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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Wellbutrin® XL
cloridrato de bupropiona

APRESENTACOES
Wellbutrin® XL comprimidos revestidos de liberacdo prolongada contém 150 mg ou 300 mg de cloridrato de
bupropiona, apresentados em embalagens contendo 7 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Wellbutrin® XL 150 mg contém:

cloridrato de bupropiona.........c.cccveeineieneiencinscisees 150 mg

(equivalente a 130,19 mg de bupropiona)

EXCIPIENTES (.5.P. voverireeierieiirieie et 1 comprimido

*4lcool polivilinico, gliceril behenato, etilcelulose, povidona, macrogol, eudragit L-30 D-55, didxido de silicio,
citrato de trietila, alcool etilico, alcool isopropilico, tinta de impresséo preta (verniz shellac, alcool isopropilico,
oOxido de ferro preto, alcool n-butilico, propileno glicol e hidroxido de amdnia) e 4gua purificada**.
**removida durante o processo

Cada comprimido de Wellbutrin® XL 300 mg contém:

cloridrato de bupropiona.........c.ccceeeeveiieineinscisees 300 mg
(equivalente a 260,39 mg de bupropiona)
EXCIPIENIES™ §.S.P. vovieieiriiieririe et 1 comprimido

*4lcool polivilinico, gliceril behenato, etilcelulose, povidona, macrogol, eudragit L-30 D-55, didxido de silicio,
citrato de trietila, alcool etilico, alcool isopropilico, tinta de impresséo preta (verniz shellac, &lcool isopropilico,
Oxido de ferro preto, &lcool n-butilico, propileno glicol e hidroxido de amdnia) e 4gua purificada**.
**removida durante o processo

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Wellbutrin® XL é um medicamento indicado para tratar depresséo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Wellbutrin® XL é um medicamento que contém bupropiona. O mecanismo exato de agdo da bupropiona, assim
como o de muitos antidepressivos, é desconhecido. Presume-se que o Wellbutrin® XL interaja com substancias
quimicas no cérebro (neurotransmissores) relacionadas a depressao, chamadas noradrenalina e dopamina.
Pode ser que vocé demore a se sentir melhor. Em alguns casos, pode levar semanas ou meses, até que 0
medicamento faca efeito completamente.

Quando vocé comecar se sentir melhor, seu médico pode recomendar que vocé continue tomando Wellbutrin®
XL para prevenir o retorno da depresséo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicagdes
N3o use Wellbutrin® XL se vocé:
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- é alérgico ao Wellbutrin® XL, a bupropiona, ou a qualquer outro componente deste medicamento;

- estd tomando outros medicamentos que contenham bupropiona;

- tem menos de 18 anos;

- recebeu diagnostico de epilepsia ou outros transtornos convulsivos;

- tem ou ja teve algum distarbio de alimentagdo (por exemplo, bulimia ou anorexia);

- € um usuario cronico de alcool que parou de beber ha pouco tempo, ou esta tentando parar;

- parou recentemente de usar tranquilizantes ou sedativos, ou se vocé vai parar de usa-los enquanto usa
Wellbutrin® XL;

- esta tomando ou tomou, nos Gltimos 14 dias, outros medicamentos para depressdo ou Doenca de Parkinson,
chamados inibidores da MAO.

Se alguma das situagdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico imediatamente, ANTES de usar
Wellbutrin® XL.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precauctes

Wellbutrin® XL ndo ¢ indicado para menores de 18 anos, pois ndo foi adequadamente estudado neste grupo
de paciente. Quando menores de 18 anos tomam antidepressivos, eles apresentam um maior risco de
pensamentos e comportamentos suicidas.

Fale com seu médico se vocé:

- ja apresentou ou apresenta comportamento ou pensamentos suicidas;

- tem problemas nos rins ou no figado, pois pode ser necessario um ajuste de dose e monitoramento do
tratamento de perto;

- tem ou teve algum outro problema psiquiatrico além de depressao, pois algumas pessoas podem apresentar
alucinagdes ou delirios;

- tem mais de 65 anos, pois pode ser necessario um ajuste de dose e monitoramento do tratamento de perto;

- esté gravida ou pretendendo engravidar.

Se alguma das situacGes acima se aplica a vocg, fale com seu médico ANTES de tomar Wellbutrin® XL. Ele
pode fazer alguma recomendacdo especial ou indicar outro tratamento.

Convulsdes/ataque epilético

Wellbutrin® XL pode causar convulsdes em aproximadamente 1 de 1000 pessoas. Os sintomas do ataque
epilético incluem convulsGes e perda de consciéncia. A pessoa pode ficar confusa e ndo se lembrar do que
aconteceu.

Convulsdes sdo mais provaveis de acontecer no caso de alta ingestdo de Wellbutrin® XL.

Se vocé tiver uma convulsdo, avise seu médico assim que possivel. Nao tome mais comprimidos.

Pode haver risco maior que o normal de vocé ter uma convulsdo se vocé:

- toma outros medicamentos que aumentam as chances de ter convulsao;

- esta tomando tranquilizantes ou sedativos, ou for parar de toma-los enquanto estiver usando Wellbutrin® XL;
- toma estimulantes ou outros medicamentos para controlar o peso ou o apetite;

- ingere grandes quantidades de bebidas alcodlicas regularmente;

- tem diabetes, e em razdo disso, usa insulina ou comprimidos para reduzir a taxa de aglcar no sangue;

- j& teve um trauma grave na cabeca;
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- ja teve um ataque epilético ou uma convulsdo no passado;
- tem um tumor no cérebro.

Se alguma das situagdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico imediatamente, ANTES de usar
Wellbutrin® XL.

Pressdo sanguinea alta

Algumas pessoas podem ter aumento uma pressao sanguinea que necessita de tratamento. Se vocé apresenta
pressao alta, esta pode piorar. Isto é mais provavel de acontecer caso utilize adesivos de nicotina como auxilio
para parar de fumar.

Sindrome de Brugada
Informe ao seu médico se vocé tem sindrome de Brugada (uma doenca genética que afeta o ritmo cardiaco) ou
se parada cardiaca (coragdo para de bater) ou morte stbita ocorreu em sua familia.

Transtorno bipolar (oscilagdes extremas de humaor):
Se vocé tem transtorno bipolar, Wellbutrin® XL pode trazer um episodio desta doenga. Procure o seu médico
para aconselhamento se isso acontecer com vocé.

Pensamentos de suicidio ou piora na sua condicéo

As pessoas que estdo deprimidas, as vezes podem ter pensamentos de autoagressdo ou suicidio. Estes
pensamentos podem aumentar no inicio do tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos
necessitam de tempo para fazerem efeito.

Vocé pode ser mais propenso a pensar assim:

- se vocé ja teve pensamentos de autoagressdo ou suicidio anteriormente;

- se vocé tiver menos de 25 anos.

- se vocé tiver pensamentos de autoagressdo ou suicidio, contate o seu médico ou vd a um hospital
imediatamente.

Wellbutrin® XL deve ser usado somente por via oral. A inalagdo de comprimidos triturados ou a injecdo do
medicamento dissolvido podem afetar a absor¢do e liberagdo do medicamento, além do potencial risco de
overdose. Foram relatados casos de morte e/ou convulsdes quando Wellbutrin® XL foi inalado ou injetado.

Também foi relatada sindrome da serotonina associada a superdosagem de bupropiona.

Habilidade de dirigir e operar maquinas
Se Wellbutrin® XL faz vocé sentir vertigens ou com a cabega leve, ndo dirija ou opere maquinas.

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

Gravidez e lactacao

Se vocé estiver gravida, ou pensa que pode estar, ou se voceé esta planejando engravidar ndo tome Wellbutrin®
XL sem falar com o seu médico. O seu médico ira considerar o beneficio para vocé e o risco para seu bebé de
tomar Wellbutrin® XL enquanto estiver gravida. Alguns, mas ndo todos os estudos relataram um aumento no
risco de defeitos congénitos, particularmente defeitos cardiacos, em bebés cujas maes estavam tomando
Wellbutrin® XL. N4o se sabe se estes defeitos séo devido a utilizagdo de Wellbutrin® XL.



‘-—-\

Modelo de Texto de Bula — Pacientes

Demonstrou-se que a bupropiona e seus metabolitos sdo excretados pelo leite materno; portanto, devido as
potenciais reacdes adversas, recomenda-se que maes que estejam sob tratamento com Wellbutrin® XL néo
amamentem.

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

Este produto contém bupropiona, que estd incluida na lista de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Pacientes idosos
Acredita-se que alguns idosos possam ser mais sensiveis ao tratamento com Wellbutrin® XL. Portanto, seu
médico deve avaliar a necessidade de reducédo na frequéncia e/ou dose.

Interacbes Medicamentosas

Se vocé est4d tomando outros medicamentos, fitoterdpicos (medicamentos a base de ervas) ou vitaminas,
incluindo produtos que tenha comprado por conta prépria, sem indicacdo do seu médico, avise-0. Ele pode
alterar sua dose ou sugerir uma mudanga nas suas outras medicagdes.

Se vocé tem tomado, nos ultimos 14 dias, outros medicamentos para depressdo chamados de inibidores da
MAO, avise seu médico ANTES de usar Wellbutrin® XL.

Alguns medicamentos ndo devem ser misturados com Wellbutrin® XL, pois podem aumentar as chances de
convulsdes ou de outros efeitos colaterais.

Pode haver risco maior que o normal de outros efeitos colaterais se vocé:

- tomar alguns outros medicamentos para depressao ou outros problemas psiquiatricos (como desipramina ou
inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina (SSRIs));

- tomar medicamentos para tratar Doenca de Parkinson (levodopa, amantadina ou orfenadrina);

- tomar medicamentos para epilepsia (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital);

- tomar ciclofosfamida, ifosfamida ou tamoxifeno, normalmente usadas para tratar cancer;

- tomar medicamentos para tratar problemas cardiacos ou infarto, como ticlopidina ou clopidogrel;

- tomar alguns tipos de betablogueadores (medicamento para controlar a pressdo arterial);

- tomar medicamentos para arritmia cardiaca;

- tomar ritonavir ou efavirenz, medicamentos para HIV;

- usar adesivos de nicotina para parar de fumar.

Se alguma das situacdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico imediatamente, ANTES de usar
Wellbutrin® XL.

A coadministracdo de Wellbutrin® XL com digoxina, utilizada para problemas no coracdo, pode diminuir os
niveis de digoxina.

Bebidas alcodlicas

Algumas pessoas podem se sentir mais sensiveis ao alcool enquanto usam Wellbutrin® XL. Seu médico pode
sugerir que vocé nao beba (cerveja, vinho ou destilados) enquanto esta sob tratamento com Wellbutrin® XL,
ou que vocé beba muito pouco. Mas se vocé tem o costume de beber muito, ndo pare repentinamente, pois pode
ser perigoso. Converse com seu médico sobre isso antes de usar Wellbutrin® XL.
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Testes laboratoriais

Wellbutrin® XL pode interferir no resultado de alguns testes laboratoriais usados para detectar drogas na urina.
Se vocé for realizar algum teste laboratorial, avise ao seu médico, hospital ou laboratdrio que esta utilizando
Wellbutrin® XL.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacéo
Mantenha o produto em sua embalagem original e em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

Ndmero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas

Comprimido redondo, branco-amarelado a amarelo pélido, gravado “GS 5FV 150 para a concentragdo 150mg
e “GS 5YZ 300” para a concentragdo 300mg, em tinta preta em um lado e liso no outro lado. Algumas vezes,
Wellbutrin® XL pode estar com um cheiro diferente do original. Isso ndo altera sua funcdo terapéutica.
Continue a tomar a medica¢do normalmente.

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?

Posologia

A dose usual recomendada para a maioria dos adultos é de um comprimido de 150 mg pela manha. Seu médico
pode aumentar sua dose para 300 mg pela manhg, caso sua depressdo ndo melhore apds vérias semanas.

N&o tome mais que uma dose por dia. As doses devem ser tomadas com pelo menos 24 horas de intervalo.

Seu médico pode alterar sua dose:

- se voceé tem alteragdes nos rins ou no figado;
- se vocé tem mais de 65 anos.

A dose maxima diaria é de 300 mg.

Modo de uso

O comprimido deve ser engolido inteiro, com um pouco de 4gua. N&o mastigue nem parta o0 comprimido.
Sempre use Wellbutrin® XL conforme seu médico receitou. As doses descritas acima sdo as usuais, mas a
recomendacdo de seu médico é especifica para vocé.

Somente vocé e seu médico podem decidir por quanto tempo vocé deve tomar Wellbutrin® XL. Pode ser que
demore semanas ou meses até que vocé observe alguma melhora. Discuta seus sintomas com seu médico
regularmente, para decidir por quanto tempo vocé devera usar Wellbutrin® XL. Mesmo quando vocé comegar
a se sentir melhor, seu médico pode recomendar que vocé continue a usar Wellbutrin® XL para prevenir que
a depresséo volte.

Pacientes que estavam em tratamento com Wellbutrin® SR
A dose diaria deve ser mantida a mesma. Pacientes que eram tratados com dose diéria de 300mg de Wellbutrin®
SR (por exemplo, 150mg duas vezes ao dia) podem ser tratados com Wellbutrin® XL 300mg uma vez ao dia.
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O comprimido de Wellbutrin® XL é revestido por uma membrana que possui a funcéo de liberar lentamente o
medicamento no seu corpo. Vocé pode notar algo em suas fezes, que se parece com o comprimido, o que é
normal. Isto é somente a membrana sendo eliminada, apés a passagem do comprimido pelo seu corpo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, espere e tome a préxima dose no horario normal. Nao tome uma dose para
compensar a que vocé esqueceu. Caso sinta algum sintoma ao esquecer uma dose, converse com seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A maioria das pessoas que usa este medicamento ndo relata problemas. Mas como acontece com todos 0s
medicamentos, algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais.

Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- insdnia. O efeito colateral mais comum em pessoas que usam Wellbutrin® XL ¢ a dificuldade para dormir.
Se vocé achar que o seu sono esta alterado, tente ndo tomar Wellbutrin® XL préximo da hora de dormir;

- dores de cabega, boca seca;

- enjoo, vémito.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- reacgOes alérgicas: placas vermelhas pelo corpo, bolhas ou urticaria (coceira) na pele. Algumas reagdes
alérgicas desse tipo podem precisar de tratamento hospitalar, principalmente se vocé sentir dor na garganta ou
nos olhos;

- febre, tontura, suor excessivo, calafrios;

- tremores, fraqueza, cansago, dor no peito;

- sensa¢do de ansiedade, agitagdo, dor abdominal;

- constipacéo (Prisdo de ventre);

- sensa¢do de mudanca no gosto da comida, perda de apetite;

- aumento da pressdo sanguinea (que, por vezes, pode ser severa);

- rubor (vermelhidao);

- zumbido no ouvido, altera¢@es visuais.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- perda de peso;

- depressdo, confusdo, dificuldade de concentracéo;

- batimento cardiaco acelerado.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- convulsdes ou ataques epilépticos. Aproximadamente 1 (uma) em cada 1.000 pessoas que tomam a dose
méxima de Wellbutrin® XL esta sob risco de ter convulsdo. A chance de acontecer é maior se vocé tomar uma
grande quantidade, associar 0 uso a certos medicamentos, ou se ja apresenta propensao a ter convulsfes. Se
vocé estd preocupado, converse com seu médico.

Se vocé tiver uma convulsédo, avise seu médico assim que possivel. Ndo tome mais comprimidos.

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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- reacdes alérgicas graves, como angioedema (inchaco localizado na pele), falta de ar, dificuldade para respirar
e choque anafilatico (reacdo alérgica grave a uma substancia e que pode levar a morte), erupcao cutanea (lGpus)
ou agravamento dos sintomas de lUpus, erup¢do cutanea com bolhas ou bolhas cheias de pus (pustulose
exantematica generalizada aguda);

- dor muscular ou nas juntas (articulacdes), e febre, em associagdo com erupcBes cuténeas e outros sintomas
sugestivos de hipersensibilidade tardia;

- movimentos involuntarios, rigidez muscular, espasmos (contragfes) musculares, problemas ao andar ou de
coordenacgdo motora;

- sensacdo de inquietacdo, irritacdo, hostilidade, agressividade, paranoia, sentimento de estranheza em relacéo
a si mesmo (despersonalizacdo), percebendo ou acreditando em coisas que ndo estdo realmente ali
(alucinagdes/delirios), sensagdo de panico (ataque de panico);

- sonhos estranhos, formigamento, dorméncia, perda de meméria, gagueira;

- palpitagdes;

- mudancas nos niveis de agucar no sangue, hiponatremia (diminuicdo de sédio no sangue);

- colapso ou desmaio;

- vasodilatacdo;

- amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia);

- elevacdo das enzimas do figado;

- hepatite;

- vontade de urinar maior ou menor que a usual;

- incontinéncia urinaria (perda involuntaria da urina)

- inchaco de palpebras, labios ou lingua.

- perda ou afinamento incomum do cabelo (alopecia)

Dados pds-comercializacao

As reacBes adversas a seguir foram identificadas durante o uso pds-aprovagdo de Wellbutrin® XL. Uma vez
gue essas reagdes foram relatadas voluntariamente por uma populagdo com tamanho incerto, nem sempre é
possivel estimar a frequéncia ou estabelecer uma relagdo de exposicéo a droga .

Gerais: dores nas articulagBes e musculos, febre com erupcdes na pele e outros sintomas sugestivos de
hipersensibilidade tardia. Estes sintomas podem assemelhar-se a doenca do soro;

Cardiovascular: pressao alta (em alguns casos grave), hipotensdo ortostética (queda na pressdo sanguinea ao
levantar) e altera¢des nos batimentos cardiacos;

Enddcrino: alteracdo na produgdo do horménio antidiurético e alteragdes no aglcar do sangue;

Digestivo: inflamag&o no estfago e hepatite;

Circulatério e linfatico: presenca de manchas roxas na pele, alteragdo nos niveis de algumas células do sangue,
como células brancas e plaquetas. Alterages na coagulagdo sanguinea foram observadas quando a bupropiona
foi coadministrada com varfarina;

Musculo-esquelético: rigidez, lesdo e fraqueza muscular;

Sistema nervoso: agressdo, coma, suicidio, delirio, sonhos anormais, ideias paranoicas, parestesia (sensagdes
na pele como formigamento, pressdo, frio ou queimacgdo nas méos, bragos, ou pés), inquietagdo e movimentos
involuntérios;

Pele: sindrome de Stevens —Johnson, alteracfes na pele como inchago e descamacao, e coceira;

Sentidos especiais: zumbido no ouvido e aumento da pressdo nos olhos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir muitos comprimidos, pode aumentar as chances de ter uma convulsdo ou ataque epiléptico.
Procure imediatamente seu médico ou o hospital mais préximo.

Sintomas

Os sintomas que indicam superdosagem sdo sonoléncia, reducdo do nivel de consciéncia e alteracdo nos
batimentos cardiacos.

Também foi relatada sindrome da serotonina caracterizada por sintomas como o aumento dos batimentos
cardiacos, tremores, suor aumentado, pupilas dilatadas, espasmos e reflexos sensiveis.

Tratamento

Na ocorréncia de superdosagem, a hospitalizacdo é recomendada. O ecocardiograma e sinais vitais devem ser
monitorados. E necessario assegurar oxigenacao e ventilagio adequadas. Pode ser indicada lavagem gastrica,
se realizada logo apdés a ingestdo do produto. O uso de carvao ativado é também recomendado. N&o se conhece
antidoto especifico para a bupropiona.

Em caso de uso de uma 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 orientagdes.

I11) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS P ¢
150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
10458 — MEDICAMENTO 10458 — MEDICAMENTO VP e 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
15/08/2013 | 0677827/13-5 | NOVO - Inclusdo Inicial de 15/08/2013 | 0677827/13-5 | NOVO - Inclusdo Inicial de 15/08/2013 111) Dizeres Legais VPS 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
Texto de Bula— RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 60/12 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
VPS
7. Cuidados de
10451 - MEDICAMENTO Armazenamento do
11/02/2014 | 0105981/14-5 | . NOVO — Notificagdo de 26/11/13 | 0955247122 | Alteragdo nos cuidados de 10/10/13 Medicamento vpe 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
Alteragdo de Texto de Bula— conservagdo VP VPS
RDC 60/12 5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento ?
VPS 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
1%8%6“1'%2:&@2/'50'\‘(;0 l%gbayi%:ﬁ@:ﬂg\ldzo 5. Adverténcias e Precaugdes VP e 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
28/04/2014 | 0318789/14-6 x ¢ 28/04/2014 | 0318789/14-6 x ¢ 28/04/2014 VP 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
Alteragdo de Texto de Bula — Alteragdo de Texto de Bula — 0 d b d VPS 300 lib orol frol 0
RDC 60/12 RDC 60/12 4. O que devo saber antes de mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
usar este medicamento? 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 10. 0 que fa%r se alguém
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de ' - . .
25/08/2014 | 0700421/14-4 Alteracio de Texto de Bula — 25/08/2014 | 0700421/14-4 Alteracio de Texto de Bula — 25/08/2014 usg(r) UT: ;liJ:;itclggged (r;;zor VP 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
RDC 60/12 RDC 60/12 queal
medicamento?
VRS 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 9. Reagbes Adversas 0 g lib orol fr ol 0
NOVO — Notificagdo de 10/02/201 128971/1 NOVO — Notificagdo de 10/02/201 VP VPe 15 Mg com rev I!b prolong ot fr plas ope x 07
10/02/2015 | 0128971/15-3 Alteracdo de Texto de Bula — 0/02/2015 | 0128371/15-3 Alteracdo de Texto de Bula — 0/02/2015 8. Quais os males que este VPS 50 mg com rev Ib prolong ct fr plas opc x 30
. 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento pode me 300 lib orol frol
causar? mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
YPS 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 6. InteracBes g lib orol fr ol
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificagéo de Medicamentosas VPe 150 mg com rev I! prolong ot fr plas ope x 07
03/02/2016 | 1231235/16-5 Alteracio de Texto de Bula — 03/02/2016 | 1231235/16-5 Alteracéo de Texto de Bula — 03/02/2016 VP VPS :1388 mg ggm ;gz |:B p:glggg 2: f: plgz gpg i 3(7)
RDC 60/12 RDC 60/12 4. O que devo saber antes de 9 1P 9 P P
: 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
usar este medicamento?
VPS
1) Composicéo
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO 3. Caracteristicas 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
NOVO — Notificagdo de NOVO — Notificacdo de farp”la_cologlcas VP e 150 mg com rev I!b prolong ct fr plas opc x 07
09/12/2016 | 2585486/16-1 x 09/12/2016 | 2585486/16-1 x 09/12/2016 | 5. Adverténcias e Precaugoes 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
Alteracéo de Texto de Bula — Alteracéo de Texto de Bula — ~ VPS -
RDC 60/12 RDC 60/12 6. InteracGes 300 mg com rev I!b prolong ct fr plas opc x 07
Medicamentosas 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
9. Reacdes Adversas
VP




Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS P ¢
1) Composicéo
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
8. Quais 0s males que este
medicamento pode me
causar?
VPS 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
10451 —- MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO 9. Reacgdes Adversas .
NOVO - Notificaco de NOVO - Notificago de VP vpe | 150mgcomrev lib prolong ct fr plas opc x 07
27/04/2017 | 0727880/17-2 x ¢ 27/04/2017 | 0727880/17-2 x ¢ 27/04/2017 L 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
Alteragdo de Texto de Bula— Alteragdo de Texto de Bula— 8. Quais 0s males que este VPS .
- 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento pode me lib prol frol
causar? 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
VPS
x S 1. Indicacdes
12/02/2019 | 0135707/19-7 Excluséo de indicagio 06/05/2019 VP VP /VPS 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
10451 - MEDICAMENTO terapéutica .
NOVO — Notificaco de 1. Para que este medicamento
- o e | i ?
08/05/2019 | 0412049/19-3 Alteracio de Texto de Bula— é indicado? _
150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
RDC 60/12 Alteragdo de razdo social do VPe VPS 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
25/04/2019 | 0371091/19-2 local de fabricacéo 25/04/2019 h Cc_)mposu;ao_ VP/VPS 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
111) Dizeres legais :
300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
VPS
5. Adverténcias e precaucdes
9. Reagbes Adversas
10. Superdose
VP .
10451 — MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO 4. 0 que devo saber antes de 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
23/12/2019 | 3552346/19-8 | , NOVO - Notificacdode 1 oa;1p5019 | 35593467198 | , NOVO - Notificaggode 1 55155079 | - USar este medicamento? VP | e comrev libprolong e f plas o x 30
Alteracdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula — 8. Quais os males que este VPS 4 fop 4 P P
- 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento pode me 300 lib orol frol 30
causar? mg com rev lib prolong ct fr plas opc x
9. O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que
a indicada deste
medicamento?
VPS
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes
10451 - MEDICAMENTO 6. Interagdes 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
Gerado an6s NOVO - Notificacéo de Medicamentosas VPe 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
18/02/2021 submissgo Alteracdo de Texto de Bula — - - - - 9. Reacgdes Adversas VPS 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
publicagdo no Bulario RDC 111) Dizeres Legais 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
60/12 VP 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?
111) Dizeres Legais




Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne Data do Ne° Data da Versoes ~ .
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula VP/VPS Apresentagbes Relacionadas
VPS
7. Cuidados de
armazenamento do
10451 - MEDICAMENTO 9 Rnggdggzr/’l%’:fgrsas 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
NOVO - Notificagdo de ' G VP VP e 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
22/06/2021 | 2417944/21-9 | Alteragdo de Texto de Bula— - - - - 5 Onde. como e por quanto VPS 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
publicagdo no Bulario RDC iempo bosso quardar este 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
60/12 . 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
10N48i/OM IIE\II?):in:iﬁ\;\géEoNd-lc;o 11017 - RDC 73/2016 - 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
x NOVO - Incluséo de local de . . VPe 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
12/07/2021 | 2707803/21-9 | Alteragdo de Texto de Bula— | 14/06/2021 | 2309174/21-6 L 14/06/2021 111) Dizeres Legais -
ublicagdo no Bulrio RDC embalagem priméria do VPS 300 mg com rev I!b prolong ct fr plas opc x 07
P 60/12 medicamento 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
VPS
10451 - MEDICAMENTO 9 Il?)eg(;(i”)r:spoAs(;%/iorsas 150 mg com rev lib lenta ct bl al/al x 30
NOVO - Notificagdo de ' VP VP e 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
27/08/2021 | 3374294/21-9 | Alteragdo de Texto de Bula — - - - - 1 ComT)osigéo VPS 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
publicagdo no Bulario RDC 8. Quais 0s males que este 300 mg com rev I!b prolong ct fr plas opc x 07
60/12 medicamento pode me 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
causar?
VPS
9. Reagbes Adversas
10N48i/OM E%lﬁ@gganNdTeo 1. Dizei;f;s Legais e 128 mg com rev :IB pro:ong ct Ir p:as opc X 3(7)
x e mg com rev lib prolong ct fr plas opc x
24/02/2023 | 0183878/23-0 AIjzz?ggoagenzeé;?;?oBRU||3aC7 ) ) ) . 8. Quais os males que este VPS 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
P ¢ 60/12 medicamento pode me 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
causar?
111. Dizeres Legais
VPS
7. Cuidados de
1%&/0'\/' E\l?)iiiiﬁggéEoN d-go Armazenamento do 150 mg com rev I!b prolong ct fr plas opc x 07
04/08/2023 | 0817896/23-6 | Alteracio de Texto de Bula : : : - medicamento NS e o rev e g{g:ggg an E:zz e e
publlcat;aogg/fzularlo RDC 5. Onde, Como e Por quanto 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
tempo posso guardar este
medicamento?




Dados da Submisséo Eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS P ¢
VPS
10451 - MEDI.C.AMFNTO 9. Reacgdes Adversas 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
NOVO - Notificagdo de VP VPe 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
14/12/2023 | 1424741/23-8 | Alteracéo de Texto de Bula — - - - - . 9 o pro‘ong ctr p'as op
S - 8. Quais os males que este VPS 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
publicagéo no Bulario RDC di d lib orol ol
60/12 medicamento pode me 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
causar?
10451 - MEDICAMENTO VPS 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
NOVO - Notificagdo de 5.Adverténcias e precausdes 4 fop y P P
x VPe 150 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
02/08/2024 - Alteragdo de Texto de Bula— - - - - VP .
S ‘o VPS 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 07
publicagdo no Bulario RDC 4.0 que devo saber antes de -
] 300 mg com rev lib prolong ct fr plas opc x 30
60/12 usar este medicamento?




