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37,5mg, 75 mg e 150 mg




I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de venlafaxina

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:

Cartucho contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 e 90* dapsduras de liberacao prolongada de 37,5 mg de
venlafaxina.

Cartucho contendo 7, 14, 15, 28, 30, 60 e 90* dapsduras de liberacdo prolongada de 75 mg de
venlafaxina.

Cartucho contendo 10, 14, 20, 28 e 30 capsulas digréiberagdo prolongada de 150 mg de venlafaxina.
*Embalagem hospitalar

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de liberagdo prolongada de 3y gontém:

cloridrato de VENIAfaXina™ ... 42,430 mg
L (o] o1 1=T 1 (=S o 1R o U UPUPRTPPTT 1 cap. dura lib. prol.

*cada 42,430mg de cloridrato de venlafaxina eqeiveh 37,500mg de venlafaxina base.
** asferas de acucar, hiprolose, hipromelose, taétibcelulose, hidroxido de amdnio, dibutil seltaca
acido oléico, dioxido de silicio.

Composicao:

Cada cépsula dura de liberacdo prolongada de 7®mgm:

cloridrato de VENIAfaXiNa™ ...........cciiiiiiieieeie e e 84,860 mg
(o] o1 =T Y (= o 160 TSRS 1 cap. dura lib. prol.

*cada 84,860mg de cloridrato de venlafaxina eqeiveh 75,000mg de venlafaxina base.
** asferas de acucar, hiprolose, hipromelose, tadtibcelulose, hidroxido de amdnio, dibutil seltaca
acido oléico, dioxido de silicio.

Composicao:

Cada capsula dura de liberagdo prolongada de 15@®mgm:

cloridrato de VeNIafaXina™ ............oooi i 169,720 mg
L (o] o1 1=T 1 (=S o 1R 3 o UUPUPTTPP T 1 cap. dura lib. prol.

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

** esferas de acucar, hiprolose, hipromelose, tadtibcelulose, hidroxido de aménio, dibutil seltaca
acido oléico, dioxido de silicio.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? O cloridrato de venlafaxina esta indicado
para o tratamento da depressdo, incluindo depressdioansiedade associada e; para prevencdo de
recaida e recorréncia da depressdo. Também estadodpara o tratamento, incluindo tratamento em
longo prazo, do transtorno de ansiedade generalizdd transtorno de ansiedade social (também
conhecido como fobia social) e do transtorno daqoan

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? A venlafaxina, substancia presente no medicamento
cloridrato de venlafaxina, e a O-desmetilvenlafaxina (metabdlito ativo dalafaxina), sao inibidores
da recaptacdo neuronal de serotonina, norepinefridapamina, ou seja, @oridrato de venlafaxina
aumenta a quantidade de determinadas substanerato(gna, norepinefrina e dopamina) no sistema
nervoso levando a melhora sintomatica dentro déisandes presentes nessa bula (vide item 1. Para qu
este medicamento foi indicado?). Tempo estimada pécio da acéo terapéutica do medicamento é de 3
a 4 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de venlafaxina ndo deve

ser utilizado por pacientes alérgicos a qualquenpmmente da formulacdo e, por pacientes recebendo
antidepressivos da classe dos inibidores da momoidase (IMAOs), como por exemplo
tranilcipromina, selegilina, rasagilina e linezalid

O tratamento com oloridrato de venlafaxina ndo deve ser iniciado no periodo de, no minimajiag

apos a descontinuagédo do tratamento com um inilidanonoaminoxidase (IMAO); doridrato de
venlafaxina deve ser descontinuado por, no minimo, 7 diasatdenicio do tratamento com qualquer
inibidor 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 0 uso do
cloridrato de venlafaxina ndo seja interrompido bruscamente. A dose deve rseuzida
progressivamente de acordo com as instrucdes dméeigo.

As cépsulas daloridrato de venlafaxina contém pequenos granulos que liberam o medicamento
lentamente no intestino. A parte destes granulesngio é absorvida pelo organismo é eliminada e pode
ser vista nas fezes.



Pacientes tratados devem ser apropriadamente meamot e atentamente observados quanto a piora
clinica e risco de suicidio. Pacientes, familiszesuidadores devem ficar alerta e informar ao neédic
sobre aparecimento de ansiedade, agitacdo, atatpigsanico, insOnia, irritabilidade, hostilidade,
agressividade, impulsividade, outras alteracdesnmms de comportamento, piora da depresséo e
ideacéo suicida, principalmente no inicio do traatn ou durante qualquer alteracdo de dose.

Houve relatos de disfungcdo sexual de longa duragfo,que os sintomas continuaram, apesar da
descontinuag&o dos inibidores de recaptac¢éo deaera-noradrenalina.

Embora o uso doloridrato de venlafaxina ndo tenha demonstrado intensificar as alterac@edais e
motoras causadas pelo alcool, pacientes devemr esaiasumir bebidas alcodlicas enquanto em
tratamento com oloridrato de venlafaxina.

O cloridrato de venlafaxinadeve ser usado com cuidado em pacientes portadeiesuficiéncia renal
(prejuizo na funcdo dos rins) ou hepatica (prejuizo funcdo do figado). Siga rigorosamente a
orientacdo do seu médico.

Foi observada elevacdo da pressdo arterial em salgacientes usando altas dosesclioidrato de
venlafaxina e, por este motivo, deve-se fazer monitoramentgulae da pressdo arterial e
acompanhamento médico.

Pode ocorrer midriase (dilatagcéo da pupila) asdacéo tratamento cowloridrato de venlafaxina
Recomenda-se acompanhamento rigoroso dos pacmnepressao intraocular (do olho) elevada ou
com risco de glaucoma (aumento rapido, abruptpyressao ocular).

Gravidez: a seguranca do uso dtoridrato de venlafaxina durante a gravidez em humanos ainda néo
foi estabelecida. Cloridrato de venlafaxina s6 deve ser administrado a mulheres gravidas se os
beneficios esperados superarem os riscos possbeeexloridrato de venlafaxina for usado durante a
gravidez, o recém-nascido deve ser monitoradompéltico pelo risco de apresentar complicacdes.

Um estudo mostrou que as mulheres que interromparamdicacdo antidepressiva durante a gravidez
tinham maior probabilidade de apresentar uma nexidia depressdo maior do que as mulheres que
continuaram a medicacao antidepressiva.

A exposicdo a anti depressivos da classe dos onésdde receptacdo de serotonina e noradrenalina
(SNRIs), como é o caso @doridrato de venlafaxina, da metade ao final da gravidez pode aumentar o
risco de pré-eclampsia, e a exposicao a SNRIs perfmarto pode aumentar o risco de hemorragia pés-
parto.

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

Lactacao: Se vocé estd amamentando ou pretende amamentalr reéomendado usarctoridrato de
venlafaxing, ja que ele éxcretado pelo leite e a seguranca deste medicanpana as mulheres e
criancas ndo é conhecida.

Uso em ldososnéo ha recomendagao especifica para ajuste deddaseridrato de venlafaxina de
acordo com a idade dqmaciente.

Efeitos sobre as atividades que requerem concenti@&g: o cloridrato de venlafaxinapode prejudicar

0 julgamento, oraciocinio ou as habilidades motoras. Até que veaida como ccloridrato de
venlafaxina te afeta, tenha cuidado ao realizar atividadesggeeiram concentracéo, tais como dirigir
Ou operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Abuso e dependéncia:Estudos clinicos ndo evidenciaram comportamentobukca por drogas,
desenvolvimentae tolerancia, ou elevacéo indevida de dose dafaxiha durante o periodo de uso.

Atencéo: Este medicamento contém AcUcar, portantajeve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

InteragBes medicamentosasSempre avise ao seu médico todas as medica¢gfemgiidoma quando

ele for prescrever uma medicacdo nova. O médico precidaiaga as medicacdes reagem entre si
alterando a sua ag&o, ou da outra; isso se chaenagéo medicamentosa.

O uso concomitante (no mesmo periodo de tempa)latidrato de venlafaxina com medicamentos
gue aumentam a predisposi¢do ao sangramento patEntu o risco de sangramentos espontaneos. O
uso docloridrato de venlafaxina com outros medicamentos que podem aumentar aidadatde
serotonina no organismo (outros antidepressivopsacoticos e antagonistas da dopamina) pode
aumentar o risco de aparecimento da sindrome samétgica (reacdo do corpo ao excesso de
serotonina que se manifesta por inquietacdo, gafierdo comportamento, rigidez muscular, aumento da
temperatura, aumento da velocidade dos reflexosngotes; que pode ser fatal), o uso com cetoconazol
(antifingico) pode aumentar a quantidadecldoidrato de venlafaxina no sangue. O uso dboridrato
devenlafaxina com antidepressivos do tipo IMAO pode levar a deagsérias, com possiveis alteracdes
rapidas dos sinais vitais e do estado mental (e 3. Quando ndo devo usar este medicamento?). O
cloridrato de venlafaxina pode interferir nos resultados dos testes de yréma avaliar a presenca de
substancias como fenciclidina e anfetaminas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar 0 medicamento a temperatura ambientgpétatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

As capsulas deloridrato de venlafaxina 37,5 mgséo de gelatina dura, na cor azul e branca, comtend
pellets de cor branca a quase branca.

As cépsulas deloridrato de venlafaxina 75 mgséo de gelatina dura, na cor branca, contendatpelle
de cor branca a quase branca.

As capsulas deloridrato de venlafaxina 150 mgséo de gelatina dura, de cor bege e laranja, admten
pellets de cor branca a quase branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de venlafaxina deve ser
administrado com alimentos, aproximadamente no rodswrario todos os dias. As capsulas devem ser
tomadas inteiras com algum liquido e ndo devendisatidas, trituradas, mastigadas ou dissolvidas, o
podem ser administradas cuidadosamente abrindoes@sula e espalhando todo o conteddo em uma
colher de puré de macé. Esta mistura de medicaneeatimento deve ser engolida imediatamente sem
mastigar e deve ser seguida de um copo de aguagsggurar que vocé engoliu todo o medicamento.
Depressdo Maior

A dose inicial recomendada pastaridrato de venlafaxina é de 75 mg, administrada uma vez por dia
(1x/dia). Os pacientes que ndo respondem a doswlimle 75 mg/dia podem beneficiar-se com o
aumento da dose até, no maximo, 225 mg/dia.

Transtorno de Ansiedade Generalizada

A dose inicial recomendada pa@ridrato de venlafaxina € de 75 mg, administrada uma vez por dia
(1x/dia). Os pacientes que ndo respondem a doswlimle 75 mg/dia podem beneficiar-se com o
aumento da dose até, no maximo, 225 mg/dia.

Fobia Social

A dose inicial recomendada pastaridrato de venlafaxina é de 75 mg, administrada uma vez por dia
(1x/dia). Nao ha evidéncias de que doses maiommprionem algum beneficio adicional.

Transtorno do Panico

Recomenda-se que a dose de 37,5 mg/d@atigirato de venlafaxina seja usada por 7 dias. Depois, a
dose deve ser aumentada para 75 mg/dia. Os pacuntendo respondem a dose inicial de 75 mg/dia
podem beneficiar-se com o0 aumento da dose atéaronm, 225 mg/dia.

Descontinuando o uso de cloridrato de venlafaxirRecomenda-se queatoridrato de venlafaxina

nao seja interrompido bruscamente. A dose deveederzida gradualmente de acordo com as instrucdes
do seu médico. O periodo necessario para descagéiolgradativa pode depender da dose, da duragéo
do tratamento e de cada paciente individualmente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

A dose diaria total deloridrato de venlafaxina deve ser reduzida em 25% a 50% nos pacientes com
insuficiéncia renal com taxa de filtracdo glomereFG) de 10 a 70 mL/min.

A dose diaria total deloridrato de venlafaxina deve ser reduzida em até 50% nos pacientes em
hemodialise.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

A dose diaria total deloridrato de venlafaxina deve ser reduzida em até 50% em pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. Em algwawseptes, reducdes maiores que 50% podem ser
adequadas.

Uso em Criancas

Nao ha experiéncia suficiente com o uscchieidrato de venlafaxina em pacientes com menos de 18
anos de idade.

Uso em ldosos

N&o ha recomendacdo especifica para ajuste daddoderidrato de venlafaxina de acordo com a
idade do paciente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de torolridrato de venlafaxina no horario estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja egtieeo do horéario de tomar a proxima dose, pulesed
esquecida e tome a préxima, continuando normalmenésquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento 2 veaes compensar doses esquecidas. Se vocé
esquecer uma dose vocé pode comprometer o resdieiiatamento.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? As reacbes adversas
estdo relacionadas abaixo de acordo com as caegt#ifrequéncia:

Reacdo muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizmraedicamento): insbnia,
dor decabeca, tontura, sedagéo, nausea, boca secapegasti hiperidrose (suor excessivo).

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizste medicamento): diminuicdo do
apetite,sonhos anormais, nervosismo, diminui¢éo da libéditacdo, anorgasmia (falta de prazer sexual
ou orgasmo), acatisia (incapacidade de se mantégtojju tremor, parestesia (dorméncia e
formigamento), disgeusia (alteracéo do paladaf)ci@acia visual, disturbio de acomodacao, midriase
(pupila dilatada), tinido (zumbido no ouvido), témprdia (aceleracdo dos batimentos cardiacos),
palpitacéo, hipertensdo (presséo alta), ondas lde, céspneia (falta de ar), bocejos, diarreia, tdm
erupcdo cutanea (lesdo na pele), prurido (cocest®r noturno, hipertonia (aumento da contracdo
muscular), hesitagdo urinaria, retencdo urinamdaqgiiria (aumento da frequéncia urinaria), diséog
erétil, ejaculacdo anormal, fadiga, astenia (fraguecalafrios, perda de peso, aumento de peso.

Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieat® medicamento): estado de
confusdo, mania, hipomania, despersonalizacdo, alucinagdgasoro anormal, bruxismo, apatia
(auséncia de emocéao), sincope (desmaio), miock@sipasmos musculares), distarbio do equilibrio,
coordenacdo anormal, discinesia (movimentos intahios, principalmente dos musculos da boca,
lingua e face, ocorrendo exteriorizagdo da lingumayimentos de um canto a outro da boca),
hipotensdo ortostatica (diminuicdo da pressédo iartero levantar), hipotensdo (pressédo baixa),
sangramento gastrointestinal, teste de funcédo icepanormal, urticaria (alergia de pele), alopecia
(perda de cabelo), equimose (manchas arroxeadas@io de fotossensibilidade (sensibilidade a luz),
incontinéncia urinaria (dificuldade em controlaruana), metrorragia (sangramento vaginal fora do
periodo menstrual), menorragia (sangramento metsiMcessivo ou prolongado), aumento do
colesterol no sangue, fratura 6ssea.

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilizgste medicamento): agranulocitose
(ausénciade células de defesa: neutrdéfilos, basofilos enédifys), anemia aplastica (diminuicdo da
producédo de glébulos vermelhos do sangue), pamgitagdiminuicdo de todas as células do sangue),
neutropenia (diminuicdo de um tipo de células diesdeno sangue: neutréfilos), reagcdo anafilatica,
secrecdo inapropriada do horménio antidiuréticaeatdo na secrecdo do horménio ADH),
hiponatremia (reducéo da concentracdo de sédisangue), delirio, sindrome neuroléptica maligna
(contragdo muscular grave, febre, aceleragdo ddisndr#tos do coragdo, tremor), sindrome da
serotonina (alteracbes do estado mental, dos mowrmentre outras), convulséo, distonia (contracao
involuntéria da musculatura, lenta e repetitivdpugoma de angulo fechadtorsade de pointes,
taquicardia ventricular, fibrilagdo ventriculargbcardiograma com prolongamento do intervalo QT,
cardiomiopatia do estresse (cardiomiopatia de sakat), doenca pulmonar intersticial, eosinofilia
pulmonar, pancreatite (inflama¢&@o no pancreaskatite(inflamacéo do figado), Sindrome de Stevens-
Johnson (reagdo alérgica grave), necrolise epidértixica (descamacgéo grave da camada superior da
pele), angioedema (inchago das partes mais prafuddapele ou da mucosa, geralmente de origem
alérgica), eritema multiforme (manchas vermelhathds e ulceracdes em todo o corpo), rabdomidlise
(destruicao das células musculares).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilieate medicamento):
trombocitopenia(diminuicdo das plaquetas do sangue), prolactimaeatada no sangue, discinesia
tardia, hemorragia da mucosa, tempo de sangraraanientado.

Os seguintes sintomas foram relatados em assoaagda repentina interrupcao ou reducéo de dose ou
retirada de tratamento: hipomania, ansiedade, g@itanervosismo, confusdo, insbnia ou outros
distarbios do sono, fadiga (sensacdo de cansagopléncia, parestesia (formigamento), tontura,
convulsdo, vertigem, cefaleia (dor de cabeca),osias de gripe, tinido, coordenagdo e equilibrio
prejudicados, tremor, sudorese, boca seca, anpiaiaeia, ndusea e vomito. Em estudos anteriéres
comercializagcdo, a maioria das reagdes a interaufmjdeve e resolvida sem tratamento. Embora esses
eventos sejam geralmente autolimitados, tem haétitos de sintomas graves de descontinuacao e, as
vezes, esses efeitos podem ser prolongados e graves

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do 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 tratagiatumatico, além
de monitorizacao do ritmo cardiaco e dos sina@sitNao se recomenda a indu¢cdo de vomitos quando
houver risco de aspiracdo. Pode haver indicacém lpsagem gastrica caso essa lavagem seja realizada



logo apos a ingestdo ou em pacientes sintomatiaedministragdo de carvdo ativado também pode
limitar a absorcéo do farmaco. E provavel que deiriorcada, didlise, hemoperfuséo e ex-sanguineo
transfusdo nao apresentem beneficios. Nado sdo adobeantidotos especificos ddoridrato de
venlafaxina

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

[ll- DIZERES LEGAIS:

Registro MS — 1.0235.1277

Farmacéutico Responsavel: Dr. Telma Elaine Spina

CRF- SP n° 22.234

Para as concentra¢fes de 37,5mg, 75mg e 150mg

Registrado, fabricado e embalado porEMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km Q8trB Chacara Assay.

Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Ou

Para a concentracdo de 75mg

Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
RECEITA

EMS S/A.

0800 0191914

www.ems.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 19/11/2020
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticai¢agfio que altera bula

Dados das alterac8es ds bul

Data di, o _— Data do N° do Data de Versoes ~ ,
expediente N° do expedien |Assunto expediente lexpediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS Apresentacdes relacionadas
10459- Capsula durale liberagdo prolon
GENERICO - N&o houve alteracéo no texto de t de 37,5mg e 75 mg contendo 7,
09/10/2018 |  0979052/18-7/Incluso Inicial d{  N/A N/A N/A N/ [Submissdo eletronica apenas | p \/pgl5, 28, 30, 60 € 90 (EMB HOSP)
disponibilizacdo do texto de bula Céapsula  dura de liberacad
Texto de Bula — L 27
RDC 60/12 Bulario eletrénico da ANVISA. prolongada de 150 mg contendo
14, 20,28 e 30
10452 - Céapsula dura de liberagédo prolo
GENERICO - 6. COMO DEVO USAR EST] de 37,5mg e 75 mg contendo 7,
4| Notificagéo de MEDICAMENTO? 15, 28, 30, 60 e 90 (EMB HOSP)
03/07/2019 058437019 7Altera<;éo de Tex N/A N/A N/A N/A 8. POSOLOGIA E MODO DE USA ¥P IVPS Capsula dura de liberag
de Bula— RDC 9. REACOES ADVERSAS prolongada de 150 mg contendo
60/12 14, 20,28 e 30
4 - O QUE DEVO SABER ANTE
10452 - DE USAR ESTE . Capsula durale liberacéo prolon
. MEDICAMENTO?; e
GENERICO - de 37,5mg e 75 mg contendo 7,
Notificagdo de 8 - QUAIS OS MALES QUE EST 15, 28, 30, 60 e 90 (EMB HOSP)
05/11/2019 3042597/19-2 N N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE MBVP / VPS> )
Alteracdo de Tex Capsula dura de liberag
CAUSAR?
de Bula— RDC ENCIAS prolongada de 150 mg contendo
60/12 >, ADVERTENCIA i 14, 20, 28 € 30
PRECAUGCOES; e
9. REACOES ADVERSAS;
10452 - Céapsula dura de liberagédo prolo
e 35 ¢ 75 10 cotenic 7
27/08/2020 2891300/20-1 Alteragéogde Tex N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP/VPS c é’psu’la ' dura de liberad
de Bula— RDC POSOLOGIA E MODO DE USAR prolongada de 150 mg contendo
60/12 14, 20, 28 e 30
10452 - Capsula dura de liberagdo prolo
GENERICO- de 37,5mge 75 mg contendo 7, ]
) i Notificacdo de N/A N/A N/A N/A REACOES ADVERSAS VPS 15, 28, 30, 60 e 90 (EMB HOSP)

Alteracdo de Tex
de Bula—- RDC

60/12

Cépsula  dura de liberag
prolongada de 150 mg contendo

14, 20,28 e 30




