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Norvasc®
besilato de anlodipino

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial:Norvasc®
Nome genéricobesilato de anlodipino

APRESENTACOES
Norvasc® 5 mg em embalagens contendo 30 comprimidos
Norvasc® 10 mg em embalagens contendo 30 comprémido

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Norvasc® 5 mg ou 10 mg contésildte de anlodipino equivalente a 5 mg ou 10 mg de
anlodipino base, respectivamente.

Excipientes: celulose microcristalina, fosfato décio dibasico anidro, amidoglicolato de sodio teasto de
magnésio.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Norvasc® (besilato de anlodipino) é indicado comedimamento de primeira escolha no tratamento da
hipertenséo (presséo alta) e angina de peito @gerio, por doenga do coracéo) devido a isquenvaardica
(falta de sangue no coracao).

Norvasc® pode ser usado isoladamente ou em condlminegm outros medicamentos para tratar as mesmas
indicacdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino, principio ativo do medicamento Noo@s interfere no movimento do calcio para dentrs da
células cardiacas e da musculatura dos vasos saoeguiComo resultado dessa ag&o, o anlodipinoarelax
vasos sanguineos que irrigam o coragdo e o restorgo, aumentando a quantidade de sangue e oxigéra

0 coracdo, reduzindo a sua carga de trabalho ereftar os vasos sanguineos, permite que 0 SGIERSE
através deles mais facilmente.

A pressao arterial alta imp6e ao coracéo e asiastérasos sanguineos) uma sobrecdegérabalho que, em
longo prazo, faz com que o coracéo e as artériasfuritionem adequadamente. Isto pode causar da®s n
vasos sanguineos do cérebro, coragdo e rins, aedaltem acidentes cérebro-vasculares (derrames),
insuficiéncia cardiaca e renal (alteracdo na fumigiooragdo e dos rins). Pressdo alta também poderdar o
risco de infarto (ataque cardiaco). Se a presd@oarfor controlada, esses problemas podem naaarcou
pode haver menor possibilidade de que ocorram.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use Norvasc® se vocé tem hipersensibilidadBidg®piridinas* (classe de medicamentos a queepes o
anlodipino, principio ativo do medicamento) ou alquer componente da formula.

* Norvasc® é um blogueador do canal de calcio djdhidino.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
-dentista.

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

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeatacdo bombear a quantidade adequada de sangue) d
origem ndo isquémica (ou seja, ndo relacionada laxo fde sangue reduzido), o anlodipino deve ser
administrado com cuidado. Para individuos com ingrfcia cardiaca, existe um aumento do nimercadesc

de edema pulmonar (aciimulo de liquido nos pulmdes).

Se vocé tem insuficiéncia hepética (faléncia dazdondo figado), o anlodipino deve ser administradm
cuidado.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Maquiras: é improvavel o comprometimento da sua habilidade
de dirigir ou operar maquinas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacdoa seguranca do anlodipino na gravidez humana @mamtacao
néo foi estabelecida.

Nao utilize Norvasc®&urante a amamentagdo sem orientacdo médica. &wiseu médico ou cirurgido-dentista
se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amarmg@&otdurante o uso deste medicamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dege da avaliacdo e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
-dentista.

Utilize Norvasc® apenas pela via de administrag@iicada, ou seja, somente pela via oral.

O anlodipino tem sido administrado com seguranga duréticos tiazidicos (medicamentos que aumergam
eliminacdo de urina), alfa-bloqueadores (medicacsemara pressdo alta e doencas da préstata), beta-
bloqueadores (medicamentos para pressdo alta @aam@ peito), inibidores da enzima conversora da
angiotensina (medicamentos para pressao altagfostde longa acéo (nitroglicerina sublingual) (itetientos
para angina de peito), anti-inflamatdrios ndo esdes (drogas que bloqueiam a inflamagdo e quesfé&o
derivadas de hormonios), antibiéticos e hipogli@rtes orais (medicamentos para o tratamento detes)h

Foi demonstrado em estudos que Norvasc® nao afifac@io da digoxina, fenitoina, varfarina ou indétacina

as proteinas sanguineas.
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A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo seliconcaso vocé utilize Norvasc® 20 mg diariamentea
vez que doses miltiplas de Norvasc® aumentararp@seéo a sinvastatina.

A administracéo de Norvasc® com grapefruit (toranjasuco de grapefruit ndo é recomendado umawens
efeitos deste medicamento podem ser reduzidos.

A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com Norvasc®. Dama
forma, Norvasc® néo interfere na acao da atoniaataligoxina, etanol (alcool) e varfarina.

A administracdo de Norvasc® em associacdo com meeistos inibidores (por ex. cetoconazol, itracohazo
ritonavir e claritromicina) ou indutores (por extampicina, Hypericum perforatum) de CYP3A4 (enzima
envolvida no metabolismo de algumas substancia® sker feita com cautela e sob monitoramento médico
Deve-se considerar o monitoramento dos niveisaesgiorina em pacientes com transplante renal egebem
anlodipino.

Existe um risco de aumento nos niveis de tacroimsangue quando coadministrado com Norvasc®. Adém
evitar a toxicidade do tacrolimo, a administrac&Nbrvasc® em um paciente tratado com tacrolimgeexi
monitoramento dos niveis de tacrolimo no sangyasteada dose do tacrolimo, quando apropriado.

Os inibidores alvo mecénico dos inibidores da rapiaa (mTOR), tais como, sirolimo, tensirolimo esemlimo
sdo substratos da CYP3A. O Norvasc® é um inibidacd da CYP3A. Com a utilizagdo concomitante de
inibidores de mTOR, o Norvasc® pode aumentar a®gfo dos inibidores de mTOR.

A interacdo com exames laboratoriais é desconhecida

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Norvasc® deve ser armazenado em temperatura amlfami5 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto:

Norvasc® 5 mg: comprimido branco, arredondado, aflav*NVC5” de um lado e “Pfizer” do outro.

Norvasc® 10 mg: comprimido branco, em formato deeralda, gravado “NVC10” de um lado e “Pfizer” do
outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Norvasc® deve ser ingerido com quantidade de l@gsidiciente para degluticdo, com ou sem alimentos.

No tratamento da hipertensdo e da angina, a diasal imsual de Norvasc® é de 5 mg 1 vez ao diagpdd ser
aumentada pelo seu médico para a dose maxima g, ldependendo da resposta individual do paciente.
Seu médico provavelmente ndo fara ajuste de dodld@asc® na administracdo concomitante com dicméti
tiazidicos (medicamentos que aumentam a elimindeaarina), beta-bloqueadores (medicamentos passjwe
alta e angina de peito), e inibidores da enzimave&mora da angiotensina (medicamentos para pressgo
porque nado ha interferéncia desses medicamentagiaade Norvasc®.

Uso em Pacientes Idosos1do é necessario ajuste de dose em pacientesiddsanesmas orientacdes dadas
aos adultos jovens devem ser seguidas para o91{ExCidoso0s.

Uso em Criangas:a eficicia e a seguranga de Norvasc® néo forabelstidas em criancas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepética administragdo de Norvasc® deve ser feita coidado (vide
questdo 4. O que devo saber antes de usar esteamedito?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia RenaNorvasc® pode ser empregado em tais pacientedoses
habituais. O anlodipino néo é dialisavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Norvasc® no hoiiebedecido pelo seu médico, tome-o assim que Bmbr
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toanaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadwnukelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esglecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efiddtratamento.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Norvasc® é bem tolerado. Em estudos clinicos emvole pacientes com hipertensdo ou angina, os €feito
colaterais mais comumente observados foram:

Disturbios do Sistema nervoso: dores de cabectrggrsonoléncia.

Disturbios Cardiacos: palpitacdes.

Distarbios Vasculares: rubor (vermelhidao).

Distarbios Gastrintestinais: dor abdominal, nause§o).

Disturbios gerais e condi¢des do local de admanjéin: edema (inchaco), fadiga (cansaco).

Nestes estudos clinicos ndo foram observadas aldaches nos exames laboratoriais relacionados ao
anlodipino.

Os efeitos colaterais menos comumente observadespeiéncia pés-comercializagao incluem:

Distdrbios do Sistema Sanguineo e Linfatico: leeoi® (reducdo de células de defesa no sangue),
trombocitopenia (diminuigcdo das células de coagualp sangue, as plaquetas).

Disturbios do Metabolismo e Nutricdo: hiperglicertaamento de glicose no sangue).

Disturbios Psiquiétricos: ins6nia (dificuldade pdoamir) e humor alterado.

Distarbios do Sistema Nervoso: hipertonia (aumedo contracdo muscular), hipoestesia (diminuicdo da
sensibilidade), parestesia (dorméncia e formigao)emeuropatia periférica (doenca que afeta um anps
nervos), sincope (desmaio), disgeusia (alteracgmtdalar), tremor, transtorno extrapiramidal.

Disturbios Visuais: deficiéncia visual.

Distarbios do Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido puvido).

Disturbios Vasculares: hipotenséo (pressao baigagulite (inflamacdo da parede de um vaso sangine
Disturbios Respiratdrios, Toracicos e Mediastinagse, dispneia (falta de ar), rinite (inflamac¢&onducosa
nasal).

Disturbios Gastrintestinais: mudancas nos héabitbssiinais, boca seca, dispepsia (mé digestéoluifido
gastrite (inflamacdo do estdbmago)), aumento dagigas) pancreatite (inflamacéo no pancreas), vomito
Distirbios da Pele e do Tecido Subcutédneo: alopépierda de cabelo), hiperidrose (aumento de
sudorese/transpiracéo), purpura (manchas causadastpavasamento de sangue na pele), descolodagaele,
urticaria (alergia da pele).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjontartralgia (dor nas articulagdes), dor nas spEspasmos
musculares, mialgia (dor muscular).

Distarbios Renais e Urinarios: polidria (aumentdfrdguéncia urindria), distdrbios urinérios, noiz{(aumento

da frequéncia urinaria a noite).

Disturbios do Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecbimdaumento da mama em homens), disfuncao erétil
(impoténcia).

Disturbios gerais e condi¢des do local de admanjsin: astenia (fraqueza), mal estar, dor.

InvestigacBes: aumento/reducéo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo pouf@dceira), rash (erupcdo cuténea), angioedenchgfo
das partes mais profundas da pele ou da mucosdmgeite de origem alérgica) e eritema multiformar{ohas
vermelhas, bolhas e ulcera¢des em todo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (iaf@ondo figado), ictericia (coloracdo amareladpeala e
mucosas por acumulo de pigmentos biliares) e ef@gde enzimas hepaticas (do figado), a maiorigpativel
com colestase (parada ou dificuldade da eliminaiz@dile). Alguns casos graves requerendo hosgtglz
foram relatados em associacao ao uso do anlodipimomuitos casos, ndo se sabe se foram realmevitiode
ao principio ativo de Norvasc®.

O anlodipino, principio ativo do medicamento Non@s assim como outros medicamentos que agem
bloqueando os canais de célcio, pode, raramentesaqtar efeitos colaterais que ndo sdo diferefdesque
ocorrem com pacientes hipertensos ou com angina@woeséo tratados: infarto do miocardio (morte élalas

do musculo cardiaco por falta de sangue), arrittalteracdo do ritmo do coragéo), incluindo bradi@ar
(diminuicéo dos batimentos cardiacos), taquicaveigricular (aceleragdo dos batimentos cardiadibsiiacao
atrial (tipo de alteracéo do ritmo cardiaco) etdo#cica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar uma dose excessiva de Norvasc®, gaateer uma grande vasodilatacdo periférica (djfda
dos vasos sanguineos) e possivel taquicardia aef(batimento rapido do coragdo). Em funcdo dessa
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vasodilatagdo podera surgir hipotensao (diminuidéopressédo arterial) prolongada e acentuada, mmidui
choque (queda importante da pressédo arterial) cesnltado fatal. A administracdo de carvdo ativado
imediatamente ou até 2 horas depois com o objegvceduzir a absor¢éo do anlodipino é uma medidéain
que pode ajudar significativamente. Dependendoaso,co médico pode proceder a uma lavagem géaétiica
estdbmago). A hipotensdo devido a superdose de ipimlodrequer medida ativa de suporte cardiovascular
incluindo monitoracéo frequente das funcBes caadéa@spiratdria, elevacédo das extremidades (Peatascéo
para o volume de fluido circulante e eliminacdonmia. O médico podera administrar um vasoconstrito
(medicamento que cause constricdo dos vasos s&ogllipara recuperacdo do tdnus vascular e pregséiala
desde que o uso do mesmo ndo seja contraindicadmsOmedidas poderdo ser tomadas pelo médico aomo
administragdo de gluconato de calcio intravenoga paversdo dos efeitos bloqueadores do canal Id®.ca
Uma vez que Norvasc® se liga as proteinas plasasafito sangue), a dialise ndo constitui um bewefici

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Registro: 1.8830.0080
Farm. Resp.: Marcia Yoshie Hacimoto - CRF-RJ n343.

Produzido e Embalado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, ks 32,
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

Indlstria Brasileira.

Registrado por:

Viatris Farmacéutica do Brasil Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, n°1118

CEP: 28110-000 - Campos dos Goytacazes - RJ
CNPJ: 11.643.096/0001-22

VENDA SOB PRESCRICAO.
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0800 842 8747

www.viatris.com.br
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/07/2024.
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HISTORICO DE ALTERAGCOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notifica¢gdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Identificagdo do
medicamento
Quando nao
devo usar este
medicamento?
O que devo
10451 - saber antes de
MEDICAMENTO 10450 - usar este
A ser gerado NOVO - MEDICAMENTO medicamento? 5 MG COM CT BL AL PLAS
Nno momento Notificacdo de A ser gerado no NOVO — Notificacdao Onde, como e OPC X 30
23/07/2024 do Alteragdo de 23/07/2024 momento do de Alteragdo de 23/07/2024 por quanto | VP/VPS | 10 MG COM CT BL AL PLAS
peticioname | Texto de Bula — peticionamento Texto de Bula — tempo pOssO OPC X 30
nto publicagdo no publicacdo no Bulario guardar  este
Bulario RDC RDC 60/12 medicamento?
60/12 ContarlAnd|.cagoes
Adverténcias e
precaugdes
Cuidados de
armazenamento
do medicamento
Dizeres legais
VP / VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
5 MG COM CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO MIIEDICAME;\ITO NOVO - Dizeres legais OPC X 30
NOVO - Notificagdo Solicitagdo de Exclusao da
25/10/2021 2161935/21-2 de Alteracdo de 02/6/2021 2161935/21-2 Transferencia de 22/7/2021 apresentacdo ;P'\g();( ESOOM CT BL AL PLAS

Texto de Bula - RDC
60/12

Titularidade de Registro
(Operagdo Comercial)

5mg com 10
comprimidos

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

10 MG COM CT BL AL
PLASOPC X 60
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16/11/2020 403197420/- MEDICAMENTO 16/11/2020 4031974/20- 1 MEDICAMENTO NOVO - 16/11/2020 * Reagdes Adversas VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
1 NOVO - Notificagdo Notificacdo de OPC X 10
de Alteracdo de Alteragdo de Texto de 5 MG COM CT BL AL PLAS
Zg;;(;de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 OPCX6
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
09/09/2019 2134672191 | MEDICAMENTO 09/09/2019 2134672191 MEDICAMENTO NOVO - 09/09/2019 * DIZERES LEGAIS VP / VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo Notificagdo de OPC X 10
de Alteracdo de Alteragdo de Texto de 5 MG COM CT BL AL PLAS
Zg;tlozde Bula - RDC Bula - RDC 60/12 OPCX6
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
22/12/2018 1204571183 MEDICAMENTO 22/12/2018 1204571183 MEDICAMENTO NOVO - 1204571183 * O QUEDEVO VP / VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo Notificacdo de SABER ANTES DE OPC X 10
de Alteracdo de Alteragdo de Texto de USAR ESTE 5 MG COM CT BL AL PLAS

Texto de Bula - RDC
60/12

Bula - RDC 60/12

MEDICAMENTO?

o ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

OPCX30

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60
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13/12/2017 2285602171 MEDICAMENTO 17/02/2017 0289485178 1438 — MEDICAMENTO 14/08/2017 * DIZERES LEGAIS VP / VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo NOVO - Solicitagdo de OPC X 10
de Alteragdo de Transferéncia de 5 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula - RDC Tit_ularidade de Registro OPC X 30
60/12 (Cisdo de Empresa)
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
07/04/2017 0560165177 MEDICAMENTO 07/04/2017 MEDICAMENTO NOVO - * O QUE DEVO VP/VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo Notificagéio de SABER ANTES DE OPCX 10
de Alteragéo de Alteragio de Texto de USAR ESTE 5 MG COM CT BL AL PLAS
gg;tl‘;de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO? OPCX 30
* INTERACOES 5 MG COM CT BL AL PLAS
MEDICAMENTOSAS OPC X 60
« DIZERES LEGAIS 10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
09/12/2016 2582198169 MEDICAMENTO 09/12/2016 2582198169 MEDICAMENTO NOVO - o ADVERTENCIAS E VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS

NOVO - Notificagao
de Alteracdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

PRECAUCOES

OPCX 10

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX30

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60
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14/10/2016 | 2388562/16-9 | MEDICAMENTO 14/10/2016 | 2388562/16-9 MEDICAMENTO NOVO - « RESULTADOS DE VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo Notificacdo de EFICACIA OPCX 10
de Alteracdo de Alteracdo de Texto de 5 MG COM CT BL AL PLAS
Zg;tl‘;de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 OPC X 30
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
30/09/2016 | 2341716/16-1 | MEDICAMENTO 30/09/2016 | 2341716/16-1 MEDICAMENTO NOVO - + COMO ESTE VP/VPS | 5MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo Notificacdo de MEDICAMENTO OPCX 10
de Alteracdo de Alteracio de Texto de FUNCIONA? 5 MG COM CT BL AL PLAS
gg;tl‘;de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 + 0 QUE DEVO OPC X 30
SABER ANTES DE 5 MG COM CT BL AL PLAS
USAR ESTE OPC X 60
MEDICAMENTO? 10 MG COM CT BL AL PLAS
* QUAIS OS MALES OPCX 30

QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

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

 INDICACOES

+ RESULTADOS DE
EFICACIA

» CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

« ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

+ INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60
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* POSOLOGIA E
MODO DE USAR

* REACOES
ADVERSAS

* SUPERDOSE

19/04/2016 1578979/16-9 | MEDICAMENTO 04/02/2016 1249762/16-2 Alteragdo da AFE/AE 04/04/2016 * DIZERES LEGAIS VP/VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo por modificagdo na OPC X 10
de Alteracdo de extensio do CNPJ DA 5 MG COM CT BL AL PLAS
Zg;tlzde Bula - RDC MATRIZ, OPC X 30
exclusivamente em 5 MG COM CT BL AL PLAS
virtude do Ato OPC X 60
Declaratério Executivo 10 MG COM CT BL AL PLAS
n2 34/2007 da Receita OPCX 30
Federal do Brasil 10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
18/11/2015 1004185/15-1 | MEDICAMENTO 18/11/2015 1004185/15-1 MEDICAMENTO NOVO - » APRESENTACOES VP/VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagdo Notificacdo de e DIZERES LEGAIS OPC X 10
de Alteragdo de Alteragdo de Texto de 5 MG COM CT BL AL PLAS
Zg;;c;de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 OPCX 30
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
31/03/2015 0722458/14-3 | MEDICAMENTO 29/08/2014 0722458/14-3 MEDICAMENTO NOVO - | 29/09/2014 * ONDE, COMOE VP/VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS

NOVO - Inclusdo de
local de fabricagdo
do medicamento de
liberagao
convencional com
prazo de analise

Inclusdo de local de
fabricagdo do
medicamento de
liberagdo convencional
com prazo de analise

POR QUANTO

TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?
* CUIDADOS DE

OPCX 10
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 20
5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX30
5 MG COM CT BL AL PLAS
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ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

OPCX 60
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX30
10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60

08/08/2014

0649447/14-1

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

08/08/2014

0649447/14-1

MEDICAMENTO NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

APRESENTACOES
COMPOSICAO
QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
INDICACOES
RESULTADOS DE
EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOE
S

ADVERTENCIAS E

VP/VPS

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 10

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX20

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60
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PRECAUCOES

INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
POSOLOGIA E
MODO DE USAR
REACOES
ADVERSAS
08/10/2013 0847293/13-9 | MEDICAMENTO 08/10/2013 0847293/13-9 MEDICAMENTO NOVO - COMO ESTE VP/VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - Notificagao Notificacdo de MEDICAMENTO OPCX 10
de Alteracdo de Alteragdo de Texto de FUNCIONA? 5 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula - RDC Bula - RDC 60/12 OPCX 30
60/12 / O QUE DEVO 5 MG COM CT BL AL PLAS
SABER ANTES DE OPC X 60
USAR ESTE 10 MG COM CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO? OPCX 30
RESULTADOS DE 10 MG COM CT BL AL PLAS
EFICACIA OPCX 60
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
11/04/2013 0275809/13-1 | MEDICAMENTO 11/04/2013 0275809/13-1 MEDICAMENTO NOVO - VERSAO INICIAL VP/VPS 5 MG COM CT BL AL PLAS

NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

OPCX 10

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

5 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 60

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPCX 30

10 MG COM CT BL AL PLAS
OPC X 60
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