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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

irbesartana
Medicamento genérico — Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
irbesartana de 150 mg e 300 mg: embalagens com 15 e 30 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de irbesartana de 150 mg contém:

L 0T Y 21 o TSR SUTRPTRS 150 mg
EXCIPICIILES. ... .ottt ettt et et e et et e et e et e st e tesneenaeeneeneas g.s.p. | comprimido

Cada comprimido revestido de irbesartana de 300 mg contém:
TEDESATLANA. ...ttt ettt ettt et e et e ettt e et e se e b e s e e et eneeneenteneeneeneebeebeebeseeetetenten 300 mg
EXCIPICIIEES. ... vevieetitieeie ettt ettt et ste et e teetaeste e b e s teesbeeteesseeseesseeseesseessesseensessaessesseessenseans g.s.p.1 comprimido

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, hipromelose, diéxido de silicio coloidal, estearato
de magnésio, agua, didxido de titdnio ¢ macrogol 400.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A irbesartana ¢ indicada para o tratamento da hipertensio (pressdo alta). Pode ser usada isoladamente ou em associagio
com outros agentes anti-hipertensivos (ex.: diuréticos tiazidicos, agentes bloqueadores beta-adrenérgicos e agentes
bloqueadores dos canais de célcio de longa duragao).

A irbesartana ¢ indicada para o tratamento da doenca renal (dos rins) em pacientes com hipertensdo e diabetes tipo 2.
Nessa populagdo, a irbesartana reduz a taxa de progressdo da nefropatia (doenga no rim) conforme medida pela ocorréncia
da duplicagdo do valor de creatinina sérica (parametro utilizado para avaliar a fungdo dos rins) e doenga renal em estagio
final (necessidade de dialise ou transplante renal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
E um medicamento que possui em sua formula uma substancia chamada irbesartana. Esta substancia age no organismo
reduzindo a pressdo arterial em pacientes com ou sem doenga renal e diabetes tipo 2.

Tempo médio de inicio de acdo
O efeito anti-hipertensivo da irbesartana ¢ perceptivel apos a primeira dose, evidenciando-se substancialmente em 1-2
semanas, ¢ o efeito maximo ocorre apds 4-6 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A irbesartana ¢ contraindicada caso vocé apresente alergia a irbesartana ou a qualquer outro componente da férmula.

A irbesartana ndo deve ser coadministrada com medicamentos que contenham alisquireno em pacientes com diabetes ou
que apresentem insuficiéncia renal (redugdo da fung@o dos rins) moderada a severa (taxa de filtragdo glomerular < 60
mL/min/1,73 m?).

A irbesartana também ndo deve ser coadministrada com inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) em
pacientes com nefropatia diabética (doenca no rim ocasionada pela diabetes).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

ADVERTENCIAS

Hipotensio - Pacientes com depleciio de volume (volume de sangue circulante diminuido)

A irbesartana foi raramente associada com hipotensdo (pressdo baixa) em pacientes hipertensos sem outras doengas
associadas. Pode ocorrer hipotensdo sintomadtica, assim como com os inibidores da ECA (classe de medicamentos
utilizados para tratar a hipertensdo), em pacientes com diminuic¢do de volume/sodio, como, por exemplo, em pacientes
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tratados vigorosamente com diuréticos e/ou restricdo de sal ou submetidos a hemodialise (processo de filtragem e
depuracgao de substancias indesejaveis do sangue). A deplegdo de volume e/ou so6dio deve ser corrigida antes de se iniciar
a terapia com irbesartana, ou o uso de uma dose inicial inferior deve ser considerado.

Morbidade e Mortalidade Fetal/Neonatal (recém-nascido)

Embora ndo haja experiéncia com o uso de irbesartana por mulheres gravidas, foi reportado que a exposi¢do “in utero”
aos inibidores da ECA durante o segundo e o terceiro trimestres de gravidez causa danos e morte do feto, portanto,
irbesartana nao deve ser usada durante a gravidez.

Se for detectada gravidez durante a terapia, irbesartana devera ser descontinuada assim que possivel. Nos raros casos em
que ndo ha alternativa adequada para a terapia com medicamentos que atuam no sistema renina-angiotensina (sistema que
regula o controle da pressdo arterial) para uma paciente em particular, o médico deve informar a mée sobre o potencial
risco para o feto e realizar ultrassonografias periddicas para avaliar o ambiente intra-amniético.

Hipoglicemia

A irbesartana pode induzir hipoglicemia (diminui¢do dos niveis de agucar no sangue), principalmente em pacientes
tratados para diabetes. Portanto, pode ser necessario o ajuste da dose do tratamento antidiabético, como repaglinida ou
insulina (vide “Reacdes Adversas™).

Gerais

Como consequéncia da inibi¢cdo do sistema renina-angiotensina-aldosterona, podem ocorrer alteragdes da fungdo renal
em individuos predispostos. O uso de medicamentos que afetam esse sistema em pacientes cuja fungio renal depende da
atividade do sistema renina-angiotensina-aldosterona [p. ex., pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva severa
(incapacidade do coragdo efetuar as suas fun¢des de forma adequada) ou em pacientes com hipertensdo com estenose
(estreitamento) unilateral ou bilateral da artéria renal], foi associado a oligtria (diminui¢do de producdo de urina) e/ou
azotemia progressiva (excesso de ureia e outros componentes nitrogenados no sangue) e (raramente) a insuficiéncia renal
aguda (reducdo grave da fungdo do rim) e/ou morte. A possibilidade da ocorréncia de um efeito similar com o uso de um
antagonista dos receptores da angiotensina II, incluindo a irbesartana, ndo pode ser excluida.

Em um estudo com irbesartana foi demonstrado que nenhum paciente hipertenso e diabético tipo 2 com proteinuria (perda
excessiva de proteinas através da urina) (> 900 mg/dia), apresentou uma elevacdo aguda precoce da creatinina sérica
atribuida & estenose da artéria renal.

PRECAUCOES

Bloqueio duplo do sistema renina-angiotensina-aldosterona

O bloqueio duplo do sistema renina-angiotensina-aldosterona através da combinacdo de irbesartana com inibidores da
ECA ou com alisquireno néo ¢ recomendado, uma vez que existe um aumento do risco de hipotenséo, hipercalemia (nivel
alto de potassio no sangue) ¢ alteragdes na fungdo renal comparado com a monoterapia.

O uso de irbesartana em combinagdo com alisquireno é contraindicado em pacientes com diabetes mellitus ou com
insuficiéncia renal (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?
— Interagdes Medicamentosas”™).

O uso de irbesartana em combinag@o com inibidores da ECA ¢ contraindicado em pacientes com nefropatia diabética
(vide “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento? — Interagdes
Medicamentosas”™).

O uso de irbesartana em pacientes com psoriase ou histérico de psoriase (doenca da pele que causa vermelhidao e
irritacdo) deve ser cuidadosamente ponderado, pois pode agravar a psoriase.

Gravidez e amamentacio

-Gravidez

Quando for detectada gravidez, irbesartana devera ser descontinuada tdo logo quanto possivel. (vide “Adverténcias:
morbidade e mortalidade fetal/neonatal”).

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

-Amamentacio:

A irbesartana ¢ excretada no leite de ratas lactantes. Nao se sabe se a irbesartana ou seus metabolitos sdo excretados no
leite humano. O médico deve tomar a decis@o sobre a descontinuagdo da amamentagdo ou do tratamento, levando-se em
conta a importancia de irbesartana no tratamento da mae e o risco potencial para o bebé.
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Populacdes especiais

Pacientes Idosos: entre os pacientes que receberam irbesartana nos estudos clinicos ndo foram observadas diferencas
globais em termos de eficacia ou seguranga entre os pacientes idosos (acima de 65 anos) e os pacientes mais jovens. Desta
forma, geralmente ndo € necessaria reducao da dose para os pacientes idosos.

Pacientes Pedidtricos: a seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Pacientes com Insuficiéncia Renal (dos rins) ou Hepatica (do figado): geralmente ndo ¢ necessaria reducdo da dose
em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada ou com insuficiéncia renal (independentemente do grau de
disfungao).

Pacientes com Deplecao (diminuicio) de Volume Intravascular: caso vocé apresente hiponatremia (deficiéncia de
sodio no sangue) e/ou hipovolemia (diminui¢do do volume sanguineo) graves (por exemplo, pacientes tratados
vigorosamente com diuréticos ou submetidos a hemodialise), esta condigdo deve ser corrigida antes da administragao de
irbesartana, ou deve-se considerar uma dose inicial mais baixa. Se a pressdo arterial ndo for adequadamente controlada,
a dose podera ser aumentada.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Os efeitos de irbesartana na habilidade de dirigir e operar maquinas ndo foram estudados, mas, com base nas propriedades
farmacodinamicas, € improvavel que a irbesartana afete esta habilidade. Quando vocé for dirigir ou operar maquinas, leve
em consideragdo que, durante o tratamento da hipertensdo, pode ocorrer tontura e cansaco ocasional.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar irbesartana e se alguma das seguintes situagdes se aplicar a vocé:
Se vocé desenvolver niveis baixos de agucar no sangue (os sintomas podem incluir sudorese, fraqueza, fome, tontura,
tremor, dor de cabega, rubor ou palidez, dorméncia ¢ batimento cardiaco acelerado), principalmente se estiver sendo
tratado para diabetes.

Este medicamento contém lactose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com base em estudos in vitro, ndo se espera que ocorram interacdes com farmacos cujo metabolismo ¢ dependente das
isoenzimas CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2D6, CYP2EI ou CYP3A4 do citocromo P450 (sistema de
enzimas do figado). A irbesartana ¢ primariamente metabolizada pela CYP2C9, no entanto, durante estudos clinicos de
interacdo medicamentosa, ndo se observaram intera¢des farmacodinamicas significativas quando a irbesartana foi
coadministrada com a varfarina (medicamento anticoagulante) (firmaco metabolizado pela CYP2C9).

A irbesartana ndo afeta a farmacocinética (caminho que o medicamento faz no organismo desde a sua administragdo até
a sua eliminag@o) da digoxina ou da sinvastatina. Os parametros farmacocinéticos da irbesartana ndo sdo afetados pela
coadministragdo com a nifedipina ou a hidroclorotiazida.

A combinagfo de irbesartana com medicamentos que contenham alisquireno € contraindicada em pacientes com diabetes
mellitus ou com insuficiéncia renal moderada a severa e ndo ¢ recomendada em outros pacientes (vide “Quando nao devo
usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?”’- Precaugdes).

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA): a combinacdo de irbesartana com inibidores da ECA ¢
contraindicada em pacientes com nefropatia diabética e ndo ¢ recomendada para os demais pacientes (vide “Quando ndo
devo usar este medicamento?” e O que devo saber antes de usar este medicamento? — Precaucdes”).

Com base na experiéncia com a utilizacdo de outros farmacos que afetam o sistema renina-angiotensina, o uso da
irbesartana em associa¢do a diuréticos poupadores de potéssio, suplementos de potassio, substitutos do sal contendo
potassio ou outros medicamentos que podem aumentar o potassio sérico, pode levar a aumento do potassio no sangue, as
vezes de forma grave, e requer um acompanhamento atento do nivel de potassio.

Em pacientes idosos, com diminui¢do de volume (incluindo aqueles em tratamento com diuréticos) ou com
comprometimento da fung@o renal, a administragdo concomitante de AINEs (anti-inflamatérios ndo esteroidais),
incluindo os inibidores seletivos da COX-2, com os antagonistas dos receptores da angiotensina I, incluindo a irbesartana,
pode resultar na deterioragdo da funcdo renal, incluindo possivel insuficiéncia renal aguda. Estes efeitos sdo geralmente
reversiveis. A funcao renal deve ser monitorada periodicamente caso vocé esteja recebendo irbesartana e tratamento com
AINEs. O efeito anti-hipertensivo dos antagonistas dos receptores da angiotensina II, incluindo a irbesartana, pode ser
atenuado pelos AINEs, incluindo os inibidores seletivos da COX-2.



RANBAXY

Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Paciente

irbesartana 150 mg & 300 mg

Repaglinida (medicamento utilizado para reduzir os niveis de aglicar no sangue).

Litio: aumentos nas concentragdes de litio no plasma (componente liquido do sangue, no qual as células sanguineas estio
suspensas) e toxicidade com litio tém sido reportados com o uso concomitante a irbesartana. Se vocé faz uso de litio e
irbesartana, seus niveis de litio devem ser monitorados.

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 sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
A irbesartana deve ser mantida em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da
umidade.

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
Os comprimidos revestidos de irbesartana 150 mg sdo brancos a praticamente brancos, de formato oval, biconvexos,
gravados com “I4” em uma das faces e liso na outra face.

Os comprimidos revestidos de irbesartana 300 mg sdo brancos a praticamente brancos, de formato oval, biconvexos,
gravados com “I5” em uma das faces e liso na outra face.

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?
Os comprimidos de irbesartana podem ser administrados com ou sem a presenga de alimentos, com liquido, por via oral.

Posologia

A dose inicial habitual de irbesartana ¢ de 150 mg uma vez ao dia. Se vocé necessitar de redugdo adicional da pressao
arterial a dose pode ser aumentada, com orientagcdo médica, para 300 mg, uma vez por dia. Caso a pressdo arterial ndo
seja adequadamente controlada com irbesartana isoladamente, seu médico poderd adicionar um diurético (ex.:
hidroclorotiazida 12,5 mg por dia) ou outro farmaco anti-hipertensivo (ex.: agente bloqueador beta-adrenérgico ou agente
bloqueador do canal de célcio de longa duragdo).

Pacientes com hipertensio e doenca renal diabética tipo 2: 300 mg de irbesartana, uma vez ao dia, ¢ a dose de
manutencdo preferida.

Nao hé estudos dos efeitos de irbesartana administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir
a eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Pacientes Idosos: entre os pacientes que receberam irbesartana nos estudos clinicos ndo foram observadas diferencas
globais em termos de eficacia ou seguranga entre os pacientes idosos (acima de 65 anos) e os pacientes mais jovens. Desta
forma, geralmente ndo ¢ necessaria reducdo da dose para os pacientes idosos.

Pacientes Pediatricos: a segurancga e a eficacia em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Pacientes com Deplecdo (diminuicido) de Volume Intravascular: caso vocé apresente hiponatremia (deficiéncia de
sodio no sangue) e/ou hipovolemia (diminuigdo do volume sanguineo) severas (por exemplo, pacientes tratados
vigorosamente com diuréticos ou submetidos a hemodialise), esta condigdo deve ser corrigida antes da administragdo de
irbesartana, ou uma dose inicial mais baixa deve ser considerada. Se a pressao arterial ndo for adequadamente controlada,
a dose podera ser aumentada.
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Pacientes com Insuficiéncia Renal (dos rins) ou Hepatica (do figado): geralmente ndo € necessaria redugdo da dose
em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada ou com insuficiéncia renal (independentemente do grau de
disfuncdo).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da
dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico , ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reag@o muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

As reagdes adversas que ocorreram em pacientes utilizando irbesartana foram, geralmente, leves e transitorias ¢ sem
relagdo com a dose. A incidéncia destas reag¢des ndo foi relacionada a idade, sexo ou raga.

Outros eventos clinicos de relagdo provavel, possivel ou incerta com a terapia que ocorreram com frequéncia de pelo
menos 1% dos pacientes tratados com a irbesartana ou placebo (farmaco ou procedimento inerte), incluem: fadiga
(cansaco), edema (inchago), nduseas (enjoo), vomitos, tontura e dor de cabega.

Outros eventos clinicos de relagdo provavel, possivel ou incerta com a terapia que ocorreram com frequéncia de 0,5% a
<1% e com incidéncia similar ou ligeiramente maior nos pacientes tratados com a irbesartana do que no tratamento com
o placebo, incluem: dor no peito, tosse, diarreia, dispepsia (mé digestdo)/azia, tontura (ortostatica — ao assumir a posicao
de pé), disfungdo sexual e taquicardia. Nenhum dos eventos apresentou diferenga estatisticamente significativa entre os
pacientes tratados com a irbesartana e com o placebo.

Estudos Clinicos em Hipertensio (pressio alta) e Doenca Renal Diabética Tipo 2:

Em estudos clinicos com pacientes com hipertensdo e doenga renal diabética tipo 2, as experiéncias adversas com o
farmaco foram similares aquelas em estudos clinicos com pacientes hipertensos, com excec¢do dos sintomas ortostaticos
[tontura, tontura ortostatica e hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a posicao de pé)]
observados no Estudo com irbesartana na Nefropatia (doenga renal) Diabética (proteinuria > 900 mg/dia e creatinina
sérica de 1,0 —3,0 mg/dL). Os sintomas ortostaticos que ocorreram mais frequentemente no grupo com irbesartana neste
estudo foram: tontura 10,2%, tontura ortostatica 5,4%, hipotensao ortostatica 5,4%.

Experiéncia de Pés-comercializaciao na hipertensio:

Assim como com outros antagonistas de receptores da angiotensina II, rea¢des de hipersensibilidade [angioedema -
inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica, urticaria (erupgao na pele, geralmente de
origem alérgica, que causa coceira), rea¢des anafilaticas (reacdo alérgica grave ¢ imediata), incluindo choque anafilatico
(reacdo alérgica grave)] foram relatados a partir do inicio da comercializagdo da monoterapia com a irbesartana.

Os seguintes eventos adversos foram relatados durante o periodo de pds-comercializagdo: vertigem (tontura), astenia
(fraqueza), hipercalemia (nivel alto de potassio no sangue), mialgia (dor muscular), ictericia (cor amarelada da pele e
olhos), elevacdo dos testes de fung@o hepatica, hepatite (inflamagdo do figado), tinido (zumbido no ouvido), anemia,
trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas) (incluindo plrpura trombocitopénica), psoriase (e
agravamento da psoriase) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”), fotossensibilidade (sensibilidade
exagerada da pele a luz) e diminui¢@o da fungdo renal, incluindo casos de insuficiéncia dos rins em pacientes de risco,
hipoglicemia (diminui¢do dos niveis de a¢ticar no sangue) e diminui¢ao do nimero de globulos vermelhos (anemia - 0s
sintomas podem incluir cansago, dores de cabega, falta de ar durante o exercicio, tontura e aparéncia palida) (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento”?).
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Alteracoes nos Testes Laboratoriais:

Nos estudos clinicos controlados sobre hipertensdo, ndo ocorreram alteragdes clinicamente significativas nos pardmetros
laboratoriais. Nao ¢ necessaria monitoragdo especial dos pardmetros laboratoriais para pacientes com hipertensao
essencial recebendo terapia com irbesartana.

Em dois estudos clinicos com pacientes com hipertensdo e doenga renal diabética tipo 2, foi relatado o seguinte:
Hipercalemia (aumento dos niveis de potassio no sangue): No estudo com irbesartana na nefropatia diabética (INDT), o
percentual de pacientes com hipercalemia (> 6 mEq/L) foi 18,6% no grupo tratado com irbesartana. Em outro estudo, o
percentual de pacientes com hipercalemia (> 6 mEq/L) foi 1,0% no grupo tratado com irbesartana.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e Sintomas
Doses diarias de até¢ 900 mg/dia durante 8 semanas ndo revelaram toxicidade na experiéncia com adultos expostos. Nao
ha informacao especifica disponivel para o tratamento da superdose com irbesartana.

Tratamento
O paciente deve ser intensamente monitorado e o tratamento deve ser sintomatico e de suporte.

As medidas sugeridas incluem indug@o da émese (vOomito) e/ou lavagem gastrica. A irbesartana ndo é removida do
organismo por hemodialise.

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 orientagdes.

II1) DIZERES LEGAIS
Reg. MS.: 1.2352.0215
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RJN° 6750
Fabricado por: Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.

Village Ganguwala, Paonta Sahib, District Sirmour,
Himachal Pradesh - 173025, India.

Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060,
Arsenal — Sao Gongalo — RJ
CEP: 24751-000
CNPJ: 73.663.650/0001-90

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 704 7222
Numero de lote, data de fabricag@o e prazo de validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Anexo B — Histdrico de Alteragdo da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N° do Assunto Datada Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
. MEDICAMENTO?
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO - /4, CONTRAINDICA
Incluséo Inicial de o ~ 150 mg: 15 e 30
Texto de Bula— RDC Inclusdo Inicial de GOES comprimidos.
29/05/2013 | 0699465/13-2 60/12 29/05/2013 0699465/13-2 Texto de Bula— RDC 29/05/2013 4. 0 QUE DEVO VP/VPS 300 mg: 15 ¢ 30
60/12 SABER ANTES DE L
USAR ESTE comprimidos
MEDICAMENTO?/
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10452 - GENERICO - 10452 - GENERICO - 4. O QUE DEVO 150 mg: 15 € 30
Notificagdo de Notificagdo de SABER ANTES DE comprimidos.
08/04/2014 | 0267078/14-0 N 08/04/2014 0267078/14-0 N 08/04/2014 USAR ESTE VP/VPS
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de 300 mg: 15¢ 30
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO?/ Comprimidos
ADVERTENCIAS,
PRECAUCOES E
INTERACOES
MEDICAMENTOS
1418 - GENERICO - 1418 - GENERICO - 150 mg: 15 ¢ 30
Notificagdo de 1726250/16-0 Notificagdo de . . comprimidos.
11/05/2016 | 1726250/16-0 Alteragio de Texto de 11/05/2016 Alteragio de Texto de 11/05/2016 Dizeres legais VP/VPS 300 mI;: 15 30
Bula Bula Comprimidos




RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Paciente/Profissional

irbesartana 150mg & 300mg

31/05/2016

1896679/16-9

1418 - GENERICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula

N/A

N/A

1418 - GENERICO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula

31/05/2016

VP
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?Diz
eres legais

VPS
9. REACOES
ADVERSAS
Dizeres legais

VP/VPS

150 mg: 15 e 30
comprimidos.
300 mg: 15¢e 30
Comprimidos

07/02/2018

0102218/18-1

10452 -
GENERICO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VP
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE
Dizeres Legais

VPS:
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
Dizeres Legais

VP/VPS

150 mg: 15 e 30
comprimidos.
300 mg: 15e 30
Comprimidos




RANBAXY

Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Paciente/Profissional

irbesartana 150mg & 300mg

22/09/2020

3230417/20-0

10452 -
GENERICO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VP :

Delegdo da descrigdo:
componentes do
Opadry Branco

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

VPS:
Delegédo da descrigdo:
componentes do
Opadry Branco
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

150 mg: 15 ¢ 30
comprimidos.
300 mg: 15 € 30
comprimidos

10/11/2020

3946510/20-1

10452 -
GENERICO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de

Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VP
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VPS
9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

150 mg: 15 e 30
comprimidos.
300 mg: 15 € 30
comprimidos




RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Paciente/Profissional

irbesartana 150mg & 300mg

26/02/2021 -

10452 -
GENERICO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

150 mg: 15 e 30
comprimidos.
300 mg: 15 e 30
comprimidos

*VP = versdo de bula do paciente / VPS = versdo de bula do profissional da saude




