micofenolato de sodio
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO
Comprimido revestido de liberaciao retardada

180 mg
360 mg

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO




micofenolato de sodio
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999"

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberagdo retardada de 180 mg e 360 mg. Embalagem contendo 20, 50, 100*, 120* ou
150* unidades.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo retardada de 180 mg contém:

FTea Ua [0 10 (o7 ) {700 U0 SRS 180 mg
03 u 1) (S LSl e X TSRS 1 com rev lib retard
*equivalente a 192,4 mg de micofenolato de sddio.

**povidona, didéxido de silicio, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dispersdo de
etilcelulose (etilcelulose, hidroxido de amonio, triglicerideos de cadeia média, 4cido oleico) e hipromelose.

Cada comprimido revestido de liberagao retardada de 360 mg contém:

ACIAO MICOTENONICO™ ... ..uiiiiitieiiietecte ettt ettt ettt e et e et e e te e b e eteesseeseesseesaesseessesseesseseessesseassesaensenseenns 360 mg
CXCIPICNEE H (LS. iveerrieeeetieiesteettesteeteste et esteesteseessasteesseeseesseeseessesseessesseessesssessesssesessseseessansenns 1 com rev lib retard
*equivalente a 384,7 mg de micofenolato de sodio.

**povidona, didxido de silicio, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dispersdo de
etilcelulose (etilcelulose, hidroxido de amoénio, triglicerideos de cadeia média, acido oleico) e hipromelose.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O micofenolato de sodio ¢ usado para prevenir a rejeicio ao transplante renal. E usado juntamente com outros
medicamentos contendo ciclosporina e corticoides.

Se vocé tem alguma duvida sobre como micofenolato de sodio funciona ou por que este medicamento foi prescrito
para vocé, pergunte ao seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O micofenolato de sodio comprimidos revestidos de liberagdo retardada pertence a classe de medicamentos
conhecida como imunossupressores. Os imunossupressores reduzem a resposta do corpo a agentes reconhecidos
como “estranhos” — assim como 6rgaos transplantados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome micofenolato de sodio:

- se vocé for alérgico (hipersensivel) ao acido micofendlico, micofenolato de s6dio, micofenolato de mofetila ou a
qualquer um dos excipientes listados no item “Composi¢cdo”;

- se vocé suspeitar que seja alérgico, solicite orientagdo do seu médico.

Se alguma das situa¢des acima se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar micofenolato de sodio.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O micofenolato de sddio somente sera prescrito para vocé por um médico experiente em transplantes. Siga
cuidadosamente as instru¢des do seu médico. Elas podem diferir da informagao geral contida nesta bula.
Adverténcias e precaugdes:

- Durante exposi¢do a luz solar;

- O micofenolato de sddio reduz o mecanismo de defesa do seu corpo, o que pode aumentar o risco de cancer de
pele. Desta forma, vocé deve limitar sua exposi¢@o a luz solar e a luz UV (ultravioleta), utilizando roupa protetora
apropriada e aplicando frequentemente protetor solar com um alto fator de protecéo;

- Se vocé ja teve hepatite B ou C, micofenolato de sédio pode aumentar o risco de estas doengas reaparecerem. Seu
médico podera realizar analises sanguineas e verificar se ha sintomas destas doengas. Se vocé apresentar quaisquer
sintomas (pele ¢ olhos amarelados, nauseas, perda de apetite, urina escura), informe ao seu médico imediatamente;
- Se vocé apresentar qualquer sintoma de infecgdo (por exemplo, febre, dor de garganta), lesdo e/ou sangramentos
inesperados. Informe imediatamente ao seu médico;



- Se precisar ser vacinado, consulte o seu médico antes;

- Se vocé tem ou teve um distirbio grave do trato digestivo, como por exemplo tlcera estomacal;

- Se vocé tem uma deficiéncia hereditaria rara da enzima hipoxantina-guanina fosforribosil-transferase (HGPRT),
como a sindrome de Lesch-Nyhan (também conhecida como sindrome de Kelley-Seegmiller);

- O uso de micofenolato de sodio em mulheres gravidas pode aumentar o risco de defeitos no bebé e perda da
gravidez, incluindo aborto espontaneo (vide “Gravidez e amamentagdo”). Se vocé for mulher e estiver em idade
fértil: o tratamento com micofenolato de s6dio ndo deve ser iniciado até que seja realizado um teste com resultado
negativo para gravidez e vocé deve utilizar método contraceptivo durante o tratamento e por pelo menos 6
semanas apods o término do tratamento. Se vocé estiver gravida, desconfia que esteja gravida ou pretende
engravidar, consulte seu médico;

- Se vocé estiver amamentando (vide “Gravidez e amamentagdo”).

Se alguma das situa¢des acima se aplicar a vocé, informe ao seu médico antes de tomar micofenolato de sodio.

Este medicamento pode aumentar o risco de infec¢cées. Informe ao seu médico qualquer alteraciio no seu
estado de saude.

Algumas vacinas siao contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar qualquer
vacina, informe ao profissional de satide que vocé esta tomando medicamento imunossupressor.

Gravidez e amamentacio

O uso de micofenolato de sddio na gravidez pode aumentar o risco de defeitos de nascenga ¢ de perda da gravidez.
Se vocé estiver gravida ou achar que pode estar, ou planeja engravidar, informe ao seu médico. O seu médico ira
discutir com vocé os riscos potenciais de tomar micofenolato de sddio durante a gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao seu médico se estiver amamentando. Nao amamente durante o tratamento com micofenolato de sodio e
por até 6 semanas apos vocé ter parado de tomar micofenolato de sddio.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano: este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doaciio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis
no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a
alimentacio do bebé.

Mulheres em idade fértil e pacientes do sexo masculino

Mulheres

Seu médico deve orienta-la quanto ao uso de contraceptivos antes de iniciar o tratamento com micofenolato de sodio.
Vocé deve utilizar contraceptivo antes e durante o tratamento com micofenolato de s6dio e por 6 semanas apds vocé
ter parado de tomar micofenolato de soédio. Fale com seu médico imediatamente se vocé engravidar durante o
tratamento com micofenolato de sodio.

Homens

Converse com seu médico sobre os riscos potenciais de ser pai ou doar s€émen. Vocé deve utilizar preservativos
(camisinha) durante o tratamento com micofenolato de sodio e por 13 semanas ap6s o término do tratamento. Sua
parceira também deve utilizar um método contraceptivo efetivo durante o seu tratamento com micofenolato de sodio
e por 13 semanas apos o término do seu tratamento. Informe ao seu médico imediatamente se sua parceira engravidar
enquanto vocé estiver tomando micofenolato de sodio.

Idosos (65 anos de idade ou mais)
O micofenolato de s6dio pode ser usado por pessoas com mais de 65 anos. Nao € necessario ajuste de dose.

Criancas e adolescentes (menos de 18 anos)
A experiéncia com micofenolato de sddio em criangas ¢ muito limitada.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de

doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e tratamento.

Ingestdo concomitante com outras substincias



Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja usando, ou tenha usado
recentemente. Lembre-se de avisar seu médico sobre os medicamentos que vocé obteve sem prescrigdo médica
como, por exemplo, os antiacidos (medicamentos usados para tratar indigestio e azia). E particularmente importante
informar ao seu médico se vocé esta tomando algum dos seguintes medicamentos:

- azatioprina ou qualquer outro medicamento imunossupressor

- colestiramina (medicamento utilizado para tratar altos niveis de colesterol no sangue)

- aciclovir (medicamento utilizado para tratar herpes)

- antiacidos que contenham magnésio e aluminio

- ganciclovir (medicamento utilizado para tratar infec¢@o por citomegalovirus [CMV])

- antes de administrar vacinas vivas atenuadas

- contraceptivos orais

Tomando micofenolato de sédio com alimentos e bebidas
O micofenolato de s6dio deve ser tomado sem alimento (vide “Quanto tomar de micofenolato de s6dio”).

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g por comprimido revestido.
Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a outros
medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de liberagdo retardada de 180 mg: cor branca a levemente amarelada, circular, biconvexo e
liso.

Comprimido revestido de liberagdo retardada de 360 mg: cor branca a levemente amarelada, oblongo, biconvexo e
liso.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médico. Nao exceda a dose recomendada.

Quando e como tomar micofenolato de s6dio
Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua. Nao quebre ou amasse os comprimidos. Ndo tome nenhum
comprimido que esteja quebrado.

Quanto tomar de micofenolato de sédio

A dose diaria recomendada ¢ 1.440 mg (8 comprimidos de micofenolato de sddio 180 mg ou 4 comprimidos de
micofenolato de so6dio 360 mg), tomada em 2 doses separadas de 720 mg cada, de estdmago vazio, 1 hora antes ou
duas horas ap6s a ingestdo de alimento. Isto significa tomar 4 comprimidos de micofenolato de s6dio 180 mg ou 2
comprimidos de micofenolato de sodio 360 mg pela manha e 4 comprimidos de micofenolato de s6dio 180 mg ou 2
comprimidos de micofenolato de s6dio 360 mg a noite.

A primeira dose de 720 mg sera dada dentro de 48 horas apos o transplante.

Seu médico vai dizer exatamente quantos comprimidos de micofenolato de s6dio tomar.

Por quanto tempo tomar micofenolato de sédio
O tratamento continuard enquanto vocé precisar de imunossupressdo para prevenir a rejeicdo do seu rim
transplantado.



Se vocé parar de tomar micofenolato de sédio
A interrupgdo do tratamento com micofenolato de sddio pode aumentar o risco de rejei¢ao do rim transplantado. Nao
pare de tomar o seu medicamento, a menos que seu médico lhe diga.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio 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 micofenolato de sddio, tome-o assim que se lembrar, entdo, continue a toma-lo nos
horarios habituais. Pergunte ao seu médico.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Como todo medicamento, os pacientes tratados com micofenolato de sédio podem sentir reagdes, embora nem todas
as pessoas as apresentem. Algumas das mais frequentes sdo constipacdo, diarreia, nduseas, infeccdes e diminuicao
de células brancas em seu sangue.

O seu médico fara exames de sangue regulares para monitorar qualquer alteragdo no numero de suas células
sanguineas ou alteragdes nos niveis de substancias em seu sangue, como agucar, colesterol e lipideos.

Algumas reacdes adversas podem ser graves

Caso apresente quaisquer sinais ou sintomas graves,pare de tomar esse medicamento e informe imediatamente
ao seu médico.

. Se vocé apresentar erupgao cutanea, coceira, urticaria, falta de ar ou dificuldade para respirar, chiado ou
tosse, tontura, vertigem, alteragdes nos niveis de consciéncia, hipotensdo, com ou sem coceira generalizada leve,
vermelhidao da pele e inchago facial/garganta. Esses sdo sintomas de reagdes alérgicas graves.

. Se vocé apresentar alteragdes visuais, perda de coordenagdo, perda de memoria, dificuldade na fala ou
compreensdo e fraqueza muscular. Esses podem ser sinais e sintomas de uma infec¢do do cérebro denominada
leucoencefalopatia multifocal progressiva;

. Se vocé apresentar glandulas aumentadas, crescimento novo ou aumentado de pele ou uma alteragdo de
uma pinta existente. Como pode ocorrer em pacientes sob tratamento imunossupressor, um nimero muito pequeno
de pacientes tratados com micofenolato de s6dio desenvolveu cancer de pele ou nodulos linfaticos;

. Se vocé apresentar sintomas de infecgdo, incluindo febre, calafrio, suor, sensa¢do de cansago, sonoléncia
ou falta de energia. Se vocé esta tomando micofenolato de sédio vocé pode estar mais susceptivel a infecgdes do
que o usual. Estas podem ocorrer em varios sistemas do seu corpo, mas sdo mais comuns no trato urinario, sistema
respiratorio e pele;

° Se vocé apresentar cansago ndo usual, dor de cabeca, falta de ar com exercicio ou em repouso, tontura, dor
no peito, palidez. Esses sdo sintomas de anemia (redugdo de células vermelhas do sangue).

Outras reacdes adversas podem incluir:

Outras reagdes adversas incluem as listadas abaixo. Se essas reacdes adversas se tornarem graves, informe seu
médico, farmacéutico ou profissional de satude.

Muito comuns: pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

. Baixo nivel de células brancas no sangue;

. Nivel de calcio reduzido no sangue, algumas vezes com célicas (hipocalcemia);

. Fraqueza muscular, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (possiveis sintomas de nivel baixo de
potassio no sangue) (hipocalemia);

. Resultados anormais nos exames de sangue (nivel alto de acido urico no sangue) (hiperuricemia);

. Dor de cabega, tontura (possiveis sintomas de pressdo sanguinea alta) (hipertensao);

. Diarreia.

Comuns: pode afetar até de 1 em cada 10 pessoas

. Hemorragia ou hematomas com mais facilidade do que o normal (sinais de baixo nivel de plaquetas no
sangue);

. Espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (possiveis sintomas de nivel alto de potassio no sangue)
(hipercalemia);

. Resultados anormais nos exames de sangue (nivel baixo de magnésio no sangue) (hipomagnesemia);

. Excessiva afli¢gdo emocional, dificuldade para dormir (sintomas de ansiedade);



Tontura;

Tontura, delirio (possiveis sintomas de pressdo sanguinea baixa) (hipotensio);

Dor de cabega;

Dor de cabega, tontura, possivelmente com nauseas (possiveis sintomas graves de pressdo sanguinea alta

(piora da hipertensao);

Tosse;

Falta de ar, respiragdo com dificuldade (possiveis sintomas de dispneia ou dispneia de esforco);
Dor (por exemplo, no abdémen, estdbmago);

Constipacao;

Indigestao;

Flatuléncia;

Sensac¢do de inchago;

Fezes amolecidas;

Nauseas;

Vomitos;

Cansago;

Febre;

Resultados anormais no teste de funcdo hepatica ou renal;

Dor nas articulagdes (artralgia);

Fraqueza (astenia);

Dor muscular (mialgia);

Inchago nas méos, tornozelos ou pés (possiveis sintomas de edema periférico).

Incomuns: pode afetar até 1 em cada 100 pessoas

Infecgdo de ferida;

Infecgdo Ossea;

Cisto contendo liquido linfatico;

Perda de apetite;

Niveis elevados de gorduras como colesterol e triglicerideos (hiperlipidemia), agucar (diabetes), colesterol

(hipercolesterolemina) ou niveis baixos de fosfato (hipofosfatemia) no sangue;

Ideias delirantes;

Dificuldade em dormir, tremores;

Cansago dos olhos com coceira, vermelhidédo e inchago, visdo turva;

Batimento cardiaco acelerado;

Tosse, dificuldade em respirar, dor ao respirar (possiveis sintomas de doenga pulmonar intersticial

incluindo fibrose pulmonar fatal);

O liquido se acumula nos pulmdes, dificultando a respiragdo (congestdo pulmonar);

Som de assovio ao respirar;

Sensibilidade na barriga;

Arrotos;

Mau halito;

Obstrugao intestinal;

Inflamacdo do esdfago;

Fezes escuras ou com sangue;

Boca seca, lesdes no labio;

Bloqueio das glandulas salivares, azia, inflamag@o das gengivas, inflama¢ao do revestimento da cavidade

abdominal;

urina;

Queda de cabelo;

Equimose da pele;

Acne;

Dor nas costas, dor muscular;

Disturbios renais, estreitamento anormal do tubo pelo qual a urina passa para fora do corpo, sangue na

Sintomas gripais, calafrios;
Inchago dos tornozelos e pés.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Rash;
Febre, dor nas articulagdes, inchago das articulagdes (sindrome inflamatoria aguda associada aos inibidores

da sintese de novo de purina).



Outras reacdes adversas reportadas com medicamentos semelhantes ao micofenolato de sodio:

Reagdes adversas adicionais foram relatadas com a classe de medicamentos a qual micofenolato de sodio pertence:
Inflamagdo do c6lon ou do esofago;

Dor abdominal, vomitos, perda de apetite, nduseas (inflamagdo do pancreas);

Perfuragdo intestinal;

Sangramento do estdbmago ou intestino;

Dor de estdmago com ou sem fezes escuras ou com sangue;

Obstrugao intestinal,

Infecgdes graves;

Infecgdes graves, como inflamagdo do coragdo e suas valvulas e da membrana que cobre o cérebro e a
medula espinhal, inflamagdo dos pulmdes;

. Redugdo do niimero de células brancas especificas ou de todas as células do sangue;
. Febre, dor de garganta, infecgdes frequentes (possiveis sintomas da falta de células brancas no sangue)
(agranulocitose).

Se alguma destas reagdes adversas afetar vocé€, informe ao seu médico.

Caso apresente outras reacdes adversas ndo mencionadas nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico. No
entanto, ndo pare de tomar seus medicamentos a menos que tenha discutido isso com o seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidos, informe ao seu médico imediatamente. Vocé pode precisar de
cuidados médicos.

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
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1208.0082
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Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

N°.

Assunto

Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacgoes
expediente | expediente expedient | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
e
10459 - 10459 - Submissdo eletronica g: Hi?‘;::rnalg;os rf;/tzsrzgg;
GENERICO - GENERICO -
Inclusdo Inclusdo Inicial apenas para VP/VPS de 180mg ¢ 360 mg:
07/04/2016 | 1516248/16-6 . 07/04/2016 | 1516248/16-6 07/04/2016 | disponibilizagio do texto embalagem com 20, 50,
Inicial de de Texto de .
de bula no bulario 100*, 120* ou 150
Texto de Bula Bula =RDC eletronico da ANVISA * Embalagem Hospitalar
—RDC 60/12 60/12 ‘
10506
GENERICO -
Modificagdo
Pos-Registro —
Clone / 10255
GENERICO -
150412016 | 1559760/16-1 | melusdode 6050016
Local de
Fabricacdo do
10452 - Medicamento Comprimidos revestidos
GENERICO - de Liberagdo de liberagdo retardada
Notificagdo de Modificada com . . VP/VPS | de 180mg ¢ 360 mg:
13/02/2017 | 0242754/17-1 | 0 0 e Proon do Dizeres Legais embalagergn Som 20, 5%,
Texto de Bula Anéalise 100*, 120* ou 150
—RDC 60/12 10506 * Embalagem Hospitalar
GENERICO -
Modificagao
Pos-Registro —
Clone / 10134
17/11/2016 | 2498818/16-9 GENERICO - 16/01/2017
Inclusdo de
Local de
Embalagem

Secundaria




10506

GENERICO - - .
. ~ Comprimidos revestidos
10452 - Modificagao de liberagio retardada
GENERICO - Pos-Registro — ¢
Notificagdo de Clone / 10134 . . VP/VPS de 180mg e 360 mg:
30/11/2017 | 2249699/17-8 z 17/08/2017 | 1735785/17-3 . 17/08/2017 Dizeres Legais. embalagem com 20, 50,
Alteragao de GENERICO -
~ 100*, 120* ou 150
Texto de Bula Inclusdo de * Embalacem Hospitalar
—RDC 60/12 Local de £ P
Embalagem
Secundaria
10452 - Comprimidos revestidos
. 10506 - de liberagdo retardada
GENERICO - . .
Notificacdo de GENERICO - VP/VPS de 180mg: embalagem
05/10/2021 | 3416326/20-3 Alteracio de 12/12/2019 | 3434029/19-7 Modificagdo 12/12/2019 Dizeres Legais. com 20, 50, 100*, 120*
Texto (;;e Bula Pos-Registro - ou 150
« .
_RDC 60/12 CLONE Embalagem Hospitalar
10506 -
GENERICO -
Modificagdo
10452 - Pos-Registro — Comprimidos revestidos
. CLONE /11034 de liberagdo retardada
GENERICO - .
Notificacdo de - RDC 73/2016 VP/VPS de 180mg: embalagem
08/02/2021 | 0514759/21-0 Alteracio d 15/01/2020 | 0143987/20-1 | - GENERICO - | 21/12/2020 Dizeres Legais. com 20, 50, 100*, 120*
eragao de Inclusdo maior ou 150
Texto de Bula .
de local de * Embalagem Hospitalar
—RDC 60/12 T
fabricacdo de
medicamento de
liberagcdo
modificada
4.0 QUE DEVO VP
(10452) — SABER ANTES DE Comprimido revestido
GENERICO - USAR ESTE de liberagdo retardada
Notificagdo de MEDICAMENTO? de 180 mg ¢ 360 mg.
09/11/2021 | 4429874/21-2 | Alteragdo de N/A N/A N/A N/A 5. ONDE, COMO E POR Embalagem contendo
Texto de Bula QUANTO TEMPO 20, 50, 100%*, 120* ou
—RDC 60/12 POSSO GUARDAR 150* unidades.
ESTE *Embalagem hospitalar

MEDICAMENTO?




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

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS

VPS

11/07/2025

0910430/25-0

(10452) —
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
111 - DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE

ARMAZENAMENTO

DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS

I11 - DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimido revestido
de liberacdo retardada
de 180 mg e 360 mg.
Embalagem contendo
20, 50, 100*, 120* ou
150* unidades.
*Embalagem hospitalar




4.0 QUE DEVO

(104}52) - SABER ANTES DE Comprlmido revestido
GENERICO - de liberacdo retardada
. ~ USAR ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO? de 180 mg e 360 mg.
11/07/2025 | 0910430/25-0 | Alteragdo de N/A N/A N/A N/A ' VP/VPS | Embalagem contendo
% k
Texto de Bula 5 ADVERTENCIAS E 20, 50, 1'00 , 120* ou
—RDC 60/12 PRECAUCOES 150* unidades.
*Embalagem hospitalar
5. ADVERTENCIAS E

(10452) - PRECAUCOES Comprimido revestido

GENERICO - III - DIZERES LEGAIS de liberagdo retardada

Notificagdo de de 180 mg e 360 mg.

- - Alteracao de N/A N/A N/A N/A 4.0 QUE DEVO VP/VPS | Embalagem contendo

Texto de Bula
—RDC 60/12

SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
III - DIZERES LEGAIS

20, 50, 100*, 120* ou
150* unidades.
*Embalagem hospitalar




