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RYDAPT®
midostaurina

APRESENTACOES
Rydapt® 25 mg — embalagens contendo 112 capsulas moles.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém 25 mg de midostaurina.

Excipientes:

Solucdo de preenchimento da capsula: 6leo de ricino hidrogenado etoxilado, macrogol, alcool etilico,
glicerideos de 6leo de milho, racealfatocoferol.

Revestimento da capsula: gelatina, glicerol, diéxido de titdnio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro
vermelho, vermelho carmina E120, hipromelose, propilenoglicol, agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rydapt em combinagdo com a quimioterapia padrdo de inducdo e consolidacdo, seguido por tratamento de
manutencdo com Rydapt, € usado para tratar a leucemia mieloide aguda (LMA) em adultos que t€ém um
defeito em um gene chamado FLT3. A leucemia mieloide aguda ¢ uma forma de cancer de determinadas
células brancas do sangue (chamados células "mieloides"), no qual o corpo produz em excesso um tipo
anormal dessas células.

Rydapt ¢ também usado em adultos para tratar mastocitose sistémica agressiva (MSA), mastocitose
sistémica associada com doencga clonal hematopoética de linhagem ndo mastocitaria (MS-ADHNM), ou
leucemia das células mastociticas (LCM). Estas s@o disfunc¢des nas quais o corpo produz muitos mastocitos,
um tipo de célula branca do sangue. Os sintomas sao causados quando muitos mastocitos entram em 0rgaos
como o figado, a medula dssea ou o bago e liberam substancias como a histamina no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Rydapt contém a substancia ativa midostaurina. Ele pertence a uma classe de medicamentos chamados
inibidores da proteina quinase. E usado para tratar certos tipos de distirbios de células brancas do sangue.
A midostaurina bloqueia a agdo de algumas enzimas (quinases) nas células anormais e impede a divisdo e
crescimento dessas células.

No inicio do tratamento para LMA, Rydapt ¢ sempre utilizado em conjunto com quimioterapia
(medicamentos para tratar cancer). Se vocé tiver alguma duvida sobre como Rydapt funciona ou por que
este medicamento foi indicado para vocg, fale com o seu médico ou farmacéutico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e  Se vocé tiver alergia a midostaurina ou a qualquer outro componente deste medicamento. Se vocé
acredita que possa ser alérgico, consulte o seu médico.
e  Se vocé esta tomando os seguintes medicamentos:
- medicamentos usados para tratar tuberculose, tais como rifampicina;
- medicamentos usados para tratar epilepsia (crise convulsiva, disritmia cerebral), tais como
carbamazepina ou fenitoina;
- enzalutamida, um medicamento usado para tratar cancer de prostata;
- Erva de Séo Jodo (também conhecida como Hypericum perforatum), uma planta usada para
tratar depressao.

Estes medicamentos devem ser evitados durante o tratamento com Rydapt. Converse com seu médico se
for indicado a vocé iniciar o tratamento com alguns destes medicamentos durante o tratamento com Rydapt.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instrugdes do médico. Elas podem diferir das informagdes gerais desta bula.
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AVISOS E PRECAUCOES

Se alguma das seguintes situagdes se aplicar a vocé, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Rydapt:

e  Setiver alguma infeccao.

e  Se tiver algum problema no coragao.

e  Se tiver problemas nos pulmdes ou problemas respiratorios.

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum destes sintomas durante o tratamento com

Rydapt:

e  Se tiver febre, dor de garganta ou feridas na boca, porque essas reagdes podem indicar que a sua
contagem de células sanguineas brancas esta baixa.

e  Se tiver aparecimento de novos sintomas ou piora nos sintomas, como febre, tosse seca ou com
secre¢do, dor no peito, dificuldade para respirar ou falta de ar, porque esses podem ser sinais de
problemas pulmonares.

. Se estiver com ou tiver sentido dor no peito ou desconforto, atordoamento, desmaios, tontura,
coloragdo azul dos labios, mios ou pés, falta de ar ou inchago nas pernas (edema) ou pele, porque
esses podem ser sinais de problemas cardiacos.

O seu médico pode precisar ajustar, suspender temporariamente ou descontinuar completamente o seu

tratamento com Rydapt.

Monitoramento durante o tratamento com Rydapt

O seu médico realizard exames de sangue regulares durante o tratamento com Rydapt, a fim de monitorar
a quantidade de células sanguineas (células brancas, células vermelhas e plaquetas do sangue) e de
eletrolitos (por exemplo, calcio, potassio, magnésio) no seu corpo. Sua funcdo cardiaca e pulmonar também
sera verificada regularmente.

Criancas e adolescentes
Rydapt ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes porque nao se sabe se ele é seguro ¢ eficaz para
essa faixa etaria.

Conducéao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao ¢ recomendado conduzir veiculos ou usar maquinas, pois vocé pode sentir tontura ou vertigem
enquanto estiver tomando Rydapt.

Rydapt contém alcool

Rydapt contém aproximadamente 14 % de alcool, o que corresponde a até 333 mg de alcool por dose.

Isto equivale a 8,4 mL de cerveja ou 3,5 mL de vinho. O alcool pode ser prejudicial se vocé tiver problemas
relacionados ao alcool, epilepsia (crise convulsiva, disritmia cerebral) ou problemas de figado, ou se vocé
estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento contém 14% de dlcool (etanol) e pode causar intoxicaciio, especialmente em
criancas.

Rydapt contém éleo de ricino
Rydapt contém 6leo de ricino, o que pode causar desconforto no estdmago e diarreia.

Atenc¢ao: Contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e
vermelho carmina E120 que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Gravidez e amamentacao

Rydapt pode ser prejudicial ao seu bebé e ndo é recomendado durante a gravidez. Se vocé estiver gravida,
acredita que pode estar gravida ou esta planejando ficar gravida, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Rydapt pode ser prejudicial ao seu bebé. Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com Rydapt e
por, pelo menos, 4 meses apos a interrupgdo do tratamento.

Contracep¢ao em mulheres
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Se vocé ficar gravida enquanto estiver tomando Rydapt, ele pode ser prejudicial ao seu bebé. O seu médico
pedira a vocé para fazer um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento com Rydapt para se certificar de
que ndo esta gravida. Vocé deve usar um método eficaz de contracepcio enquanto estiver tomando Rydapt
e por pelo menos 4 meses apds vocé parar de tomar esse medicamento. O seu médico conversara com vocé
sobre o método de contracepgdo mais adequado para vocé usar.

Se vocé engravidar ou acreditar que esta gravida, informe o seu médico imediatamente.

Fertilidade

Rydapt pode reduzir a fertilidade em homens e mulheres. Vocé deve conversar sobre este assunto com o
seu médico antes de iniciar o tratamento.

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

Outros medicamentos e Rydapt

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou planeja tomar
outros medicamentos. Essa recomendag@o se deve ao fato de que Rydapt pode afetar a maneira como alguns
medicamentos funcionam. Alguns outros medicamentos também podem afetar o funcionamento de Rydapt.

Os seguintes medicamentos devem ser evitados durante o tratamento com Rydapt:

. medicamentos utilizados no tratamento da tuberculose, como a rifampicina;

e  medicamentos utilizados no tratamento da epilepsia (crise convulsiva, disritmia cerebral), tais como
carbamazepina ou fenitoina;

e  enzalutamida, um medicamento usado para tratar cancer de prostata;

e  Erva-de-Sdo-Jodo (também conhecida como Hypericum perforatum), um medicamento a base de
planta utilizado para tratar depressdo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando algum destes medicamentos:

e alguns medicamentos utilizados para o tratamento de infecg¢des, tais como o cetoconazol ou

claritromicina;

alguns medicamentos utilizados no tratamento da Aids, tais como ritonavir ou efavirenz;

alguns medicamentos usados para tratar o colesterol alto, como a rosuvastatina;

nefazodona e bupropiona, um medicamento utilizado no tratamento da depressao;

alguns medicamentos usados para impedir que o corpo rejeite transplantes de 6rgéos, como tacrolimo;

alguns medicamentos utilizados no tratamento do céncer, tais como o paclitaxel ou ciclofosfamida;

alguns medicamentos usados para controlar os niveis de gordura no sangue, tais como atorvastatina;

digoxina, um medicamento usado para tratar a insuficiéncia cardiaca;

varfarina, um medicamento usado para o tratamento e prevencdo de coagulos no sangue, como

trombose;

tizanidina, um medicamento usado para relaxar os misculos;

. codeina, um medicamento usado para tratar a dor;

e  omeprazol, um medicamento para tratar problemas no estdbmago, como acidez excessiva, ulceras e
azia;

e  clorzoxazona, um medicamento usado para tratar o desconforto causado por espasmos musculares
(contragdes).

Se vocé estiver tomando algum desses medicamentos, o seu médico podera indicar um medicamento
diferente durante o tratamento com Rydapt.

Vocé também deve informar o seu médico se ja estiver tomando Rydapt e lhe for recomendado um
medicamento novo que vocé ndo tenha tomado anteriormente durante o tratamento com Rydapt.

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se estiver em duvida se o seu medicamento ¢ um dos listados
acima.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Armazenar na embalagem
original para proteger da umidade.

Nao utilize este medicamento se vocé perceber algum dano na embalagem ou se houver sinais de
adulteracao.

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

Caracteristicas do medicamento
As capsulas de 25 mg de Rydapt sdo da cor laranja palido, oblongas, com o dizer “PKC NVR” impresso
em vermelho.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre utilize este medicamento de acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Consulte o
seu médico ou farmacéutico em caso de duvidas.

Nao exceda a dose recomendada pelo seu médico.

Qual quantidade de Rydapt tomar
O seu médico dird a vocé exatamente quantas capsulas tomar.
e Pacientes com LMA
A dose diaria habitual ¢ de 50 mg (2 capsulas) duas vezes ao dia.

e Pacientes com MSA, MS-ADHNM ou LCM
A dose habitual ¢ de 100 mg (4 cépsulas) duas vezes ao dia.

Dependendo de como vocé responder a Rydapt, o seu médico podera reduzir sua dose ou interromper
temporariamente o tratamento.

Quando tomar Rydapt
e  Tomar Rydapt todos os dias no mesmo horario o ajudara a lembrar de tomar o seu medicamento.

Como tomar Rydapt

e  Tome Rydapt duas vezes ao dia em intervalos de aproximadamente 12 horas (por exemplo, com o
café da manha e com o seu jantar).

e  Tome Rydapt junto com alimentos com baixo teor de gorduras (alimentagao leve).

e  Engula as cépsulas de Rydapt inteiras com um copo de agua apds as refei¢des (por exemplo, apos o
café da manha e o jantar). Nao abra, parta ou mastigue as capsulas para assegurar a dose correta e
evitar sentir o gosto desagradavel do contetdo da capsula.

e  Parapacientes com LMA, Rydapt ¢ tomado com medicamentos quimioterapicos (medicamentos para
tratar cancer). E muito importante seguir as recomendagdes do seu médico.

Por quanto tempo tomar Rydapt

e  Continue a tomar Rydapt pelo periodo que o seu médico recomendar. Seu médico ird monitorar
regularmente a sua condigdo para verificar se o tratamento estd produzindo o efeito desejado.

e  Sevoce esta sendo tratado para LMA, depois que vocé terminar de tomar Rydapt com medicamentos
quimioterapicos (medicamentos para tratar cancer), vocé recebera Rydapt sozinho por até 12 meses.

e  Se vocé estd sendo tratado para MSA, MS-ADHNM ou LCM, vocé recebera Rydapt como um
tratamento a longo prazo, possivelmente com duragdo de meses ou anos.

Se vocé tiver alguma duvida sobre por quanto tempo tomar Rydapt, fale com o seu médico.

Rydapt com alimentos e bebidas
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Tomar Rydapt todos os dias no mesmo hordrio o ajudard a se lembrar de quando tomar seu
medicamento. Tome Rydapt junto com alimentos.

Se vocé parar de tomar Rydapt

Parar o tratamento com Rydapt pode causar agravamento da sua condi¢do. Ndo pare de tomar o
medicamento a menos que o seu médico lhe aconselhe a parar.

Caso vocé ainda tenha davidas sobre o uso deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé esquecer de tomar Rydapt, ndo tome a dose esquecida e tome a proxima dose no horario de
costume. Ndo tome uma dose dobrada para compensar uma dose esquecida. Em vez disso, espere até o
horario da proxima dose.

Se vocé vomitar depois de engolir as capsulas, ndo tome nenhuma outra capsula até a proxima dose
programada.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais; no entanto, eles ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar Rydapt e informe o seu médico imediatamente se vocé notar qualquer um dos
seguintes sintomas, pois eles podem ser sinais de uma reacgao alérgica:

Dificuldade em respirar ou engolir

Tontura

Inchago da face, dos labios, da lingua ou da garganta

Coceira intensa da pele, com erupgdes ou saliéncias vermelhas na pele.

Alguns efeitos colaterais em pacientes com LMA podem ser graves.

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se detectar algum dos seguintes efeitos:

e  Fraqueza, sangramento ou manchas roxas espontaneas na pele, infec¢des frequentes com sinais como
febre, calafrios, dor de garganta ou feridas na boca (sinais de nivel baixo de células sanguineas).

° Falta de ar grave, respiragdo dificil e extraordinariamente rapida, tontura, vertigem, confusdo e
cansago extremo (sinais doenca pulmonar intersticial ndo infecciosa ou pneumonite).

. Infecgdes, febre, pressdo arterial baixa, diminui¢do da urina, frequéncia cardiaca acelerada, respiragao
acelerada (sinais de sepse ou sepse neutropénica).

Outros possiveis efeitos colaterais em pacientes com LMA
Outros efeitos colaterais incluem os listados abaixo. Se algum destes efeitos colaterais se agravar, informe
o seu médico ou farmacéutico.

A maioria dos efeitos colaterais sdo leve a moderados e geralmente desaparecem ap6s algumas semanas de
tratamento.

Muito comuns (podem afetar mais de 10% dos pacientes que tomam este medicamento)
e Infecgdo no local do cateter

e  Manchas vermelhas ou roxas, lisas, na forma de pequenas bolinhas sob a pele (petéquias)
e Dificuldade para dormir (ins6nia)

e  Dor de cabega

e  Falta de ar, dificuldade respiratdria (dispneia)

e  Tonturas, atordoamento (pressao arterial baixa)

e  Sangramentos pelo nariz
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Dor de garganta (dor laringea)

Feridas na boca (estomatite)

Nauseas, vomitos

Dor abdominal superior

Hemorroidas

Suor excessivo

Erupgao cutdnea com descamacdo (dermatite esfoliativa)

Dor nas costas

Dor nas articulagoes (artralgia)

Febre

Sede, aumento na quantidade de urina, urina escura, pele avermelhada seca (sinais de altos niveis de
acucar no sangue, conhecida como hiperglicemia)

Fraqueza muscular, sonoléncia, confusdo, convulsdes, comprometimento da consciéncia (sinais de
alto nivel de s6dio no sangue, conhecida como hipernatremia)

Fraqueza muscular, contra¢cdes musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de niveis baixos de
potassio no sangue, conhecida como hipocalemia)

Sangramento (falha na coagula¢do sanguinea)

Resultados alterados dos exames de sangue, que podem indicar ao seu médico qudo bem algumas
partes do seu organismo estdo funcionando: altos niveis de alanina aminotransferase (ALT) e/ou
aspartato aminotransferase (AST) (indicativo da fungdo hepatica).

Comuns (podem afetar entre 1% a 10% dos pacientes que tomam este medicamento)

Infec¢do do trato respiratorio superior

Nausea, vOmito, prisdo de ventre, dor de estdmago, micgdo frequente, sede, fraqueza e contragdes
musculares (sinais de niveis elevados de célcio no sangue, conhecida como hipercalcemia)

Desmaio

Tremor involuntario do corpo

Dor de cabeca, tontura (pressdo arterial elevada)

Batimentos acelerados do coragéo (taquicardia sinusal)

Actmulo de liquido em volta do coragao, que, se for agudo, pode diminuir a capacidade do coragdo de
bombear sangue (derrame pericardico)

Actimulo de liquido nos pulmdes/cavidade toracica, que, se agudo, pode deixa-lo sem ar (derrame
pleural)

Dor de garganta e coriza

Inchago da palpebra

Desconforto no anus e reto

Dor abdominal, nauseas, vomitos, constipagdo (desconforto abdominal)

Pele seca

Dor ocular, visdo turva, intolerancia a luz (queratite)

Dor no pescoco

Dor nos ossos

Dor nos membros

Aumento de peso

Sangue coagulado no cateter

Resultados alterados dos exames de sangue, que podem indicar ao seu médico quio bem algumas
partes do seu organismo estio funcionando: elevados niveis de acido urico.

Alguns efeitos colaterais em pacientes com MSA, MS-ADHNM e LCM podem ser graves.
Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se detectar algum dos seguintes efeitos:

e Fraqueza, sangramento ou manchas roxas espontaneas na pele, infec¢des frequentes com sinais

como febre, calafrios, dor de garganta ou feridas na boca (sinais de nivel baixo de células
sanguineas).

e Febre, tosse, dificuldade ou respiragdo dolorosa, chiado, dor no peito ao respirar (sinais de

pneumonia).

o Infecgdes, febre, tontura, vertigem, diminuigdo da micg¢ao, pulso rapido, respiragdo rapida (sinais

de sepse ou sepse neutropénica).

e VoOmito de sangue, fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia gastrointestinal).
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Outros possiveis efeitos colaterais em pacientes com MSA, MS-ADHNM e LCM
Outros efeitos colaterais incluem os listados abaixo. Se algum destes efeitos colaterais se agravar, informe
o seu médico ou farmacéutico.

A maioria dos efeitos colaterais sdo leve a moderados e geralmente desaparecem apos algumas semanas de
tratamento.

Muito comuns (podem afetar mais de 10% dos pacientes que tomam este medicamento)

Infe¢do do trato urinario

Infec¢do no trato respiratorio superior

Dor de cabega

Tontura

Falta de ar, dificuldade respiratorio (dispneia)

Tosse

Eletrocardiograma anormal (prolongamento QT)

Actimulo de liquido nos pulmdes / cavidade toracica que, se agudo, pode deixa-lo sem ar (derrame
pleural)

Sangramentos nasais

Nausea, vomito

Diarreia

Prisdo de ventre

Répido ganho de peso, inchaco dos membros (panturrilhas, tornozelos)

Sensacao de muito cansaco (fadiga)

Febre

Sede, aumento na quantidade de urina, urina escura, pele avermelhada seca (sinais de altos niveis
de acticar no sangue, conhecida como hiperglicemia)

Pele e olhos amarelados (sinal de bilirrubina elevada no sangue)

Resultados anormais no sangue, que indicam possiveis problemas com o pancreas (niveis elevados
de lipase ou amilase) e com o figado (niveis elevados da alanina aminotransferase (ALT) ou
aspartato aminotransferase (AST)).

Comuns (podem afetar entre 1% a 10% dos pacientes que tomam este medicamento)

Agitagdo involuntaria do corpo

Tosse com catarro, dor no peito, febre (bronquite)

Feridas na boca devido a infec¢do viral (herpes oral)

Micc¢do dolorosa e frequente (cistite)

Sensacao de pressdo ou dor nas bochechas e na testa (sinusite)
Vermelhidao, inchago doloroso avermelhado em qualquer parte da pele (erisipela)
Herpes zoster

Distarbio de atengao

Sentir-se tonto com a sensagdo de estar girando (vertigem)
Sangramento (hematoma)

Dor de estomago, indigestdo

Sensagdo de fraqueza (astenia)

Calafrios

Inchacgo generalizado (edema)

Aumento de peso

Contusao (ferimentos)

Queda

Tontura, vertigem (pressao arterial baixa)

Dor de garganta.

Desconhecido: a frequéncia nio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Manchas ou feridas dolorosas, vermelhas a roxas-avermelhadas escuras que aparecem
principalmente nos membros, rosto e pescoco, com febre (sinais de dermatose neutrofilica febril
aguda ou sindrome de Sweet).
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Atengao: este produto é um medicamento novo 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.

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

Caso vocé tome mais capsulas do que deveria, ou caso alguém tome o seu medicamento, fale com um
médico ou dirija-se imediatamente a um hospital, levando o medicamento com vocé, pois pode ser
necessario tratamento médico.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0068.1156

Produzido por:
Catalent Alemanha Eberbach GmbH, Eberbach - Alemanha

Importado e Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagdao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente| expediente expediente| expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
NA VP1
MEDICAMENTO
- MEDICAMENTO NOVO
27/09/2018| 0941180/18-1 | NOVO ~Inclusdo \,q,46/041711306633/17-1|- Registro Eletronico de | 09/04/2018 25 MG CAP MOLE CT BL AL AL
Inicial de Texto de X X112
Bula — RDC 60/12 Medicamento Novo
NA VPS1
- Para que este medicamento é
indicado?
- Como (_jevo usar este VP2
medicamento?
MEDICAMENTO - Quais os males que este
e RDC 73/2016 - NOVO - :
27/08/2019| 2060575/19-7 | NOVO - Notificagdo 1,4,071701810503739/18-6)  Inclusio de nova | 29/07/2019 [1edicamento pode me causar? 25 MG CAP MOLE CT BL AL AL
de Alteragdo de Texto indicacao terapéutica - Indicagdes X112
de Bula - RDC 60/12 - Resultados de eficacia
- Caracteristicas farmacoldgicas VPS2
- Adverténcias e precaucbes
- Posologia e modo de usar
- Reacgbes Adversas
- O que devo saber antes de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO usar este medicamento? VP3
NOVO - Notificagéo - Notificagao de - Quais os males que este 25 MG CAP MOLE CT BL AL AL
19/11/2020| 4084193/20-6 |de Alteragdo de Texto|19/11/2020 [4084193/20-6| Alteragdo de Texto de |19/11/2020|medicamento pode me causar? X 112
de Bula — publicagao Bula — publicagéo no - Adverténcias e precaucdes
no Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 B oaoe Advorens VPS3
- Reagbes Adversas
- O que devo saber antes de
usar este medicamento?
- O que devo fazer quando eu
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO me esquecer rc)ie usar este VP4
NOVO - Notificagéo - Notificagao de medicamento?
20/04/2021| 1517558218 |de Alteragéo de Texto|20/04/2021| 1517558218 | Alteragdo de Texto de |20/04/2021 | Quais os males que este 25 MG CAP '\;'<01L1'52 CTBLALAL
de Bula — publicagéo Bula — publicagéo no medicamento pode me causar?
no Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
- Resultados de eficacia
- Caracteristicas farmacoldgicas| VPS4
- Adverténcias e precaucbes
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- Interacdes medicamentosas
- Posologia e modo de usar

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO NOVO

NOVO - Notificagdo - Notificagdo de - Composicdo VPS 25 MG CAP MOLE CT BL AL AL
05/07/2021| 2612440216 |de Alteragédo de Texto|05/07/2021| 2612440216 | Alteragédo de Texto de [05/07/2021 X 112
de Bula — publicagao Bula — publicacdo no .
no Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 - Composicao VPSS
- Quais os males que este
MEDICAM.E.NTQ MEDICAM.ENTO NOVO medicamento pode meqcausar? VP6
NOVO - Notificagdo - Notificagao de 25 MG CAP MOLE CT BL AL AL
14/12/2022 NA de Alteragéo de Texto|14/12/2022 NA Alteracdo de Texto de |14/12/2022 X 112
de Bula — publicagao Bula — publicagédo no - Reagbes adversas VPS6
no Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
- O que devo saber antes de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO usar este medicamento? VP7
NOVO - Notificagéo - Notificagao de - Dizeres legais
26/07/2024 NA de Alteracdo de Texto|26/07/2024 NA Alteraco de Texto de | 26/07/2024 25 MG CAPMOLE CTBLALAL
de Bula — publicagao Bula — publicacdo no - Adverténcias e precaucbes
no Bulario RDC 60/12 Bulério RDC 60/12 - Dizeres legais VPS7
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