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l. IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO

EDISTRIDE

dapagliflozina
APRESENTACOES

EDISTRIDE (dapagliflozina) é apresentado na forma farmacéutica de:

Comprimidos revestidos de 10 mg em embalagens com 14 ou 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

EDISTRIDE 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.
1. INFORMAQC)ES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Diabetes mellitus tipo 2

Monoterapia: EDISTRIDE é indicado junto a dieta e a préatica de exercicios para melhorar o controle glicémico

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



AstraZeneca

Combinacgdo: EDISTRIDE ¢ indicado em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para melhorar o controle
glicémico, em combinacdo 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.

Combinagcdao inicial: EDISTRIDE 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.

EDISTRIDE ¢ indicado para prevencdo de desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca (mau
funcionamento do corac¢éo) ou morte cardiovascular e para a prevencdo de desenvolvimento ou agravamento de
nefropatia (doenca dos rins) em pacientes com diabetes mellitus tipo 2.

Insuficiéncia cardiaca

EDISTRIDE ¢ indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica (NYHA 11-1V) em pacientes adultos.
Doenca renal cronica

EDISTRIDE é indicado para o tratamento de doenca renal cronica em pacientes adultos.

LimitacOes de uso

EDISTRIDE néo é indicado para uso por pacientes com diabetes mellitus tipo 1.

EDISTRIDE néo deve ser utilizado para o tratamento de cetoacidose diabética.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EDISTRIDE é um medicamento que bloqueia o cotransportador sodio-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. Esse bloqueio também reduz a pressdo nos rins (glomeérulos)

e junto com um aumento da eliminacdo de agua na urina, pode ter efeito benéfico na funcéo renal e no coragéo.
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Foi observada reducdo da quantidade de aglUcar no sangue em jejum ap0s uma semana de tratamento com

dapagliflozina.

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 EDISTRIDE, informe seu médico suas condi¢gdes médicas, inclusive se vocé:
Tiver diabetes mellitus tipo 1: EDISTRIDE 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). EDISTRIDE néo 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)

H& poucos dados sobre o tratamento inicial de EDISTRIDE em pacientes que apresentam taxa de filtragcdo
glomerular (quanto do sangue é filtrado pelos rins para formar a urina) muito baixa (menor que 25
mL/min/1,73m?), ou seja, quando o funcionamento renal esta severamente diminuido. A eficacia do EDISTRIDE
na reducdo da glicose para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 € menor em pacientes com insuficiéncia renal
moderada a grave (taxa de filtragio glomerular menor do que 45 mL/min/1,73m?) ou com faléncia renal. Portanto,
como em todos os pacientes diabéticos, o funcionamento renal deve ser avaliado antes do inicio do tratamento

com EDISTRIDE e periodicamente.
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
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caso de suspeita de cetoacidose, seu médico pode suspender temporariamente ou interromper 0 uso de
EDISTRIDE.

Fasciite necrosante do perineo (Gangrena de Fournier)

Casos muito raros, mas que podem levar & morte, de uma infeccéo na area genital chamada de fasciite necrosante
ou gangrena de Fournier foram relatados no periodo pds-comercializagdo 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-comercializa¢do 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 poderéa 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 EDISTRIDE.

Uso na gravidez

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

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

dentista.
Uso durante a amamentacao

EDISTRIDE nédo deve ser utilizado em mulheres que estejam amamentando, pois ndo se sabe se EDISTRIDE

pode passar para o leite materno.
Uso pediatrico
A seguranga e a eficacia de EDISTRIDE em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Uso em idosos
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A alteracdo da dose de EDISTRIDE ndo é recomendada com base na idade.
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. Ap6s o0 uso concomitante de
dapagliflozina com rifampicina ou &cido mefenamico, foi observada, respectivamente, uma diminuicdo e um
aumento nos niveis de dapagliflozina, mas ndo houve qualquer efeito clinicamente significativo na eliminacdo de

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

O uso concomitante de dapagliflozina e litio pode levar a uma reducgdo nas concentragfes de litio no sangue

devido a um possivel aumento da eliminagdo de litio na urina. A dose de litio pode precisar de ajuste.

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 comecar 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 liberacdo
de insulina pelo péancreas, exemplos: glibenclamida, gliclazida, glimepirida), ou insulina e medicamentos
catibnicos (por exemplo, amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranitidina, triantereno,

trimetoprima ou vancomicina).

O uso de dapagliflozina e bumetanida juntas ndo alterou a excre¢do de sodio na urina e nem o volume urinério

em individuos saudaveis.

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

impedem sangramento) da varfarina.
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Outras interacgdes

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

especificamente estudados.

Na&o se espera que EDISTRIDE afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. 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 fabricacéo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

Os comprimidos revestidos de EDISTRIDE 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 criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Diabetes mellitus tipo 2



AstraZeneca

Monoterapia e terapia de combinacéo

A dose recomendada de EDISTRIDE 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 EDISTRIDE e metformina, quando usados como terapia de combinacgéo
inicial, é de EDISTRIDE 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 avalia¢do do
médico.

Insuficiéncia cardiaca

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

refeicOes.

Nos estudos DAPA-HF e DELIVER, dapagliflozina foi administrada em conjunto com outras terapias para

insuficiéncia cardiaca.
Doenca renal cronica

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

refeicOes.

No estudo clinico de dapagliflozina em pacientes com doenca renal crénica (DAPA-CKD), EDISTRIDE foi
administrado em conjunto com outras terapias para doenca renal cronica.

Populacdes Especiais

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

A eficacia de EDISTRIDE na reducdo da glicose para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 é menor em
pacientes com taxa de filtracdo glomerular (quantidade de sangue filtrado pelos rins para formar a urina) baixa
(TFGe menor que 45 mL/min/1,73m?). Portanto, se a taxa de filtragdo glomerular estiver baixa, seu médico deve
considerar tratamento adicional para reducdo da glicose no tratamento do diabetes mellitus.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

N&o é necessario ajuste da dose de EDISTRIDE em pacientes com insuficiéncia hepatica leve, moderada ou

grave.
Pacientes pediatricos e adolescentes

A seguranga e eficacia de EDISTRIDE em pacientes pediatricos e adolescentes ndo foram estabelecidas.
Pacientes idosos

N4o é necesséario ajuste de dose de EDISTRIDE com base na idade do paciente (vide 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Pacientes mais velhos tém maior probabilidade de apresentar o funcionamento dos rins prejudicado. As mesmas

recomendacdes para funcdo renal fornecidas para todos os pacientes também se aplicam a pacientes idosos.

Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, EDISTRIDE nédo deve ser administrado por vias nao

recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via oral.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé deixar de tomar uma dose de EDISTRIDE, 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 davidas sobre uma dose que esqueceu.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar rea¢des adversas, embora estas ndo se manifestem

em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico ou o hospital mais proximo se tiver alguma das seguintes reagdes
adversas:
e Angioedema - observado muito raramente (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas).
Estes séo sinais de angioedema:
- inchaco da face, lingua ou garganta;
- dificuldade em engolir;

- urticaria e problemas para respirar.

e Cetoacidose diabética — é rara em pacientes com diabetes tipo 2 (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas).
Estes s&o os sinais de cetoacidose diabética (consulte também a secdo 4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?):

- aumento dos niveis de “corpos cetdonicos” na urina ou no sangue;

- sentir-se doente ou estar doente;

- dor de estbmago;

- sede excessiva;

- respiracdo rapida e profunda;

- confuséo;

- sonoléncia ou cansa¢o incomum;

- halito com cheiro doce, sabor doce ou metélico na boca ou odor diferente na urina ou no suor;

- rdpida perda de peso.

Isso pode ocorrer independentemente do nivel de acglcar no sangue. O seu médico pode decidir

interromper temporaria ou permanentemente o seu tratamento com EDISTRIDE.
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Fasceite necrosante do perineo ou gangrena de Fournier, uma infecgdo grave dos tecidos moles dos

Orgéos genitais ou da area entre 0s 0rgaos genitais e o &nus, observada muito raramente.

Pare de tomar EDISTRIDE e consulte um médico o mais rapido possivel se notar alguma das seguintes

reacOes adversas graves:

Infeccdo do trato urinério, observada frequentemente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas).
Estes sdo sinais de uma infeccéo grave do trato urinério:

- febre e/ou calafrios;

- sensacdo de queimacao ao urinar;

- dor nas costas ou nas laterais.

Embora incomum, se vocé observar sangue na urina, informe o seu médico imediatamente.

Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel se tiver alguma das seguintes reacdes adversas:

Niveis baixos de acucar no sangue (hipoglicemia), observado muito frequentemente (pode afetar mais
de 1 em 10 pessoas) em pacientes com diabetes que tomam este medicamento com sulfonilureia ou
insulina.

Estes séo os sinais de baixo nivel de agucar no sangue:

- tremores, suores, sensacdo de muita ansiedade, batimentos cardiacos acelerados;

- sentir fome, dor de cabega, alteracdo na viséo;

- mudanca de humor ou sensagéo de confuséo.

O seu médico ira dizer-lhe como tratar os niveis baixos de agucar no sangue e o que fazer se tiver algum

dos sinais acima.

Outros efeitos colaterais ao tomar EDISTRIDE:

Comum

infeccdo genital (candidiase) do seu pénis ou vagina (os sinais podem incluir irritacdo, coceira, secrecao
ou odor incomum);

dor nas costas;

urinar mais do que o habitual ou precisar urinar com mais frequéncia;

alteracBes na quantidade de colesterol ou gorduras no sangue (demonstradas em exames laboratoriais);
aumento na quantidade de glébulos vermelhos no sangue (demonstrado em exames laboratoriais);
diminui¢bes na depuracdo renal da creatinina no inicio do tratamento (demonstradas em exames
laboratoriais);

tontura;

erupgéo cutanea.
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Incomum (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
» perda de muito liquido do seu corpo (desidratacdo, cujos sinais podem incluir boca muito seca ou

pegajosa, pouca ou nenhuma urina ou batimento cardiaco acelerado);
* sede;
» prisdo de ventre;
+ acordar do sono a noite para urinar;
* boca seca;
« peso diminuido;
« aumento da creatinina no inicio do tratamento (demonstrado em exames laboratoriais de sangue);

» aumento da ureia (demonstrado em exames de sangue laboratoriais).

Muito raro
+ inflamag&o dos rins (nefrite tubulointersticial).

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 cirurgiao-

dentista.

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

Em estudos com doses de dapagliflozina 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 alteragGes 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 hemodiélise néo 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.
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I11. DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618.0290
Farm. Resp.: Mauricio Rivas Marante - CRF-SP n° 28.847

Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP — Mount Vernon, Indiana — Estados Unidos
Ou
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Embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
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Industria Brasileira

Importado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
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CNPJ 60.318.797/0001-00

Comercializado por:
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

As marcas Edistride™ e AstraZeneca sdo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.

EDIO05

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 13/05/2024.

SAC ”y

@ASTRAZENECA.COM L)
0800 014 5578 '-4'
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Histdérico de Alteracdo de Rétulo

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUmero do Data do Numero do Data de Versdes | Apresentacgoes
expediente | expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
10430 - SIMILAR - Incluséo Inicial de Cc;g/z;:glgsos
16/06/2021 2325923/21-0 | Registro de Produto| 30/08/2021 Texto de Bula VP e VPS de 10 mg
10457 - - CLONE
SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
06/07/2022 | 4387148/22-5 Texto de Bula -
publicagéo no 11014 - RDC
Bulario RDC 73/2016 - NOVO - Comprimidos
60/12 27/01/2022 | 0347196/22-9 S“%S;';‘#%Z?a‘éeemca' 27/01/2022 |  Dizeres Legais | VPeVPS rg;"fg'fnzs
primaria do
medicamento
10451 -
10457 - SIMILAR MEDICAMEN 2 ReES%‘.”t,aqOS de
- Inclusdo Inicial TO NOVO - Icaf:la. .
de Texto de Bula - Notificacdo de 5. Adverténcias e Comprimidos
12/08/2022 4547192/22-7 L 15/07/2022 4432136227 z 15/07/2022 Precaucbes VP e VPS revestidos de
publicagdo no Alteracdo de 6. Interacdes 10mg
Bulario RDC Texto de Bula medicamentosas
60/12 ~RDC 9. Reagdes adversas
60/12 '
10451 -
10450 -SIMILAR MEDICAMENTO
e NOVO - L
— Notificacdo de Notificacdo de Comprimidos
22/08/2022 4585525/22-0 Alteragdo de 05/08/2022 4514564222 « 05/08/2022 ~ VP e VPS revestidos de
Alteracdo de Texto 9. Reacdes adversas
Texto de Bula-— de Bula — 10mg
RDC 60/12 L
publicacdo no
Bulério RDC 60/12




AstraZeneca

10450 -SIMILAR

— Notificacdo de 10507 - SIMILAR - Comprimidos
04/05/2023 0443970/23-8 | Alteracdo de Texto| 28/04/2023 0429378/23-9 Modificacdo Pds- 28/04/2023 Dizeres Legais VP e VPS revestidos de
de Bula—-RDC Registro - CLONE 10mg
60/12
1. Indicacdes
10451 - 2. Resultados de
MEDICAMENTO Eficacia
10450 -SIMILAR NOVO - 3. Caracteristicas .
— Notificacao de Notificacdo de Farmacologicas Comprimidos
Alteracdo de Texto| 13/05/2024 0631108/24-6 1cag 13/05/2024 gt VP e VPS revestidos de
Alteracdo de Texto 5. Adverténcias e
de Bula-RDC ~ 10mg
60/12 de_BuIa - Precat_Jgoes
publicacdo no 8. Posologia e Modo
Bulario RDC 60/12 de Usar

9. Reacdes Adversas






