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Mylan, uma empresa do grupo Viatris.

Celebra®
celecoxibe

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial:Celebra®
Nome genérico:celecoxibe

APRESENTACOES
Celebra® 100 mg em embalagens contendo 20 capsulas.
Celebra® 200 mg em embalagens contendo 2, 4, 16y BB capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula de Celebra® 100 mg ou 200 mg contérmg®u 200 mg de celecoxibe, respectivamente.

Excipientes: lactose monoidratada, povidona, esteale magnésio, croscarmelose sédica, laurilsutfat
sédio.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Celebra® (celecoxibe) é indicado para o tratamsimtimmatico da osteoartrite (leséo crbnica daswdatdes ou
“juntas”) e artrite reumatoide (inflamacéo cronitzs "juntas" causada por reacdes autoimunes (quesidema
de defesa do corpo agride por engano a si propald)ip dos sintomas da espondilite anquilosanteriga
inflamatéria crénica que atinge as articulacdesaliana, quadris e ombros); alivio da dor agudgdssoperatério
de cirurgia ortopédica ou odontolégica e em doengasculoesqueléticas (como entorse do tornozelr ea
joelho e na coxa); alivio da dismenorreia primé&eigdica menstrual) e alivio da lombalgia (dor nastas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Celebra® é um agente analgésico (promove reducélmriae anti-inflamatorio (combate a inflamacgao gua
reacdo do sistema de defesa do nosso corpo a usss@n, que se manifesta como dor, calor, verngahid
local) ndo esteroidal (ndo derivado de horméniasgldsse dos inibidores especificos da enzimawiijenase

2 (COX-2, enzima responsavel por desencadearanmaffdo). Além da inibicdo da COX-2, os anti-inflédmias

nao esteroidais tradicionais inibem também a COX-hue pode aumentar os riscos de eventos adversos
gastrintestinais (lesdes, Ulceras e sangramewitak): aguda é reduzida cerca de 28 minutos apéadama dose

de Celebra®, ja a reducéo dos sintomas da ostiée@arla artrite reumatoide € percebida em 1-2 sagde uso

da medicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 4 e 8)

Celebra® néo deve ser usado por pacientes quer{fiam tido crise de asma (doenga pulmonar corascds
chiado), urticaria (alergia de pele) ou reacBesgalés apds uso de &cido acetilsalicilico ou outns-
inflamatdrios; pois ha risco de alergia com o usdCélebra®; (2) com doenca hepética (do figadojegedou

com insuficiéncia renal grave (reducdo importardgefithcionamento dos rins); (3) tenham dor reladiana
cirurgia de revascularizacdo do miocardio (cirurde ponte de veia safena ou de artéria mamaria para
desobstrucdo da coronéria).

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? (Leia também as questbes 3 e 8)
O uso de AINEs (anti-inflamatorios ndo esteroidais}luindo Celebra®, pode retardar ou inibir a lagéo, o
gue pode estar associado com a infertilidade raxgtrsm algumas mulheres.

Se usado durante o segundo ou terceiro trimesgeasiaez, os AINEs podem causar disfuncéo retell deie pode
resultar na reducéo do volume de liquido amnidtic@ligoidramnio em casos graves. Tais efeitos podeorrer
logo apos o inicio do tratamento e sédo geralmentsiveis apos a descontinuagéo. As mulheresigsautilizando
Celebra® devem ser cuidadosamente monitoradasaj@anolume de liquido amnidtico.

Celebra® nédo deve ser usado por gravidas sem ag@&me seguimento médico; especialmente duramtmeim

e segundo trimestres (até por volta do 6° més)s@de Celebra® durante a gravidez requer que spes
potenciais beneficios para a méae e riscos panarcer; 0 que s6 pode ser feito pelo médico ou stantnforme
imediatamente o seu médico em caso de suspeitade&z ou se estiver amamentando.

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

Embora reduza o risco de desenvolvimento de coagdies gastrintestinais associadas ao uso de anti-
inflamatdrios, esse risco nédo esté eliminado pstode Celebra®, sendo maior em maiores de 65 aoosymo
de bebidas alcodlicas ou com histéria anterioretéupacao, Glcera ou sangramento gastrintestinal.

N&o use este medicamento caso tenha problemas ntdegmgo.

Celebra® deve ser usado com cautela em pacienteqtphipertensao (pressao alta), pois pode paré) com
maior risco de lesdes nos rins devido ao uso dérdiaimatérios: portadores de insuficiéncia refrablucéo grave
da funcd@o dos rins), alteracées da funcdo do figadoidosos; (3) portadores das alteracbes das aszim
metabolizadoras CYP2C9. Comunique ao seu médivocgetiver qualquer uma dessas condicdes.
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Celebra® deve ser descontinuado ao aparecimentastiecutaneo (vermelhiddo), lesées nas mucosass(olh
nariz, boca) ou outros sinais de alergias.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdemg@itoma quando ele for prescrever uma medicagpéa. n

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagm ®ralterando a sua acéo, ou da outra; isshama
interacdo medicamentosa. Celebra® pode interagi: ¢d) anticoagulantes (medicamentos que reduzem a
coagulacdo sanguinea como a varfarina) aumentandooode sangramento; (2) anti-hipertensivos (oaagdies
para a presséao alta) das classes dos inibidoreszitaa conversora de angiotensina (ECA) e/ou antsige da
angiotensina Il diuréticos e beta-bloqueadores mpoder seu efeito reduzido; em pacientes idosos, com
desidratacdo (incluindo aqueles em tratamento camétitos) ou com funcdo renal comprometida, a
coadministracdo de anti-inflamatérios, incluindoimbidores especificos da COX-2, com inibidoresEzA,
pode resultar no comprometimento da fungdo reneljindo possivel insuficiéncia renal aguda (redugguda
grave da funcéo dos rins); (3) fluconazol (medicatmecontra infeccdo por fungos) pode aumentar esisi
sanguineos de Celebra®; (4) litio (medicamento wgaata doencas mentais) pode ter seu nivel samguine
aumentado; (5) ciclosporinas medicamentos antuinditérios podem aumentar o risco de toxicidadeimo r
associada a ciclosporina; (6) a administracdo aoitaate de dextrometorfano (medicamento para tosse)
metoprolol (medicamento para pressao alta) combTa®200 mg duas vezes ao dia resultou em aumerged
vezes e 1,5 vezes das concentracdes no sanguetdmrddorfano e metoprolol, respectivamente; Sipopril
(medicamento para presséao alta) administrado catenaiea com Celebra® pode nao controlar a pressao al

Este medicamento € contraindicado em caso de suspede dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para a sua saude.

Nao tome este medicamento por periodo maior do questa recomendado na bula ou recomendado pelo
médico, pois pode causar problemas nos rins, estdg® intestino, coracao e vasos sanguineos.

Atencéo: Este medicamento contém AcuUcar, portantogeve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

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

Celebra® deve ser conservado em temperatura aralfemtte 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento. Caso eléegsno prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: capsula de gelatina, dgaca, branca a esbranquicada com marcas diiddegio:
Celebra® 100 mg: Corpo com anel azul gravado “180”branco. Tampa com anel azul gravado “7767” em
branco. Cada anel ndo circunda completamente aledps

Celebra® 200 mg: Corpo com anel amarelo gravad®™afn branco. Tampa com anel amarelo gravado “7767”
em branco. Cada anel ndo circunda completamerépsala.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Celebra® deve ser engolido com ou sem alimentas ®#ratamento de dor aguda (p6s-operatério egémen
musculoesqueléticas) e dismenorreia primaria: 49®anprimeira dose, seguidos de uma dose de 2@bmga
oral (engolido) apés 12 horas, seguido de 200 rogda 12 horas nos dias seguintes durante o terdpado
pelo seu médico. Uso para o tratamento de dore@adtodo anti-inflamatdrio deve ser usado na suaomeose
diaria eficaz durante o menor periodo possiveler@pb adequado devera ser decisdo do seu médiansas
sugeridas de Celebra® para essas doencas saouastesg(1) Osteoartrite e Espondilite anquilosag@® mg
em dose Unica ou 100 mg duas vezes; (2) Artritmatoide: 100 ou 200 mg duas vezes ao dia; (3) Ligizha
200 mg ou 400 mg em dose Unica ou dividida em dezss de 100 mg ou 200 mg.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o 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 Celebra® no hosiabetecido pelo seu médico, tome-o assim que Bmbr
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toangroxima dose, pule a dose esquecida e tomexamap
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continuando normalmente o esquema de doses recadwnuelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar doses espueli esquecimento da dose pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? (Leia também questBes 3 e 4)
Reacbes Adversas relatadas em Estudos Clinicos pdvar e Inflamacao

Reac¢Bes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilzssa medicamento): inflamacdo dos brénquios
e seios da face, infecgéo do trato respiratoriesop(regido do nariz até os bronquios), infeagdiearia, insonia,
tontura, hipertensdo e piora da hipertensdo (presitd), tosse, vomito, dor abdominal, dispepstangacéo de
gueimagdo no estdbmago), flatuléncia (aumento datigizale de gases), prurido (coceira), rash (veria@thda
pele), edema (inchago) periférico (dos membros).

Reacdes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsse medicamento): faringite (inflamagéo
da faringe); rinite (inflamacdo da mucosa nasabenaia (reducdo do numero das células vermelhas),
hipersensibilidade (reacdo alérgica), ansiedadeertonia (aumento da rigidez muscular), sonoléndiséo
borrada, zumbido; palpitacao, Ulceras (feridagstdmago; doencas dentarias; aumento da quantidaeimas
(substancias) hepaticas (produzidas pelo figadti¢ada (alergia na pele), equimose (manchas rosapele),
edema facial (inchaco localizado no rosto), doesagaelhante a gripe, lesao.

Reacbes raras(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizsse medicamento): trombocitopenia
(diminuicéo das células de coagula¢do do sangaquetas), confusdo mental, insuficiéncia cardiaogestiva
(incapacidade do coragdo bombear a quantidade adeqie sangue), arritmia, taquicardia (acelerag&o d
batimentos cardiacos), Ulcera (feridas) no duodémo no es6fago.

Reac¢Bes muito raragocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes queamtilesse medicamento): perfuracdo do
intestino, pancreatite (inflamacéo no pancreasjndtte bolhosa (inflamacéo da pele com presendmlias).

Reacbes Adversas relatadas em Estudos Clinicos pd&eevencéo de Pélipos

ReacBes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizese enedicamento): aumento da
pressao arterial, diarreia.

ReacBes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizase medicamento): otite (infeccdo no
ouvido), infec¢des por fungos, infarto do miocarfBatupimento dos vasos que nutrem o muasculo dacéor
levando a morte de algumas partes do 6rgédo), dpeito, dispneia (falta de ar), vomito, disfagii¢didade
para engolir), sindrome do intestino irritavel (dg@ em que h& aumento do nimero de evacua¢besgmdo
dia e em situagdes de estresse), refluxo gastdmgsof(volta dos alimentos do estdbmago para o gefifaausea,
diverticulo (uma bolsa que se forma na parede tstino), aumento da quantidade de enzimas (sus$in
hepéticas (produzidas pelo figado), espasmos narssu(contragdo involuntaria dos musculos), néfask
(pedra nos rins), sangramento vaginal, prostatiféafnacédo da prostata), hiperplasia (aumento dw@idno) da
préstata, aumento dos niveis de creatinina (sutiat@jue esta presente no sangue) e/ou do antigestfro
especifico (substancia presente no sangue queaipdiblemas na préstata), aumento de peso.

ReacBes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzsse medicamento): infeccdo pela bactéria
Helicobacter, pelo virusHerpes zoster, infeccdes na pele (erisipela), em feridas e gendabirintite (tontura),
infeccdo por bactéria, lipoma (depésito de gordiraixo da pele), distdrbio do sono, infarto cerefaeidente
vascular cerebral), hemorragia conjuntival (rompitoedle um vaso sanguineo da conjuntiva do olhcadelix a
parte branca do olho vermelha), depdsitos no hwitio, hipoacusia (diminuicdo da audigéo); angséavel
(dor no peito); insuficiéncia da valva adrtica ffamento incompleto de uma das vélvulas cardiaagsysclerose
da artéria coronaria (entupimento nas artérias mqueem o coracdo por depésitos de gordura e cobdste
bradicardia sinusal (diminuicdo do ritmo do corggdupertrofia ventricular (espessamento das parette
coragao); trombose venosa profunda (entupimenteelas maiores); hematoma (acimulo de sangue gelepn
disfonia (rouquiddo), sangramento da hemorroidaceacdes frequentes; ulceracdo da boca; estomatite
(inflamacdo da mucosa da boca); dermatite aléfgezcao alérgica); cisto sinovial (nédulo da atticéio ou
tend&o), noctdria (eliminacdo de volume anormaliitea durante a noite), cisto ovariano (formac@esikres
preenchidas por liquido dentro de um ovario), sitet® da menopausa; sensibilidade nas mamas; dismi@nor
(colica menstrual), edema (inchaco); aumento datifleede de potassio e sédio no sangue, reduc@&sidaterona
(hormdnio) no sangue; reducdo do hematdcrito (exgoee mostra a percentagem ocupada pelos glébulos
vermelhos ou heméacias no volume total de sangue)emato nos niveis de hemoglobina (substancia aquae fi
dentro do glébulo vermelho), fraturas (por ex.,mpémbro inferior), epicondilite (inflamacé&o e inféo na regiao
do cotovelo), ruptura do tendéo (lesdo das fibcatedd&o).
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Os eventos citados a seguir foram relatados nogefdds-comercializagdo:

Reacbes incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizmse medicamento): conjuntivite
(inflamacéo da conjuntiva (membrana que revestdtass)), angina.

Reacdes raragocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartligsse medicamento): alucinacdo, embolia
pulmonar (entupimento dos vasos provocado por tmdgarte de um coagulo formado dentro de veias);
pneumonite; hemorragia (sangramento) no estdmagpatite, reacées de fotossensibilidade (lesdesela p
causadas pela exposicdo ao sol em quem usa detdommedicamento), insuficiéncia do rim, hiponatemi
(reducéo da quantidade de sédio no sangue), desaglacionadas a menstruacao.

ReacBes muito raras(ocorre entre 0,001% e 0,01% dos pacientes quieamtil esse medicamento): reacao
anafilatica (alergia generalizada), hemorragia @&elero, meningite asséptica (inflamacéo das merabrgne
recobrem o cérebro e a medula espinal sem infecgéja da capacidade de sentir sabor (ageusiagkeéiros
(anosmia), vasculite (inflamagao da parede de wn sanguineo), insuficiéncia (redugdo importantidgdo)
e/ou inflamacao e/ou necrose (morte das célulafipddo, colestase (figado funciona com defici@ntiapatite
colestatica (figado inflamado que funciona matfigricia (coloracdo amarelada na pele), sindrom8teeens-
Johnson (manchas vermelhas, bolhas, ulceracdescqueetem todo o corpo e as mucosas da boca, faoihgs

e regido anogenital), eritema multiforme (lesGasnethas de diferentes aspectos na pele), necepis€rmica
téxica (morte de grandes extensfes de pele), ezspp@dicamentosas (vermelhiddo da pele) com edsinof
(aumento do niumero de um tipo de célula de defesaniyue chamado eosinéfilo) e sintomas sisténitiRESS

ou sindrome de hipersensibilidade), pustulose eradtica generalizada aguda (febre repentina quea@pam
conjunto com lesBes avermelhadas com pequenassbdéapus na pele), dermatite esfoliativa (lesdes
descamativas na pele), nefrite tubulointerstidipb(de inflamacao nos rins), sindrome nefrétiaas(nao filtram

a urina adequadamente podendo causar perda imggodannutrientes), glomerulonefrite por lesdo maim
(problema nos rins que podem causar inchago pesoitios, presséo alta, perda de proteina e saaguena).
Desconhecidoinfertilidade feminina (reducéo da fertilidade faina).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragélo seu servico de atendimento.

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

Dose Unica de até 1.200 mg e multiplas doses de28 mg duas vezes ao dia foram administradasdividuos
saudaveis sem efeito adverso clinicamente significaNos casos suspeitos de overdose (altas desgsyte
médico apropriado deve ser providenciado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

MS — 1.8830.0086
Farmacéutica Responsavel: Marcia Yoshie Hacim@BF-RJ n°® 13.349

Registrado por:

Mylan Laborat6rios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, n°1118

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

Fabricado por:
Pfizer Pharmaceuticals, LLC
Vega Baja — Porto Rico

Embalado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco n°® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

IndUstria Brasileira

Importado por:
Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medientos Ltda.
CNPJ: 36.674.526/0002-85 - Barueri — SP

Mylan, uma empresa do grupo Viatris.

Mylan, uma empresa do grupo Viatris.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO ®IGRETENGCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/05/2023.

CELCAP_28

0800 842 8747

www.viatris.com.br

VIATRIS
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N®. do Assunto Data do N®. do Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
08/05/2023 MEDICAMENTO NOVO - 08/05/2023 MEDICAMENTO NOVO | 08/05/2023 | « QUANDO NAO DEVO USAR ESTE VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de MEDICAMENTO? TRANS X 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de + O QUE DEVO SABER ANTES DE 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO? TRANS X 4
- ’ 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
¢ CONTRAINDICACOES TRANS X 10
+ ADVERTENCIAS E PRECAUGOES 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
* DIZERES LEGAIS TRANS X 15
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 2
10/12/21 MEDICAMENTO NOVO - 02/06/21 2162134219 MEDICAMENTO NOVO 06/09/21 ¢ DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Solicitagdo de TRANS X 20
de Texto de Bula - RDC Transferéncia de 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Titularidade de TRANS X 4
Registro (operagdo 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
comercial) TRANS X 10
20/01/21 0256449211 RDC 73/2016 -NOVO - 20/01/21 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Exclusdo de local de TRANS X 15
fabricagdo do 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
medicamento TRANS X 30
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 2
10/08/21 3134135213 MEDICAMENTO NOVO - 10/08/21 3134135213 MEDICAMENTO NOVO 10/08/21 o ADVERTENCIAS E PRECAUCGES VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de » O QUE DEVO SABER ANTES DE TRANS X 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de USAR ESTE MEDICAMENTO? 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 TRANS X 4
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10
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200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 2

4078091201 MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula - RDC

60/12

19/11/20

19/11/2020

4078091201

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

19/11/2020

¢ Reagdes Adversas

VPS

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 20

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 4

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 2

3539020204 MEDICAMENTO NOVO —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

13/10/20

16/01/2020

0151965/20-4

RDC 73/2016 - NOVO -
INCLUSAO DE NOVA
APRESENTAGAO

11/05/20

e APRESENTACOES

VP/VPS

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 20

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 4

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X2

1569907202 MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula — RDC

60/12

19/05/20

19/05/20

1569907202

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

19/05/20

» CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

VP/VPS

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 20

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 4

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30
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28/11/19 3290202196 MEDICAMENTO NOVO - 28/11/19 3290202196 MEDICAMENTO NOVO 28/11/19 » ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo — Notificagdo de TRANS X 20
de Texto de Bula — RDC Alteragdo de Texto de 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula —RDC 60/12 TRANS X 4
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30
16/09/19 2185189191 MEDICAMENTO NOVO - 16/09/19 MEDICAMENTO NOVO 16/09/19 * DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo — Notificagdo de TRANS X 20
de Texto de Bula — RDC Alteragdo de Texto de 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula —RDC 60/12 TRANS X 4
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30
09/09/18 0878607181 MEDICAMENTO NOVO - 09/09/18 MEDICAMENTO NOVO » ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo — Notificagdo de + INTERACOES MEDICAMENTOSAS TRANS X 20
de Texto de Bula — RDC Alteragdo de Texto de 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula —RDC 60/12 TRANS X 4
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 10
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30
29/11/17 2246663171 MEDICAMENTO NOVO - 17/02/17 0289230178 MEDICAMENTO NOVO 31/jul/17 * DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Solicitagdo de TRANS X 20
de Texto de Bula—RDC Transferéncia de 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
60/12 Titularidade de TRANS X 4
Registro (Cisdo de 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
Empresa) TRANS X 10
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 15
200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 30
21/07/17 1520044172 MEDICAMENTO NOVO - 21/07/17 1520044172 MEDICAMENTO NOVO * INDICAGOES VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS

Notificagdo de Alteragdo

- Notificagdo de

INC X 20
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de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de RESULTADOS DE EFICACIA 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 CARACTERISTICAS INCX 4
FARMACOLOGICAS IZ[\?(C:)Q/I]%CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
ADVE~RTENCIAS E PRECAUCOES 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
REACOES ADVERSAS INC X 15
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INC X 30
09/12/16 2581993163 MEDICAMENTO NOVO - 09/12/16 2581993163 MEDICAMENTO NOVO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragao - Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? INCX 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de O QUE FAZER SE ALGUEM USAR 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 INCX 4
UMA QUANTIDADE MAIOR DO 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
QUE A INDICADA DESTE INC X 10
MEDICAMENTO? 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
RESULTADOS DE EFICACIA INCX 15
ADVERTENCIAS E 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
PRECAUCGES INCX 30
26/10/16 2427203165 MEDICAMENTO NOVO - 26/10/16 2427203165 MEDICAMENTO NOVO DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de INCX 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 INCX 4
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 10
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 15
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INC X 30
20/04/16 1587470162 MEDICAMENTO NOVO - 04/02/16 1249762/16-2 Alteragdo da AFE/AE 04/04/16 DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo por modificagdo na INCX 20
de Texto de Bula - RDC extensdo do CNPJ DA 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
60/12 MATRIZ, INCX 4
exclusivamente em 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
virtude do Ato INCX 10
Declaratério Executivo 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
n2 34/2007 da Receita INCX 15
Federal do Brasil 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INC X 30
31/03/16 1435793163 MEDICAMENTO NOVO - 31/03/16 1435793163 MEDICAMENTO NOVO e O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de « QUAIS OS MALES QUE ESTE 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
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60/12

Bula - RDC 60/12

MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

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

RESULTADOS DE EFICACIA
CONTRAINDICAGOES
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR

INCX 4

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 10

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 15

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 30

o REACOES ADVERSAS
e SUPERDOSE
21/08/15 0747157152 MEDICAMENTO NOVO - 21/08/15 0747157152 MEDICAMENTO NOVO * ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de TEMPO POSSO GUARDAR ESTE INCX 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO? 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 . CARACTERISTICAS INCX 4
J 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
FARMACOLOGICAS INCX 10
* CUIDADOS DE 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
ARMAZENAMENTO DO INC X 15
MEDICAMENTO 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
« DIZERES LEGAIS INCX 30
06/02/15 0110954155 MEDICAMENTO NOVO - 06/02/15 0110954155 MEDICAMENTO NOVO * DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de INCX 20
de Texto de Bula - RDC Alteragdo de Texto de 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
60/12 Bula - RDC 60/12 INCX 4
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INC X 10
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 15
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INC X 30
16/10/14 0933380141 MEDICAMENTO NOVO - 16/10/14 0933380141 MEDICAMENTO NOVO * DIZERES LEGAIS VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS

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

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

INCX 20
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 4
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 10
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200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 15
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 30

08/08/14 0649330141 MEDICAMENTO NOVO - 08/08/14 0649330141 MEDICAMENTO NOVO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
Notificagdo de Alteragdo - Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 20
gg/'l:'lezxto de Bula - RDC ::}gra;égcdgo';i);to de ONDE, COMO E POR QUANTO I2’\(‘)((:))l2/l46 CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO? INCX 10
QUAIS OS MALES QUE ESTE 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO PODE ME INC X 15
CAUSAR? 200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INDICACOES INCX 30
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS
12/05/14 0364891145 MEDICAMENTO NOVO - 12/05/14 0364891145 MEDICAMENTO NOVO ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS

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

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

TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

INCX 20

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 4

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 10

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 15

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 30
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10/03/14

0171808148

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

10/03/14

0171808148

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

* O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

VP

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 20

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 4

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 10

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 15

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS
INCX 30
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