75mg cap dura ct b
GENERICO - GENERICO - Medicamento x 14.
Notificacdo de Notificacdo de 4. O que devo sabe -75mg cap dura ct b
Alteragéo de Alteragéo de antes de usar este X 28.
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento? -150mg cap dura ¢
RDC - 60/12 RDC - 60/12 8. Quais os males que bl x 28.
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
gquantidade maior dg
gue a indicada deste
medicamentc
12/04/2019 | 0333608/19-% 10452 - 12/04/2019 0333608/19-5 10452 - 12/04/2019 Apresentacdes VP -75mg cap dura ct b
GENERICO — GENERICO — Dizeres legais x 10.

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Notificacéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

-75mg cap dura ct i
x 14.
-75mg cap dura ct i
x 20.
-75mg cap dura ct b
X 28.
-75mg cap dura ct b
x 30.
-75mg cap dura ct b
x 210 (emb hosp).
-75mg cap dura ct b
x 420 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 10.

-150mg cap dura ¢
bl x 14.

-150mg cap dura ¢
bl x 20




-150mg cap dura ¢
bl x 28.

-150mg cap dura ¢
bl x 30.

-150mg cap dura ¢
bl x 210 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 420 (emb hosg

0366914/19-4

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

0366914/19-4

10452 -
GENERICO -
Notificacéo de

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

23/04/2019

3. Quando nao devag
usar este
medicamento?
5.0nde, como e por
guanto tempo possg
guardar este
medicamento?

8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

[¢)

-75mg cap dura ct b
x 10.

-75mg cap dura ct b
x 14.

-75mg cap dura ct b
x 20.

-75mg cap dura ct b
X 28.

-75mg cap dura ct b
x 30.

-75mg cap dura ct b
x 210 (emb hosp).
-75mg cap dura ct b
x 420 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 10.
-150mg cap dura ¢
bl x 14.
-150mg cap dura ¢
bl x 20.
-150mg cap dura ¢
bl x 28.
-150mg cap dura ¢
bl x 30.
-150mg cap dura ¢
bl x 210 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 420 (emb hosg

02/05/2019 | 0392010/19-]

10452 -
GENERICO-

02/05/2019 0392010/19-]

10452 -
GENERICO-

02/05/2019

4. O que devo sabe
antes de usar es

-75mg cap dura ct b
x 10




Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?
8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

[¢)

-75mg cap dura ct b
x 14.

-75mg cap dura ct b
x 20.

-75mg cap dura ct b
X 28.

-75mg cap dura ct b
x 30.

-75mg cap dura ct b
x 210 (emb hosp).
-75mg cap dura ct b
x 420 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 10.
-150mg
bl x 14.
-150mg
bl x 20.
-150mg
bl x 28.
-150mg
bl x 30.
-150mg cap dura ¢
bl x 210 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 420 (emb hosg

cap dura ¢
cap dura ¢
cap dura ¢

cap dura ¢

01/12/2019

3316485/19-]

|

10452 -
GENERICO —
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

01/12/2019

3316485/19-]

|

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

01/12/2019

4. O que devo sabg
antes de usar este
medicamento?

B

VP

-75mg cap dura ct b
x 10.
-75mg cap dura ct b
X 14.
-75mg cap dura ct b
x 20.
-75mg cap dura ct b
X 28.
-75mg cap dura ct b
x 30.
-75mg cap dura ct b
x 210 (emb hosg




-75mg cap dura ct b
x 420 (emb hosp).

-150mg cap dura ¢
bl x 10.
-150mg
bl x 14.
-150mg
bl x 20.
-150mg
bl x 28.
-150mg
bl x 30.
-150mg cap dura ¢
bl x 210 (emb hosp).
-150mg cap dura ¢
bl x 420 (emb hosg

cap dura ¢
cap dura ¢
cap dura ¢

cap dura ¢

—

19/03/2021 | 1069417/21-0 10452 - 19/03/2021 1069417/21-0 10452 - 19/03/2021 Apresentacdes VP -75mg cap dura ct b
GENERICO — GENERICO — 5.0nde, como e por x 30.
Notificacdo de Notificacdo de quanto tempo possg -150mg cap dura ¢
Alteragéo de Alteragéo de guardar este bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC-60/12 RDC-60/1Z2 Dizeres Legal
22/03/2021 | 1106770/21-5 10452 - 22/03/2021 1106770/21-5 10452 - 22/03/2021 4. O que devo saber VP -75mg cap dura ct b
GENERICO — GENERICO - antes de usar este x 30.
Notificagdo de Notificacéo de medicamento? -150mg cap dura ¢
Alteragéo de Alteragéo de 8. Quais os males que bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
Dizeres lega (SAC)
05/04/2022 | 1537994/22-1 10452 - 05/04/2022 1537994/22-1 10452 - 05/04/2022 4. O que devo saber VP -75mg cap dura ct b
GENERICO — GENERICO - antes de usar este x 30.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -150mg cap dura ¢
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC-60/1z2 RDC-60/1z2 pode me cause
13/10/2022 | 4817027/22-3 10452 - 13/10/2022 4817027/22-38 10452 - 13/10/2022 4. O que devo saber VP -75mg cap dura ct b
GENERICO - GENERICO - antes de usar este x 30.

Notificacdc de

Notificacdo de

medicimento’

-150mg capdura ct




Alteragéo de
Texto de Bula —|

Alteragéo de
Texto de Bula —

8. Quais os males qu
este medicamento

D

bl x 30.

RDC-60/12 RDC-60/12 pode meceusar’
06/06/2023 | 0577938/23-1 10452 - 06/06/2023 0577938/23-1 10452 - 06/06/2023 3. Quando ndo devo VP -75mg cap dura ct b
GENERICO - GENERICO - usar este x 30.
Notificagdo de Notificacéo de medicamento? -150mg cap dura ¢
Alteragdo de Alteragdo de 4. O que devo sabe bl x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
28/02/2024 - 10452 - 28/02/2024 - 10452 - 28/02/2024 4. O que devo saber VP -75mg cap dura ct b
GENERICO — GENERICO — antes de usar este x 30.

Notificagcdo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacéo de
Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

8. Quais os males qu

este medicamento

pode me causar?
Dizeres Lega

D

-150mg cap dura ¢
bl x 30.




