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BULA AO PACIENTE

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
BIKTARVY®
(bictegravir / entricitabina / tenofovir alafenamida)

APRESENTACAO
Biktarvy é apresentado em frascos contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS, COM PESO CORPOREO DE PELO
MENOS 25 KG

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém bictegravir sodico equivalente a 50 mg de bictegravir (52,5 mg de
bictegravir sddico equivalem a 50 mg de bictegravir), 200 mg de entricitabina e hemifumarato de tenofovir
alafenamida equivalente a 25 mg de tenofovir alafenamida (28,04 mg de hemifumarato de tenofovir
alafenamida equivalem a 25 mg de tenofovir alafenamida).

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio, alcool polivinilico,
dioxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Biktarvy é um comprimido Unico para o tratamento da infeccéo pelo virus da imunodeficiéncia humana 1
(HIV-1) em adultos e pacientes pediatricos, 6 anos ou mais e com peso corporal de pelo menos 25 kg, sem
quaisquer mutacgdes evidentes, presentes ou passadas, associadas a resisténcia a classe dos inibidores da
integrase (enzima codificada pelo HIV-1 que é necessaria para a replicacdo viral), entricitabina ou
tenofovir.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Biktarvy contém trés substancias ativas:

. bictegravir, um medicamento antirretroviral conhecido como inibidor da integrase;

. entricitabina, um medicamento antirretroviral conhecido como um inibidor nucleosideo da
transcriptase reversa (INTR)

. tenofovir alafenamida, um medicamento antirretroviral conhecido como um inibidor nucleotideo

da transcriptase reversa de (INtTR)

Biktarvy diminui a quantidade de HIV no seu corpo. Isto ira melhorar o seu sistema imunoldgico e diminuir
o risco de desenvolver doencas associadas a infecgdo pelo HIV.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Biktarvy:
. Se for alérgico ao bictegravir, entricitabina, tenofovir alafenamida ou a qualquer dos outros
ingredientes deste medicamento (listados na composi¢édo do medicamento).

. Se vocé estiver tomando algum desses medicamentos:
o rifampicina, um medicamento usado para tratar infec¢des bacterianas, tais como a
tuberculose;
o dofetilida, um remédio usado para tratar distarbios do ritmo do batimento cardiaco;
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o Erva-de-S&o-Jodo (Hypericum perforatum), um fitoterapico usado para tratar depressdo
e ansiedade, ou produtos que a contenham.

Se qualquer uma destas situac@es se aplicar a vocé, ndo tome Biktarvy e informe imediatamente o seu
médico.

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

Este medicamento ndo é uma cura da infecgdo pelo HIV. Enquanto estiver tomando Biktarvy vocé ainda
pode desenvolver infec¢Bes ou outras doencas associadas com a infecgéo pelo HIV.

Fale com o seu médico antes de tomar Biktarvy:

e Se vocé tem problemas no figado ou um histérico de doenca do figado, incluindo hepatite.
Pacientes com doenga no figado, incluindo hepatite B ou C crbnica, que sao tratados com
antirretrovirais, apresentam um risco maior de complicacdes graves e potencialmente fatais no
figado. Se vocé tem hepatite B, o seu médico ird considerar cuidadosamente o melhor regime de
tratamento para vocé.

e  Sevocé tem hepatite B, 0s problemas do figado podem piorar depois de parar de tomar Biktarvy.

N&o pare de tomar Biktarvy se vocé tem hepatite B. Converse antes com o seu médico (para maiores
informagdes, ver a Se¢do 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Enquanto vocé estiver tomando Biktarvy
Assim que comegar a tomar Biktarvy, fique atento a:
e Sinais de inflamacéo ou infeccéo.
e Dores nas articulacg@es, rigidez ou problemas nos 0ssos.

Se observar quaisquer destes sintomas, informe o seu médico imediatamente (Para mais informacoes, ver
a Se¢do 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Existe a possibilidade que vocé possa ter problemas renais ao tomar Biktarvy durante um longo periodo de
tempo (ver 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES). E possivel que no futuro, usuérios de Biktarvy no
longo prazo tenham problemas renais.

Pacientes com insuficiéncia renal (pacientes com a fung¢éo dos rins reduzida)

Biktarvy ndo deve ser iniciado em pacientes com uma depuracéo de creatinina (exame usado para avaliar a
funcgdo dos rins) inferior a 30 ml/min, ja que os dados disponiveis sobre a utilizacdo de Biktarvy nesta
populacéo s&o limitados.

Criancas e adolescentes

N&o utilize este medicamento em criangas com menos de 6 anos de idade e pesando menos que 25 kg. O
uso de Biktarvy em criangas com menos de 6 anos de idade e pesando menos que 25 kg ainda nao foi
estudado.

Foi reportada perda de massa 6ssea em algumas criancas dos 6 aos 12 anos de idade que receberam um dos
medicamentos (tenofovir alafenamida) contidos em Biktarvy. Os efeitos na salide 6ssea a longo prazo e no
risco futuro de fraturas em criangas sdo incertos. Seu médico monitorard a salde dssea de sua crianga
conforme necessario.

Outros medicamentos e Biktarvy

Informe a seu médico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos. Biktarvy pode interagir com outros medicamentos. Como resultado, as quantidades de
Biktarvy ou dos outros medicamentos no seu sangue podem mudar. Isto pode fazer com que 0s seus
medicamentos parem de funcionar corretamente ou piorar quaisquer eventos adversos. Em alguns casos, o
seu médico pode precisar ajustar a sua dose ou verificar os niveis dos medicamentos no seu sangue.
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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 satde.

Medicamentos que nunca devem ser administrados com Biktarvy:
e rifampicina, um medicamento usado para tratar infec¢des bacterianas, tais como a tuberculose;
o dofetilida, um remédio usado para tratar distlrbios do ritmo de tratamento do batimento cardiaco;
e Erva-de-Sdo-Jodo (Hypericum perforatum), um fitoterapico usado para tratar depressdo e
ansiedade, ou produtos que a contenham.
]
Se vocé estiver tomando qualquer um desses medicamentos, ndo tome Biktarvy e informe imediatamente
0 seu médico.

Converse com seu médico se vocé estiver tomando:
e medicamentos usados no tratamento do HIV e/ou hepatite B, contendo:
o adefovir dipivoxila, atazanavir, bictegravir, entricitabina, lamivudina, tenofovir
alafenamida ou tenofovir desoproxila

e antibioticos, usados para tratar infecces bacterianas, contendo:
o azitromicina, claritromicina, rifabutina ou rifapentina

e medicamentos antivirais usados para tratar a hepatite C, contendo:
o hoceprevir e telaprevir

e anticonvulsivantes usados para tratar epilepsia, contendo:
o carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital ou fenitoina

e imunossupressores, usados para controlar a resposta imune do seu organismo ap6s um transplante,
contendo:
o ciclosporina

e medicamentos para tratamento de Ulcera do aparelho digestivo contendo:
o  sucralfato

Informe ao seu médico se vocé estiver fazendo uso destes medicamentos. N&o interrompa o tratamento sem
consultar o seu médico.

Consulte seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando:
e antidcidos para tratar Glceras do estdmago, azia ou refluxo &cido, contendo hidrdxido de aluminio
e / ou de magnésio
e suplementos minerais ou vitaminicos contendo magnésio ou ferro

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar Biktarvy caso vocé esteja tomando qualquer um desses
medicamentos.

e antiacidos ou suplementos com magnésio: vocé precisara tomar o Biktarvy pelo menos 2 horas
antes dos antiacidos ou suplementos contendo aluminio e/ou magnésio. Ou vocé pode tomar
Biktarvy com alimentos duas horas apos.

e suplementos contendo ferro: vocé precisara tomar o Biktarvy pelo menos 2 horas antes de
suplementos contendo ferro, ou vocé pode toma-los juntamente com alimentos.

Gravidez e Amamentacéo
e  Se vocé estiver gravida ou amamentando, achar que possa estar gravida ou esta planejando ficar
gravida, fale com seu médico antes de tomar este medicamento.
¢ Informe imediatamente o seu médico se ficar gravida e pergunte sobre os potenciais beneficios e
riscos da sua terapia anti-retroviral para vocé e para sua crianca.

Se vocé tomou Biktarvy durante a gravidez, o seu médico pode solicitar regularmente exames de sangue e
outros testes de diagnostico para monitorar o desenvolvimento da sua crianca. Nas criancas cujas maes
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tomaram inibidor nucleosideo da transcriptase reversa (ITRN) durante a gravidez, o beneficio da protecéo
contra o HIV foi superior ao risco de efeitos colaterais.

Ndo amamente durante o tratamento com Biktarvy. Isto porque alguns dos principios ativos deste
medicamento passam para o leite materno. A amamentagao ndo é recomendada em mulheres que vivem
com HIV porque a infeccdo pelo HIV pode ser transmitida ao bebé pelo leite materno. Se vocé estiver
amamentando ou pensando em amamentar, converse com seu médico o mais rapido possivel.

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

Efeitos Sobre a Capacidade de Dirigir e Operar Maquinas

Néo foram realizados estudos para avaliar o efeito de Biktarvy na habilidade de dirigir ou usar maquinas.
Biktarvy pode causar tontura. Se sentir tontura enquanto estiver tomando Biktarvy, ndo dirija ou ande de
bicicleta e ndo utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Excipientes
Esse medicamento contém menos de 1mmol de sodio (23 mg) por comprimido, ou seja, essencialmente
"livre de sodio".

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da umidade.

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

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

N&o use este medicamento apos a data de validade informada no cartucho e frasco ap6s o {VAL./EXP}. A
data de vencimento refere-se ao ultimo dia daquele més.

Guarde-o em sua embalagem original para proteger da umidade. Mantenha o frasco bem fechado. Néao use
se o selo sobre a abertura do frasco estiver violado ou ausente.

Néo jogue fora quaisquer medicamentos, seja nos encanamentos seja no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como jogar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Essas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Os comprimidos revestidos de Biktarvy sdo castanho-arroxeados, em forma de capsula, com “GSI” gravado
num dos lados e “9883” no outro lado do comprimido.

Cada frasco contém um dessecante de gel de silica (agente de secagem) que deve ser mantido no frasco
para ajudar a proteger seus comprimidos. O dessecante de gel de silica esta contido em um saché ou
recipiente separado e ndo deve ser engolido.

Antes de usar, observe o0 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
Sempre tome este medicamento conforme orientacéo de seu médico. Caso tenha alguma divida fale com
seu médico ou farmacéutico.

Dose recomendada é:
Adultos e criancas de 6 anos ou mais, pesando pelo menos 25 kg: um comprimido uma vez ao dia com
ou sem alimentos.
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser aberto, partido ou mastigado.

N&o pare de tomar Biktarvy sem falar com o seu médico. Parar o Biktarvy pode afetar seriamente o
funcionamento futuro do tratamento. Se Biktarvy for interrompido por qualquer motivo, fale com o seu
médico antes de reiniciar o tratamento com Biktarvy comprimidos.

Quando o seu suprimento de Biktarvy estiver acabando, entre em contato com o seu médico. Isto é muito
importante porque a quantidade de virus pode comecar a aumentar se 0 medicamento for interrompido,
mesmo que por um curto periodo de tempo. A doenga pode entdo tornar-se mais dificil de tratar.

Se vocé tem tanto a infecgdo pelo HIV quanto a hepatite B, é especialmente importante nao interromper
seu tratamento com Biktarvy sem falar primeiro com seu médico. VVocé pode precisar de exames de sangue
por varios meses depois de interromper o tratamento. Em alguns pacientes com doenca hepatica avancada
ou cirrose, nao é recomendado interromper o tratamento, uma vez que isto pode levar ao agravamento da
hepatite, o que pode ser fatal.

Informe o seu médico imediatamente sobre sintomas novos ou ndo habituais ap6s parar o tratamento,
particularmente os sintomas que associa a infeccao por hepatite B.

Se ainda tiver duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Populagdes especiais

- Idoso
Ha dados limitados sobre o uso de Biktarvy em pacientes com 65 anos ou mais. Nenhum ajuste de dose de
Biktarvy é necessario em pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal (pacientes com a func¢éo dos rins reduzida)

N&o é necessario um ajuste posoldgico de Biktarvy com uma depuracdo da creatinina (exame usado para
avaliar a funcéo dos rins) (CrCl) estimada > 30 ml/min.

Biktarvy ndo deve ser iniciado em pacientes com uma depuragdo de creatinina estimada < 30 ml/min, j&
que os dados disponiveis sobre a utilizacdo de Biktarvy nesta populagdo sao limitados.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (pacientes com a funcao do figado reduzida)

Nenhum ajuste de dose € necessario em pacientes com insuficiéncia hepética leve (Child Pugh Classe A)
ou moderada (Child Pugh Classe B). Biktarvy nédo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepatica
grave (Child Pugh Classe C), assim, Biktarvy ndo é recomendado para uso em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave.

- Pacientes pediatricos
N&o ha dados disponiveis para fazer recomendacéo de dose em pacientes pediatricos pesando menos de 25
kg e com menos de 6 anos de idade.

Z. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E importante que ndo se esqueca de tomar nenhuma dose de Biktarvy.

Se vocé perder uma dose:

e Se vocé perceber que se passaram menos de 18 horas do horario em que vocé costuma tomar
Biktarvy, deve tomar o comprimido o mais rapido possivel. Em seguida tome a préxima dose no
horario usual.

e  Se vocé perceber que ja se passaram 18 horas ou mais do horario que vocé normalmente toma
Biktarvy, espere e tome a préxima dose no horario usual.

[ ]

Se vocé vomitar em menos de 1 hora apés tomar Biktavry, tome outro comprimido. Se vomitar mais de 1
hora depois de tomar Biktarvy, ndo precisa tomar outro comprimido até o préximo no horario usual.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este também pode causar efeitos colaterais, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Possiveis reacgdes adversas: informe imediatamente ao seu médico:

Quaisquer sinais de inflamacéo ou infeccdo. Em alguns pacientes com infeccdo avancada pelo HIV (AIDS)
e histdrico de infecges oportunistas (infec¢des que ocorrem em pessoas com um sistema imunolégico
fraco), podem ocorrer sinais e sintomas de inflamag&do decorrentes de infec¢des prévias logo apos iniciar 0
tratamento anti-HIV. Acredita-se que estes sintomas sejam devidos a uma melhora na resposta imune do
corpo humano, possibilitando ao organismo combater as infecgdes que podem estar presentes sem sintomas
evidentes.

Doencas autoimunes, quando o sistema imunoldgico ataca os tecidos saudaveis do corpo humano, também
podem ocorrer apds comecar a tomar medicamentos para tratar a infeccdo pelo HIV. As doengas
autoimunes podem ocorrer muitos meses ap6s o inicio do tratamento. Fique atento para quaisquer sintomas
de infeccdo ou outros sintomas, tais como:

- fraqueza muscular

- fraqueza que comega nas maos e nos pés e que progride para o tronco

- palpitacGes, tremores ou hiperatividade (estado de agitagéo).

Se vocé observar as reagdes adversas descritas acima ou quaisquer sintomas de inflamacédo ou infeccéo,
informe imediatamente ao seu médico.

Se vocé tem hepatite B, os problemas do figado podem piorar depois de parar de tomar Biktarvy. E
importante ndo parar de tomar Biktarvy sem antes falar com o seu médico (ver a Secdes “4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” ¢ “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

ReacGes adversas muito comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
e depressdo

sonhos anormais

dor de cabeca

tontura

diarreia

sentir-se enjoado (hdusea)

cansaco (fadiga)

ReacGes adversas incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

e Anemia

e vOmito

e dor de estbmago

e problemas com a digestdo, resultando em desconforto ap6s as refei¢des (dispepsia)
e gases (flatuléncia)

e inchaco da face, labios, lingua ou garganta (angioedema)

e coceira (prurido)

e rash

e erupcdes na pele (urticaria)

e dores nas articulaces (artralgia)

e  pensamentos suicidas e tentativa de suicidio (particularmente em pacientes que tiveram depressdo

ou problemas de saiide mental anteriormente)
ansiedade
e desordens do sono

Exames de sangue também podem mostrar:
o Niveis altos no sangue das substancias chamadas bilirrubina e/ou creatinina sérica
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ReacGes Adversas raras (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Sindrome de Stevens-Johnson (SDS) é uma condicéo grave com risco de vida que geralmente comega com
sintomas semelhantes ao da gripe. Alguns dias depois, outros sintomas aparecem:

- Pele vermelha ou roxa dolorida que parece queimada e descama

- Bolhas na pele, boca, nariz e 6rgdos genitais

- Olhos vermelhos, doloridos e lacrimejantes

Caso alguma dessas reacfes adversas se tornar grave, informe o seu médico.

Outras reagdes que podem ser observadas durante o tratamento do HIV
A frequéncia das seguintes reaces adversas € desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis).

Problemas nos 0ssos. Alguns pacientes tratados com associa¢fes de medicamentos antirretrovirais, tais
como Biktarvy, podem desenvolver uma doenca dssea chamada osteonecrose (morte do tecido désseo
causada pela perda da irrigacdo de sangue no 0sso). Tomar este tipo de medicamentos por um periodo
prolongado, tomar corticosteroides, consumir bebidas alcoodlicas, ter um sistema imunolégico muito fraco
e estar com excesso de peso, podem ser alguns dos muitos fatores de risco para o desenvolvimento desta
doenca.

Os sinais de osteonecrose sao:

- rigidez das articulacGes

- dores nas articulagdes (especialmente no quadril, joelho e ombro)
- dificuldade em se movimentar

Se vocé observar qualquer um destes sintomas, informe ao seu médico.

Durante a terapia de HIV, pode haver um aumento no peso e nos niveis de um tipo de gordura denominada
lipidio e de um tipo de agtcar denominado glicose no sangue. Isto estd parcialmente ligado a recuperagéo
da salde e ao estilo de vida e, no caso dos lipidios do sangue, as vezes, aos préprios medicamentos para o
HIV. Seu médico testaré essas alteracoes.

- Populagéo pediatrica

A seguranca de Biktarvy foi avaliada em 50 pacientes virologicamente suprimidos com idades entre 12 a <
18 anos (pesando > 35 kg) durante 48 semanas e em 50 pacientes virologicamente suprimidos com idades
entre 6 a < 12 anos (pesando > 25 kg) durante 24 semanas em um estudo clinico aberto (GS-US-380-1474).
Nesse estudo, a seguranga de Biktarvy foi similar a em adultos.

Atencao: este produto é um medicamento novo 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 cirurgido-dentista.

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

Caso vocé ingira acidentalmente mais do que a dose recomendada de Biktarvy, pode ter um maior risco de
ter possiveis reagoes adversas com este medicamento (ver a Secao 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSARY?).

Contate imediatamente seu médico ou o servico de emergéncia do hospital mais préximo para orientacéo.
Leve com vocé o frasco dos comprimidos para que possa descrever facilmente o que tomou.

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.

111 - DIZERES LEGAIS
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Registro MS — 1.0929.0008

Farm. Resp.: Denise Sunagawa
CRF/DF: 7129

SAC 0800 7710744
sac@gilead.com

Fabricado e embalado (embalagem primaéria) por:
Gilead Sciences Ireland UC, Cork, Irlanda

ou

Fabricado por:

Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder Strasse 51-61, 59320 — Ennigerloh, Alemanha
ou

Embalado (embalagem primaria) por:

Rottendorf Pharma GmbH

Am Fleigendahl 3, 59320 — Ennigerloh, Alemanha

Embalado (embalagem secundaria) por:
AndersonBrecon, Inc., Rockford, IL, EUA

Importado por:
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CNPJ 15.670.288/0001-89

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

ou

USO SOB PRESCRICAO MEDICA — VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/07/2023.
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Historico de Alteracdes da Bula

BIKTARVY®
Dados da Submissao Eletronica Dados da peticao/notificagéo que altera a bula Dados da alteracéo de bula
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MED’\IIC(I),{A/I\SENTO MEDICAMENTO 8.QU6\:JSEOESS_IIYI€LES
Notificacio de NOVO — Notificagéo MEDICAMENTO PODE 50 MG + 200 MG + 25 MG COM
11/12/2020 | 4391843/20-3 1cag 11/12/2020 NA de Alteracéo de Texto 11/12/2020 VP/VPS REV CT FR PLAS PEAD OPC X
Alteracéo de Texto - ME CAUSAR?
de Bula— de Bullaa I— publggagao 30
publicacio no no Bullrlo RDC DIZERES LEGAIS
Bulario RDC 60/12
10458 —
MEDICAMENTO 11306 -
NOVO - Incluséo MEDICAMENTO 50 MG + 200 MG + 25 MG COM
10/12/2020 | 4372023/20-4 Inicial de Texto de 18/01/2019 | 0055959/19-8 NOVO - Registro de 25/11/2019 NA VP/VPS REV CT FR PLAS PEAD OPC X
Bula - publicagdo Medicamen?o Novo 30
no Bulario RDC
60/12




