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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Venforin®

cloridrato de venlafaxina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES:

Cartucho contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 e 90* dapsiura de liberacéo prolongada de 37,5 mg defsedha.
Cartucho contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 e 90* dapsiura de liberacéo prolongada de 75 mg de \aeditedf.
Cartucho contendo 10, 14, 20, 28 e 30 capsulasdi#uliaeracao prolongada de 150 mg de venlafaxina.
*Embalagem hospitalar

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagéo prolongada de 3y gontém:

cloridrato de venlafaxXina®............oooi e 42,430 mg
ool o 11=T 0 (=Sl o < o J 1 cap. dura lib. prol.

*cada 42,430mg de cloridrato de venlafaxina eqeiveh 37,500mg de venlafaxina base.
** esferas de acUcar, hiprolose, hipromelose, tattdcelulose, hidroxido de amdnio, dibutil seltagacido
oléico, didxido de silicio.

Composicéo:

Cada capsula dura de liberagéo prolongada de #mgm:

cloridrato de venlafaxXina®........ ..o 84,860 mg
Lo el 1 =T 0 =Sl o TR o JR TR TR 1 cap. dura lib. prol.

*cada 84,860mg de cloridrato de venlafaxina eqeiveh 75,000mg de venlafaxina base.
** asferas de acUcar, hiprolose, hipromelose, taltdcelulose, hidroxido de amonio, dibutil seltacaacido
oléico, didxido de silicio.

Composicéo:

Cada capsula dura de liberacéo prolongada de 15n§m:

cloridrato de venlafaXina™.............ooi e ———————————— 169,720 mg
ool 0 11=T T (= el o < o J S 1 cap. dura lib. prol.

*cada 169,720mg de cloridrato de venlafaxina edaivea 150,000mg de venlafaxina base.

** esferas de acUcar, hiprolose, hipromelose, taktdcelulose, hidroxido de amdnio, dibutil seltacacido
oléico, dioxido de silicio.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Venforin® (cloridrato de venlafaxina) esta indicado
para o tratamento da depresséo, incluindo depresm@icansiedade associada e; para prevencdo delaexai
recorréncia da depressdo. Também esta indicadoopém@amento, incluindo tratamento em longo praim,
transtorno de ansiedade generalizada, do transtremsiedade social (também conhecido como faizials e

do transtorno do panico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? A venlafaxina, substancia presente no medicamento
Venforin®, e a O-desmetilvenlafaxina (metabdlito ativo dalafaxina), séo inibidores da recaptacdo neuromal d
serotonina, norepinefrina e dopamina, ou s€gnforin® aumenta a quantidade de determinadas substancias
(serotonina, norepinefrina e dopamina) no sisteeraaso levando a melhora sintomatica dentro dasagdes
presentes nessa bula (vide item 1. Para que estieaneento foi indicado?). Tempo estimado paraond@ acao
terapéutica do medicamento é de 3 a 4 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Venforin® n&o deve ser utilizado por pacientes
alérgicos a qualquer componente da formulacdo e, ppoientes recebendo antidepressivos da classe dos
inibidores da monoaminoxidase (IMAOs), como pomept® tranilcipromina, selegilina, rasagilina e ioéda.

O tratamento corivenforin® nado deve ser iniciado no periodo de, no minimajidd apds a descontinuacao do

tratamento com um inibidor da monoaminoxidase (INJAZenforin® deve ser descontinuado por, no minimo,
7 dias antes do inicio do tratamento com qualqubidor da monoaminoxidase.

Este medicamento é contraindicado para uso em meres de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Recomenda-se que o0 uso de
Venforin® ndo seja interrompido bruscamente. A dose deveeskizida progressivamente de acordo com as
instrucdes do seu médico.

As cépsulas d&enforin® contém pequenos granulos que liberam o medicanientamente no intestino. A
parte destes granulos que ndo é absorvida pelaisnga é eliminada e pode ser vista nas fezes.

Pacientes tratados devem ser apropriadamente mado® e atentamente observados quanto a pioraackni
risco de suicidio. Pacientes, familiares e cuidasiaglevem ficar alerta e informar ao médico sobegemimento

de ansiedade, agitacdo, ataques de panico, ingditéilidade, hostilidade, agressividade, impuitiade, outras
alteracbes incomuns de comportamento, piora daessfo e ideagdo suicida, principalmente no inico d
tratamento ou durante qualquer alteracdo de dose.

Houve relatos de disfuncéo sexual de longa duragéi@ue os sintomas continuaram, apesar da dascagdio

dos inibidores de recaptagédo da serotonina-norafinen - _
Embora o uso d¥enforin® ndo tenha demonstrado intensificar as altera¢c@sais e motoras causadas pelo
alcool, pacientes devem evitar consumir bebidasdéittas enquanto em tratamento cgenforin®.



Venforin® deve ser usado com cuidado em pacientes portadergsuficiéncia renal (prejuizo na fungdo dos

rins) ou hepéatica (prejuizo na funcéo do figadma Sigorosamente a orientacdo do seu médico.

Foi observada elevacdo da pressao arterial em salpacientes usando altas dosesvdaeforin® e, por este

motivo, deve-se fazer monitoramento regular dasdi@sarterial e acompanhamento médico.

Pode ocorrer midriase (dilatagdo da pupila) asdaciao tratamento conVenforin®. Recomenda-se

acompanhamento rigoroso dos pacientes com pressaodular (do olho) elevada ou com risco de glen&co

(aumento rapido, abrupto, da pressao ocular).

Gravidez: a seguranca do uso déenforin® durante a gravidez em humanos ainda ndo foi estEbal

Venforin® s6 deve ser administrado a mulheres gravidas skensficios esperados superarem 0s riscos

possiveis. S&enforin® for usado durante a gravidez, o recém-nascido dexvenonitorado pelo médico pelo

risco de apresentar complicacdes.

Um estudo mostrou que as mulheres que interromparamedicacdo antidepressiva durante a gravideartinh

maior probabilidade de apresentar uma recidiva el@edsdo maior do que as mulheres que continuaram a

medicacdo antidepressiva.

A exposicdo a anti depressivos da classe dos oriédde receptacdo de serotonina e noradrenalBI$y

como é o caso d¥enforin®, da metade ao final da gravidez pode aumentasam rile pré-eclampsia, e a

exposicdo a SNRIs perto do parto pode aumentaco de hemorragia pds-parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-

dentista.

Lactacéo: Se vocé estd amamentando ou pretende amamenta¥,raéomendado us'enforin®, ja que ele é

excretado pelo leite e a seguranca deste medicarparda as mulheres e criangas ndo é conhecida.

Uso em ldososnao ha recomendacéo especifica para ajuste deddd&enforin® de acordo com a idade do
aciente.

Efeitos sobre as atividades que requerem concenti@dg. Venforin® pode prejudicar o julgamento, o

raciocinio ou as habilidades motoras. Até que \saiBa comodvenforin® te afeta, tenha cuidado ao realizar

atividades que requeiram concentracao, tais congirddu operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e

atencao podem estar prejudicadas.

Abuso e dependénciaEstudos clinicos ndo evidenciaram comportamentoudea por drogas, desenvolvimento

de tolerancia, ou elevacéo indevida de dose dafeiha durante o periodo de uso.

Atencdo: Este medicamento contém Aculcar, portantogdeve ser usado com cautela em portadores de

Diabetes.

InteragBes medicamentosasSempre avise ao seu médico todas as medicagfesmg@déoma quando ele for

prescrever uma medicacdo nova. O médico precidmiasa as medicacdes reagem entre si alteranda acfio,

ou da outra; isso se chama interagdo medicamentosa.

O uso concomitante (no mesmo periodo de tempolVeeforin® com medicamentos que aumentam a

predisposi¢cdo ao sangramento pode aumentar o des@angramentos espontdneos. O usveaddorin® com

outros medicamentos que podem aumentar a quantdiadeerotonina no organismo (outros antidepressivos

antipsicoticos e antagonistas da dopamina) podesatamo risco de aparecimento da sindrome ser@mioa

(reacdo do corpo ao excesso de serotonina querséesta por inquietacdo, alteracdo do comportameitiolez

muscular, aumento da temperatura, aumento da deldeidos reflexos e tremores; que pode ser fataBp com

cetoconazol (antifingico) pode aumentar a quantiddelVenforin® no sangue. O uso déenforin® com

antidepressivos do tipo IMAO pode levar a reac@gms, com possiveis alteracdes rapidas dos siitais e do

estado mental (vide item 3. Quando n&o devo usarnesdicamento?)enforin® pode interferir nos resultados

dos testes de urina para avaliar a presenca d&suias como fenciclidina e anfetaminas.

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

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pade perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO? Conservar 0

medicamento a temperatura ambiente (temperatura E6RC e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

As capsulas d¥enforin® 37,5 mgséo de gelatina dura, na cor azul e branca, comtpellets de cor branca a

guase branca.

As cépsulas d&¥enforin® 75 mg séo de gelatina dura, na cor branca, contendotpelée cor branca a quase

branca.

As capsulas d¥enforin® 150 mg sdo de gelatina dura, de cor bege e laranja, cdmtpellets de cor branca a

guase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O Venforin® deve ser administrado com alimentos,

aproximadamente no mesmo horério todos os diasapsulas devem ser tomadas inteiras com algunddcii

ndo devem ser divididas, trituradas, mastigadaglissolvidas, ou podem ser administradas cuidadagame

abrindo-se a capsula e espalhando todo o conteddor& colher de puré de maca. Esta mistura de araditto

e alimento deve ser engolida imediatamente semigaast deve ser seguida de um copo de agua paguass

gue vocé engoliu todo o medicamento.

Depresséo Maior



A dose inicial recomendada paranforin® é de 75 mg, administrada uma vez por dia (1x/da)pacientes que
ndo respondem a dose inicial de 75 mg/dia poderefisear-se com o aumento da dose até, no maximp, 22
mg/dia.

Transtorno de Ansiedade Generalizada

A dose inicial recomendada paranforin® é de 75 mg, administrada uma vez por dia (1x/da)pacientes que
ndo respondem a dose inicial de 75 mg/dia poderefio@r-se com o aumento da dose até, no maximg, 22
mg/dia.

Fobia Social

A dose inicial recomendada paxenforin® é de 75 mg, administrada uma vez por dia (1x/di&o ha
evidéncias de que doses maiores proporcionem abgumerficio adicional.

Transtorno do Panico

Recomenda-se que a dose de 37,5 mg/digedéorin® seja usada por 7 dias. Depois, a dose deve semdaata
para 75 mg/dia. Os pacientes que ndo respondersedmoial de 75 mg/dia podem beneficiar-se cormmento

da dose até, no maximo, 225 mg/dia.

Descontinuando o uso de Venforin®

Recomenda-se quéenforin® néo seja interrompido bruscamente. A dose deveeskizida gradualmente de
acordo com as instru¢des do seu médico. O periedessario para descontinuacdo gradativa pode dapdad
dose, da duracdo do tratamento e de cada paadieineualmente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

A dose diéaria total d¥enforin® deve ser reduzida em 25% a 50% nos pacientes rcsuficiéncia renal com
taxa de filtracdo glomerular (TFG) de 10 a 70 miimi

A dose diaria total d€enforin® deve ser reduzida em até 50% nos pacientes endiidive.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

A dose diaria total d¥enforin® deve ser reduzida em até 50% em pacientes cofficidsgia hepatica leve a
moderada. Em alguns pacientes, reducdes maioreésO§tigpodem ser adequadas.

Uso em Criancas

N&o ha experiéncia suficiente com o usd/deforin® em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Uso em Idosos

Nao ha recomendacéo especifica para ajuste dalddsnforin® de acordo com a idade do paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragao do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso vocé
esqueca-se de tomsenforin® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-imagse lembrar. Entretanto,
se j& estiver perto do horério de tomar a proximsed pule a dose esquecida e tome a proxima, cantio
normalmente o esquema de doses recomendado pefoéskieo. Neste caso, ndo tome o medicamento 2 vezes
para compensar doses esquecidas. Se vocé esqgmecdose vocé pode comprometer o resultado do teatam
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? As reacgfes adversas estao
relacionadas abaixo de acordo com as categorifiegléencia:

Reacédo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizgten medicamento): insénia, dor de
cabeca, tontura, sedacdo, nausea, boca secapagasti hiperidrose (suor excessivo).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizete medicamento): diminuicdo do apetite,
sonhos anormais, nervosismo, diminuicdo da libadptacdo, anorgasmia (falta de prazer sexual oasarng),
acatisia (incapacidade de se manter quieto), trepasestesia (dorméncia e formigamento), disgdiatieracdo

do paladar), deficiéncia visual, distlrbio de acdat@o, midriase (pupila dilatada), tinido (zumbigoouvido),
taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiagalitacéo, hipertenséo (presséo alta), ondaslde déspneia
(falta de ar), bocejos, diarreia, vémito, erupcaiicea (lesédo na pele), prurido (coceira), suarrnot hipertonia
(aumento da contragdo muscular), hesitagdo urinéei@ncao urinaria, polacidria (aumento da freqign
urinaria), disfuncéo erétil, ejaculacdo anormadida, astenia (fraqueza), calafrios, perda de psmsmento de
peso.

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento): estado de confusao,
mania, hipomania, despersonalizacdo, alucinacdggsoro anormal, bruxismo, apatia (auséncia de erjocao
sincope (desmaio), mioclonia (espasmos musculadegt)irbio do equilibrio, coordenagdo anormal, idissia
(movimentos involuntarios, principalmente dos misswa boca, lingua e face, ocorrendo exteriorizadd
lingua e movimentos de um canto a outro da bodppténsédo ortostatica (diminuicdo da pressao aften
levantar), hipotensdo (presséo baixa), sangrangestrointestinal, teste de funcéo hepética anormtitaria
(alergia de pele), alopecia (perda de cabelo), reage (manchas arroxeadas), reacdo de fotossedesilali
(sensibilidade a luz), incontinéncia urinaria @ifdade em controlar a urina), metrorragia (sangramvaginal
fora do periodo menstrual), menorragia (sangrameiostrual excessivo ou prolongado), aumento destariol
no sangue, fratura 6ssea.

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queatrtilizgste medicamento): agranulocitose (auséncia
de células de defesa: neutrofilos, basofilos enéfikis), anemia aplastica (diminuigdo da produdéagldbulos
vermelhos do sangue), pancitopenia (diminuicdoodad as células do sangue), neutropenia (diminuedaom
tipo de células de defesa no sangue: neutréfileedcdo anafilatica, secrecdo inapropriada do hdomén
antidiurético (alteracdo na secrecdo do horménidHADhiponatremia (reducdo da concentracdo de sddio
sangue), delirio, sindrome neuroléptica malignattegdo muscular grave, febre, aceleracdo dos éatiirs do



coracao, tremor), sindrome da serotonina (alteeaddeestado mental, dos movimentos entre outrasyutsao,
distonia (contracdo involuntaria da musculaturatdee repetitiva), glaucoma de angulo fechadosade de
pointes, taquicardia ventricular, fibrilacdo ventriculare&bcardiograma com prolongamento do intervalo QT,
cardiomiopatia do estresse (cardiomiopatia de sakat), doenga pulmonar intersticial, eosinofilidnmanar,
pancreatite (inflamacéo no pancreas), hepatitda(mecao do figado), Sindrome de Stevens-Johnsaiga@e
alérgica grave), necrolise epidérmica toxica (desg#io grave da camada superior da pele), angioe@schago
das partes mais profundas da pele ou da mucosamgerte de origem alérgica), eritema multiforme r{oes
vermelhas, bolhas e ulcera¢des em todo o corgmjoraidlise (destruicdo das células musculares).

Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que otilesde medicamento): trombocitopenia
(diminuicdo das plaguetas do sangue), prolactin@eatada no sangue, discinesia tardia, hemorragmaudasa,
tempo de sangramento aumentado.

Os seguintes sintomas foram relatados em assodatagd@ repentina interrupcdo ou reducdo de dosetoada
de tratamento: hipomania, ansiedade, agitacdopsiemo, confusdo, insénia ou outros distlrbiosaim sfadiga
(sensacdao de cansaco), sonoléncia, parestesiaigéonento), tontura, convulsdo, vertigem, cefalalar (de
cabega), sintomas de gripe, tinido, coordenacagudilerio prejudicados, tremor, sudorese, boca ,sacarexia,
diarreia, ndusea e vomito. Em estudos anteriooesreercializacdo, a maioria das reagdes a interaufugdeve e
resolvida sem tratamento. Embora esses eventas ggjealmente autolimitados, tem havido relatosid®mas
graves de descontinuacao e, as vezes, esses pfad@s ser prolongados e graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdlo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Recomendam-se medidas gerais de suporte e tratasiattmatico, além de monitorizacdo
do ritmo cardiaco e dos sinais vitais. Ndo se recmta a indugdo de vomitos quando houver risco plieag8o.
Pode haver indicacdo para lavagem gastrica caadasgyem seja realizada logo apds a ingestdo quaeiantes
sintomaticos. A administracéo de carvdo ativadobtam pode limitar a absorgéo do farmaco. E provguel
diurese forcada, dialise, hemoperfusdo e ex-saagumnsfusdo ndo apresentem beneficios. Ndo sfeados
antidotos especificos déenforin®.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®mnprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.3569.0516

Farmacéutico Responsavel: Dr. Adriano Pinheiro kel

CRF- SP n° 22.883

Para as concentra¢cfes de 37,5mg e 150mg

Registrado por: EMS Sigma Pharma Ltda.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8trB Chacara Assay.

Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

Para a concentracdo de 75mg

Registrado por: EMS Sigma Pharma Ltda.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km G8trB Chacara Assay.

Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado: EMS S/A

Hortolandia/SP

Ou

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A

Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

EMS Sigma Pharma Ltda.

0800 0191222

www.ems.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° do expedients Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS relacionadas
Cépsula durde liberaca
prolonga de 37,5mg e 75
N&o houve alteracéo no texto|de mg contendo 7, 14, 15,
(10457) — bula. 28, 30, 60 e 90 (EMB
24/07/2013 | 0599578/13-7 SMILAR — N/A N/A N/A N/A Submissdo eletronica apenay,, \pg ~ HOSP)
Incluséo Inicial de para disponibilizagc&o do texto Cépsula durae liberaca
Texto de Bula bula no Bulario eletrénico d3 prolongada de 150 mg
ANVISA. contendo 10, 14, 20, 28 e
30
Céapsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75
(10450) - mg contendo 7, 14, 15,
SIMILAR — - Composicao 28, 30, 60 e 90 (EMB
15/08/2013 |  0677738/13-4 Notficacdode |, ) N/A N/A n/a |- Oauedevosaberantesdeyyp \pg  HOSP)
Alteracdo de text este medicamento? Cépsula dura de liberag
de bula — RDC prolongada de 150 mg
60/12 contendo 10, 14, 20, 28 e
30
Céapsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75
(10450) — - mg contendo 7, 14, 15,
SIMILAR - - Composicao
Notificacdo de - O que devo saber antes de | 28, 30, 60 e 90 (EMB
16/08/2013 0681190/13-6 Alteracso d N/A N/A N/A N/A ' S VP / VPS HOSP)
cao de text este medicamento” . .
de bula — RDC Cépsula dura de liberag
60/12 prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
30
(10450) —
SIMILAR - - Como devo usar este Cépsula dura de liberag
27/03/2014 0230124/14-5| Notificacao de N/A N/A N/A N/A VP prolonga de 37,5mg e 75

Alteracdo de text

de bula— RDC

medicamento?

mg contendo 7, 14, 15,

28, 30, 60 e 90 (EMB




60/12

HOSP)
Céapsula dura de liberag
prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
30

(10756) -
SIMILAR -
Notificacdo de

Incluséo frase

Cépsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75
mg contendo 7, 14, 15,
28, 30, 60 e 90 (EMB

26/02/2015 0175895/15-1jalteracéo de textq N/A N/A N/A N/A ~ VP/VPS HOSP)
Padrdo RDC 58 . .
de bula para Céapsula dura de liberag
adequacao a prolongada de 150 mg
intercambialidade contendo 10, 14, 20, 28 e
30
VP:
-Para que este medicamento é
indicado?
-Como este medicamento
funciona?
-Quando ndo devo usar este
medicamento?
-O que devo saber antes de usar
este medicamento? Céapsula dura de liberag
(10450) — -Como devo usar este prolonga de 37,5mg e 75
SIMILAR — medicamento? mg contendo 7, 14, 15,
Notificaciio de -O que devo fazer quando eu me 28, 30, 60 e 90 (EMB
09/03/2015 0207367/15-6 N/A N/A N/A N/A esquecer de usar este VP / VPS HOSP)

Alteracdo deexto
de bula— RDC
60/12

medicamento?
-Quais os males que este

VPS:

- Indicacdes

-Resultados de Eficacia
-Caracteristicas Farmacologic
-Contra-indicacdes
-Adverténcias e Precaucdes

- Interacdes Medicamentosas

- Posologia e Modo de usar

medicamento pode me causar?

AS

Cépsula dura de liberag
prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
30




- ReacOes Adversas

(10450) —
SIMILAR —
Notificacdo de

VP:
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE

Cépsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75
mg contendo 7, 14, 15,
28, 30, 60 e 90 (EMB

25/03/2015 0263871/15-1 ~ N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP / VPY HOSP)
Alteracéo de text S Capsula dura de lib
de bula — RDC VPS: . apsula dura de liberag
60/12 5. ADVERTENCIAS E prolongada de 150 mg
PRECAUCOES contendo 10, 14, 20, 28 e
30
Céapsula dura de liberag
_ prolonga de 37,5mg e 75
S(I}\EIJI?_SAOI% B mg contendo 7, 14, 15,
el ~ 28, 30, 60 e 90 (EMB
05/05/2015 | 0391024/15-5|  Notficagaode | N/A N/A na ) IDENTIFICAGAG DO VP | VPS HOSP)
Alteracdo de text MEDICAMENTO . la dura de lib
de bula — RDC Cépsula dura de liberag
60/12 prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
30
- : apsula dura de liberag
(10450) VP Céapsula dura de lib
SIMILAR — - Quais 0s males que este prolonga de 37,5mg e 75
23/06/2016 1969738/16-4| Notificacdo de N/A N/A N/A N/A medicamento pode me causan¥P / VPS mg contendo 7, 14, 15,

Alteracdo de text

de bula— RDC

VPS:

28, 30, 60 e 90 (EMB

HOSP)




60/12

- resultados de eficacia
caracteristicas farmacoldgicas
- adverténcias e precaucdes
interacdes medicamentosas
- reacOes adversas

Céapsula dura de liberag
prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
30

Cépsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75

10450 -SIMILAR YP: como  devo usar et mg contendo 7, 14, 15,
— Notificagc&o de medicamento? ] 28, 30, 60 e 90 (EMB
08/11/2016 2466925/16-3|Alteracao de text N/A N/A N/A N/A ' VP / VPY HOSP)
de bula — RDC VPS: Céapsula dura de liberag
60712 - resﬁltados de eficacia prolongada de 150 m
contendo 10, 14, 20, 28 e
30
10257 - Capsula dura de liberag
SIMILAR - g
Inclus3o de prolonga de 37,5mg e 75
10450 -SIMILAR local de mg contendo 7, 14, 15,
— Notificagc&o de fabricacio do 28, 30, 60 e 90 (EMB
08/12/2016 2576648/16-1|Alteracao de text 28/11/2016| 2349637/16-8 cag 28/11/2016 | - Dizeres Legais VP/VRPS HOSP)
medicamentg . . o
de bula— RDC . ~ Cépsula dra de liberaga
de liberacdo
60/12 modificada prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
com prazo de 30
andlise
Céapsula dura de liberag
prolonga de 37,5mg e 75
10450 — SIMILAR | Dizeres Leqais mg contendo 7, 14, 15,
— Notificaggo del e devg o este 28, 30, 60 e 90 (EMB
06/11/2017 2179279/17-8|Alteracéo de text N/A N/A N/A N/A . VP/VPS HOSP)
medicamento? . .
de bula — RDC . Adverténcias e precaucses Cépsula dura de liberag
60/12 P & prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28 e
30
Cépsula dura de liberag
. prolonga de 37,5mg e 75
1(—)4|\15c())tifii'|;1|\élgaAdZ _ . mg contendo 7, 14, 15,
15/02/2019 |  0144082/19-9|Alteracdo de tex]  N/A N/A N/A na [ Dizeres Legais vpivps| 283060 e 90 (EMB

de bula— RDC
60/12

HOSP)
Céapsula dura de liberag
prolongada de 150 mg

contendo 10, 14, 20,28 e




30

10450 -
SIMILAR-
Notificacdo de

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Capsula dura diberaca
prolonga de 37,5mg e
mg contendo 7, 14, 1
28, 30, 60 e 90 (EM

03/07/2019 0584349/19-9 ~ N/A N/A N/A N/A 8. POSOLOGIA E MODO DE |VP / VPSHOSP)
Alterac@o de Tex S Capsula dura de lib
de Bula — RDC USAR apsula dura de liberag
60/12 9. REACOES ADVERSAS prolongada de 150 mg
contendo 10, 14, 20, 28
30

5 - ADVERTENCIAS E Capsula dura diberacé
10450 - PRECAUGCOES; prolonga de 37,5mg e
SIMILAR- 9 - REACOES ADVERSAS; mg contendo 7, 14, 1
Notificacio de 4 - O QUE DEVO SABER 28, 30, 60 e 90 (EM

05/11/2019 3042739/19'8Altera éogde Tex N/A N/A N/A N/A ANTES DE USAR ESTE VP/VPSHOSP)
de Bgula— RDC MEDICAMENTO?; e Capsula dura de liberag
60/12 8 - QUAIS OS MALES QUE prolongada de 150 r
ESTE MEDICAMENTO PODH contendo 10, 14, 20, 2¢

ME CAUSAR? 30

Céapsula dura de liberag
10450 - prolonga de 37,5mg e
SIMILAR- COMO DEVO USAR ESTE mg contendo 7, 14, 1
e 28, 30, 60 e 90 (EM

271082020 |  2890716/20-7| Notificagao de | N/A N/A NnA - [MEDICAMENTO? VPVPS HOSP)

Alteracéo de Tex POSOLOGIA E MODO DE Capsula dura de lib
de Bula — RDC USAR apsulla dura de foerag
60/12 prolongada de 150 r
contendo 10, 14, 20, 2§
30

Capsula dura de liberag
i prolonga de 37,5meg 75
Slll\(/I)I4L5A(\)R- mg contendo 7, 14, 1
Notificacédo de ~ 28, 30, 60 e 90 (EM

- - N/A N/A N/A N/A REACOES ADVERSAS VPS HOSP)

Alteracdo de Tex
de Bula—- RDC
60/12

Céapsula dura de liberag
prolongada de 150
contendo 10, 14, 20, 2¢

30




