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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORXIGA
dapagliflozina

APRESENTACOES

FORXIGA (dapagliflozina) é apresentado na forma farmacéutica de:
Comprimidos revestidos de 5 mg em embalagens com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 10 mg em embalagens com 14 ou 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

FORXIGA 5 mg: cada comprimido revestido contém 6,15 mg de dapagliflozina propanodiol, equivalente a 5 mg

de dapagliflozina.

FORXIGA 10 mg: cada comprimido revestido contém 12,30 mg de dapagliflozina propanodiol, equivalente a 10

mg de dapagliflozina.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, crospovidona, dioxido de silicio, estearato de magnésio, alcool

polivinilico, diéxido de titanio, macrogol, talco e éxido de ferro amarelo.
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1. INFORMA(;C)ES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Monoterapia: FORXIGA é indicado junto a dieta e a pratica de exercicios para melhorar o controle glicémico

(controle dos niveis de aclcar no sangue) em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Combinacdo: FORXIGA é indicado em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para melhorar o controle
glicémico, em combinag¢do com metformina, uma tiazolidinediona (por exemplo, pioglitazona), uma sulfonilureia
(por exemplo, glipizida), um inibidor da DPP4 (por exemplo, sitagliptina, saxagliptina), com ou sem metformina,
metformina e uma sulfonilureia ou insulina (isolada ou com até duas medicagdes antidiabéticas orais), quando a

terapia existente juntamente com dieta e exercicios ndo proporciona controle glicémico adequado.

Combinagdo inicial: FORXIGA é indicado como terapia de combinacao inicial com metformina, juntamente
com dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, quando
ambas as terapias com dapagliflozina e metformina sdo apropriadas.

FORXIGA é indicado para prevengdo de desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca (mau
funcionamento do coracao) ou morte cardiovascular e para a prevencdo de desenvolvimento ou agravamento de

nefropatia (doenca dos rins) em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

FORXIGA ¢ indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes

adultos.
FORXIGA néo ¢ indicado para uso por pacientes com diabetes tipo 1.

FORXIGA ndo deve ser utilizado para o tratamento de cetoacidose diabética.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FORXIGA é um medicamento que blogqueia o cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2), uma proteina
responsavel pela reabsor¢do da glicose (agucar) no rim, levando a eliminagdo do excesso de glicose na urina,

melhorando o controle do diabetes mellitus tipo 2.
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Foi observada reducdo da quantidade de aglcar no sangue em jejum ap0s uma semana de tratamento com
FORXIGA.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por paciente que tenha hipersensibilidade (alergia) a dapagliflozina

ou a qualquer um dos componentes do medicamento.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com FORXIGA, informe seu médico suas condi¢fes médicas, inclusive se vocé:
Tiver diabetes mellitus tipo 1: FORXIGA ndo deve ser usado no tratamento de pessoas com diabetes mellitus
tipo 1;

Tiver historico ou risco de cetoacidose diabética (acumulo de corpos cetdnicos, que sdo substancias que deixam
0 sangue acido, ou seja, com o pH mais baixo do que o normal no organismo). FORXIGA ndo deve ser usado no
tratamento da cetoacidose diabética;

Tiver problemas renais graves;

Tiver infeccBes do trato urinario (infecgbes da bexiga, rins ou tubos que transportam a urina) com frequéncia.
Uso em pacientes com insuficiéncia renal (funcionamento diminuido dos rins)

FORXIGA ndo é recomendado para o tratamento de diabetes em pacientes que apresentam taxa de filtracdo
glomerular (quanto do sangue é filtrado pelos rins para formar a urina) baixa, ou seja, quando o funcionamento
renal estd diminuido. Portanto, como em todos 0s pacientes diabéticos, o funcionamento renal deve ser avaliado

antes do inicio do tratamento com FORXIGA e periodicamente.

FORXIGA néo foi estudado em pacientes com insuficiéncia renal grave ou doenga renal em fase final, portanto,

n&do deve ser utilizado por pacientes nestas condices.
Cetoacidose em pacientes com diabetes mellitus
Se vocé apresentar sinais e sintomas compativeis com cetoacidose, como nauseas, vomito, dor abdominal, mal-

estar e falta de ar, vocé deve consultar imediatamente seu médico para avaliacdo de suspeita de cetoacidose. Em

caso de suspeita de cetoacidose, seu médico pode suspender temporariamente ou interromper o uso de FORXIGA.
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Fasciite necrosante do perineo (Gangrena de Fournier)

Casos raros, mas que podem levar & morte, de uma infeccdo na area genital chamada de fasciite necrosante ou
gangrena de Fournier foram relatados no periodo pés-comercializacdo do produto. Se vocé apresentar sintomas
como sensibilidade, vermelhiddo ou inchaco na area genital, acompanhados de febre e mal-estar, procure um
médico e pare imediatamente 0 uso do medicamento (ver se¢do Experiéncia pos-comercializacdo no item 8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Uso com medicacgdes conhecidas por causar hipoglicemia (reducéo no nivel de glicose no sangue)

Insulina e seus secretagogos, tais como sulfonilureias, causam hipoglicemia. Portanto, o0 médico poderé indicar
uma dose menor de insulina ou de secretagogos de insulina (medicamentos que aumentam a liberacéo de insulina
pelo pancreas, exemplos: glibenclamida, gliclazida, glimepirida) para reduzir o risco de hipoglicemia quando
usado em combinacdo com FORXIGA.

Uso na gravidez

FORXIGA néo deve ser usado no segundo e terceiro trimestres de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista.
Uso durante a amamentacéao

FORXIGA ndo deve ser utilizado em mulheres que estejam amamentando, pois ndo se sabe se FORXIGA pode

passar para o leite materno.

Uso pediatrico

A seguranga e a eficacia de FORXIGA em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.
Uso em idosos

A alteracdo da dose de FORXIGA néo é recomendada com base na idade.
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Interacdo com medicamentos
Efeitos de outros medicamentos sobre a dapagliflozina

Em estudos de interacdo realizados em individuos sadios, a farmacocinética (distribuicdo e transformacdo do
medicamento no organismo) da dapagliflozina ndo foi alterada pela metformina, pioglitazona, sitagliptina,
glimepirida, voglibose, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartana ou sinvastatina. Apds o uso concomitante de
dapagliflozina com rifampicina ou &cido mefenamico, foi observada, respectivamente, uma diminui¢cdo e um
aumento nos niveis de dapagliflozina, mas ndo houve qualquer efeito clinicamente significativo na eliminagdo de

glicose na urina em 24 horas, nos dois casos.
Efeitos da dapagliflozina sobre outros medicamentos

Em estudos de interacdo conduzidos em individuos sadios, a dapagliflozina ndo alterou significativamente a
farmacocinética da metformina, pioglitazona, sitagliptina, glimepirida, hidroclorotiazida, bumetanida, valsartana,

sinvastatina, digoxina ou varfarina.

Relate a seu médico os medicamentos que estiver tomando, incluindo medicamentos vendidos com ou sem
prescricdo médica, vitaminas e suplementos naturais. Conhega os medicamentos que toma. Mantenha uma lista
de seus medicamentos e mostre-a a seu médico e farmacéutico quando comegar a tomar um novo medicamento.
Avise a seu médico se vocé estiver tomando outros medicamentos para o tratamento do diabetes, especialmente
sulfonilureias (medicamentos para controle do diabetes que agem baixando a glicose por aumento da liberacao
de insulina pelo pancreas, exemplos: glibenclamida, gliclazida, glimepirida), ou insulina e medicamentos
catiénicos (por exemplo, amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranitidina, triantereno,

trimetoprima ou vancomicina).

O uso de dapagliflozina e bumetanida juntas ndo alterou a excrecdo de sddio na urina e nem o volume urinario

em individuos saudaveis.

A dapagliflozina ndo afetou a acdo anticoagulante (isto é, de prevenir a formacdo de trombos sanguineos que

impedem sangramento) da varfarina.
Outras interacgdes

Os efeitos do fumo, dieta, produtos a base de plantas e uso de alcool sobre o efeito de FORXIGA nédo foram

especificamente estudados.
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Nao se espera que FORXIGA afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos revestidos de FORXIGA 5 mg sdo amarelos, biconvexos, redondos, com “5” gravado de um lado e
“1427 no outro.

Os comprimidos revestidos de FORXIGA 10 mg sdo amarelos, biconvexos, em formato de losangos, com “10”

gravado de um lado e “1428” no outro.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Diabetes mellitus tipo 2
Monoterapia e terapia de combinacéo

A dose recomendada de FORXIGA é de 10 mg uma vez ao dia isoladamente ou em combinagdo com metformina
(com ou sem uma sulfonilureia); tiazolidinedionas (pioglitazona); sulfonilureias; inibidores da DPP4 (com ou
sem metformina); ou insulina (com ou sem terapia antidiabética oral, terapia dupla com metformina e insulina ou

terapia tripla com insulina incluindo metformina ou sulfonilureias).
Terapia de combinacao inicial

As doses iniciais recomendadas de FORXIGA e metformina, quando usados como terapia de combinacdo inicial,
é de FORXIGA 10 mg mais metformina 500 mg uma vez ao dia. Pacientes com controle glicémico inadequado

neste esquema de doses devem ter a dose de metformina aumentada de acordo com avaliagdo do médico.
Insuficiéncia cardiaca

A dose recomendada de FORXIGA é de 10 mg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia, independentemente das

refeicOes.
No estudo DAPA-HF, FORXIGA foi administrado em conjunto com outras terapias para insuficiéncia cardiaca.

Pacientes com insuficiéncia renal
Diabetes mellitus
N&o é necessario ajuste de dose com base na fungéo renal.

Como a eficacia glicémica de FORXIGA depende da funcéo renal, FORXIGA néo é recomendado para melhora
da glicemia no tratamento de diabetes em pacientes nos quais a taxa de filtracdo glomerular (quantidade de sangue
filtrado pelos rins para formar a urina) é baixa.

Insuficiéncia cardiaca

N&o é necessario ajuste de dose com base na funcéo renal.
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Pacientes com insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajuste da dose de FORXIGA em pacientes com insuficiéncia hepatica leve, moderada ou grave.
Pacientes pediatricos e adolescentes

A seguranca e eficadcia de FORXIGA em pacientes pediatricos e adolescentes ndo foram estabelecidas.
Pacientes idosos

N&o é necessario ajuste de dose de FORXIGA com base na idade do paciente (vide 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Para seguranca e efic&cia desta apresentagdo, FORXIGA néo deve ser administrado por vias ndo recomendadas.
A administragdo deve ser somente pela via oral. Pacientes mais velhos tém maior probabilidade de apresentar o
funcionamento dos rins prejudicado. As mesmas recomendagdes para funcdo renal fornecidas para todos os
pacientes também se aplicam a pacientes idosos.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacgdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a durac¢ao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé deixar de tomar uma dose de FORXIGA, tome-a assim que se lembrar. Se estiver quase na hora da dose
seguinte, pule a dose que esqueceu. Apenas tome a dose seguinte no horario normal. Ndo tome duas doses ao

mesmo tempo. Converse com seu médico se tiver ddvidas sobre uma dose que esgqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas relatadas em estudos clinicos sdo descritas na tabela abaixo. As frequéncias sdo definidas
como: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento),
muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento) e ndo conhecida (ndo pode

ser estimada com os dados disponiveis).

Sistema de 6rgéos Frequéncia

Termo preferido

Infecgdes e infestagdes

Infeccdo Genital®® (infeccdo da regido genital | Comum
por fungos)
Infeccdo no trato urinario®® (cistite, infeccdo | Comum

dos rins, uretra ou prostata)

AlteracBes na musculatura esquelética e tecidos conectivos

Dor nas costas? Comum

Transtornos urinarios renais

Polacidria® e Politria (aumento da producédo de | Comum

urina)®¢

Disturbios do metabolismo e nutricdo

Cetoacidose diabética® (producdo de acidos | Rara

sanguineos em excesso)

Disturbios da pele e dos tecidos subcutaneos

Erupcio cutanea™® (vermelhiddo, inchaco e | Desconhecida
coceira na pele)
Fasciite necrosante do perineo ou Gangrena de | Desconhecida
Fournier™ (infeccdo com morte do tecido da
regido genital que pode causar sensibilidade,
vermelhiddo ou inchago na area genital, além

de febre e mal-estar)

2|dentificados dos 13 estudos controlados com placebo com dapagliflozina 10 mg em diabetes mellitus tipo 2, incluindo
3 estudos de monoterapia, 1 estudo de combinagdo inicial com metformina, 2 de adi¢do a metformina, 2 de adi¢do a
insulina, 1 de adicdo a pioglitazona, 1 de adicdo a sitagliptina, 1 de adicdo & glimepirida e 2 estudos com combinagdo de

adicdo de terapia.
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b Multiplos termos de eventos adversos, informagcdes, incluindo infecgBes vulvovaginais e candidiase.

¢ Vérios termos de eventos adversos, incluindo infeccdo do trato geniturinario, cistite, pielonefrite, trigonite, uretrite e
prostatite.

d Representa varios termos de eventos adversos, incluindo politria, aumento da produgéo de urina.

¢ Identificado a partir do estudo de desfechos cardiovasculares em pacientes com diabetes tipo 2. A frequéncia é baseada
na taxa anual.

f 1dentificado durante o uso pés-comercializagio do FORXIGA. Como essas reagdes so relatadas voluntariamente por
uma populacao de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar com seguranga sua frequéncia.

9 Erupcdo cuténea inclui os seguintes termos preferidos, listados por ordem de frequéncia em ensaios clinicos: erupcao
cutanea, erupcdo cutinea generalizada, erupcdo cutdnea pruriginosa, erupcdo cutdnea macular, erupgdo cutinea
maculopapular, erupgdo cutanea pustular, erupcdo cutanea vesicular, erupgdo eritematosa. Nos ensaios clinicos
controlados com farmaco e placebo (Dapagliflozina N = 5936, Controle, N = 3403), a frequéncia de erupcao cutanea foi
semelhante para Dapagliflozina (1,4%) e Controle (1,4%), respetivamente, correspondendo a frequéncia "Comum".
"Em um estudo clinico (DECLARE) incluindo 17160 pacientes, os pacientes que receberam dapagliflozina apresentaram

menos Gangrena de Fournier em comparacdo com os pacientes que receberam placebo (1 versus 5).
Reacédo observada em estudos com uso combinado & metformina: dor de cabega.

Reacdes observadas em estudos com uso combinado a pioglitazona: nasofaringite (inflamagdo da mucosa interna

do nariz e faringe) e diarreia.

Reacdes observadas durante os estudos clinicos: mau funcionamento dos rins, elevacdo da creatinina no sangue,
diminuicédo da taxa de filtracdo glomerular, infec¢Ges do trato urinario, infeccdo micética vulvovaginal, aumento
da frequéncia de fraturas dsseas (em pacientes com problemas renais), relatos de desidratacdo, hipovolemia
(diminuicdo do volume sanguineo), hipotensdo (pressdo baixa), infeccOes genitais, hipoglicemia, quando
associado a uma sulfonilureia ou insulina, cancer de bexiga e de mama, alteragdes no hematdcrito (exame que
mede a relacdo entre o volume ocupado pelos glébulos vermelhos e o0 volume total do sangue) e alterages nos
niveis de fosforo e lipideos (colesterol total, triglicérides, colesterol HDL e colesterol LDL) no sangue,
cetoacidose diabética (acumulo de corpos cetbnicos, que sdo substancias que deixam o sangue acido, ou seja,

com o pH mais baixo do que o normal no organismo).

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

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

Em estudos com doses de FORXIGA maiores que as recomendadas, ndo houve aumento nas taxas de eventos
adversos incluindo desidratacdo (perda de liquidos) ou hipotensdo (queda de pressdo arterial) em pacientes
tratados com dapagliflozina e ndo ocorreram alteracGes clinicamente significativas relacionadas aos exames
laboratoriais incluindo eletrélitos séricos (por exemplo, sédio e potassio no sangue) e indicadores do

funcionamento dos rins.

Na ocorréncia de uma superdosagem, devem ser iniciados tratamentos apropriados de suporte, de acordo com 0

estado clinico do paciente. A remocéo da dapagliflozina por hemodidlise ndo foi estudada.

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

orientacdes.

I11. DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618.0259
Farm. Resp.: Mauricio Rivas Marante - CRF-SP n° 28.847

Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP — Mount Vernon, Indiana — Estados Unidos
Embalado por: Bristol-Myers Squibb S.r.L. — Anagni (Frosinone) — Italia

Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

ou
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Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP — Mount Vernon, Indiana — Estados Unidos
Embalado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP — Newark, Delaware — Estados Unidos
Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Todas as marcas nesta embalagem sdo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.
FRX027

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 27/07/2020

SAC

@ASTRAZENECA.COM
0800 014 5578
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Historico de Alteracéo de Roétulo

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
MEDICAMENTO Alteracéo de Dizeres
MEDllcc):ﬁ’I?/_IENT NOVO - Legais (transferéncia Comprimidos
0 NOVO - Solicitacéo de da titularidade de revgsltid:)s
15/08/2017 1718939170 X g 05/01/2017 0040545175 Transferéncia de | 17/05/2017 registro de Bristol | VP e VPS
Inclusdo Inicial de - . . de 5mg e 10 mg
Texto de Bula — Titularidade de Myers-Squibb Ltda.
RDC 60/12 Registro (operacéo para Astrazeneca do
comercial) Brasil Ltda)
e e
MEDICAMEN 11017 - RDC gAstraZeneca
N-I;)(t)i fli\(lzg\ggée 7|3 n/ SI?J 1520' clj\izolglcgl ) Pharmaceuticals LP Comprimidos
12/12/2017 2279044176 Altera(;(e";lo de 17/11/2017 | 2216236/17-4 de embalagem 17/11/2017 — Newark, EUA VP e VPS revestidos
Texto de Bula primaria do como_erppalador de 5mg e 10 mg
_RDC medicamento primario €
secundério do
60/12 .
medicamento)
10451 - Alteracdo de Dizeres
MEDICAMEN Legais (exclusdo de
TO NOVO - 11132 - RDC Bristol-Myers o
Notificacio de [ et Squibb Company Comprimidos
12/12/2017 2279044176 17/11/2017 | 2216238/17-1 | Exclusédo de local | 17/11/2017 " | VPeVPS revestidos

Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC
60/12

de fabricacdo do
medicamento

Humacao, Porto
Rico como
fabricante do
medicamento)

de 5mg e 10 mg
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10451 - 1. Indicacdes
MEDICAMEN 2. Resultgdos
TO NOVO - 1449 - Inclusédo de ' ficAci -
Notifica¢do de Indicagéo de E icacia Comp“f_“'dOS
15/10/2018 0996856183 : 08/09/2015 | 0807135/15-7 A 17/09/2018 8. Posologia e VP e VPS revestidos
Alteragéo de Terapéutica Nova Modo de Usar de 5ma e 10 m
Texto de Bula no Pais N g g
9. Reacgdes
—-RDC Adversas
60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMEN MEDICAMEN
TO NOVO - TO NOVO - 5. Adverténcias e L
Notificacdo de Notificacdo de Precaucdes Comprimidos
08/11/2018 1070550183 x 08/11/2018 | 1070550/18-3 4 08/11/2018 » VP e VPS revestidos
Alteracdo de Alteracdo de 9. Reacdes de 5mg e 10 mg
Texto de Bula Texto de Bula Adversas
- RDC - RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMEN MEDICAMEN
TO NOVO - TO NOVO - 5. Adverténcias e L
Notificacdo de Notificacdo de Precaucdes Comprimidos
28/02/2019 0081928190 ; 28/02/2019 0081928190 4 28/02/2019 . VP e VPS revestidos
Alteracdo de Alteracdo de 9. Reacdes de 5mg e 10 mg
Texto de Bula Texto de Bula Adversas
_RDC -RDC
60/12 60/12
1. Indicacdes
10451 - E.ﬁlzgzlij;tados de
MEDICAMEN A
TO NOVO - 5. Adverténcias e
Notificacio de 11119 - RDC Precaucdes Comprimidos
29/05/2019 0479742196 ¢ 29/06/2018 | 05292221/81 | 73/2016 - NOVO —| 06/05/2019 6. InteracOes VP e VPS revestidos

Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC
60/12

Ampliacédo de Uso

medicamentosas
8. Posologia e
modo de usar

9. Reacdes
adversas

de 5mg e 10 mg




AstraZeneca

1. Indicacdes
10451 -
2. Resultados de
MTEOD,I\ICOAV%E_N 11121 -RDC Eficacia
Notificacio de 73/2016 — NOVO - 5. Adverténcias e Comprimidos
11/06/2019 0518107191 ¢ 30/01/2019 | 0092907/19-7 Inclusdo de nova 03/06/2019 Precaugbes VP e VPS revestidos de
Alteragdo de o .
indicacéo 8. Posologia e 5mg e 10mg
Texto de Bula .
terapéutica modo de usar
- RDC 9. Reacdes
60/12 - neag
adversas
10451 -
e
Notificacio de MEDICAMENTO 7. Cuidados de Comprimidos
11/12/2019 3426140191 ¢ 05/08/2016 2163475166 NOVO — 18/11/2019 armazenamento VPS revestidos de
Alteracdo de s -
Ampliagdo do prazo do medicamento 5mg e 10mg
Texto de Bula de validade
- RDC
60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMEN MEDICAMEN
TO NOVO - TO NOVO - -
Notificacdo de Notificacdo de 1. Indicagdes Comprlmldos
27/03/2020 | 0921238208 ; 27/03/2020 | 0921238208 4 27/03/2020 ' VP revestidos de
Alteracdo de Alteracdo de 5mg e 10mg
Texto de Bula Texto de Bula
- RDC - RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMEN MEDICAMEN
TO NOVO - TO NOVO - _
Notificacdo de Notificacdo de Compf'm'dos
27/05/2020 | 1668778207 4 27/05/2020 | 1668778207 4 27/05/2020 Dizeres Legais VP e VPS revestidos de
Alteracdo de Alteracdo de 5mg e 10mg
Texto de Bula Texto de Bula
- RDC - RDC
60/12 60/12




AstraZeneca

10451 -
MEDICAMEN
TO NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC
60/12

19/11/2019

3199202/19-1

11121 - RDC
73/2016 - NOVO -
Incluséo de nova
indicacéo
terapéutica

27/07/2020

1. Indicacdes

2. Resultados de
eficacia

3. Caracteristicas
Farmacologicas

5. Adverténcias e
Precaucdes

8. Posologia e modo
de usar

9. Reagbes Adversas

VP e VPS

Comprimidos
revestidos de
5mg e 10mg




