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venlafaxing cloridrato

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial : Efexor® XR
Nome genérico: cloridrato de venlafaxina

APRESENTACOES
Efexor® XR 37,5 mg, 75mgou 150 mgem embalagens contendo 7, 14 ou 30 cpsulasde liberagdo controlada.

VIADE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de Efexor® XR 37,5mg, Efexor® XR 75 mg e Efexor® XR 150 mg contém 37,5mg, 75 mge 150 mg de
venlafaxina, respectivamente.

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, etilcelulose, tintaopacode vermelha (apenaspara capsulasde 37,5
mge 75 mg) e tinta branca Tek-Print (apenas para capsulas de 150 mg).

Composicdoda capsula: 6xido férrico vermelho, xido férrico amarelo, 6xido férrico preto (apenas para capsulas de
37,5 mg), didxido detitanio e gelatina.
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Il - INFORMAGOES AOPACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Efexor®XR (cloridrato de venlfaxina) esta indicado para o tratamento da depressdo, incluindo depressdo com
ansiedadeassociadae; para prevencdo de recaida e recorréncia da depressdo. Também esta indicado para o tratamento,
incluindo tratamento em longo prazo, do transtorno de ansiedade generalizada, do transtorno de ansiedade social
(também conhecido como fobia social) e do transtorno do panico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A venlafaxina (substancia presente no Efexor® XR) e a O-desmetilvenlafaxina (metabo6lito ativo da venlafaxina),
sdo inibidores da recaptacdo neuronal de serotonina, norepinefrina e dopamina, ou seja, Efexor® XR aumenta a
quantidade de deteminadas substancias (serotonina, norepinefrina e dopamina) no sistema nervoso levando a
melhora sintomética dentro das indicacdes presentes nessa bula (vide item 1. Para que este medicamento foi
indicado?). Tempo estimado parainicio da acdo terapéutica do medicamentoé de 3a 4 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Efexor® XR ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a qualquer componente da formulagéo e, por pacientes
recebendoantidepressivosda classe dos inibidores damonoaminoxidase (IMAOs), como por exemplo tranilcipromina,
selegilina, rasagilina e linezolida.

O tratamento com o Efexor® XR ndodeveser iniciadono periodo de,nominimo, 14 dias apds a descontinuacdo do
tratamentocom um inibidor da monoaminoxidase (IMAO). Efexor® XR deve ser descontinuado por, no minimo, 7
diasantesdoinicio dotratamentocom qualquer inibidor da monoaminoxidase.

Este medicamento é contraindicado para uso emmenoresde 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?

Recomenda-se que o uso de Efexor® XR ndo seja interrompido bruscamente. A dose deve ser reduzida
progressivamente deacordo com asinstrugdes do seu médico.

As capsulas de Efexor® XR contémpequenosgranulos que liberamo medicamento lentamente no intestino. Aparte
destesgranulosque ndo éabsorvida pelo organismo é eliminada e pode ser vista nas fezes.

Pacientes tratados devem ser apropriadamente monitorados e atentamente observados quanto a piora clinicae risco de
suicidio. Pacientes, familiares e cuidadoresdevem ficar alerta e informar ao médico sobre aparecimento deansiedade,
agitacdo, ataques de pénico, insbnia, irritabilidade, hostilidade, agressividade, impulsividade, outras altera¢des
incomuns de comportamento, piora da depressao e ideagdo suicida, principalmentenoiniciodotratamentooud urante
qualquer alteracdo de dose.

Houverelatos de disfuncdo sexual de longa duragdo, em que os sintomas continuaram, apesar da descontinuacd o
dosinibidores derecaptacdo da serotonina-noradrenalina.

Embora o uso de Efexor® XR ndo tenhademonstrado intensificar as alteraces mentaise motoras causadas pelo alcool,
pacientes devem evitar consumir bebidas alcodlicasenquanto em tratamento com Efexor® XR.

Efexor® XR deve ser usado com cuidado em pacientes portadores de insuficiéncia renal (prejuizo na fungdodosrins)
ou hepatica (prejuizo na funcdo do figado). Siga rigorosamente a orientacdo do seu médico.

Foiobservadaelevacdoda pressaoarterial em algunspacientes usando a ltasdoses de Efexor® XR e, por este motivo,
deve-se fazer monitoramento regular da pressao arterial e acompanhamento médico.

Pode ocorrer midriase (dilatagdo da pupila) associada ao tratamento com a Efexor® XR. Recomenda-se
acompanhamento rigoroso dos pacientes com pressdo intraocular (do olho) elevada ou com risco de glaucoma
(aumentorapido, abrupto, da pressdo ocular).

Gravidez: a seguranca douso de Efexor® XR durantea gravidez em humanos ainda néo foi estabelecida. Efexor®
XR s06 deve ser administrado a mulheres gravidas se os beneficios esperados superarem os riscos possiveis. Se
Efexor® XR for usado durante a gravidez, o recém-nascido deve ser monitorado pelo médico pelo risco de apresentar
complicacoes.

Um estudo mostrou que as mulheres que interromperam a medicacgdo antidepressiva durante a gravidez tinham
maior probabilidade de apresentar uma recidiva da depressdo maior do que as mulheres que continuaram a
medicacdo antidepressiva.

Aexposicaoa anti-depressivos da classedos inibidores de receptacdo de serotonina e noradrenalina (SNRIs), como
é o casode Efexor® XR, da metade aofinal da gravidez pode aumentar o risco de pré-eclampsia, e a exposi¢do a
SNRIs pertodo parto podeaumentar o risco de hemorragia p6s-parto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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Lactacgao: Se vocé estd amamentando ou pretende amamentar, ndo é recomendado usar Efexor® XR,jadqueele é
excretado pelo leite e a seguranca deste medicamento para asmulheres e criangas ndo é conhecida.

Uso em ldosos: ndo ha recomendagdo especifica para ajuste de dose do Efexor® XR de acordo com a idade do
paciente.

Efeitos sobreas atividades que requeremconcentracgéo: Efexor® XR pode prejudicar o julgamento, o raciocinio
ou ashabilidades motoras. Até que vocé saiba como Efexor® XR teafeta, tenha cuidado ao realizar atividades que
requeiram concentracao, tais como dirigir ou operar magquinas.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigirveiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Abuso e dependéncia: Estudosclinicos ndo evidenciaram comportamento de busca por drogas, desenvolvimento
de tolerdncia, ouelevacdo indevida de dose da venlafaxina durante o periodo de uso.

Atencao: Este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Interacdes medicamentosas: Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for
prescrever uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre sialterando a sua agdo,
ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

O uso concomitante (no mesmo periodo de tempo) de Efexor® XR com medicamentos que aumentam a
predisposicdo ao sangramento pode aumentar o risco de sangramentos espontaneos. O uso de Efexor® XR com
outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de serotonina no organismo (outros antidepressivos,
antipsicaticos, anfetaminas e antagonistas da dopamina) pode aumentar o risco de aparecimento da sindrome
serotoninérgica (reacdo do corpo ao excesso de serotonina que se manifesta por inquietacio, alteracdo do
comportamento, rigidez muscular, aumento da temperatura, aumento da velocidade dos reflexos e tremores; que
pode ser fatal), 0 uso com cetoconazol (antifingico) pode aumentar a quantidade de Efexor® XRnosangue. Ouso
de Efexor® XR com antidepressivos do tipo IMAO pode levara reacdes sérias, com possiveis alteragdes rapidas
dossinaisvitaise do estado mental (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?). O Efexor® XR pode
interferir nos resultados dos testes de urina para avaliar a presenca de substancias comofenciclidina e anfetaminas.
Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Podeser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Efexor® XR deve ser conservadoem temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdoe validade: vide embalagem.

N&o use medicamentocomo prazo de validade vencido. Guarde-o emsua embalagemoriginal.

Antes de usar, observeo aspectodo medicamento. Caso eleesteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deveser mantido forado alcancedas criangas.

Caracteristicas do produto:

Efexor® XR37,5 mg: capsula gelatinosa dura n® 3, com capa na cor cinza clara opaca e corpo na cor péssego opaca,
impresso comum “W” nacapae “37.5” nocorpoem tinta vermelha, contendo esferas brancas a quase brancas de
cerca de 1 mmde didmetro.

Efexor® XR 75 mg: capsula gelatinosaduran® 1, com capa e corpona cor péssego clara opaca, impressocom um
“W” na capa e “75” no corpo em tinta vermelha, contendo esferas brancas a quase brancasde cercade 1 mmde
diametro.

Efexor® XR 150 mg: capsula gelatinosa dura n° 0, oblonga, com capa e corpo na cor laranja escura opaca, impresso
comum “W” na capae “150” no corpo emtinta branca, contendo esferas brancas a quase brancasde cerca de 1
mm de didmetro.

6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTQO?

Efexor® XR deveser administrado com alimentos, aproximadamente no mesmo horario todos os dias. Ascapsulas
devem sertomadas inteiras com algum liquido e ndo devem ser divididas, trituradas, mastigadas oudissolvidas, ou
podem ser administradas cuidadosamente abrindo-se a capsula e espalhando todo o contelido em umacolher de
puré de macé. Esta mistura de medicamentoe alimento deveser engolida imediatamente sem mastigare deve ser
seguida de um copodeagua para assegurar quevocéengoliu todo o medicamento.

Depressao Maior

A dose inicial recomendadapara Efexor® XR é de 75 mg, administradauma vez por dia (1x/dia). Os pacientes que nao
respondem a dose inicial de 75 mg/dia podem beneficiar-se com o aumento da dose até, no maximo, 225 mg/dia.
Transtorno de Ansiedade Generalizada

A dose inicial recomendadapara Efexor® XR é de 75 mg,administradauma vez pordia (1x/dia). Os pacientes que nao
respondem a dose inicial de 75 mg/dia podem beneficiar-se com o aumento da dose até, no maximo, 225 mg/dia.
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Fobia Social

A dose inicial recomendadapara Efexor® XR é de 75 mg, administrada uma vez por dia (1x/dia). Ndo ha evidéncias de
que doses maiores proporcionemalgum beneficio adicional.

Transtornodo Panico

Recomenda-se quea dose de 37,5 mg/dia de Efexor® XR sejausadapor 7 dias. Depois, a dose deve ser aumentada para
75 mg/dia. Os pacientes que ndo respondem a dose inicial de 75 mg/dia podembeneficiar-se com o aumentoda d ose
até, no maximo, 225 mg/dia.

Descontinuando o uso de Efexor® XR

Recomenda-se que Efexor® XR néo seja interrompido bruscamente. A dose deve ser reduzidagradualmentedeacordo
com as instrugdes do seu médico. O periodo necessario para descontinuacdo gradativa pode depender da dose, da
duracdodotratamento e de cada paciente individualmente.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

Adose diaria total de Efexor® XR deve ser reduzida em 25% a 50% nos pacientes com insuficiéncia renal comtaxa
de filtracdoglomerular (TFG)de 10 a 70 mL/min.

A dose diaria total de Efexor® XR deve ser reduzida em até 50% nos pacientes em hemaodialise.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

A dose diéria total de Efexor® XR deve serreduzida em até 50% em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a
moderada. Emalguns pacientes, redugbes maiores que 50% podem ser adequadas.

Uso em Criangas

N& o ha experiéncia suficientecom o usode Efexor® XR em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Uso em Idosos

N&o harecomendacdo especifica para ajuste da dose do Efexor® XR de acordo com a idadedo paciente.

Siga a orientacaode seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao
interrompao tratamento semo conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso voce esquega-se de tomar Efexor® XR no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tomea proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seumédico. Neste caso, ndo tome o0 medicamento
2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer uma dose vocé pode comprometer o resultado do
tratamento.

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

8. QUAISOS MALES QUE ESTEMEDICAMENTOPODE ME CAUSAR?

As reac¢des adversas estdo relacionadas abaixo de acordo comas categorias de frequéncia:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insénia, dor de
cabeca, tontura, sedacdo, ndusea, boca seca, constipagdo, hiperidrose (suor excessivo).

Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo do apetite,
sonhos anormais, nervosismo, diminuicdo da libido, agitacdo, anorgasmia (falta de prazer sexual ou orgasmo),
acatisia (incapacidade de se manter quieto), tremor, parestesia (dorméncia e formigamento), disgeusia (alteracdo
do paladar), deficiéncia visual, distlrbio de acomodagdo, midriase (pupila dilatada), tinido (zumbidono ouvido),
taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos), palpitacio, hipertensdo (pressdo alta), ondas de calor, dispneia
(faltadear), bocejos, diarreia, vomito, erupcao cutanea (lesdo na pele), prurido (coceira), suor noturno, hipertonia
(aumentoda contragdo muscular), hesitacdo urinaria, reten¢do urinéria, polacitria (aumento da frequéncia urinaria),
disfuncdo erétil, ejaculacdo anormal, fadiga, astenia (fraqueza), calafrios, perda de peso, aumento de peso.
Reac¢édo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): estado de confusdo,
mania, hipomania, despersonalizacdo, alucinacdo, orgasmo anormal, bruxismo, apatia (auséncia de emogdo),
sincope (desmaio), mioclonia (espasmos musculares), disturbio do equilibrio, coordenacdo anormal, discinesia
(movimentos involuntarios, principalmente dos musculosda boca, linguae face, ocorrendo exteriorizagdo da lingua
e movimentos de um canto a outro da boca), hipotensdo ortostatica (diminuigdo da pressdo arterial ao levantar),
hipotensdo (pressdo baixa), sangramento gastrointestinal, teste de funcdo hepatica anormal, urticaria (alergia de
pele), alopecia (perda de cabelo), equimose (manchas arroxeadas), reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade a
luz), incontinéncia urinaria (dificuldade em controlara urina), metrorragia (sangramento vaginal fora do periodo
menstrual), menorragia (sangramento menstrual excessivo ou prolongado), aumento do colesterol no sangue,
fratura dssea.

Reacdo rara(ocorreentre0,01%e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agranulocitose (auséncia
de célulasde defesa: neutrdéfilos, basofilos e eosinoéfilos), anemia aplastica (diminuicdo da producéo de glébulos
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vermelhos do sangue), pancitopenia (diminuicdo de todasas células do sangue), neutropenia (diminuicdo de um
tipo de células de defesa no sangue: neutrofilos), reacdo anafilatica, secre¢do inapropriada do hormdnio
antidiurético (alteragdo na secre¢do do hormonio ADH), hiponatremia (reducdo da concentracdo de sédio no
sangue), delirio, sindrome neuroléptica maligna (contragdo muscular grave, febre, aceleragdo dos batimentos do
coracao, tremor), sindrome da serotonina (alteragfes do estado mental, dos movimentos entre outras), convulsao,
distonia (contracdo involuntaria da musculatura, lenta e repetitiva), glaucoma de angulo fechado, torsade de
pointes, taquicardia ventricular, fibrilacdo ventricular, eletrocardiograma com prolongamento do intervalo QT,
cardiomiopatia do estresse (cardiomiopatia de takotsubo), doenga pulmonar intersticial, eosinofilia pulmonar,
pancreatite (inflamagdo no pancreas), hepatite (inflamacgédo do figado), Sindrome de Stevens-Johnson (reacéo
alérgica grave), necrolise epidérmica téxica (descamagdo grave da camada superior da pele), angioedema(inchaco
das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), eritema multiforme (manchas
vermelhas, bolhas e ulceragGes em todo o corpo), rabdomidlise (destruicdo das células musculares).

Reacdo muitorara(ocorre em menos de 0,01%dos pacientes que utilizam este medicamento): trombocitopenia
(diminuigéo das plaquetas do sangue), prolactina aumentada no sangue, discinesia tardia, hemorragia da mucosa,
tempo desangramento aumentado.

Os seguintes sintomas foram relatados em associagdo coma repentina interrupcao ou reducdo de dose ouretirada
de tratamento: hipomania, ansiedade, agitacdo, nervosismo, confusio, insénia ou outrosdistrbios dosono, fadiga
(sensacdo de cansaco), sonoléncia, parestesia (formigamento), tontura, convulsdo, vertigem, cefaleia (dor de
cabeca), sintomas de gripe, tinido, coordenacio e equilibrio prejudicados, tremor, sudorese, boca seca, anorexia,
diarreia, nusea, vomito, deficiéncia visual e hipertensdo. Em estudos anteriores a comercializagdo, a maioria das
reacBesainterrupciofoileve e resolvida sem tratamento. Embora esses eventos sejam geralmenteautolimitadoss,
tem havidorelatos de sintomas graves dedescontinuacdo e, asvezes, esses efeitospodem ser prolongados e graves

Informe aoseu médico, cirurgido-dentistaou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informetambém a empresaatravésdo seu servigo 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 tratamento sintomatico, além de monitorizacdo doritmo cardiacoe dos
sinais vitais. Nao se recomenda a inducdo de vémitos quando houver risco de aspiracdo. Pode haverindicacdo para
lavagem gastrica caso essa lavagem seja realizada logo apdsa ingestdo ou em pacientessintomaticos. A administracao
de carvio ativado também pode limitar a absorcio do farmaco. E provavel que diurese forgada, didlise, hemoperfusio
e ex-sanguineo transfusdo ndo apresentem beneficios. Nao sdo conhecidosantidotos especificos do Efexor® XR.

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.
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data d.o N°. do. Assunto Data d.o N°. do. Assunto Data de~ Itens de bula Versdes Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente expediente aprovagao
09/06/2020 MEDICAMENTO NOVO | 29/08/2019 2074272190 Alteragdo de texto 12/05/20 e COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de de bula por e POSOLOGIA E MODO DE USAR 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de avaliacdo de dados 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 clinicos - GESEF 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
75 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
14/10/19 2479445197 MEDICAMENTO NOVO | 14/10/19 2479445197 MEDICAMENTO 14/10/19 e  DIZERES LEGAIS VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de NOVO - Notificagdo 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
60/12 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INCX 14
75 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
09/08/19 1954951192 MEDICAMENTO NOVO | 09/08/19 1954951192 MEDICAMENTO 09/08/19 e  ADVERTENCIAS E PRECAUGOES; VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de NOVO - Notificagdo e REACOES ADVERSAS; 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 Texto de Bula—RDC MEDICAMENTO?; e 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
60/12 e QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INCX 14
PODE ME CAUSAR? 75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
02/04/19 0296780194 MEDICAMENTO NOVO | 16/11/18 1090073180 Alteragdo de texto 25/02/19 . COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de de bula por . POSOLOGIA E MODO DE USAR 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de avaliagdo de dados . REACOES ADVERSAS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 clinicos — GESEF 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
08/11/18 1070679188 MEDICAMENTO NOVO | 08/11/18 1070679188 MEDICAMENTO e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES; VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de NOVO - Notificagdo 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
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Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

de Alteragdo de
Texto de Bula—RDC
60/12

REAGOES ADVERSAS;

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?; e

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INCX 14
75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 30

25/08/17 1803262171 MEDICAMENTO NOVO | 25/08/17 1803262171 MEDICAMENTO COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de NOVO - Notificagdo CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de ADVERTENCIAS E PRECAUCOES 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula —RDC 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
60/12 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INCX 14
75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
18/10/16 2402800162 MEDICAMENTO NOVO | 01/07/16 2021993168 Pedido de 19/09/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de retificagdo de 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de publicagdo — 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 Empresa 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
26/08/16 2224474163 MEDICAMENTO NOVO | 26/08/16 2224474163 MEDICAMENTO ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 7
- Notificagdo de NOVO - Notificagdo POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 Texto de Bula— RDC CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
60/12 MEDICAMENTO 75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
75 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
24/07/15 0655042158 MEDICAMENTO NOVO | 24/07/15 0655042158 MEDICAMENTO ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7

- Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula —RDC
60/12

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INCX 14
75 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASINC X 30
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REACOES ADVERSAS
19/12/14 1141785144 MEDICAMENTO NOVO | 19/12/14 1141785144 MEDICAMENTO IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
- Notificagdo de NOVO - Notificagdo APRESENTACOES 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de de Alteragdo de COMPOSICAO 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula —RDC PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
60/12 INDICADO? 75 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 75 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE 150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
MEDICAMENTO? 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
INDICAGOES
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
14/02/14 0118187/14- MEDICAMENTO NOVO | 22/07/10 629879106 MEDICAMENTO 13/01/14 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINCX 7
4 - Notificagdo de NOVO - Ampliagdo CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 14
Alteragdo de Texto de do prazo de MEDICAMENTO 37,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Bula—RDC 60/12 validade 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
75 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
12/04/13 0277847135 MEDICAMENTO NOVO | 12/04/13 0277847135 MEDICAMENTO ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES VPS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 7
- Inclusdo Inicial de NOVO - Inclusdo INTERACOES MEDICAMENTOSAS 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 14
Texto de Bula - RDC Inicial de Texto de 37,5 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLAS INC X 30
60/12 Bula - RDC 60/12 75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INCX 14
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75 MG CAP GEL DURA CT BLALPLAS INC X 30
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 7
150 MG CAP GEL DURA CT BLAL PLASINC X 14
150 MG CAP GEL DURA CT BLALPLASINCX 30
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