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| -IDENTIFICACAODO MEDICAMENTO
Nome comercial: Eliquis®
Nome genérico: apixabana

APRESENTACOES
Eliquis® (apixabana) é apresentado na forma farmacéutica de comprimidos revestidos de 2,5 mgou 5 mgem
embalagenscontendo200ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Eliquis® contém o equivalente a2,5 mgou 5 mgde apixabana.

Excipientes: lactose anidra, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, laurilsulfato de sédio, estearato de
magnésio, hipromelose, lactose monoidratada, di6xido de titanio, triacetina, 6 xido férrico (amarelo) para
comprimidos de 2,5mgoudxidoférrico (vermelho) para comprimidosde 5 mg.
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Il - INFORMAGOES AOPACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Eliquis® (apixabana) comprimidos revestidos € indicado para:

Prevencao de tromboembolismo venoso (formacao de codgulos anormais dentro dos vasos sanguineos):
artroplastia(cirurgiaparacolocacéode protese) eletiva de quadril ou de joelho

Prevencdo da formagdo de codgulos sanguineos anormais dentro dos vasos sanguineos das pernas (trombo se
venosa) e que podemse mover e atingir os pulmdes (embolia pulmonar) ou outros 6rgaos em pacientes adultos
que foram submetidosa artroplastia de quadril ou de joelho.

Prevencao de derramecerebral e emboliasistémica (formagao de coagulos sanguineos anormais nosvasos
do corpo): pacientes portadores de arritmiacardiaca (fibrilacdo atrial ndo valvar)

Reducdo do risco de derrame cerebral (AVC), formagdo de coagulos em outros vasos sanguineosdo corpo
(embolia sistémica) e morte em pacientes adultos com arritmia do coracdo (fibrilacdoatrial ndo valvar).

Tratamento de tromboembolismo venoso (formagdo de coagulos sanguineos anormais nos vasos
sanguineos)

Tratamentoda trombose venosa profunda (TVP — formagdo de um coagulo sanguineoem um vaso profundo) e
embolia pulmonar (EP — entupimento de um vaso do pulmao por um coagulo).

Prevencdoda TVP e EP recorrentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de Eliquis® é a apixabana, um inibidor potente do fator Xa (um dos fatores que participam no
processo de coagulagdo do sangue), que previne o desenvolvimento de trombos (coagulos), ou seja, impede a
coagulacdo do sangue dentro dos vasos. Eliquis® é rapidamente absorvido com tempo médio de inicio de agdo
entre 3a 4 horasapdsa ingestdo do comprimido.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das Questdes 4 e 8)
Eliquis® é contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (reacdo alérgica) a apixabana ou a qualquer
componente da formula. Eliquis® € contraindicado caso vocé apresente risco de sangramento clinicamente
relevantee doenca hepatica (do figado) associadaa outros problemas na coagulagdo do sangue.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as respostas das
Questbes3e8)

Assim como com outros anticoagulantes, se vocé tomar Eliquis® deve ser cuidadosamente monitorado em
relacdoaos sinais de sangramento. Eliquis® deve ser usado com precaugdo em condigdes de risco aumentado de
hemorragia, tais como: distdrbios hemorragicosadquiridos ou congénitos (individuos que nascem com esses
disturbios); ulcerasno estdmago ou intestinos; endocardite bacteriana (infeccdo causada por bactérias que atinge
partes do coracdo); doencas relacionadas as plaquetas (diminuicdo no nimero ou na sua funcgio); histéria de
acidente vascular cerebral hemorragico (derrame); aumento grave da pressao arterial ndo controlada e cirurgia
cerebral recente, da coluna vertebral ou oftalmolégica (nos olhos). A administracdo de Eliquis® deve ser
interrompida se ocorrer hemorragia grave (vide item 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maiordo que
a indicadadeste medicamento?).

Em caso de complicagbes hemorragicas, o tratamento deve ser interrompidoe a origem do sangramento
investigada.

Eliquis®é contraindicado caso vocéapresente doenga do figado associadaa problemas na coagulagdo dosangue
e risco de sangramento clinicamente relevante (vide item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?).
Eliquis®ndo é recomendado caso vocé apresente diminuigao grave na funcdo do figado (insuficiéncia hepatica) e
deve ser usado com cautela caso essa insuficiéncia seja leve ou moderada (vide item 6. Como devo usar este
medicamento?).

Caso vocévéa sersubmetidoa anestesia, puncdo ou colocacdo de cateteres na coluna (espinhal ou epidural), avise
seu médico.

O uso de Eliquis® ndo é recomendadoem pacientes com diminuicdo da fungcdo dosrins (insuficiéncia renalcom
depuragdo de creatinina menor que 15 mL/min) e pacientesem diélise renal, e deve ser usado com cautela em
pacientes com insuficiéncia renal grave.

A seguranca e eficicia de Eliquis® ndo foram estudadas em pacientescom valvulas cardiacasprotéticas (valvulas
artificiais do coracdo), comousem fibrilagaoatrial, portanto o uso de Eliquis® ndo é recomendado nesses
pacientes.
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Eliquis®ndo é recomendado para pacientes com historico detrombose diagnosticadoscom sindrome
antifosfolipide (SAF). A eficacia e seguranca de Eliquis® em pacientes com SAF ainda ndo foram estabelecidas.
A eficacia e seguranca de Eliquis® em criangas menoresde 18 anos deidadeaindando foramestabelecidas. Ndo
existem dados disponiveis e, portanto, ndo esta recomendado o seu uso.

Eliquis®ndo é recomendadodurante a gravidez.

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

A decisdo devesertomada pelo seu médico entre interrompera amamentagao ou descontinuar o tratamentocom
Eliquis®.

Eliquis®ndo teminfluéncia, ou é desprezivel, sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Eliquis® contém LACTOSE. Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerdncia a galactose,
deficiéncia delactase ou ma-absor¢do de glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Idade avancada pode aumentar o risco de sangramento.

Eliquis® ndo é recomendado caso vocé esteja recebendo tratamento com as seguintes drogas: antifingicos
azélicos (por exemplo, cetoconazol, itraconazol, voriconazol e posaconazol) e inibidores da protease do HIV
(por exemplo, ritonavir). Nenhum ajuste da dose para Eliquis®é necessario quando coadministrado com
diltiazem, naproxeno, claritromicina, amiodarona, verapamil e quinidina.

O uso concomitante de Eliquis® com medicamentos como, por exemplo, rifampicina, fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital ou erva de Séo Jodo, deve ser comunicado ao seu médico, pois deve ser utilizado com cautela. No
caso de tratamentode trombose venosa profunda (TVP - formacao de um coagulo sanguineo num vaso
profundo) e embolia pulmonar (EP - entupimento de um vaso do pulmé&o por um coagulo), a utiliza¢do
concomitante de Eliquis® com tais medicamentos ndo é recomendada.

Comunique também ao seu médico se estiver em uso de anti-inflamatdrios ndo esteroidais e/ou inibidores da
agregacao plaquetaria (por exemplo, AAS - acido acetilsalicilico), porque estes medicamentos normalmente
aumentam o risco de hemorragia.

O uso de Eliquis® juntamente com outros anticoagulantes (porexemplo, heparina néo fracionada e derivados de
heparina), fondaparinux, inibidores diretos da trombina (por exemplo, desirudina), agentes tromboliticos
(estreptoquinase, uroquinase, alteplase), antagonistas do receptor GPIIb/Illa (abciximabe, eptifibatida,
tirofibana), clopidogrel, dipiridamol, dextrana, sulfimpirazona, antagonistas da vitamina K e outros) ndo é
recomendado.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&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?

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15e 30°C).

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

N&o use medicamentocomo prazo de validade vencido. Guarde-oem sua embalagemoriginal.
Comprimidos de 2,5 mg: comprimidos revestidos amarelos, redondos, biconvexos com “893” gravado de um
lado e “2%” dooutrolado.

Comprimidos de 5 mg: comprimidos revestidos rosas, ovais, biconvexos com “894” gravado de um lado e “5”
do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
algumamudancano aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamentodeveser mantido forado alcance das criangas.

6. COMODEVO USARESTE MEDICAMENTQO?

Uso em Adultos

Cada comprimido revestido de Eliquis® contém o equivalente a 2,5 mgou 5 mgde apixabana.
Eliquis®deve ser utilizado porvia oral, engolido com 4gua, com ou sem alimentos.

Prevencao de tromboembolismo venoso (formagao de codgulos sanguineos anormais nos vasos sanguineos
das pernase nos pulmdes): artroplastia (cirurgia) eletiva de quadril ou de joelho
A dose recomendada de Eliquis®é de 2,5 mgduasvezesaodia, por via oral.

Prevencao de derramecerebral e emboliasistémica (formagéo de coagulos sanguineos anormaisnos vasos
do corpo): pacientes portadores de arritmiacardiaca (fibrilagdo atrial ndovalvar)
A dose recomendadade Eliquis®é de 5 mgduas vezesaodia, por via oral.
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Idade, peso corporal, creatinina sérica: o ajuste da dose devera ser feito em pacientes compelo menos2 das
caracteristicas a seguir: idade > 80 anos, peso corporal < 60 kg ou creatinina sérica > 1,5 mg/dL (133
micromoles/L) e a dose recomendadade Eliquis®é de 2,5 mgduas vezes ao dia.

Tratamento de trombose venosa profunda (TVP - formacdo de um coagulo sanguineo em um vaso
profunda) e embolia pulmonar (EP - entupimento de um vaso do pulmé&o por um coéagulo)

A dose recomendada de Eliquis®é de 10 mgduasvezesaodia, porviaoral,durante 7 dias, sequida de dose de 5
mgduasvezesaodia, porviaoral.

Prevencao de TVP e EP recorrentes

A dose recomendada de Eliquis®é de 2,5 mg duas vezes ao dia, por via oral, apds pelo menos 6 meses de
tratamentoparaa TVP ou EP.

Uso em Criancas e Adolescentes: ndo existem dados disponiveis.

Uso em Idosos: nenhum ajuste de dose é necessario. | dadeavangada pode aumentar o risco de sangramento.
Género (sexo): nenhumajuste de dose € necessario.

InsuficiénciaRenal:

Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve oumoderada.

Em pacientescom insuficiéncia renal grave, o uso deve ser criteriosamente avaliado pelo médico.

Em pacientes com depuracdo de creatinina menor que 15mL/min ouem didlise, 0 usondo é recomendado.
Insuficiéncia Hepatica: nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou
moderada e ndo é recomendado para casos de insuficiéncia hepatica grave.

Cirurgia e Procedimentos Invasivos: Eliquis® deve ser descontinuado pelo menos 48 horas antesdo horario
marcado paraa cirurgia ou procedimentos invasivos com risco moderado ou alto de sangramento ndo controlav el
ou clinicamente significante. Eliquis® deve ser descontinuado pelo menos 24 horas antes do horario marcado
para a cirurgia ou procedimentos invasivos com um risco baixo de sangramento ou caso 0 sangramentondo seja
em area critica e seja de facil controle. Se a cirurgia ou procedimento invasivo ndo pode ser adiado, osdevidos
cuidadosdevem sertomados em relacdoaorisco aumentado de sangramento. Esse risco de sangramentodeve ser
consideradoem relacdoa urgéncia da intervencgao.

Pacientes submetidos a cardioversao:

Se 0 seu batimento cardiaco anormal precisar ser restaurado ao normal através de um procedimento chamado
cardioversdo, tome Eliquis® sempre que o seu médico lhe disser, para evitar coagulos sanguineos nos vasos
sanguineos do cérebroe em outros vasos sanguineos do seu corpo.

Evite interrupcdes na terapia, mas caso o tratamento com Eliquis® precise ser temporariamente descontinuado
porqualquer razio, retome-o00 mais brevepossivel, de acordo com orientagdes do seumédico.

Caso seja necessario trocar sua medicacdo de varfarina ou outroantagonista de vitamina K para Eliquis® ou vice-
versa, conversecom seu médico.

Descontinuar anticoagulantes, incluindo Eliquis®, devido a sangramentos ativos, cirurgias com horario marcado
ou procedimentos invasivos, coloca 0s pacientes em risco aumentado de trombose.

Opc¢des de Administragéo

Para os pacientes que ndo conseguem engolir comprimidos inteiros, os comprimidos de Eliquis® podem ser
triturados e suspensos em agua, 5% de dextrose em agua (D5W) ou suco de macd, ou misturados com comp ota
de macé e prontamente administradospor via oral.

Alternativamente, os comprimidos de Eliquis® podem ser triturados e suspensos em 60 mL de aguaou D5W e
prontamenteentregues através de um tubo nasogastrico.

Os comprimidos triturados de Eliquis® sd o estaveis em dgua, D5W, suco de maca e compota de maga poraté 4
horas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento. N&do
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamentondodeveser partido, abertoou mastigado.
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7. OQUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Eliquis® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar e
depois continuecom o esquema de doses duas vezes ao dia. Casono momento em que fortomara medicacdo se
lembrar que ndo tomou a dose anterior, ndo dobre a dose atual como compensagdo da dose esquecida. Evite
falhas naterapia e, se a anticoagulacdo com Eliquis® precisar ser descontinuada por qualquer motivo, reinicie a
terapia 0 mais breve possivel.

Em caso de davidas, procureorientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTOPODE ME CAUSAR? (Leiatambém as respostasdas
Questdes3e4)

Prevencao de tromboembolismo venoso (formacao de coagulos sanguineos anormais nos vasos sanguine os
das pernase nos pulmdes): artroplastia(cirurgia) eletiva de quadril ou de joelho

As reacdes adversas em pacientes no periodo pés-operatdrio de cirurgia ortopédica em estudos clinicos estdo
listadasa seguir:

Comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia (diminuicdo da
quantidade decélulas vermelhas do sangue), hemorragia (sangramento), ndusea (enjoo) e manchas arroxeadas no
corpo.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminuicdo na
quantidade de plaquetas (células do sangue que ajudam na coagulacio), queda da pressdo arterial, sangramento
nasal, hemorragias gastrintestinais (incluindo vomitos com sangue e presenca de sangue nas fezes), testes de
sangue anormais da funcdo do figado com alteragfes nas enzimas hepaticas (entre elas: aumentos das
transaminases, da fosfatasealcalina, das bilirrubinas, da gama-glutamiltransferase), presenca de sangue na urina,
hemorragia pés-cirurgia incluindonolocal da incisao.

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagfesalérgicas,
hemorragia ocular (sangue nos olhos ou na membrana que cobre os 0lhos), eliminacdo de sangue através da
tosse, hemorragia retal, sangramento gengival, hemorragia muscular.

Prevencao de derramecerebral e emboliasistémica (formagao de codgulos sanguineosanormais nosvasos
do corpo): pacientes portadores de arritmiacardiaca (fibrilagdo atrial ndovalvar)

As reacdes adversas em pacientescom fibrilacdoatrial ndo valvar em estudos clinicos estao listadasa seguir:
Comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes que utilizameste medicamento): hemorragia ocular (sangue
nos olhos ou na membrana que cobre os olhos), sangramento nasal, hemorragias gastrintestinais (incluindo
vOmitos com sangue e fezes escuras devido a presenca de sangue), hemorragia retal, sangramento gengival,
sangue na urina, hematoma (acumulo desangue) e manchas arroxeadas no corpo.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade
(incluindo hipersensibilidade medicamentosa, comoerupg¢aocutaneae rea¢do alérgica grave), hemorragia
cerebral, outras hemorragias intracranianas ou intraespinhais (na coluna), hemorragia intra-abdominal,
eliminacdo de sangue através da tosse, evacuagao intestinal com sangue vivo e hemorragia retal, hemorragia
bucal, hemorragia urogenital (sangramento vaginal anormal).

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia dotrato
respiratdrio (incluindo sangramento dentro do pulméo e sangramento na laringe e faringe), hemorragia
retroperitonial (sangramento dentro da cavidade abdominal).

Tratamento de tromboembolismo venoso (formacgdo de codgulos sanguineos anormais nos vasos
sanguineos das pernas e nos pulmdes)

As reacdes adversas em pacientes em tratamento de tromboembolismo venoso estéo listadas a seguir:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hematoma, epista xe
(sangramento nasal), sangramento gengival, hematuria (sangue na urina), menorragia (sangramentovaginal fora
do periodomenstrual), contusdo.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hemorragia conjuntiva
(membrana que cobreo olho), hemoptise (tosse com sangue), hemorragia no trato gastrintestinal (incluindoretal
e hemorroidal), hematoquezia/ hematémese (vomitos com sangue), equimose (manchas arroxeadas), hemorragia
cutanea (sangramento na pele), prurido (coceira), hemorragia vaginal, metrorragia (sangramento menstrual
excessivo ou sangramento vaginal fora do periodo menstrual), hematoma no local da injecdo ouda venopuncao,
sangue presente na urina, positivo para sangue oculto nas fezes, hemorragia da lesdo, hemorragia pos-
procedimento, hematomatraumatico.
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Raras (ocorre entre 0,01%e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia hemorragica,
diatese hemorragica (tendéncia a sangramento), hematoma espontaneo, hemorragia cerebral, acidente vascular
cerebral (AVC) hemorragico, hemorragia ocular (incluindo retinal, escleral e vitrea), hemorragia auditiva,
hemorragia pericardica (membrana que envolve o coracio), hemorragia, hematoma intra-abdominal, choque
hemorragico (queda acentuada da pressdoarterial decorrente de colapso do sistema circulatério), hemorragia no
alvéolo pulmonar, melena (fezes escuras devido a presenca de sangue), hemorragia no trato gastrintestinal
(incluindo anal, da Ulcera gastrica, bucal, da parede abdominal, no es6fago [sindrome de Mallory-Weiss],
gastrica, da Ulcera péptica e do intestino delgado), petéquia (hematomas puntiformes na pele), parpura (manchas
causadas por extravasamento de sangue na pele), tendéncia aumentada ao sangramento, vesicula hemorragica
(bolha de sangue na pele ou na camada abaixo da pele), hemorragia da Ulcera cutanea, hemorragia muscular,
hemorragia do trato urinario, menometrorragia (sangramento menstrual excessivo ou sangramento vaginal fora
do periodo menstrual), hemorragia uterina/ genital, hematoma na mama, hematospermia (sangue no esperma),
hemorragia p6s-menopausa, hemorragia no local da injecdo, hematoma no local da infuséo, sangue oculto,
positivo para eritrocitos na urina, hematoma periorbital, pseudoaneurisma vascular, hematoma subcutaneo,
hematoma durante procedimento, hematoma p6s-procedimento, hematUria (sangue na urina) pos-procedimento,
hematomae hemorragia intracraniana, hematomarenal.

Atencao: este produto € um medicamento novo que possuinova indicagdo no pais e,embora as pesquisas
tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrereventosadversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

N&o haantidoto para Eliquis®. Uma superdose com Eliquis® pode resultar em um maior risco de sangramento. O
carvaoativado pode ser consideradoem episddiosde superdose com Eliquis®.

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
orientagoes.
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11l - DIZERES LEGAIS

MS-1.2110.0464
Farmacéutica Responsavel: LilianaR. S. Bersan— CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Woyeth Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP04717-904- S&o Paulo — SP
CNPJn°61.072.393/0001-33

Importado por:

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP06696-000— Itapevi— SP

Fabricadopor:

Bristol-Myers Squibb Manufacturing Company
State Road3,Km 77,5

Humacao— PortoRico

Embalado por:

Bristol-Myers Squibb S.r.l.

Loc. Fontana Del Ceraso

Anagni (Frosinone) - Itlia

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ELICOR_24

S@C

Ejﬁgo&gtlhﬁg?nzg A Wyeth® é uma empresa do Grupo @

Wyeth
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢gdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

REZICH A CE Assunto SERCE M GO Assunto SERIED Itens de bula ELC Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
27/05/2020 MEDICAMENTO 27/05/2020 MEDICAMENTO ADVERTENCIAS E VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - PRECAUCOES TRANS X 20
Notificacdo de Notificagdo de 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de Alteragdo de TRANS X 60
Texto de Bula — Texto de Bula — 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
13/02/2020 0452099208 MEDICAMENTO 24/05/2019 0463104198 RDC 73/2016 - 10/02/2020 CUIDADOS DE VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - ARMAZENAMENTO DO TRANS X 20
Notificacdo de AMPLIACAO DO MEDICAMENTO 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de PRAZO DE REACOES ADVERSAS TRANS X 60
Texto de Bula— VALIDADE DO 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
RDC 60/12 MEDICAMENTO TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
09/12/2019 3399952190 MEDICAMENTO 23/07/2019 0780570195 MEDICAMENTO 09/09/2019 DIZERES LEGAIS VP e VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - TRANS X 20
Notificacdo de Solicitagdo de 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de Transferéncia de TRANS X 60
Texto de Bula — Titularidade de 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
RDC 60/12 Registro TRANS X 20
(Operagdo 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
Comercial) TRANS X 60
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Wyeth’

01/07/2019 0576363/19-1 MEDICAMENTO 01/07/2019 0576363/19-1 MEDICAMENTO . IDENTIFICACAO DO VP e VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO TRANS X 20
Notificacdo de Notificagdo de e O QUE DEVO SABER ANTES 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de Alteragdo de DE USAR ESTE TRANS X 60
Texto de Bula— Texto de Bula — MEDICAMENTO? 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
RDC 60/12 RDC 60/12 e  QUAIS OS MALES QUE ESTE TRANS X 20
MEDICAMENTO PODE ME 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
CAUSAR? TRANS X 60
e IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
e  ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
e  REACOES ADVERSAS
30/11/2018 1137264/18-8 RDC 73/2016 - 03/06/2019 VP e VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
NOVO - Alteragdo . COMO DEVO USAR ESTE TRANS X 20
de Posologia MEDICAMENTO? 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
. CARACTERISTICAS TRANS X 60
FARMACOLOGICAS 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
° POSOLOGIA E MODO DE TRANS X 20
USAR 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
30/01/2019 0091755/19-9 MEDICAMENTO 06/07/2018 0555924/18-3 RDC 73/2016 - 14/01/2019 | o COMO DEVO USAR ESTE VP e VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - Alteragao MEDICAMENTO? TRANS X 20
Notificacdo de de Posologia e  RESULTADOS DE EFICACIA 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
Alteragdo de . POSOLOGIA E MODO DE TRANS X 60
Texto de Bula— USAR 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
RDC 60/12 e  REACOES ADVERSAS TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
22/10/2018 1017363/18-3 MEDICAMENTO 22/10/2018 1017363/18-3 MEDICAMENTO NA . DIZERES LEGAIS VP e VPS 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS

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

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

TRANS X 20
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
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16/10/2017

2112697/17-6

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

18/01/2017

0098141/17-2

MEDICAMENTO
NOVO —
Solicitagdo de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro
(operagdo
comercial)

03/07/2017

DIZERES LEGAIS

VP e VPS

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 60
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