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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Systen® Sequi
estradiol — Adesivo 1
estradiol e acetato de noretisterona — Adesivo 2

Adesivos Transdérmicos (esquema combinado sequencial)

APRESENTACAO

Systen® Sequi é uma combinagdo de um adesivo transdérmico de estradiol do tipo matricial e um adesivo transdérmico
de estradiol/acetato de noretisterona do tipo matricial (regime sequencial).

Embalagem contendo 8 adesivos transdérmicos embalados individualmente em sachés de papel hermeticamente
fechados, com revestimento interno de aluminio. Cada embalagem contém 4 adesivos Systen® Sequi — Adesivo 1
(estradiol) e 4 adesivos Systen® Sequi — Adesivo 2 (estradiol e acetato de noretisterona).

USO TOPICO USO ADULTO COMPOSICAO

Cada Adesivo transdérmico 1 contém 3,20 mg de estradiol hemi-hidratado (correspondente a 3,10 mg de estradiol),
que corresponde, apos aplicacdo, a uma liberacdo de 50 mcg de estradiol por dia.

Cada Adesivo transdérmico 2 contém 3,20 mg de estradiol hemi-hidratado (correspondente a 3,10 mg de estradiol) e
11,20 mg de acetato de noretisterona (correspondente a 9,82 mg de noretisterona), que corresponde, apés aplicacdo, a
uma liberagéo de 50 mcg de estradiol e de 170 mcg de acetato de noretisterona por dia.

Excipientes: adesivo acrilico, filme de poliéster e goma guar.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como tratamento de reposicdo hormonal para alivio dos sintomas causados pela
menopausa.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Systen® Sequi € conhecido como tratamento de reposicdo hormonal combinado continuo, pois dois hormonios sdo
usados um apds o outro: o estradiol é usado isolado por duas semanas e, entdo, o estradiol e a noretisterona sdo usados
juntos nas duas semanas seguintes.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento. Systen® Sequi demonstrou
reduzir os fogachos (as ondas de calor) e a sudorese noturna (os suores durante a noite) a partir do primeiro
més de tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em casos de:

- Hipersensibilidade (alergia) conhecida as substancias ativas ou a qualquer excipiente do produto.

- Diagnostico atual ou passado ou suspeita de cancer de mama.

- Diagnostico ou suspeita de tumores malignos estrégeno-dependentes (por exemplo, cancer endometrial) ou tumores
pré-malignos (por exemplo, hiperplasia endometrial atipica néo tratada).

- Sangramento genital ndo diagnosticado.

- Gravidez ou lactagéo.

- Doenca aguda do figado ou uma histéria de doenga no figado enquanto os testes de fungdo hepatica ndo retornarem ao
normal.

- Histdrico ou diagndstico de tromboembolismo venoso (trombose venosa profunda, embolia pulmonar).

- Condicdes trombofilicas conhecidas.

- Doenca arterial tromboembolica ativa ou em um passado recente (por exemplo, acidente vascular cerebral, infarto do
miocardio).

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Este medicamento pode interromper a menstruacdo por periodo prolongado e/ou causar sangramentos
intermenstruais severos.

Systen® Sequi ndo é um anticoncepcional. E indicado no tratamento dos sintomas decorrentes da deficiéncia




hormonal durante a menopausa. Siga corretamente as orientages do seu médico e 0 modo de usar.

Antes do inicio do tratamento seu médico devera verificar cuidadosamente o seu histérico médico e de seus familiares
para poder avaliar o risco/beneficio do tratamento de reposicdo hormonal de longo prazo. Se vocé tiver sangramento de
escape repetido, sangramento vaginal sem causa aparente e alteracdes observadas em exames de mama, seu médico
precisara avaliar 0 seu caso com maior cuidado.

Condicoes que necessitam de acompanhamento:

Caso vocé apresente qualquer uma das condi¢cdes a seguir, ou se jd ocorreram anteriormente, e/ou tenham sido
agravadas durante a gravidez ou tratamento hormonal anterior, vocé deve ser supervisionada de perto pelo seu médico.
Deve-se levar em consideracdo que estas condi¢cBes podem ocorrer ou ser agravadas durante o tratamento com Systen®
Sequi, particularmente:

- Leiomioma (mioma uterino) ou endometriose;

- Fatores de risco para transtornos tromboembolicos (risco aumentado para formagéo de codgulo sanguineo);

- Fatores de risco para tumores dependentes de estrogénio, por exemplo, parente de primeiro grau com cancer de mama;
- Hipertensdo (pressao sanguinea elevada);

- Transtornos do figado (por exemplo, adenoma de figado);

- Diabetes mellitus;

- Colelitiase (pedra na vesicula biliar);

- Enxaqueca ou cefaleia (dor de cabeca) intensa muito forte;

- Lapus eritematoso sistémico;

- Histéria de hiperplasia endometrial (espessamento da parede uterina);

- Epilepsia;

- Mastopatia (doenca na glandula mamaria).

Condic¢des que requerem monitoramento enquanto vocé estiver em tratamento com estrogénio:
- O estrogénio pode causar retencao de fluido (liquido);

- Disfuncdes renais ou cardiacas devem ser observadas cuidadosamente;

- Distdrbios ou comprometimento leve da fungéo do figado;

- Histdria de ictericia colestatica;

- Hipertrigliceridemia (taxa elevada de triglicérides) pré-existente.

Razbes para vocé entrar em contato imediatamente com seu médico, pois pode ser necessaria a suspensao
imediata do tratamento:

- Ictericia ou deterioracéo da funcéo do figado;

- Aumento significativo na pressao arterial;

- Novo inicio de dor de cabega do tipo enxaqueca;

- Gravidez.

Cancer de mama

A evidéncia global sugere um aumento no risco de cancer de mama em mulheres que administram estrogénio-
progestagénio combinados e possivelmente tratamento de reposi¢cdo hormonal com estrogénio isolado, que depende da
duracdo do tratamento de reposi¢do hormonal.

O tratamento de reposi¢do hormonal, especialmente o tratamento com estrogénio-progestagénio combinados, aumenta a
densidade das imagens mamograficas, que podem adversamente afetar a detecgdo radioldgica do cancer de mama.

Céancer ovariano

Céncer de ovario é muito mais raro que cancer de mama. As evidéncias epidemiolégicas sugerem um risco aumentado
em mulheres que utilizam estrogénio isoladamente ou estrogénio-progestagénio combinados para TRH, que se
manifesta no prazo de 5 anos de uso e diminui ao longo do tempo apds a interrupcdo. Estudos epidemioldgicos
relataram um risco aumentado de cancer de ovario em mulheres que fazem atualmente TRH em compragdo com
mulheres que nunca fizeram TRH. Em mulheres com idade entre 50 a 54 que ndo estdo fazendo TRH, cerca de 2
mulheres em 2.000 serdo diagnosticadas com cancer de ovario ao longo de um periodo de 5 anos. Para as mulheres com
idade entre 50 a 54 anos, fazendo TRH a 5 anos, resulta em cerca de 1 caso extra por 2.000 usuérias, ou cerca de 3
casos por 2.000 no grupo tratado. Alguns outros estudos, incluindo o estudo WHI (Women's Health Initiative),
sugerem que o uso de TRHs combinadas podem estar associado a um risco semelhante ou ligeiramente menor.

Tromboembolismo venoso

O tratamento de reposicdo hormonal estd relacionado com um aumento do risco relativo de desenvolvimento de
tromboembolismo venoso, ou seja, trombose venosa profunda ou embolia pulmonar. Fatores de risco geralmente
reconhecidos para tromboembolismo venoso incluem histdria pessoal ou familiar, obesidade severa (IMC > 30 kg/m2)




e ldpus eritematoso sistémico. Nao existe consenso a respeito do possivel papel das veias varicosas no
tromboembolismo venoso.

Pacientes com histdria de tromboembolismo venoso ou com um estado tromboembogénico conhecido apresentam um
risco aumentado de tromboembolismo venoso. O tratamento de reposicdo hormonal pode elevar este risco. Seu médico
devera investigar se hd um histérico pessoal ou familiar importante de tromboembolismo recorrente ou abortos
espontaneos recorrentes na sua familia a fim de excluir predisposi¢cdo ao tromboembolismo.

O risco de tromboembolismo venoso pode estar temporariamente aumentado com uma imobilizacdo prolongada,
trauma ou cirurgia de grande porte. Como em todos 0s pacientes no p6s-operatério, atencéo especial deve ser dedicada
as medidas profilaticas para prevenir tromboembolismo venoso pés-cirdrgico. Quando uma imobilizagdo prolongada é
provavel apés uma cirurgia eletiva, particularmente cirurgia abdominal ou ortopédica nos membros inferiores, 0 médico
deve considerar uma interrupgéo temporéria do tratamento de reposi¢do hormonal por quatro a seis semanas prévias, se
possivel.

O tratamento n&o deve ser reiniciado até que a mulher possa mobilizar-se completamente.

Se ocorrer tromboembolismo venoso apds o inicio do tratamento, Systen® Sequi deve ser descontinuado.

Contate imediatamente o seu médico assim que notar algum sintoma de tromboembolismo potencial, por exemplo, dor
na perna, dor toracica subita (dor no peito), dispneia (falta de ar).

Doenga arterial coronariana (DAC)
O risco relativo de DAC durante o tratamento de reposi¢do hormonal com estrogénio-progestagénio combinados é
levemente aumentado. O risco absoluto de DAC ¢é fortemente dependente da idade. O nimero de casos adicionais de
DAC devido ao uso de estrogénio-progestagénio é muito baixo em mulheres saudaveis perto da menopausa, mas ira
aumentar com a idade mais avangada.

Acidente vascular cerebral

O tratamento com estrogénio-progestagénio combinados e com estrogénio isolado estdo associados a um aumento de
até 1,5 vezes no risco de acidente vascular cerebral isquémico. O risco relativo ndo se altera com a idade ou tempo
desde a menopausa. O risco global de acidente vascular cerebral em mulheres que usam tratamento de reposi¢cdo
hormonal irda aumentar com a idade.

Deméncia

O uso de tratamento de reposi¢cdo hormonal ndo melhora a fungdo cognitiva. Ha evidéncias de risco aumentado de
possivel deméncia em mulheres que iniciaram o uso continuo de tratamento de reposi¢cdo hormonal com estrogénio
combinado ou isolado apds os 65 anos de idade.

Outras condicdes

A administragdo isolada de estrogénios em pacientes com Utero tem sido associada a um aumento do risco de
carcinoma endometrial e hiperplasia endometrial em algumas pacientes. Por esta razdo, o estrogénio em combinagédo
com o progestagénio - como em Systen® Sequi - é recomendado em mulheres com Utero intacto para reducgdo desse
risco.

Systen® Sequi ndo deve ser usado como anticoncepcional.

Mantenha Systen® Sequi fora do alcance das criancas e animais de estimagéo.

Gravidez e amamentacgdo: Se ocorrer gravidez durante a medicagdo com Systen® Sequi, o tratamento deve ser
suspendido imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o existem dados conhecidos sobre os efeitos de Systen® Sequi sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Interacdes medicamentosas

Os seguintes medicamentos podem interferir com Systen® Sequi resultando possivelmente na reducdo dos efeitos
terapéuticos:

- Barbitaricos, hidantoinas, carbamazepina, meprobamato, rifampicina, rifabutina e certos inibidores ndo-nucleosideos
da transcriptase reversa (por exemplo, nevirapina e efavirenz).

- O ritonavir e nelfinavir;

- Preparac@es a base de erva de Séo Jodo (Hypericum perforatum);

- Os contraceptivos orais que contém estrogénio diminuem significativamente a concentracdo plasmatica da lamotrigina
quando coadministrados. E esperado que interacio semelhante exista com terapia de reposi¢do hormonal que contenha




estrogénio, o que pode ocasionar reducdo no controle de convulsdes em mulheres que tomam os dois medicamentos
juntos. Por essa razdo, o ajuste da dose da lamotrigina pode ser necessario.

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.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Os adesivos transdérmicos sdo planos, com area superficial de 16cm?, espessura de 0,1 mm, formados por duas camadas
laminadas, para aplicagdo sobre a pele. A primeira camada é um filme flexivel, transparente e praticamente incolor. A
segunda camada é um filme adesivo (matriz) composto de adesivo acrilico e goma guar e contém os horménios. No
Adesivo 1 este sistema é protegido por uma pelicula aluminizada e no Adesivo 2 por uma pelicula de poliester
transparente, as quais devem ser removidas antes da aplicacdo do adesivo a pele. Estas peliculas sdo fixadas a matriz
adesiva e tém uma incisdo em S para facilitar a sua remogé&o.

A face externa da matriz adesiva é protegida do contato com as roupas pela primeira lamina transparente.

Cada Adesivo 1 tem marcado no centro de sua margem menor, no lado externo do filme posterior: CE50.

Cada Adesivo 2 tem marcado no centro de sua margem menor, no lado externo do filme posterior: CEN1.

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A embalagem de Systen® Sequi contém 2 tipos de adesivos identificados como Adesivo 1 e Adesivo 2. Os adesivos
devem ser usados em sequéncia, ou seja, primeiro vocé usara os Adesivos 1 e depois os Adesivos 2 conforme
orientacdo médica. O saché contendo o adesivo deve ser aberto e uma das partes da pelicula protetora deve ser retirada
pela incisdo em S. Aplique imediatamente a parte adesiva exposta, da borda para o centro, sobre uma area limpa e seca
de pele integra e saudavel, no tronco do corpo abaixo da cintura. Nao use cremes, lo¢des ou talcos.

Evite regibes de dobras de pele.

Remova a outra parte adesiva e aplique-a da mesma forma. Durante a aplicacdo evite dobrar o adesivo. Deve-se utilizar
a palma da mé&o para pressionar o adesivo firmemente por toda a sua extensdo por cerca de 10 segundos, para garantir
melhor aderéncia e permitir que o adesivo alcance a temperatura corporal, otimizando assim o seu efeito.

Enquanto estiver aplicando o produto evite o contato dos dedos com a parte adesiva.

Cada aplicacdo deve ser feita sobre uma parte diferente da pele, preferencialmente nas regiGes do tronco abaixo da
cintura. O adesivo ndo deve ser aplicado em regido préxima ou sobre as mamas.

Peca orientacdo ao seu médico sobre a frequéncia de substituicdo do adesivo.

N&o aplique o adesivo duas vezes seguidas sobre 0 mesmo local da pele. Apés uma semana, vocé podera aplicar um
novo adesivo em um local j& utilizado anteriormente. A &rea selecionada ndo deve apresentar irritacéo.

A linha da cintura ndo deve ser escolhida porque pode ocorrer atrito excessivo com a roupa e o0 adesivo ndo ficara bem
aderido.

Uma vez aplicado, o adesivo pode eventualmente despregar-se da pele. Neste caso, um novo adesivo deve ser aplicado
imediatamente, mantendo o dia normal de troca. Para remogao, descole uma borda do adesivo e puxe suavemente.

N&o é necessario remover o adesivo durante o banho.

Recomenda-se que o adesivo seja removido antes de uma sessdo de sauna e um novo adesivo aplicado imediatamente
apos.

Para descartar o adesivo utilizado, dobre-o sobre a face adesiva e jogue-o no lixo (ndo descarte o adesivo na bacia
sanitaria). O adesivo deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Se restar alguma cola na pele, apds a remogao do adesivo, esfregue-a com os dedos ou lave-a com agua e sabdo.

O tratamento ndo deve ser interrompido ou alterado sem o conhecimento ou orientagdo do médico. Siga a orientacdo do
seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. O médico deve ser avisado se ocorrer
alguma alteracdo durante o tratamento.

Posologia
Systen® Sequi deve ser aplicado individualmente, na seguinte sequéncia: 4 adesivos Systen® Sequi — Adesivo 1
seguidos por 4 adesivos Systen® Sequi — Adesivo 2. Este ciclo deve ser repetido sem interrupg¢éo.




Nas primeiras duas semanas de uso de Systen® Sequi, 0 Adesivo 1 deve ser aplicado e substituido duas vezes por
semana, a cada 3-4 dias, nas regides do tronco abaixo da cintura. Durante as duas semanas seguintes de tratamento com
Systen® Sequi, proceder da maneira ja descrita usando o Adesivo 2. A paciente deve, entdo, recomecar o ciclo com
uma nova caixa de Systen® Sequi.

Para o tratamento dos sintomas pds-menopausa, a menor dose efetiva deve ser utilizada. A terapia de reposicao
hormonal deve prosseguir enquanto os beneficios em aliviar os sintomas superarem os riscos da terapia de reposicéo
hormonal.

E importante que o adesivo transdérmico seja usado na sequéncia correta para assegurar o ciclo menstrual regular. A
maioria das pacientes apresenta sangramento vaginal ap6s o inicio do tratamento com progestagénios.

Se um adesivo se desprender um novo adesivo equivalente, Adesivo 1 ou Adesivo 2, deve ser aplicado imediatamente.
Entretanto, o dia de troca deve ser mantido. Quando aplicado, o Adesivo 1 libera 50 mcg de estradiol por dia e 0
Adesivo 2 libera 50 mcg de estradiol e 170 mcg de acetato de noretisterona por dia.

Uso em criangas: Systen® Sequi ndo esta indicado para criangas.
Uso em idosos: Néao existem dados suficientes sobre o uso de Systen® Sequi em pacientes com idade acima de 65
anos.

Insuficiéncia renal
Né&o existem dados suficientes para ajuste da dose para pacientes com insuficiéncia renal severa.

Insuficiéncia hepatica
N&o existem dados suficientes para ajuste da dose para pacientes com insuficiéncia hepética severa.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser cortado.

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

Se houver esquecimento da troca do adesivo, troque-o assim que vocé se lembrar. Entretanto, vocé deve manter o dia
programado para a troca. O esquecimento de uma dose pode aumentar a probabilidade de sangramentos de escape.

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

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As seguintes reacOes adversas foram observadas em estudos clinicos com Systen® Sequi:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢do no local de
aplicacéo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios Psiquiatricos: depressdo, insdnia, nervosismo, instabilidade emocional;

Distlrbios do Sistema Nervoso: cefaleia;

Disturbios Vasculares: hipertensao;

Disturbios Gastrintestinais: dor abdominal, distdrbio gastrintestinal, nausea;

Disturbios dos Tecidos Cutaneo e Subcutaneo: prurido (coceira), erup¢ao cutanea eritematosa;
Disturbios dos Tecidos Musculoesquelético e Conectivo: artralgia (dor nas articulagdes);
Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas: dor nas mamas, menorragia (menstruacao excessiva e frequente
com ciclo regular), dismenorreia, distlrbio menstrual;

Distlrbios Gerais e Condig¢des no Local de Administracéo: edema (inchago), mal-estar;
InvestigagBes: aumento de peso.

As seguintes reacdes ocorreram em menos de 1% dos pacientes:

Neoplasias benignas, Malignas, e Nao Especificadas (incluindo cistos e polipos): cancer de mama em mulheres,
fibroadenoma de mama (nédulo na mama);

Disturbios Psiquiatricos: diminuigdo da libido (desejo sexual), aumento da libido (desejo sexual);

Disturbios do Sistema Nervoso: distirbio de atencdo, tontura;

Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas: hiperplasia endometrial, metrorragia (menstruacdo excessiva

e frequente com ciclo irregular);

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local de Administracdo: fadiga.




Adicionalmente, as seguintes reacfes adversas foram observadas em estudos clinicos com Systen® (estradiol isolado)
em mulheres na menopausa:

Infeccdes e InfestacBes: candidiase genital;

Neoplasias Benignas, Malignas e N&do Especificadas (incluindo cistos e p6lipos): cancer de mama;

Disturbios do Sistema Imune: hipersensibilidade (alergia);

Disturbios do Sistema Nervoso: epilepsia;

Disturbios Cardiacos: palpitacoes;

DistUrbios Vasculares: trombose;

Distlrbios Gastrintestinais: diarreia, flatuléncia (gases);

Distlrbios dos Tecidos Cutaneo e Subcutaneo: erupgdo cutanea;

Distlrbios dos Tecidos Musculoesquelético e Conectivo: mialgia (dor muscular);

Distlrbios Gerais e Condigdes no Local de Administracdo: erupgdo cutanea no local de aplicagdo, prurido no local de
aplicacdo, eritema no local de aplicacdo, edema no local de aplicagdo, edema generalizado, edema periférico e dor.

As seguintes reacGes adversas foram observadas durante a experiéncia de pds-comercializacéo:

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Infeccdes e Infestagdes: candidiase;

Neoplasias Benignas, Malignas e N&do Especificadas (incluindo cistos e polipos): cancer endometrial;

Distlrbios do Sistema Imune: hipersensibilidade (alergia);

Disturbios Psiquiatricos: oscilagdes de humor;

Disturbios do Sistema Nervoso: acidente vascular cerebral (derrame), enxaqueca, parestesia (sensacdo de
formigamento, agulhadas);

Disturbios Cardiacos: palpitacfes (sentir os batimentos cardiacos);

Disturbios Vasculares: trombose venosa profunda;

Distlrbios Respiratorios, Toracicos e 0 Mediastino: embolia pulmonar;

Distlrbios Gastrintestinais: distensdo abdominal;

Disturbios Hepatobiliares: colelitiase (pedra na vesicula biliar);

Distlrbios dos Tecidos Cutaneo e Subcutaneo: sindrome de Stevens-Johnson;

Disturbios Musculoesqueléticos, do Tecido Conectivo e Ossos: dor nas costas;

Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas: aumento das mamas;

Disturbios Gerais e Condi¢fes no Local de Administragdo: eritema no local de aplicagéo, prurido no local de aplicacéo
e erupcéo cutanea no local de aplicag&o.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac@es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sinais e sintomas

Os sintomas de superdose com estrogénios e progestagénios incluem nausea, sangramento de escape, hipersensibilidade
das mamas, dores abdominais e/ou distensdo abdominal.

Tratamento

Tais sintomas desaparecem com a interrupcéo do tratamento.

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 orientacGes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.7465.0004

Produzido por: LTS Lohmann Therapie Systeme-AG, Andernach - Alemanha
Importado por: Theramex Farmacéutica Ltda.
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Historico de Alteracgdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do N° do N° do Data de Versdes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente Assunto Aprovagio Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10450'-'SIM~ILAR7 10450 - SIMILAR — COMO DEVO USAR 3,2 MG ADES CT 4
Notificacdo de e
Alteracio de Texto d Notificagao de ESTE MEDICAMENTO? ENV X1/(3.2+
10/09/2024 NA eragdo de Texto de NA lteracio d d NA VP/VPS
Bula - publicagio no Alteracao de Texto de 11,2) MG ADES CT 4
Bulario” Bula - publicacdo no POSOLOGIA E MODO DE .
ari USAR
RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 ENV X1
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de 10450 - SIMILAR — ONDE, COMO E POR 3,2MG ADES CT 4
Alteragdo de Texto de Notificacdo de QUANTO TEMPO POSSO ENV X1/(33,2+
07/03/2024 0288918240 Bula - publicagdo no 0288918240 Alteracio de Texto de 07/03/2024 GUARDAR ESTE VP/VPS 11.2) MG ADES CT 4
Bulario Bula - publicagéo no MEDICAMENTO? '
Bulario RDC 60/12 ENV X 1
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS
3,2MG ADES CT 4
1808 - SIMILAR - 1808 - SIMILAR - ENV X 1/(32+
20/12/2021 8424764219 Notificacdo da 8424764219 Notificacdo da 28/04/2023 VP/VVPS
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto de i 11,2) MG ADES CT 4
Bula Bula ENV X 1
10450 - SIMILAR —
Notificagéo de 10450 - SIMILAR — 3,2MGADESCT 4
Alterago de Texto de Notificagao de ENV X1/ (3,2 +
02/03/2021 0820096213 | ‘Byla - publicacgono | 0820096213 | Alteragio de Texto de 02/03/2021 DIZERES LEGAIS VPIVPS | 2) MG ADES CT 4
Bulario Bula - publicagéo no '
Bulario RDC 60/12 ENV X 1
RDC 60/12
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO -
I e ~ P MG ADES CT 4 ENV|
Notificacdo de Notificagéo de - COMPOSICAO
10/02/2017 0224618170 0224618170 10/02/2017 VP/VVPS X1/(3,2+11,2) MG

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

- DIZERES LEGAIS

ADES CT4ENV X 1




MEDICAMENTO

. 3,2 MG ADES CT

Notificacdo de ADVERTENCIAS E AENVX1/(32+
12/05/2016 1747856161 Alteragio de Texto NA NA NA PRECAUGOES VP 1112 MG ADES CT 4

de Bula— RDC Ehv

60/12
Reducéo do Prazo

Inclusdo Inicial de Validadedfom CUIDADOS DE Adesivo

18/10/2013 0880865131 | TextodeBula—RDC|  100519/01-2 Alteragao dos 14/10/2013 ARMAZENAMENTO VP

60/12

Cuidados de

Conservagéo

DO MEDICAMENTO
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