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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido 20 mg: embalagem contendo 5 ou 10 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

EENOXICAIM o 20 mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, etilcelulose, 6xido de ferro amarelo e dioxido de titanio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TEFLAN ¢ indicado para tratar os sintomas (principalmente a dor) de doengas com componentes
inflamatorios, degenerativos e dolorosos em geral, principalmente do sistema muscular
(musculoesquelético), como: artrite reumatoide (doenga autoimune que acomete diversos sistemas do
organismoe, nasarticulagoes, provoca inflamacdo e deformidade), osteoartrite (inflamacao de 0ssos e
articulaces), artrose (desgaste de articulacdes sem inflamacao), espondilite anquilosante (inflamacéo das
articulag@es da coluna e grandes articulag6es, como os quadris), tendinite (inflamacdo em tend@es), bursite
(inflamacdo da bolsa que envolve as articulacdes), periartrite dos ombros ou quadris (inflamacao dos
tecidos proximos a articulagdes), distensdes de ligamentos, entorses, gota (depdésito de acido Urico com
crises de artrite aguda), dor pds-operatdria e dismenorreia primaria (colica menstrual).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa de TEFLAN, tenoxicam, apresenta propriedades anti-inflamatdrias, analgésicas (reduz a
dor), antitérmicas (abaixa a febre) e inibe a agregacdo plaquetaria (reduz a coagulacdo do sangue).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar TEFLAN se:

- tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida a tenoxicam, a qualquer componente do produto ou a outros
anti-inflamatérios ndo esteroides (anti-inflamatérios que ndo contém cortisona, como diclofenaco e
ibuprofeno);

- tiverapresentado sintomas de asma, rinite e urticaria em uso préviode anti-inflamatdérios ndo esteroides
(como acido acetilsalicilico);

- apresentar no momento ouja tiver apresentado algumavez perfuracdo ou sangramento gastrintestinal (no
estdbmago ou intestino) relacionado ao uso prévio de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES);

- apresentar no momento ouja tiver apresentadoalgumavez tlcera ou hemorragia (sangramento) péptica
(estbmagoou intestino) recorrente (dois ou mais episddios distintos comprovados de sangramento ou
ulceracao);

- apresentar insuficiéncia cardiaca grave (doenca do coragdo que se manifesta como cansago excessivo aos
esforgos, inchagonas pernase falta de ar), insuficiéncia hepatica (doenga do figado) e renal (doenga dos
rins) severa, como ocorre com outros AINES.

- estiver gravida, nos Gltimos 3 meses de gesta¢éo.



Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve ter cuidado especial ao usar TEFLAN nas seguintes situacdes:

- ndo devera usar TEFLAN se tiver problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, como
deficiéncia de Lapp lactase ou mé absorcdo de glucose-galactose;

- se tiver idade mais avancgada e/ou estiver debilitado por algum motivo, pode ter maior chance de
apresentar rea¢des adversas, como sangramentos e ulceragdes gastrintestinais. Informe a seu médico caso
apresente qualquer sintoma abdominal anormal;

- se ja tiverapresentado doenca inflamatéria intestinal (colite ulcerativa ou doenca de Crohn), deve utilizar
TEFLAN com cautela; informe a seu médico antes de comecar a tomar esta medicacao;

- se apresentar reacdode pele grave (sindrome de Stevens Johnson, necrlise epidérmica toxica e dermatite
esfoliativa), o tratamento com TEFLAN precisara ser interrompido;

- se tiverdoenca renal, insuficiéncia renal relacionadaa diabetes, cirrose hepatica, insuficiéncia cardiaca
congestiva e hipovolemia (volume de sangue reduzido no organismo), é importante que suas funcdes
cardiacae renal sejam controladas (através de exames de sangue, como dosagem de ureia, creatinina, ou
clinicamente, através doaparecimento de edemas, aumento de peso, etc.). Se vocé apresenta uma dessas
condices, deverd ser considerado de alto risco no pré e pds-operatério de grandes cirurgias, por causa da
possibilidade de grande sangramento e, portanto, precisara de acompanhamento especial;

- se tiver disturbio de coagulagédo, deve ser cuidadosamente observado por seu médico;

- se ja tiverapresentado pressdoalta e/ouinsuficiéncia cardiaca congestiva leve ou moderada, deve ser
monitorado cuidadosamente por seu médico;

- se tiver pressdo alta ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca cardiaca isquémica
estabelecida (como angina de peito ou infarto do miocardio), doenca arterial periférica (circulacdo
prejudicadanasartérias), doenca cerebrovascular (como derrame, por exemplo), taxa de colesterol ou
triglicérides alta no sangue, diabetes e/ou for fumante, somente utilize TEFLAN ap6s cuidadosa avaliacdo
médica.

Se vocé desenvolver disturbios da visdo, deverd fazer exame oftalmoldgico, pois TEFLAN pode causar
efeitos adversos oftalmoldgicos.

O tenoxicam pode mascarar 0s sintomas habituais de infec¢io, pois apresenta efeitoantitérmico (abaixa a
febre).

ldosos
Os idosos tém frequéncia aumentada de reacdes adversas aos AINEs, especialmente sangramento e
perfuracdo gastrintestinal, que podem ser fatais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Se vocé apresentar reagdes adversas, tais como vertigens, tontura ou distdrbios visuais, devera evitar dirigir
veiculos ou manusear maquinas que requeiram atencao.

Gravidez e amamentacao

O uso de tenoxicam, assim como com qualquer medicamento utilizado para inibir a sintese de
prostaglandina/cicloxigenase (como os anti-inflamatérios ndo esteroides), pode prejudicar a fertilidade e
nao é recomendado em mulheres que tentam engravidar. A descontinuagdo de tenoxicam deve ser
consideradaem mulheres quetémdificuldade em engravidar ou estdo em investigacdo de infertilidade.
Vocé deve comunicar o seu médico se tiver intencdo de engravidar. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

N&o use TEFLAN se vocé estiver nos trés Gltimos meses de gesta¢do, pois ha um risco aumentado de
complicacdes para a mée e para o feto.

Vocé deverd informar o seu médico se ficou gravida durante o tratamento com TEFLAN.

Se vocé estiver noprimeiro e segundotrimestre de gestacdo, informe o seu médico antes de usar TEFLAN.

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

Até 0 momento, ndo ha informacgBes de que tenoxicam possa causar doping. Em casode dlvida, consulte o
seu médico.

Principais intera¢cdes medicamentosas



Vocéndo deveusar TEFLAN e o0s seguintes medicamentos ao mesmo tempo: anti-inflamatdrios ndo
esteroides (AINEs), comoacidoacetilsalicilico e outros salicilatos, inibidores seletivos da cicloxigenase-2
(COX-2) e diuréticos poupadores de potassio.

Vocé deve avisar o seu médico e tomar TEFLAN com cuidado se estiver tomando os seguintes
medicamentos: metotrexato (medicamento utilizado em varias doencas inflamatdrias e varios tipos de
cancer), litio (medicamento usadoem alguns problemas psiquiatricos), hidroclorotiazida (diurético leve
usadopara reduzira pressdo arterial), bloqueadores alfa-adrenérgicos (medicamentos usados para reduzir a
pressao arterial), bloqueadores beta-adrenérgicos (medicamentos usados para reduzir a pressao arterial),
inibidoresda enzima conversora de angiotensina (ECA) (medicamentos muito usados para reduzir a
presséo arterial), bloqueadores de canal de cdIcio (medicamentos muito utilizados para reduzir a pressdo
arterial), alfa agonistas de acao central (usados hoje principalmente em anestesia), anticoagulantes
(varfarina, femprocumona e heparina, usados em casos de trombose e embolia, principalmente)
hipoglicemiantes orais (glibornurida, glibenclamida e tolbutamida, usados no tratamento de diabetes),
corticosteroides orais (anti-inflamatérios muito potentes, popularmente chamados de “cortisona™),
inibidores seletivos de receptacdo de serotonina (antidepressivos), agentes antiplaquetarios (como a
aspirina), ciclosporina (imunossupressor), colestiramina e dextrometorfano.

Né&o foram relatadas interagBes entre tenoxicam e furosemida (um dos diuréticos mais utilizados), atenolol
(medicacdo para tratamento de pressdoarterial elevada), digitalicos (digoxina) (usados no tratamento da
insuficiéncia cardiaca), antiacidos (usados para tratamento de azia e outros sintomas gastricos),
antagonistas de receptores-H2 (cimetidina) (medicamentos usados para tratamento de gastrite, Ulcera
gastrica e duodenal e como protetores gastricos) e alcool.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Atencdo portadores de Doenga Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém Glaten

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacao (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido, amarelo pardo, contendo nucleo amarelo, circular, biconvexo,
vincado.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar TEFLAN porvia oral,com um pouco de dgua, durante ou imediatamente apds uma
refeigédo.

Os efeitos adversos podem ser minimizados se forusada amenor dose e a menor duragédo de tratamento
suficientes para controlar os sintomas.

Para todas as indicacdes, exceto para cdlica menstrual, dor pds-operat6ria e gota aguda, recomenda-seuma
dose diaria de 20mg. A dose recomendada para colica menstrual é de 20 mg/dia para dor leve a moderada e
40 mg/dia para dormais intensa. Para dor pds-operatoria, a dose recomendada é de 40 mg,umavezao dia,
durante 5 dias. Nas crises agudas de gota, a dose recomendada é de 40 mg, uma vez aodia, durante 2 diase,
em seguida, 20 mg diarios durante os 5 dias seguintes.

Em casos de doencas cronicas, o efeito terapéutico de tenoxicam manifesta -se logo ap6s o inicio do
tratamento, e a resposta aumenta progressivamente no decorrer do tratamento. Em casos de doengas
cronicas, nos quais é necessario o tratamento prolongado, doses superiores a 20 mgnéo séo recomendadas,
poisisso aumentaria a incidéncia e a intensidade das reacdes adversas sem aumento significativo da
eficacia.

Instrucdes posoldgicas especiais



A posologia anteriormente recomendada aplica-se também a pacientes com doenca renal ou hepatica.
Porcausada falta de experimentacao clinica, ainda nao foi estabelecida a posologia para criangas e
adolescentes.

Pacientes idosos

O médico devera definira dose, a qual sera usualmente menor do que dos adultos.

Enquantoestiver usando TEFLAN, o médico poderd acompanhar o paciente idosode modo a avaliar se a
dose esta correta e se ocorreu algum efeito colateral. O risco é aumentado com doses altas e tratamento
prolongado. Nao exceda a dose recomendada ou duracdo do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragaodo tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Duranteos estudos, o tenoxicam foi bem tolerado nas doses recomendadas. As rea¢fes adversas foram
leves e transitorias, desaparecendo mesmo com a continuidade do tratamento.

As reacdes adversas relatadas para tenoxicam estao listadas a seguir, por classe de sistemas de 6rgaos e
frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Distarbios do sangue e do sistema linfatico

Reac0es com frequéncia desconhecida: anemia (falta de hemoglobina no sangue, o que provoca cansago
aosesforgos e palidez), agranulocitose (desaparecimentodos glébulos brancos do sangue, o que diminui
muito as defesas do organismo), leucopenia (diminui¢cdo do nimero de glébulos brancos do sangue,
responsaveis pela defesa contra infecgdes), trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue, o que
prejudica a coagulacdo do sangue).

Distarbios do sistema imunolégico

Reacbes com frequéncia desconhecida: reacdes de hipersensibilidade (alergia), tais como dispneia
(dificuldade derespirar),asma (falta de ar com chiado no peito), rea¢des anafilaticas (reacédo alérgica
imediata, em geralacompanhada de choque e dificuldade respiratoria), angioedema (inchaco dos tecidos
abaixo da pele, na maioria dos casos ocorrendo em torno da boca e laringe, com risco de asfixia).
Distarbios do metabolismo e nutricao

Reacdo incomum: redugdo do apetite.

Distarbios psiquiatricos

Reacdo incomum: distdrbio do sono.

Reac6es com frequéncia desconhecida: alucinacédo e confusdo.

Disturbios do sistema nervoso

Reacdo comum: tontura, dor de cabeca.

Reac0es com frequéncia desconhecida: sonoléncia e parestesia (sensacdo de formigamento ou dorméncia,
especialmente nas maos e nos pés).

Disturbios oculares

Reacdes com frequéncia desconhecida: distarbios visuais (deficiéncia visual e visdo borrada).
Disturbios da orelha e do labirinto

Reacdo incomum: vertigem (tipo de tonturaem que a pessoa tem a sensagdode quetudo esta rodandoa sua
volta).

Disturbios cardiacos

Reacdo incomum: palpitacdes (batimentos irregulares do coracao).

Reacdocom frequéncia desconhecida: insuficiéncia cardiaca (doengado coracdo que se manifesta como
cansaco excessivo aos esforcos).



Disturbios vasculares

Reacdocom frequéncia desconhecida: hipertensdo (pressdo alta), vasculites (inflamacgédo da parede dos
Vasos sanguineos).

Dadosde estudos clinicos e epidemioldgicos sugerem que o uso deinibidores seletivos da cicloxigenase-2
(inibidores COX-2) e alguns AINEs (particularmente em altas doses e em tratamentos prolongados) pode
estarassociadoa um pequeno aumento norisco de trombosenas artérias (coagulos sanguineos obstruindo
vasos) (porexemplo, infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral). Embora ndo tenha sido mostrado
aumento de eventos trombdticos, tais como infarto do miocardio, com tenoxicam, os dados sdo
insuficientes para excluir tais riscos.

Disturbios gastrintestinais

Reacdocomum: desconforto gastrico, epigastrico (parte superior do abdémen) e abdominal, dispepsia
(dificuldade de digestdo), ndusea.

Reacdo incomum: hemorragia gastrintestinal, incluindo hematémese (vémitoacompanhado de sangue) e
melena (fezes com sangue digerido, tipo borra de café), Ulceras gastrointestinais, constipacao (prisdo de
ventre), diarreia, vomito, ulceragdo da boca, gastrite, boca seca.

Reacdo muito rara: pancreatite (inflamagdo do pancreas).

Frequéncia desconhecida: perfuracdo gastrointestinal, exacerba¢do da colite (inflamacéao do intestino) e
doenca deCrohn (inflamagéo cronica do intestino que pode levar a formacdo de fistulas), flatuléncia.
Disturbios hepatobiliares

Reacdoincomum: aumento das enzimas hepaticas (substancias dosadas em exame de sangue, cujoaumento
denota lesdo do figado).

Reacédocom frequéncia desconhecida: hepatite (inflamacao dofigado de qualquer causa, podendo ser viral,
téxica ou imunoldgica).

Disturbios de pele e tecidos subcutaneos

Reacdoincomum: prurido (coceira), erupcdo cutanea, eritema (area vermelha na pele), exantema (erupgédo
cutanea queatinge grande parteou toda a pele), urticaria (placas avermelhadas e com muita coceira, que
mudam de lugar constantemente).

Reacdomuitorara: sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com aparecimento de bolhas na
pele e mucosas) e necrdlise epidérmica toxica (esfoliacdo da pele) foram reportadas.

Frequéncia desconhecida: reagdo de fotossensibilidade (aumento de sensibilidade a luz solar).
Disturbios do sistema renal e urinario

Reacdoincomum: aumento de ureia ou creatinina no sangue (substancias normalmente eliminadas pelos
rins; quando se constata que sua concentragdo no sangueesta aumentada, significa que os rins nao estdo
funcionando adequadamente).

Distarbios do sistema reprodutivo e da mama

Frequéncia desconhecida: infertilidade feminina.

Casosisolados de infertilidade feminina (ndo conseguir engravidar) foram relatados com drogas que inibem
a sintese de cicloxigenase/prostaglandina, incluindo tenoxicam.

Disturbios gerais e alteracgdes no local de administracao

Reacdo incomum: fadiga (cansaco), edema (inchaco).

Experiéncia pos-comercializacao
O perfilde seguranca dado pela experiéncia pos-comercializacdo é compativel com a experiéncia dos
estudos clinicos.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em geral, pacientes em situacdo de superdose por uso de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) sdo
assintomaticos. A superdose por AINEs causa apenas pequenos distUrbios gastrointestinais e no sistema
nervoso central. Foram relatados casos isolados de toxicidade mais grave apdés a ingestdo de quantidade
consideravel de tenoxicam, que incluem convulsdes, coma, insuficiéncia renal (os rins deixam de eliminar
adequadamente a 4gua e as toxinas do corpo) e parada cardiorrespiratoria. Disfuncdo hepatica (disfuncdo no
figado), hipotrombinemia (causa deficiéncia na coagulacdo sanguinea) e acidose metabdlica (aumento da
acidez no sangue) também foram reportados.

Em caso de superdose, tratamento de suporte apropriado € indicado, bem como a descontinuacao do
medicamento. Antiacidos e inibidores da bomba de prétons também podem ser indicados.

Né&o ha antidotoespecifico. A didlise ndo elimina significativamente os AINEs da corrente sanguinea.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para0800722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1138

Registrado por: R

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90

Embu-Guacgu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado por:

Trecho 1 Conj. 11, Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72.549-555
CNPJ 60.665.981/0007-03
IndUstria Brasileira

Oou

Fabricado por:

Trecho 1 Conj. 11, Lote 6/12
Polo de Desenvolvimento JK
Brasilia — DF — CEP: 72.549-555
CNPJ 60.665.981/0007-03
IndUstria Brasileira

Embalado por:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto - Pouso Alegre - MG

CEP: 37560-100 - CNPJ: 60.665.981/0005-41
IndUstria Brasileira

SAC 0800 011 1559

oY

Ty

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 07/05/2021.



Anexo B
Histérico de alteragdo de texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragc6es de bulas

Versdes ~
Data do o . Data do N° do Data de Apresentacoes
expediente N° do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao ltens de Bula SLPS)/ relacionadas
Comprimido revestido
20 mg
CT BL AL PLAS TRANS X 5
CT BL AL PLAS TRANS X 3
11018 - RDC
10450 —SIMILAR — 73/2016 - CTBLAL P'iés TRANS X
Gerado no Notificagdo de SIMILAR -
12/2023 momento do Alteracdo de Texto | 25/09/2023 1014939/23-2 | Incluséo de local | 25/09/2023 DLlégi:ESS \st cT BIéOA(LE,\PAIEAgR;%A)‘NS X
peticionamento de Bula— RDC de embalagem CT BL AL PLAS TRANS X
60/12 primariado 120 (EMB FRAC)
medicamento CT BL AL PLAS TRANS X
240 (EMB FRAC)
20 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 480 (EMB
FRAC)
10450 —SIMILAR — i ) P6 I|of|I|Zﬁ]thg\?é? solucao
Notificagdo de IDENTIFICACAO VP 20 mj e40m
25/01/2022 0323177/22-1 Alteracdo de Texto NA NA NA NA DO PRODUTO; VPS 9 9
de Bula— RDC - DIZERES C imid tid
60/12 LEGAIS. omprimido revestido
20 mg
IDENTIFICACAO PG liofilizad luca
10450 —SIMILAR — DO PRODUTO; 0 liofiliza .OIParf‘ solugao
Notificagdo de - 6. COMO DEVO vp 20 m‘eea‘ég .
19/07/2021 Alteragso de Texto NA NA NA NA USAR ESTE VS 9 9
de Bula— RDC MEDICAMENTO,; L .
60/12 Y Comprimido revestido
2806488/21-4 RESULTADOS 20 mg

DE EFICACIA;




-3.
CARACTERISTIC

AS
FARMACOLOGIC
AS;
- 8. POSOLOGIA
E MODO DE
USAR,;
- 9. REACOES
ADVERSAS;
- DIZERES
LEGAIS.
11042 - RDC
10450 —SIMILAR — 73/2016 -
Notificagdo de SIMILAR - DIZERES VP P4 liofilizado para solugao
30/06/2020 2095424/20-7 Alteracdo de Texto 23/04/2020 1258918/20-7 | Incluséo de local | 25/05/2020 LEGAIS VPS injetavel
de Bula— RDC de fabricacdo de 20 mg e 40 mg
60/12 medicamento
esteéril
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
10450 —SIMILAR — MEDICAMENTO w Comprlrr;l(()j(r)nrevestldo
Notificagdo de 9
06/05/2020 1410893/20-3 Alteracdo de Texto NA NA NA NA T ~
de Bula — RDC 4. P6 liofilizado para solugéo
60/12 CONTFEAINDICA VPS injetavel
COES 20 mg e 40 mg
9. REACOES
ADVERSAS
10450 ~SIMILAR — 10450 —SIMILAR PG liofilizado E’arf‘ solugdo
Notificagdo de — Notificacdo de DIZERES VP 20 meteazg m
05/10/2018 0968504/18-9 Alteracdo de Texto 05/10/2018 0968504/18-9 Alteracdo de 05/10/2018 LEGAIS VPS 9 9
de Bula— RDC Texto de Bula — Comprimid id
60/12 RDC 60/12 primido revestido

20 mg




08/11/2016

2465464/16-7

10450 —SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

08/11/2016

2465464/16-7

10450 —-SIMILAR
— Notificacao de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

08/11/2016

3. QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER  ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS O0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

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

2. RESULTADOS
DE

EFICACIA

3
CARACTERISTIC
AS
FARMACOLOGIC
AS

4
CONTRAINDICA
COES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOS
AS

9. REACOES
ADVERSAS

10. SUPERDOSE

VP
VPS

Comprimido revestido
20 mg




13/05/2016

1748990/16-3

10450 —SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

12/01/2016

1155391/16-0

10136 — SIMILAR
—Inclusao de
local de
embalagem
secundéaria

14/03/2016

DIZERES
LEGAIS

VP
VPS

P4 liofilizado para solucéo
injetavel
20 mg e 40 mg

14/03/2016

1354988/16-0

10450 —SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

14/03/2016

1354988/16-0

10450 —SIMILAR
— Notificagéo de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

14/03/2016

1.
INFORMACOES
AO PACIENTE

3. QUANDO NAO
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER  ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS O0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

4,
CONTRAINDICA
COES

5

ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

VP
VPS

Comprimido revestido
20 mg




12/05/2015

0134856/15-6

10756 — SIMILAR —
Notificagdo de
alteracéo de texto
de bula para
adequacéo a
intercambialidade

12/05/2015

0134856/15-6

10756 — SIMILAR
— Notificacdo de
alteracéo de texto
de bula para
adequacdo a
intercambialidade

12/05/2015

IDENTIFICACAO
DO PRODUTO

VP
VPS

Comprimido revestido
20 mg

06/02/2015

0112056/15-6

10756 — SIMILAR —
Notificacdo de
alteracdo de texto
de bula para
adequacéo a
intercambialidade

06/02/2015

0112056/15-6

10756 — SIMILAR
— Notificacdo de
alteracéo de texto
de bula para
adequacéo a
intercambialidade

06/02/2015

IDENTIFICACAO
DO PRODUTO

VP
VPS

P4 liofilizado para solugéo
injetavel
20 mg e 40 mg




COMPOSICAO

6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS

MALES QUE
10450 —-SIMILAR — 10450 —SIMILAR ESTE
Notificacdo de — Notificagéo de MEDICAMENTO VP P4 liofilizado para solugéo
06/02/2015 0110822/15-1 Alteracdo de Texto 06/02/2015 0110822/15-1 Alteracédo de 06/02/2015 | PODE ME VPS injetavel
de Bula— RDC Texto de Bula — CAUSAR? 20 mg e 40 mg
60/12 RDC 60/12
COMPOSICAO
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
IDENTIFICACAO
DO PRODUTO
5. ONDE, COMO
E POR QUANTO
10450 —-SIMILAR — 10450 —SIMILAR TEMPO POSSO
Notificagdo de — Notificacéo de GUARDAR ESTE VP P6 liofilizado para solucéo
24/10/2014 0959912/14-6 Alterac&o de Texto 24/10/2014 0959912/14-6 Alteracdo de 24/10/2014 | MEDICAMENTO? VPS injetavel
de Bula— RDC Texto de Bula - 20 mg e 40 mg
60/12 RDC 60/12 2. RESULTADOS

DE EFICACIA

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMEN
TO DO
MEDICAMENTO




10457 -SIMILAR —

10457 —SIMILAR

P4 liofilizado para solugao

Inclusao Inicial de —Incluséo Inicial .. VP S
01/08/2014 0623226/14-4 Texto de Bula — 01/08/2014 0623226/14-4 de Texto de Bula 01/08/2014 Verséo inicial VPS 20 in jetazgl
RDC 60/12 —RDC 60/12 mg € 29 mg
10457 -SIMILAR — 10457 —SIMILAR
Incluséo Inicial de —Incluséo Inicial . VP Comprimido revestido
14/09/2013 0777455/13-9 Texto de Bula — 14/09/2013 0777455/13-9 de Texto de Bula 14/09/2013 Versao inicial VPS 20 mg

RDC 60/12

— RDC 60/12




