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| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
VASTIGMA®
hemitartarato de rivastigmina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Capsula dura de 1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg ou 6,0 mg. Embalagem contendo 14, 15, 20, 28, 30, 56, 80* ou
90* unidades.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de 1,5 mg contém:

hemitartarato de FivastigminNa™ .........c.cccoiieiiirce e nr e 2,399 mg
(o[-0 C= Sl o ES T PO T PO PR TP POUPTPRPPTO 1 cap dura
*equivalente a 1,5 mg de rivastigmina.

**hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina e dioxido de silicio.

Composicao da cdpsula: didxido de titanio e gelatina.

Cada cépsula dura de 3,0 mg contém:

hemitartarato de FivastigminNa™ ...........cociioiiiieiee et reens 4,799 mg
Lo (o T o 1=] 01 - a0 31 o PP 1 cap dura
*equivalente a 3,0 mg de rivastigmina.

**hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina e diéxido de silicio.

Composigdo da cépsula: azul brilhante, vermelho de eritrosina dissodica, dioxido de titanio e gelatina.

Cada cépsula dura de 4,5 mg contém:

hemitartarato de FVaSTIgMING™ ........c.ciiiiiiiiiie bbb e 7,198 mg
(o ] [=T 01 C= Sl o ES T TP U TR RPTTRORPOPPPIO 1 cap dura
*equivalente a 4,5 mg de rivastigmina.

**hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina e diéxido de silicio.

Composigdo da capsula: azul brilhante, amarelo de tartrazina, dioxido de titanio e gelatina.

Cada cépsula dura de 6,0 mg contém:

hemitartarato de FivastigminNa™ ...........cccoiiiiiiiec e et ere e 9,597 mg
Lo T o] 1= 01 a0 -3 o TSSOSO 1 cap dura
*equivalente a 6,0 mg de rivastigmina.

**hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina e diéxido de silicio.

Composigdo da capsula: azul brilhante, vermelho de eritrosina dissddica, amarelo de tartrazina, 6xido de
ferro vermelho, diéxido de titanio e gelatina.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VASTIGMA® é usado no tratamento de problemas de memoria e deméncia em pacientes com doenca de
Alzheimer ou doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VASTIGMA® pertence a uma classe de substancias conhecida como inibidores da colinesterase.
VASTIGMA® tem como substancia ativa a rivastigmina que age aumentando a quantidade de
acetilcolina no cérebro, substancia que é necesséaria para um bom funcionamento cognitivo, como por
exemplo, o aprendizado, a meméria, a compreensdo e a orientacdo, bem como a habilidade do paciente de
lidar com situagdes do cotidiano. Agindo dessa maneira, o hemitartarato de rivastigmina ajuda a diminuir
o declinio mental que ocorre em pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a doenca de Parkinson.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome VASTIGMA®:



- Se vocé souber que é alérgico (hipersensivel) & rivastigmina (substancia ativa de VASTIGMA®) ou a
qualquer outro componente da formula;

- Se vocé ja teve uma reacdo alérgica a algum medicamento similar a este;

- Se vocé ja teve uma reacdo na pele se espalhando além do tamanho do adesivo transdérmico de
hemitartarato de rivastigmina, se houver uma reacdo mais intensa no local (tais como bolhas, aumentando
a inflamacdo da pele, inchaco) e se ndo melhorou dentro de 48 horas ap6s a remocdo do adesivo
transdérmico.

Se isso aplicar a vocé, ndo use hemitartarato de rivastigmina e informe ao seu médico.

VASTIGMA® 4,5 mg e 6,0 mg - Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reagOes de natureza alérgica, entre as quais a asma bronquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome um cuidado especial com VASTIGMA®:

- caso vocé apresente reacBes gastrintestinais, como nauseas (se sentir enjoado), vomitos e diarreia. Vocé
poderé ficar desidratado (perder muito liquido) se os vomitos ou a diarreia forem prolongados;

- se vocé tem ou tenha tido batimentos cardiacos irregulares (palpitagdo ou bradicardia), insuficiéncia
cardiaca descompensada, infarto do miocéardio recente, baixo nivel de potdssio ou magnésio no sangue,
histérico pessoal ou familiar de prolongamento do intervalo QT;- se vocé tem ou tenha tido Ulcera
géstrica ativa;

- se vocé tem ou tenha tido obstrucéo urinaria (dificuldade para urinar);

- se vocé tem ou tenha tido convulsdes (ataques ou crises epilépticas);

- se vocé tem ou tenha tido asma ou doenca respiratéria grave;

- se voce sofre de tremores;

- se vocé tem um baixo peso corporal (menos de 50 kg);

- se vocé tem problemas nos rins e figado.

Se algum destes itens se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais proximamente durante
0 uso deste medicamento.

Converse com seu medico imediatamente se vocé tiver uma inflamacéo da pele, bolhas ou inchago da
pele que estdo aumentando e se espalhando.

Se vocé passou por um periodo de mais do que trés dias sem tomar VASTIGMA®, ndo tome a préxima
dose sem antes conversar com o seu médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
VASTIGMA® pode ser usado em pacientes idosos.

Criangas e adolescentes
O uso de hemitartarato de rivastigmina em criancas e adolescentes ndo foi estudado e, portanto, ndo é
recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ird informa-lo se a sua doenga o permite dirigir veiculos e operar maquinas com seguranca.
VASTIGMA® pode causar tontura e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento e quando ha
aumento de dose. Portanto, vocé deve aguardar e certificar-se sobre os efeitos que o medicamento pode
Ihe causar, antes de se arriscar em tais atividades. Se sentir tonturas ou sonoléncia, ndo dirija, utilize
maquinas ou realize outras tarefas que requeiram sua atengéo.

Gravidez e lactacio

Em caso de gravidez, os beneficios de VASTIGMA® devem ser avaliados contra os possiveis efeitos
sobre o feto. Informe ao seu médico se estiver gravida ou se planeja engravidar.

Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com VASTIGMA®.

Pega orientacfes ao seu médico ou farmacéutico, antes de tomar qualquer medicamento durante a
gravidez ou amamentacéo.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer outro medicamento que esteja utilizando ou que
tenha utilizado recentemente, incluindo os que vocé comprou sem prescrigdo médica.



VASTIGMA® ndo deve ser administrado junto com outros medicamentos com efeito similar a
rivastigmina (agentes colinomiméticos) ou com medicamentos anticolinérgicos (tais como medicamentos
utilizados para aliviar colicas ou espasmos do estbmago ou para evitar 0 enjoo em viagem).
VASTIGMA® ndo deve ser administrado em conjunto com metoclopramida (um medicamento usado
para aliviar ou prevenir nauseas e vomitos). Pode haver efeitos aditivos, tais como rigidez nos membros e
maos trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia durante o tratamento com VASTIGMA®, informe ao seu
médico antes de receber qualquer anestesia, pois VASTIGMA® pode exacerbar os efeitos de alguns
relaxantes musculares durante a anestesia.

Cuidado quando VASTIGMA® é administrado junto com betabloqueadores (medicamentos, tais como
atenolol usado para tratar a hipertensdo, angina e outros problemas cardiacos). Podem ocorrer efeitos
aditivos como bradicardia (diminuicdo do ritmo do coracdo), que pode resultar em sincope (desmaio,
perda de consciéncia).

Deve-se ter precaucdo quando VASTIGMA® é tomado juntamente com medicamentos conhecidos por
induzir o prolongamento do intervalo QT e/ou torsade de pointes (incluindo, entre outros, a quinidina
(medicamento usado para tratar batimentos

cardiacos irregulares), amiodarona (medicamento usado para tratar batimentos cardiacos irregulares
graves/fatais), pimozida (medicamento atua no sistema nervoso central), halofantrina (medicamento
antimalérico), cisaprida (medicamento usado para tratar sintomas de refluxo gastroesofagico), citalopram
(medicamento usado para tratar depressdo), mizolastina (medicamento anti-histaminico) e medicamentos
usados para tratar infecgdes bacterianas como moxifloxacino e eritromicina). Se algum destes casos se
aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais proximamente durante o uso de
VASTIGMA®.,

VASTIGMA® 4,5 mg e 6,0 mg - Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reagles de natureza alérgica, entre as quais a asma brénquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz umidade.
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 do medicamento:

VASTIGMA® 1,5 mg: Cépsula de gelatina dura, na cor branca, contendo granulado na cor branca.
VASTIGMA® 3,0 mg: Cépsula de gelatina dura, na cor roxo e branco, contendo granulado na cor branca.
VASTIGMA® 4,5 mg: Capsula de gelatina dura, na cor verde e branca, contendo granulado na cor
branca.

VASTIGMA® 6,0 mg: Cépsula de gelatina dura, na cor caramelo e rosa, contendo granulado na cor
branca.

Antes de usar, observe o0 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 MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes dadas pelo seu médico. N&o exceda a dose recomendada.

Como tomar VASTIGMA®
Engula as cépsulas inteiras com liquido, sem abrir ou mastigar.

Quanto tomar de VASTIGMA®

Seu médico ir4 indicar a dose de VASTIGMA® que vocé deveréa tomar, comegando com uma dose baixa
e aumentando gradualmente, dependendo da sua resposta ao tratamento. A dose maxima permitida é de 6
mg duas vezes ao dia.

Quando tomar VASTIGMA®



Vocé deve tomar VASTIGMA® duas vezes ao dia, uma vez no café da manha e outra no jantar. Tomar
VASTIGMA® no mesmo horério todos os dias o ajudara a lembrar quando tomar o medicamento.

Por quanto tempo tomar de VASTIGMA®

Para ter os beneficios do medicamento, vocé deve toma-lo todos os dias.

Informe ao seu cuidador que vocé estd tomando VASTIGMA®. Informe também se vocé ndo estiver
tomando VASTIGMA® por mais do que trés dias.

A prescricdo deste medicamento precisa de aconselhamento especializado antes do seu inicio e uma
avaliacdo periddica dos beneficios terapéuticos. Seu médico também ird monitorar seu peso enquanto
estiver utilizando este medicamento.

Se vocé tem dividas sobre quanto tempo deveré tomar VASTIGMA®, fale com seu médico ou
farmacéutico.

A duracdo do tratamento dependera da resposta ao medicamento. Portanto, a posologia devera ser
orientada exclusivamente pelo seu médico.

Se vocé parar de tomar VASTIGMA®

N#o pare de tomar VASTIGMA® ou altere a dose sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico
podera avaliar a eficacia da terapia.

Caso vocé esteja hé mais do que trés dias sem tomar VASTIGMA®, ndo tome a préxima dose sem antes
conversar com o seu médico.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de VASTIGMA®, aguarde para tomar a préxima dose no horério
usual. Ndo tome o dobro da dose de VASTIGMA® para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como com todos os medicamentos, os pacientes que tomam VASTIGMA® podem experimentar
efeitos secundarios, embora nem todas as pessoas 0s apresentem.

Né&o se assuste com essa lista de possiveis efeitos adversos. VVocé pode ndo apresentar nenhum deles.
Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quando vocé inicia a medicacdo ou passa para uma dosagem
maior. As reacfes adversas desaparecem aos poucos, muito provavelmente porque seu corpo acostuma-se
com o medicamento.

As reacOes adversas podem ocorrer com determinadas frequéncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pacientes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reacdes adversas muito comuns e comuns

Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): se sentir enjoado
(reacBes gastrintestinais tais como ndusea), vomito, diarreia, tontura e perda de apetite.

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, confuséo,
pesadelos, ansiedade, dor de cabeca, sonoléncia, dores de estdmago, desconforto no estdbmago apds as
refeicdes, fraqueza, sensacdo de mal-estar, fadiga, transpiracdo excessiva, perda de peso e tremor.
Informe ao seu médico caso estes efeitos desagradaveis persistam.

Algumas reacoes adversas podem ser sérias

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressao e desmaio.
Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ataques ou crise
epiléptica (convulsdes), dor no peito, forte dor no peito (ataque cardiaco) e Ulceras gastrica ou duodenal.
Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alucinacdes,
problemas com o ritmo cardiaco (batimento acelerado ou retardado), sangue na evacua¢do ou ao vomitar



(hemorragia gastrintestinal), dor intensa na parte superior do estdmago, frequentemente com nausea e
voémito (inflamacdo do pancreas), vomito grave que pode levar a ruptura do esbéfago.

Frequéncia desconhecida: perda de muito liquido (desidratacdo), pele amarela, amarelamento do branco
dos olhos, escurecimento anormal da urina ou nauseas inexplicadas, vomitos, cansaco e perda de apetite
(distarbios hepaéticos), inflamacdo da pele, bolhas ou inchaco da pele que estdo aumentando e se
espalhando, membros rigidos, maos trémulas (sintomas extrapiramidais).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reages, pare de tomar VASTIGMA® e procure um médico
imediatamente.

Outras reagdes adversas

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dificuldade para
dormir, alteracBes nos resultados dos testes de funcéo hepatica e quedas acidentais.

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcBes da pele e
prurido (coceira).

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressdo alta,
infeccdo do trato urinario (dor para urinar), rigidez muscular, dificuldade em administrar movimentos
(agravamento dos sintomas da doenga de Parkinson ou desenvolvimento de sintomas similares).
Frequéncia desconhecida: agressividade, sindrome de Stevens-Johnson e agitagéo.

Se vocé apresentar qualquer uma destas reac6es de forma grave, informe ao seu médico.

InformacGes adicionais para pacientes com doenga de Parkinson

Algumas reagdes adversas sdo menos frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de
Parkinson: perda de apetite, tontura e diarreia (comum).

Algumas reacOes adversas sdao mais frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de
Parkinson: tremores, quedas acidentais (muito comum), perda de muito liquido (desidratacdo),
dificuldade em dormir, agitacdo, agravamento dos sintomas da doenga de Parkinson ou desenvolvimento
de sintomas similares (movimentos lentos anormais, movimentos incontroldveis da boca, lingua e
membros, rigidez muscular, diminui¢do anormal dos movimentos musculares), batimento cardiaco lento,
pressdo arterial alta (comum), postura anormal com controle pobre de movimentos e problemas com
ritmo cardiaco (rapidos e lentos) (incomum).

Algumas reacOes adversas adicionais em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson s&o:
salivacdo excessiva, modo de caminhar anormal, tontura e dor de cabeca leve devido a pressdo arterial
baixa (comum).

Outras reagdes adversas relatadas com rivastigmina

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): incapacidade de reter
adequadamente a urina (incontinéncia urinaria).

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda da coordenacéo,
dificuldade em falar e distlrbios nos sinais do cérebro (acidente vascular cerebral), confusdo grave e
agitacdo incomum, inquietacdo (hiperatividade).

Adicionalmente, informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar qualquer outra possivel
reacdo adversa ndo listada na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servico de atendimento.

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

Informe ao seu médico se vocé tomar acidentalmente mais VASTIGMA® do que foi indicado. Vocé
podera precisar de cuidados médicos. Algumas pessoas que tomaram acidentalmente muito
VASTIGMA® tiveram néusea, vomito, diarreia, pressio alta e alucinacdes. Batimento cardiaco lento e
desmaios também podem ocorrer.

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 orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS
MS-1.3569.0644



Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

Comercializado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Servico de Atendimento ao Consumidor

0800-026 22 74

www.novaquimicafarma.com.br

A
o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 06/03/2023.

bula-pac-751640-S1G-300921



Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alterac¢des de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes ~ .
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) Apresentagges relacionadas
(10457) — Embalagens contendo 14, 15,
0485985/14- SIMILAR - 20, 28, 30, 56, 80* e 90*
19/06/2014 5 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A Todos os itens VP /VPS | cépsulas duras de 1,5 mg, 3,0
de Texto de Bula mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
— RDC 60/12 *embalagem hospitalar.
(10450) Embalagens contendo 14, 15,
SIMILAR - " .
0553631/14- Notificagdo de . . 20, 28, 30, 56, 80 e 90
11/07/2014 6 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP /VPS | cépsulas duras de 1,5 mg, 3,0
G mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
Texto de Bula - *embalagem hospitalar
RDC 60/12 g P
(10450) - Embalagens contendo 14, 15,
SIMILAR - 20, 28, 30, 56, 80* ¢ 90*
16/00/2014 | OT09312M4- | Notiicaco de N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS | cpsulas duras de 1,5 mg, 3,0
C mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
Texto de Bula - *embalagem hospitalar
RDC 60/12 9 P
(10756) -
SIMILAR - Embalagens contendo 14, 15,
Notificagdo de e 20, 28, 30, 56, 80* e 90*
25/02/2015 0171422/15- alteracdo de texto N/A N/A N/A N/A Identl_flcagao do VP e VPS | cépsulas duras de 1,5 mg, 3,0
8 medicamento
de bula para mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
adequacéo a *embalagem hospitalar
intercambialidade
(10450) — - Quais os males que este
SIMILAR - medicamento pode me VP Embalagens contenio 14’*15’
0821162/15- Notificacdo de causar? 20, 28, 30, 56, 80* e 90
15/09/2015 1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A ' capsulas duras de 1,5 mg, 3,0
Texto de Bula - - Reacdes adversas VPS *renr?{biig r:r?]ehg,so irtr;?z;lr
RDC 60/12 g P




(10450) —
SIMILAR —

8- Quais 0s males que este

Embalagens contendo 14, 15,

Al medicamento pode me VP 20, 28, 30, 56, 80* e 90*
23/06/2016 1971122 1/16- NA?It tlglrg?;g?)o d(ée N/A N/A N/A N/A causar? cépsulas duras de 1,5 mg, 3,0
Texto de Bula - 9 - Reagdes adversas *mg,b4i5 9 eh6,0'rtngly.
RDC 60/12 10 - Superdose VPS embalagem hospitalar
(10450) — 8- Quais 0s males que este
SIMILAR — medicamento pode me VP Embalagens contenio 14’*15’
0419513/18- Notificagdo de causar? ,20’ 28, 30, 56, 80% e 90
24/05/2018 5 Alteracio de N/A N/A N/A N/A ' capsulas duras de 1,5 mg, 3,0
~ mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
Te;;’gcci%(l?/tilza - 9 - Reac0es adversas VPS *embalagem hospitalar
Composigao
3. Quando nao devo usar
este medicamento?
4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
VP
5. Onde, como e por
quanto tempo posso
S(Ii\fl)ﬁ?g\)R: gugrdar este Embalagens contendo 14, 15,
2308954/20- Notificacdo de medl_camento?_ 20, 28, 30, 56, 80* e 90*
16/07/2020 7 Alteracio de N/A N/A N/A N/A 111 - Dizeres legais capsulas duras de 1,5 mg, 3,0
T 3 Composicéo mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
exto de Bula A * | hospitalar
RDC 60/12 4. ContralnAdlc_au;oes embalagem hospitalal
5. Adverténcias e
precaucgdes
7. Cuidados de VPS
armazenamento do
medicamento
9. Reagdes adversas
111 - Dizeres legais
10450 - Embalagens contendo 14, 15,
1428355/21- SII_\/I_ILAR - 20, 28, 30, 56, 80* e 90*
14/04/2021 7 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes adversas VPS capsulas duras de 1,5 mg, 3,0

Alteracdo de
Texto de Bula -

mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
*embalagem hospitalar.




publicacéo no

Bulario RDC
60/12
(10450) - Capsula dura de 1,5 mg, 3,0
SIMILAR — mg, 4,5 mg ou 6,0 mg.

Notificagdo de

Embalagem contendo 14, 15,

28/10/2022 | 4264371/21- Alteracio de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS 20, 28, 30, 56, 80* ou 90*
0 Texto de Bula — unidades.
RDC 60/12 *Embalagem hospitalar
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE VP
MEDICAMENTO?
(10450) — Cépsula dura de 1,5 mg, 3,0
SIMILAR - mg, 4,5 mg ou 6,0 mg.
Notifica¢do de Embalagem contendo 14, 15,
- - Alteracio de N/A N/A N/A NIA 20, 28, 30, 56, 80* ou 90*
Texto de Bula — unidades.
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E *Embalagem hospitalar
PRECAUCOES
VPS

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS




