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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VIEKIRA® PAK
ombitasvir
veruprevir
ritonavir
dasabuvir

APRESENTACAO:

Caixa com 112 comprimidos revestidos divididos em 4 embalagens semanais, cada uma contendo 7
cartelas com 4 comprimidos revestidos cada (2 comprimidos revestidos de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir e 2 comprimidos revestidos de dasabuvir).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de ombitasvir/veruprevir/ritonavir contém:

ombitasvir (utilizado na forma de ombitasvir hidratado) ............ccccceevervrvenene 12,5 mg
veruprevir (utilizado na forma de veruprevir di-hidratado) .........cccccoeveevvivirnnne 75 mg

] €0] 11 1V | R 50 mg
Excipientes: copovidona, tocofersolana, monolaurato de propilenoglicol, laurato de sorbitana, diéxido
de silicio, estearilfumarato de sédio, alcool polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio e 6xido de
ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de dasabuvir contém:

dasabuvir (utilizado na forma de dasabuvir sédico monoidratado) ................ 250 mg*
Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, copovidona, croscarmelose sodica,
dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titanio, 6xido
de ferro amarelo, dxido de ferro vermelho e éxido de ferro preto.

*Cada 270,26 mg de dasabuvir sédico monoidratado equivalem a 250 mg de dasabuvir.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento da infecgéo cronica pelo virus da hepatite C genétipo 1,
incluindo pacientes com cirrose compensada (doenca hepética na qual ha substituicdo do tecido normal
por tecido fibroso). A duracdo do tratamento e a adicdo de ribavirina sdo dependentes da populagéo de
pacientes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
VIEKIRA® PAK combina trés agentes antivirais de acdo direta contra o virus da hepatite C (HCV) com
diferentes mecanismos de acéo e perfis de resisténcia ndo sobreponentes para atingir o virus em
multiplas etapas de seu ciclo de vida.
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VIEKIRA® PAK atua na diminuicdo da quantidade do virus da hepatite C e é composto por dois tipos
de comprimidos revestidos, os quais sdo fornecidos separadamente na embalagem de VIEKIRA® PAK:
- Comprimido revestido contendo ombitasvir/veruprevir/ritonavir: este comprimido apresenta um
inibidor de NS5A (ombitasvir), um inibidor da protease NS3/4A (veruprevir) e um potencializador
farmacocinético (ritonavir). O ritonavir ndo é ativo contra o HCV.

- Comprimido revestido contendo dasabuvir: este comprimido apresenta um inibidor ndo nucleosidico
da polimerase NS5B (dasabuvir) em sua composicao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se VIEKIRA® PAK for utilizado com ribavirina, as contraindicacdes a ribavirina também séo aplicadas
a esta combinacgdo. Consulte a bula da ribavirina.

ATENCAO: Como o uso da ribavirina é contraindicado para mulheres gravidas e para homens
com parceiras gravidas (vide item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”), 0 uso de VIEKIRA® PAK com ribavirina também é contraindicado para
essas populagdes. O uso isolado de VIEKIRA® PAK nao é contraindicado durante a gravidez, no
entanto, seu uso deve ser realizado com cautela quando o beneficio for maior que o risco.

VIEKIRA® PAK ¢é contraindicado:

- Para pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado) moderada ou grave (Child-
Pugh B ou C);

- Para pacientes com conhecida sensibilidade a qualquer um dos seus componentes;

- Para pacientes que usam medicamentos que interagem com sistemas de metabolizagdo de farmacos.

Para mais informac6es sobre esses medicamentos, vide item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? - Interagdes Medicamentosas”.

Os medicamentos relacionados abaixo ndo devem ser utilizados concomitantemente ao VIEKIRA®
PAK, pois as a¢Bes de ambos podem ser afetadas:

- cloridrato de alfuzosina;

- astemizol, terfenadina;

- atorvastatina, lovastatina, sinvastatina;

- blonanserina;

- carbamazepina, fenitoina, fenobarbital;

- cisaprida;

- colchicina em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética (mau funcionamento dos rins ou figado);
- dronedarona, disopiramida;

- efavirenz;

- medicamentos que contém etinilestradiol, como contraceptivos orais combinados;
- 4cido fusidico;

- ergotamina, di-hidroergotamina, ergonovina, metilergonovina;

- genfibrozila;

- lurasidona;

- midazolam oral, triazolam;

- pimozida;

- ranolazina;

- rifampicina;

- salmeterol;

- erva-de-Séo-Jodo (Hypericum perforatum);

- sildenafila (quando utilizada para o tratamento de hipertenséo arterial pulmonar).

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

- Adverténcias e Precaucdes



obbvie

Risco de descompensacéo hepética (do figado) e insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do
figado) em pacientes com cirrose (substituicao do tecido normal do figado por tecido fibroso):
casos de descompensacao e insuficiéncia hepatica, incluindo transplante de figado e desfechos fatais,
tém sido relatados por pacientes tratados com VIEKIRA® PAK, com ou sem ribavirina na fase de p6s-
comercializacdo. A maioria dos pacientes com desfechos graves ja apresentava evidéncias de cirrose
avancada ou descompensada antes do inicio do tratamento. Os casos relatados caracterizados por
aumento agudo dos niveis de bilirrubina no sangue ocorreram, geralmente, entre uma a quatro semanas
do inicio do tratamento, sem elevagBes na ALT (alanina aminotransferase, enzima do figado) e com
manifestacéo de sinais clinicos e sintomas de descompensagéo hepética. Entretanto, ndo foi possivel
estabelecer a frequéncia desses eventos nem sua relacdo com a exposi¢do ao medicamento de forma
confiavel, tendo em vista a incerteza quanto ao tamanho da populagéo de pds-comercializagéo.

VIEKIRA® PAK é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave
(Child-Pugh B ou C) (vide itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e
“8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”").

Para pacientes com cirrose:

= Os pacientes com cirrose devem ser monitorados com relagdo aos sinais clinicos e sintomas de
descompensagdo hepatica, como ascite (liquido na cavidade peritoneal), encefalopatia
hepatica (disturbio cerebral devido a insuficiéncia hepatica) e hemorragia varicosa (perda de
sangue devido a varizes);

=  Testes laboratoriais para verificacdo da fungéo hepética (incluindo bilirrubina direta) devem
ser realizados antes do inicio do tratamento, durante as quatro primeiras semanas da terapia e
conforme indicado clinicamente;

= QO tratamento deve ser descontinuado caso 0s pacientes desenvolvam evidéncias de
descompensagdo hepatica.

Elevacdes na ALT (alanina aminotransferase, enzima do figado): durante os estudos clinicos,
elevacd@es transitorias e ndo sintomaticas da enzima do figado alanina aminotransferase (ALT) 5 vezes
acima do Limite Superior da Normalidade (LSN) ocorreram em aproximadamente 1% de todos os
pacientes. Estas elevacdes foram significativamente mais frequentes em mulheres que estavam fazendo
uso de medicamentos contendo etinilestradiol, como contraceptivos orais combinados, adesivos
contraceptivos ou anéis vaginais contraceptivos (vide item “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Medicamentos contendo etinilestradiol devem ser descontinuados aproximadamente 2 semanas antes
do inicio da terapia com VIEKIRA® PAK. Agentes contraceptivos ou métodos de contracepgéo
alternativos (por exemplo: contracepcdo apenas com progestina ou métodos ndo hormonais) sdo
recomendados durante o tratamento com VIEKIRA® PAK. Medicamentos que apresentam
etinilestradiol em sua composicdo podem ser retomados aproximadamente 2 semanas apds a concluséo
da terapia com VIEKIRA® PAK.

Nenhum monitoramento adicional da ALT é necessario.

Consulte seu médico imediatamente caso observe fadiga (cansago), fraqueza, falta de apetite, ndusea e
vOmito, ictericia (coloragdo amarelada na pele e mucosas) ou fezes descoloridas.

Risco de reativacao do virus da hepatite B: casos de reativagdo do virus da hepatite B (HBV),
incluindo alguns casos que resultaram em faléncia hepatica (do figado) ou morte, tém sido reportados
durante o tratamento com agentes antivirais de acdo direta contra o virus da hepatite C (HCV) em
pacientes coinfectados com HBV e HCV. A reativacdo do HBV é caracterizada por um aumento
abrupto na replicacdo deste virus que é manifestado como um aumento nos niveis séricos (no sangue)
de DNA do HBV. Em pacientes com infecgdo por HBV resolvida (HBsAg negativo e anti-HBc
positivo), o reaparecimento de HBsAg pode ocorrer. A reativacdo de HBV é frequentemente seguida
por niveis anormais de testes de fungdo hepética, ou seja, aumento dos niveis de aminotransferase
(enzima do figado) e/ou bilirrubina.

Uma triagem para HBV deve ser realizada em todos os pacientes antes do inicio do tratamento.
Pacientes coinfectados com HBV e HCV, incluindo aqueles com infeccdo passada por HBV, estdo sob
risco de reativacdo de HBV e devem ser monitorados e gerenciados de acordo com as praticas clinicas
atuais.
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Uso concomitante com outros agentes antivirais de acéo direta contra HCV: o uso concomitante
de VIEKIRA® PAK e outros antivirais ndo foi estudado e, portanto, néo é recomendado. Foram
estabelecidas a seguranca e a eficacia de ombitasvir/veruprevir/ritonavir com dasabuvir e/ou ribavirina.

Tratamento de pacientes com HCV genétipos 2, 3, 4, 5 ou 6: a seguranca e a eficacia de VIEKIRA®
PAK ndo foram estabelecidas em pacientes com HCV de genotipos diferentes do gendtipo 1.

Uso com tacrolimo, sirolimo e everolimo: eventos sérios e/ou com ameaga a vida tém sido
observados com a administragdo concomitante de VIEKIRA® PAK e tacrolimo sistémico e um risco
semelhante pode ser esperado com sirolimo e everolimo. O uso concomitante de VIEKIRA® PAK e
tacrolimo ou sirolimo deve ser evitado, a menos que 0s beneficios superem os riscos.

Se tacrolimo ou sirolimo e VIEKIRA® PAK forem utilizados concomitantemente, recomenda-se
cautela. Everolimo nédo deve ser utilizado devido a falta de concentracfes adequadas para ajustes de
dose.

Se tacrolimo e VIEKIRA® PAK forem utilizados concomitantemente, o tacrolimo n&o deve ser
administrado no mesmo dia em que o tratamento com VIEKIRA® PAK for iniciado. A partir do dia
posterior ao inicio da terapia com VIEKIRA® PAK, a utilizacdo de tacrolimo deve ser retomada com
uma dose reduzida com base na concentragdo sanguinea total de tacrolimo. A dose recomendada de
tacrolimo é de 0,5 mg a cada 7 dias. Ap6s a concluso do tratamento com VIEKIRA® PAK, a dose e a
frequéncia de dose apropriadas para o tacrolimo devem ser guiadas por uma avaliacdo da concentracdo
sanguinea total do tacrolimo.

Se sirolimo e VIEKIRA® PAK forem utilizados concomitantemente, administre 0,2 mg de sirolimo
duas vezes por semana (a cada 3 ou 4 dias, nos mesmos dois dias de cada semana). Cinco dias ap6s a
conclusdo do tratamento com VIEKIRA® PAK, a dose de sirolimo e sua frequéncia, anteriores a
administracdo de VIEKIRA® PAK, devem ser retomadas.

A concentracdo sanguinea total de tacrolimo ou sirolimo deve ser monitorada apés o inicio e durante a
coadministracdo com VIEKIRA® PAK e a dose e/ou frequéncia de doses devem ser ajustadas conforme
necessario. Os pacientes devem ser frequentemente monitorados para qualquer alteragdo da funcao
renal ou eventos adversos associados ao tacrolimo ou sirolimo. Consulte a bula do tacrolimo ou
sirolimo para informag@es adicionais de dose e monitoramento.

Uso com fluticasona (glicocorticoides metabolizados por CYP3A): deve-se ter cautela com o uso de
fluticasona ou outros glicocorticoides (medicamentos que possuem acéo semelhante ao horménio da
suprarrenal) que sdo metabolizados pelo citocromo CYP3A (enzima responsavel pela oxidacgao de
moléculas). O uso concomitante de VIEKIRA® PAK e glicocorticoides, particularmente, o uso em
longo prazo, somente deve ser iniciado se os potenciais beneficios do tratamento superarem o risco de
efeito sistémico do corticosteroide.

Uso com quetiapina: o uso de VIEKIRA® PAK com quetiapina néo é recomendado. Se a
coadministracdo for necessaria, a dose de quetiapina deve ser reduzida para um sexto da dose atual e as
reagOes adversas relacionadas a quetiapina devem ser monitoradas. Consulte a bula da quetiapina para
recomendagdes de monitoramento de reagdes adversas.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: nenhum estudo sobre os efeitos na capacidade
de dirigir e operar maquinas foi conduzido. Os pacientes devem ser advertidos de que fadiga (cansaco)
tem sido reportada durante o tratamento com VIEKIRA® PAK.

- Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:
Insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado): nenhum ajuste de dose de VIEKIRA® PAK
é necesséario em pacientes com insuficiéncia hepatica leve (classificagdo de Child-Pugh A). VIEKIRA®

PAK é contraindicado a pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave (Child-Pugh B ou C).

Insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins): nenhum ajuste de dose de VIEKIRA® PAK é
necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve, moderada ou grave, ou em pacientes com
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insuficiéncia renal terminal em dialise. Para pacientes que requerem ribavirina, consultar sua bula para
informacdes sobre 0 uso em pacientes com insuficiéncia renal.

Gravidez: ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados com VIEKIRA® PAK em
mulheres gravidas. No entanto, estudos em animais ndo demonstraram efeitos no desenvolvimento de
seus fetos.

De acordo com a categoria de risco de medicamentos destinados as mulheres gravidas, VIEKIRA®
PAK apresenta-se na categoria de risco B: 0s estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas
também néo ha estudos controlados em mulheres gravidas. Como medida de seguranga, ndo é
recomendado o uso de VIEKIRA® PAK durante a gravidez, a ndo ser quando o beneficio for maior do
que o risco.

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

ATENCAO: Como o uso da ribavirina é contraindicado para gestantes e para homens com
parceiras gravidas (vide item “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”), o
uso de VIEKIRA® PAK com ribavirina também é contraindicado para estas populagdes. O uso
isolado de VIEKIRA® PAK n#o é contraindicado durante a gravidez, no entanto, seu uso deve
ser realizado com cautela quando o beneficio for maior do que o risco.

Gravidez e uso concomitante com ribavirina: a ribavirina pode causar defeitos de nascenca e/ou
morte de fetos expostos. Deve haver extremo cuidado para evitar gravidez em pacientes mulheres e em
parceiras de pacientes homens. Ao menos duas formas efetivas de contracepcdo devem ser utilizadas
durante o tratamento e por, a0 menos, 6 meses ap6s a conclusdo da terapia.

Se VIEKIRA® PAK for utilizado com ribavirina, as adverténcias e precaucdes para ribavirina também
devem ser observadas. Consulte a bula da ribavirina para conhecer a lista completa de adverténcias e
precaugdes.

Lactagdo: ndo se sabe se veruprevir, ritonavir, ombitasvir ou dasabuvir e seus metabolitos séo
excretados no leite humano. Devido ao potencial para rea¢fes adversas da droga nos lactentes, deve ser
decidido descontinuar a amamentac&o ou o tratamento com VIEKIRA® PAK, levando em consideracio
a importancia da terapia para a mae. Pacientes que fazem uso de ribavirina também devem consultar a
bula deste medicamento.

Uso por idosos: nenhum ajuste de dose é necessério para VIEKIRA® PAK em pacientes idosos.

Populagdo pediatrica: a seguranca e a eficacia de VIEKIRA® PAK em pacientes com menos de 18
anos de idade nao foram estabelecidas. Desta forma, como precaucdo, nao é recomendado 0 uso de
VIEKIRA® PAK nesta populagdo, a ndo ser quando o beneficio for maior do que o risco.

Infeccdo concomitante com HIV ou HBV: a seguranca e a eficcia de VIEKIRA® PAK ndo foram
estabelecidas em pacientes coinfectados com virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou hepatite B
(HBV). A seguranca e a eficacia de VIEKIRA® PAK estdo sendo avaliadas em um estudo de
acompanhamento em pacientes coinfectados com HIV.

O comprimido contendo dasabuvir apresenta lactose em sua composicdo. Pacientes com raros
distarbios hereditarios de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorc¢éo de
glicose-galactose ndo devem utilizar este medicamento.

Atengdo diabéticos: contém agucar.
Este medicamento contém LACTOSE.

- Interagdes medicamentosas:

Potencial para VIEKIRA® PAK afetar outros medicamentos:

A administracdo concomitante de VIEKIRA® PAK com medicamentos que s&o, principalmente,
metabolizados por CYP3A, ou sdo substratos de enzimas ou transportadores, como UGT1A1, BCRP,
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OATP1B1, OATP1B3 e OATP2B1, pode resultar no aumento das concentra¢des desses medicamentos
no sangue. VIEKIRA® PAK néo afeta algumas vias ativas de eliminac&o renal, como transportadores e
proteinas. Além disso, ndo é necessario ajuste de dose de medicamentos substratos de enzimas como
CYP2C9, CYP2D6 ou CYP1A2.

Se VIEKIRA® PAK for administrado em conjunto com antagonista da vitamina K, recomenda-se
monitorar de perto o exame de coagulacdo INR (International Normalized Ratio — padrdo internacional
no qual a coagulacdo pode ser comparada), devido as possiveis alteragGes da fungdo hepatica durante o
tratamento com VIEKIRA® PAK.

Potencial para outras drogas afetarem VIEKIRA® PAK:

A administracdo concomitante de VIEKIRA® PAK com fortes inibidores ou indutores moderados ou
fortes das enzimas responsaveis pela oxidacdo de moléculas (CYP3A ou CYP2C8) pode afetar as
concentragdes de veruprevir, dasabuvir e ritonavir no sangue. Enquanto que a coadministracao de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir com fortes inibidores de CYP2C8 pode aumentar as
concentragdes plasmaticas de dasabuvir, inibidores fracos a moderados de CYP2C8 ndo afetam a
exposicao ao dasabuvir.

InteragGes medicamentosas estabelecidas e potenciais:

VIEKIRA® PAK pode afetar os medicamentos listados abaixo. Caso esteja fazendo uso de algum
desses medicamentos ou inicie terapia enquanto faz uso de VIEKIRA® PAK, o médico deve ser
consultado para eventual ajuste de dose do medicamento concomitante ou monitoramento clinico
apropriado:

- valsartana, losartana, candesartana;

- digoxina, amiodarona, biperidil, lidocaina (sistémica), quinidina, propafenona;
- varfarina, fluindiona ou outros medicamentos antagonistas da vitamina K;

- cetoconazol, voriconazol,

- colchicina;

- anlodipino, nifedipino, diltiazem, verapamil;

- furosemida;

- atazanavir, atazanavir/ritonavir, darunavir, darunavir/ritonavir, lopinavir/ritonavir, rilpivirina;
- rosuvastatina, pravastatina;

- ciclosporina, tacrolimo, sirolimo, everolimo;

- carisoprodol, ciclobenzaprina;

- hidrocodona;

- omeprazol;

- alprazolam, diazepam.

Medicamentos para os quais ndo foram observadas interacées com VIEKIRA® PAK:
N&o foram observadas interagdes com os medicamentos listados abaixo:
- paracetamol;

- buprenorfina, metadona, naloxona;

- duloxetina, escitalopram;

- metformina;

- noretindrong;

- abacavir, dolutegravir, entricitabina, lamivudina, raltegravir;

- tenofovir;

- sofosbuvir;

- sulfametoxazol, trimetoprima;

- zolpidem;

- digoxina (monitoramento é recomendado);

- varfarina (monitoramento é recomendado).

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

VIEKIRA® PAK deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O comprimido revestido contendo 75 mg de veruprevir/50 mg de ritonavir/12,5 mg de ombitasvir é
apresentado como comprimido de coloracdo rosa, revestido, oblongo, biconvexo e com gravacao
“AV1” em um dos lados.

O comprimido revestido contendo 250 mg de dasabuvir é apresentado como comprimido de coloracdo
bege, revestido, com forma oval e gravacéo “AV2” em um dos lados.

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?

A dose oral de VIEKIRA® PAK recomendada é de dois comprimidos revestidos de 75 mg de
veruprevir/50 mg de ritonavir/12,5 mg de ombitasvir, uma vez ao dia (pela manha), e um comprimido
revestido de 250 mg de dasabuvir, duas vezes ao dia (pela manha e noite). A dose diaria é fornecida
através das cartelas que contém 4 comprimidos revestidos cada (2 comprimidos revestidos de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir e 2 comprimidos revestidos de dasabuvir):

1) Levante e puxe a aba (2] Abra para retirar a cartela
conforme demonstrado com 0s comprimidos.

@V na figura.
L ____’f)

m B2
= [

Para retirar os comprimidos, empurre de cima para
baixo, rompendo a parte traseira.

(=]

VIEKIRA® PAK deve ser administrado com alimentacéo, independente do contetido de gorduras ou
calorias.

A Tabela 1, a seguir, descreve a dose recomendada de VIEKIRA® PAK para pacientes que nunca
receberam tratamento para hepatite C ou que foram previamente tratados com interferon (IFN) e
ribavirina:
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Tabela 1 - Descricéo das doses recomendadas de VIEKIRA® PAK

Populacao de pacientes Tratamento Duragéo
12 semanas

8 semanas podem ser
consideradas para individuos
nunca antes tratados, sem fibrose
avancada ou cirrose

Gen6tipo 1b com ou sem cirrose[VIEKIRA® PAK

Gen6tipo 1a com ou sem cirrose[VIEKIRA® PAK + ribavirina® |12 semanas”

*VIEKIRA® PAK sem ribavirina pode ser considerado como uma opgao terapéutica para o
tratamento de pacientes infectados pelo genotipo 1a sem cirrose, que nunca receberam tratamento
anterior para infecgdo por HCV e que séo intolerantes ou inelegiveis para ribavirina. A decisao do
tratamento deve ser guiada por uma avaliacdo dos potenciais beneficios e riscos e as terapias
alternativas disponiveis para o paciente.

® A duraco de tratamento de 24 semanas de VIEKIRA® PAK e ribavirina é recomendada para
pacientes com infecgéo pelo gendtipo 1a com cirrose e que tiveram resposta anterior nula ao
tratamento com interferon (IFN) e ribavirina.

Nota: Em casos de infeccdo por subtipo desconhecido de gendtipo 1 ou infec¢do mista pelo
genotipo 1, o tratamento recomendado é VIEKIRA® PAK + ribavirina.

A depender da populacéo de paciente, VIEKIRA® PAK pode ser utilizado em combinacéo com
ribavirina. Para instrucdes de dose especificas para ribavirina, incluindo modificagdes de dose, consulte
a bula da ribavirina.

VIEKIRA® PAK deve ser administrado de acordo com a duragéo prescrita (12 ou 24 semanas), sem
interrupcdes ou ajuste de dose. Se VIEKIRA® PAK for utilizado com ribavirina, esta deve ser utilizada
pela mesma duragdo de VIEKIRA® PAK.

Nenhum ajuste de dose de VIEKIRA® PAK é necessério para pacientes com insuficiéncia renal (mau
funcionamento dos rins) leve, moderada ou grave, ou em pacientes com insuficiéncia renal terminal em
didlise.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso se esqueca de tomar uma dose do comprimido de ombitasvir/veruprevir/ritonavir, a dose prescrita
pode ser tomada dentro de 12 horas do horéario em que o medicamento deveria ser administrado.

Caso se esqueca de tomar um comprimido de dasabuvir, 0 mesmo pode ser tomado dentro de 6 horas
do horario em que o0 medicamento deveria ser administrado.

Se tiver passado mais de 12 horas do horario em que o comprimido de ombitasvir/veruprevir/ritonavir é
usualmente administrado ou mais de 6 horas no caso do comprimido de dasabuvir, a dose esquecida
NAO deve ser administrada e a préxima dose deve ser tomada no horario usual.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Se VIEKIRA® PAK for administrado com ribavirina, consulte a bula deste medicamento para reacdes
adversas associadas ao uso de ribavirina.

VIEKIRA® PAK com ribavirina em pacientes infectados pelo genétipo 1 (incluindo pacientes
com cirrose): em pacientes que receberam VIEKIRA® PAK com ribavirina, as reagdes adversas mais
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comumente reportadas (acima de 20% dos pacientes) foram fadiga (cansago) e nausea (enjoo). A
proporc¢do de pacientes que descontinuaram permanentemente o tratamento devido aos eventos
adversos foi de 1,2%. 1,3% dos pacientes interromperam o tratamento devido aos eventos adversos.
7,7% dos pacientes tiveram reducdo de dose da ribavirina devido aos eventos adversos.

VIEKIRA® PAK sem ribavirina em pacientes infectados pelo genétipo 1: em pacientes que
receberam VIEKIRA® PAK sem ribavirina, prurido (coceira) foi a Ginica reagdo adversa identificada. A
proporc¢éo de pacientes que descontinuaram permanentemente o tratamento devido aos eventos
adversos foi de 0,3%. 0,5% dos pacientes interromperam o tratamento devido aos eventos adversos.

Abaixo, constam as reagdes adversas que ocorreram com frequéncia ao menos 5% maior em pacientes
recebendo VIEKIRA® PAK em combinacdo com ribavirina quando comparados aos pacientes que
receberam placebo, independentemente de estarem relacionadas ao VIEKIRA® PAK, bem como as
reacBes que ocorreram entre os pacientes que receberam VIEKIRA® PAK sem ribavirina.

As reacBes adversas sao listadas abaixo por sistemas e frequéncia. As frequéncias sao definidas como:
muito comum (> 1/10), comum (>1/100 a <1/10), incomum (>1/1000 a <1/100), rara (>1/10000 a
<1/1000) ou muito rara (<1/10000).

e Reacdes adversas em pacientes que fizeram tratamento com VIEKIRA® PAK e ribavirina:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios psiquiatricos: insonia (dificuldade para dormir).

Distarbios gastrointestinais: nausea (enjoo).

Distarbios da pele e tecido subcutaneo: prurido (coceira).

Distlrbios gerais e condi¢cdes de administracéo e do local de administracdo: astenia (fraqueza
muscular), fadiga (cansaco).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Distarbios sanguineos e sistema linfatico: anemia (diminuicdo da hemoglobina no sangue).

e Reacdes adversas de pacientes sob tratamento de VIEKIRA® PAK sem ribavirina:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Distarbios da pele e tecido subcutaneo: prurido (coceira).

Alteracdes laboratoriais:

AlteracGes em parametros laboratoriais, como diminuicdo da hemoglobina, aumento da enzima
hepatica ALT e aumento da bilirrubina total, podem ocorrer durante o tratamento com VIEKIRA®
PAK.

VIEKIRA® PAK sem ribavirina em pacientes infectados pelo genétipo 1b com cirrose
compensada: VIEKIRA® PAK sem ribavirina foi avaliado em pacientes com infeccéo pelo genétipo
1b e cirrose compensada, os quais foram tratados por 12 semanas. O evento adverso mais comumente
reportado (propor¢do acima ou igual a 20% dos pacientes) foram fadiga e diarreia. 2% dos individuos
apresentaram diminuicdo pés-basal de hemoglobina de grau 2. O aumento pés-basal de grau 2 de
bilirrubina total ocorreu em 20% dos pacientes. Nenhum individuo apresentou diminuicdo de
hemoglobina ou aumento de bilirrubina total de grau 3 ou acima. 2% dos pacientes apresentaram
elevactes de ALT de grau 3. 2% dos pacientes apresentaram evento adverso sério. 2% interromperam o
tratamento devido a um evento adverso e nenhum individuo descontinuou permanentemente o
tratamento devido a ocorréncia de eventos adversos.

VIEKIRA® PAK sem ribavirina em pacientes infectados pelo genétipo 1b, que nunca receberam
tratamento anterior, sem cirrose, tratados por 8 semanas: o perfil de segurancga global em pacientes
infectados pelo gendtipo 1b, que nunca receberam tratamento anterior, sem cirrose, tratados por 8
semanas, foi similar aquele observado nos pacientes infectados pelo genétipo 1b tratados por 12
semanas.
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Pacientes com HCV genétipo 1 sem cirrose e com insuficiéncia renal grave ou terminal: o perfil
de seguranca nesses pacientes é similar ao perfil observado nos demais estudos conduzidos com
VIEKIRA® PAK, com excecdo da necessidade de intervencéo em pacientes que fazem uso
concomitante de ribavirina devido a diminui¢do da hemoglobina. Os eventos adversos de anemia nao
foram observados em dezoito pacientes infectados com gen6tipo 1b que ndo receberam ribavirina.

Reacdes adversas pos-comercializagéo:

Distarbios da pele e tecido subcutaneo: erupgdes cutaneas e bolhas graves ou letais (eritema
multiforme) tém sido observadas.

Distarbios do sistema imune: reagdes anafilaticas e outras reacdes de hipersensibilidade (como
dificuldade para respirar ou engolir, tonturas ou queda de pressao arterial, inchago no rosto, labios,
lingua ou garganta, prurido (coceira) intenso, com erupc¢do cutanea avermelhada ou protuberancias)
tém sido observadas.

Distarbios hepatobiliares: descompensacdo hepética e insuficiéncia hepética tém sido observadas
(vide item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?”).

Atencéo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

No caso de superdosagem, procure um médico para monitoramento de sinais e sintomas de reacfes ou
efeitos adversos e tratamento apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.

111) DIZERES LEGAIS

MS: 1.9860.0012
Farm. Resp.: Carlos E. A. Thomazini
CRF-SP n° 24762

Fabricado por:

Comprimido revestido de ombitasvir/veruprevir/ritonavir:
Fournier Laboratories Ireland Ltd.

Cork - Irlanda

Comprimido revestido de dasabuvir:
AbbVie Ireland NL B.V.
Sligo - Irlanda

Embalado por:
AbbVie Inc.
1 N Waukegan Road - Illinois - EUA

Importado por:

AbbVie Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935, 1° andar, Bloco C - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 15.800.545/0001-50
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) Central de Relacionamento

08000222843

www.abbvie.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 18/08/2018.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submisséao eletrdnica Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula Dados das alteragfes de bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacgdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagao (VP/IVPS) relacionadas
VP:
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 OS MALES

QUE ESTE - 250 MG COM REV +
Ng\?cl)cf:\:gtl;—; MEDICAMENTO PODE 12,5 MG + 75 MG + 50
04/05/2015 0385471/15-0 Inicial do Texto de 04/05/2015 ME CAUSAR? VP e VPS MG COM REV CX 4 CT
Bula — RDC 60/12 VPS: 7 BL AL PLAS TRANS X
2. RESULTADOS DE 2+2
MED|CAMENT§) EF|CACJA
04/05/2015 0385471/15-0 | NOVO ~ Incluso 3. CARACTERISITICAS
FARMACOLOGICAS
RDC 60712 4. CONTRAINDICAGCOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA
9. REACOES ADVERSAS
250 MG COM REV +
MEDICAVENTO 12,5 MG + 75 MG + 50
21/08/2014 0688868/14-9 Eletronico de 22/04/2015 NA VP e VS MG COM REV CX 4 CT
Medicamento Novo 7BLAL PIZ‘AS TRANS X
+2
AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 3598.6651 AbbVie Farmacéutica LTDA +55 11 4573.5600
Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar
Santo Amaro abbvie.com Brooklin abbvie.com
S50 Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140 Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

RN
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bula

Data do
expediente

N° do
Expediente

Data do

Assunto expediente

N° do
Expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versbes
(VP/IVPS)

Apresentacdes
relacionadas

18/11/2015

1005968/15-7

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificacéo de
Alteracao de Texto
de Bula - RDC
60/12

18/11/2015

1005968/15-7

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificag@o de
Alteracdo de Texto
de Bula

18/11/2015

VP:

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

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

3. CARACTERISITICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA
9. REACOES ADVERSAS

VP e VPS

- 250 MG COM REV +
12,5 MG + 75 MG + 50
MG COM REV CX 4 CT
7 BL AL PLAS TRANS X
2+2

14/12/2015

1085984/15-5

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacéo de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

14/12/2015

1085984/15-5

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificac&o de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

14/12/2015

VP:

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

VP e VPS

- 250 MG COM REV +
12,5 MG + 75 MG + 50
MG COM REV CX 4 CT
7 BL AL PLAS TRANS X
2+2

AbbVie Farmacéutica LTDA

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C
Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

+55 11 4573.5600

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

abbvie.com

RN
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bula

Data do
expediente

N° do
Expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
Expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/IVPS)

Apresentacgdes
relacionadas

18/02/2016

1280146/16-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificac&o de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

18/02/2016

1280146/16-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacéo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

18/02/2016

VP:

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
VPS:

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

VP e VPS

- 250 MG COM REV +
12,5 MG + 75 MG + 50
MG COM REV CX 4 CT
7 BL AL PLAS TRANS X
2+2

01/07/2016

2014084/16-3

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificagé@o de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

01/07/2016

2014084/16-3

MEDICAMENTO
NOVO —
Notificagé@o de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

01/07/2016

VP:

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

VP e VPS

- 250 MG COM REV +
12,5 MG + 75 MG + 50
MG COM REV CX 4 CT
7 BL AL PLAS TRANS X
2+2

AbbVie Farmacéutica LTDA

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

+55 11 4573.5600

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

abbvie.com

RN
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragfes de bula

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacgdes
expediente Expediente Assunto expediente Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP:
4. 0 QUE DEVO SABER
M R N TO M R N TO ANTES DE USAR ESTE - 250 MG COM REV +
Notifieacho de Notifieacho de MEDICAMENTO? 12,5 MG + 75 MG + 50
11/08/2016 2175508/16-6 | o 0 0 ‘ée o | 11/08/2016 2175508/16-6 | oot ‘ée oo | 11/08/2016 VPS: VP eVPS | MG COMREV CX 4CT
o B‘?ula b o B‘?ula e 3. CARACTERISTICAS 7 BL AL PLAS TRANS X
Py P FARMACOLOGICAS 2+2
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
VP:
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? - 250 MG COM REV +
NOVO — NOVO — VPS: 12,5 MG + 75 MG + 50
25/11/2016 2528360/16-0 | , Notificacdo de 25/11/2016 2528360/16-0 Notificacdo de 25/11/2016 3. CARACTERISTICAS | VPeVPS | MG COM REV CX 4 CT

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

7 BL AL PLAS TRANS X
2+2

AbbVie Farmacéutica LTDA
Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA
Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

+55 11 4573.5600

abbvie.com

RN
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Dados da submisséao eletrdnica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das altera¢6es de bula
Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
VP:
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
MED'\Il%/\-\/I\(/I)E_NTO MED'\Il%/\-\/I\(/I)E_NTO ANTES DE USAR ESTE - 250 MG COM REV +
Notificaco de Notificaco de MEDICAMENTO? 12,5 MG + 75 MG + 50
19/05/2017 0936912/17-1 Alteracdo de Texto 19/05/2017 0936912/17-1 Alteraco de Texto 19/05/2017 VPS: VP eVPS | MG COMREV CX4CT
de Bula — RDC de Bula — RDC 3. CARACTERISTICAS 7 BL AL PLAS TRANS X
60/12 60/12 FARMACOLOGICAS 2+2
4. CONTRAINDICAGCOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
VP:
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER
MED'\Ilg/\-\/I\C/I)E_NTO MED'\Il%/\-\/I\(/I)E_NTO ANTES DE USAR ESTE - 250 MG COM REV +
Notificaco de Notificaco de MEDICAMENTO? 12,5 MG + 75 MG + 50
22/09/2017 2010131/17-7 Alteraco de Texto 22/09/2017 2010131/17-7 Alteraco de Texto 22/09/2017 VPS: VP eVPS | MG COMREV CX4CT
de Bula — RDC de Bula — RDC 3. CARACTERISTICAS 7 BL AL PLAS TRANS X
60/12 60/12 FARMACOLOGICAS 2+2
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

AbbVie Farmacéutica LTDA

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C
Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

+55 11 4573.5600

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

abbvie.com

RN
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragfes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacgdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
VP:
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ESTE MEDICAMENTO? - 250 MG COM REV +
NOVO — NOVO - 8. QUAIS OS MALES
Notificagé@o de Notificacé@o de QUE ESTE 12,5 MG + 75 MG + 50
01/12/2017 2253203/17-0 = 01/12/2017 2253203/17-0 = 01/12/2017 VP e VPS MG COM REV CX 4 CT
Alteracao de Texto Alteracdo de Texto MEDICAMENTO PODE 7 BL AL PLAS TRANS X
de Bula— RDC de Bula— RDC ME CAUSAR? 240
60/12 60/12
VPS:
4. CONTRAINDICACOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
VP:
8. QUAIS OS MALES
MEDICAMENTO MEDICAMENTO QUE ESTE
NOVO — NOVO — MEDICAMENTO PODE - 250 MG COM REV +
Notificac&o de Notificacéo de ME CAUSAR? 12,5 MG + 75 MG + 50
04/01/2018 0005960/18-9 ~ 04/01/2018 0005960/18-9 ~ 04/01/2018 VP e VPS MG COM REV CX 4 CT
Alteracéo de Texto Alteracdo de Texto 7 BL AL PLAS TRANS X
de Bula - RDC de Bula - RDC VPS: 242
60/12 60/12 2. RESULTADOS DE
EFICACIA

9. REACOES ADVERSAS

AbbVie Farmacéutica LTDA
Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

+55 11 4573.5600

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

abbvie.com

RN
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragfes de bula

Data do
expediente

N° do
Expediente

Assunto

N° do
Expediente

Data do

. Assunto
expediente

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versdes
(VP/VPS)

Apresentacgdes
relacionadas

13/06/2018

0475410/18-7

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacé@o de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificac@o de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

13/06/2018 0475410/18-7

13/06/2018

Inclusdo de marca
registrada no nome
comercial

Todos os itens aplicaveis
na VP e na VPS.

GARNET/TURQUOISE-III

VP:

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
VPS:

2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS

VP e VPS

- 250 MG COM REV +
12,5 MG + 75 MG + 50
MG COM REV + CT BL
AL/PLAS TRANS X 56 +
56

AbbVie Farmacéutica LTDA
Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C

Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651 AbbVie Farmacéutica LTDA

abbvie.com Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

+55 11 4573.5600

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar

abbvie.com

RN




obbvie

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacgdes
expediente Expediente expediente Expediente aprovacgao (VP/IVPS) relacionadas
VP:
3.QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. O QUE DEVO SABER
NOVO — NOVO — ANTES DE USAR ESTE - 250 MG COM REV +
Notificac&o de Notificac&o de MEDICAMENTO? 12,5 MG + 75 MG + 50
18/08/2018 - 17/08/2018 - 17/08/2018 ’ VP e VPS MG COM REV + CT BL

Alteracdo de Texto
de Bula - RDC
60/12

Alteracdo de Texto
de Bula- RDC
60/12

VPS:

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.CONTRAINDICACOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

AL/PLAS TRANS X 56 +
56

AbbVie Farmacéutica LTDA

Av. Guido Caloi, 1935 — 12 andar — Bloco C
Santo Amaro

Sdo Paulo - SP, Brasil, CEP 05802-140

+55 11 3598.6651

abbvie.com

AbbVie Farmacéutica LTDA

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 - 72 andar
Brooklin

Sao Paulo —SP, Brasil, CEP 04576-010

+55 11 4573.5600

abbvie.com

RN
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