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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial:Geodoff
Nome genérico:cloridrato de ziprasidona

APRESENTACOES
Geodof? 40 mg ou 80 mg em embalagens contendo 30 capsulas.

VIA DE ADMINISTRACAO: USOORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada cépsula de Geodon0 mg ou 80 mg contém cloridrato de ziprasidonsvedente a 40 mg ou 80 mg de

ziprasidona base, respectivamente.
Excipientesiactose monoidratada, amido de milho pré-gelatdozastearato de magnésio.
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICACOES

Geodof? (cloridrato de ziprasidona) é indicado para catranto da esquizofrenia, transtornos esquizoafetivo
esquizofreniforme, estados de agitacao psicéticemia bipolar aguda, para manutencao da melharzalée
prevencéo de recidivas durante a continuagéo dpitee tratamento de manutencdo em pacientes aosidrno
bipolar, em adultos.

Geodof? também ¢é indicado para o tratamento de manuteegd@ssociacdo com litio ou acido valproico, em
pacientes com transtorno bipolar tipo I.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Esquizofrenia e Distlrbios Esquizoafetivos
A eficacia de ziprasidona oral no tratamento daigsdrenia foi avaliada em diversos estudos deoqurazo (4 e
6 semanas) e um ensaio de longo prazo (52 semanas).

Varios instrumentos foram utilizados para avalinais e sintomas psiquiatricos nestes estudos.cal&8reve

de Classificagao Psiquiatrica (BPRS — Brief Psytclci&ating Scale) e a Escala de Sindrome PostiMagativa
(PANSS - Positive and Negative Syndrome Scale)gs@stionarios de multiplos itens de psicopatologieal
usados para avaliar os efeitos do tratamento medictso na esquizofrenia. O bloco de psicose daSBPR
(desorganizagdo conceitual, comportamento alugioatdesconfianga e conteddo de pensamentos incprdum
considerado um subconjunto especialmente Util @aahar pacientes esquizofrénicos ativamente psaitUma
segunda avaliacdo amplamente utilizada, a ImpreSkdmal Clinica (CGI — Clinical Global Impressiongflete

a impressao de um observador experimentado, taténfi@miliarizado com as manifestacdes de esqumiay
sobre o estado clinico geral do paciente. AlénodasEscala para Avaliar Sintomas Negativos (SAN8ale for
Assessing Negative Symptoms) foi empregada pal@aagmtomas negativos em um ensaio.

Os resultados dos ensaios de ziprasidona oral gnizefrenia sdo 0s seguintes:

Em um ensaio de 4 semanas, placebo-controlado =bBnparando 2 doses fixas de ziprasidona (20rad0
duas vezes ao dia) com placebo, somente a dokerdg 8uas vezes ao dia foi superior ao placebcoare total

BPRS e no escore de gravidade de CGl. Este grugosgemaior n&o foi superior ao placebo no bliepsicose
do BPRS ou no SANS.

Em um ensaio de 6 semanas, placebo-controlado 2y=8btnparando 2 doses fixas de ziprasidona (40 B@ e
mg duas vezes ao dia) com placebo, ambos os gdgpdsse foram superiores ao placebo no escoredmtal
BPRS, no bloco de psicose de BPRS, no escore diglgde de CGIl e nos escores total e de subesogddivee
de PANSS. Apesar da dose de 80 mg duas vezes &er dido um efeito numericamente maior do que 40 m
duas vezes ao dia, a diferenca néo foi estatistintersignificative.

Foi conduzido um estudo em pacientes esquizofséniternados, sintomaticamente estaveis, crofice94)
randomizados para 3 doses fixas de ziprasidona#®6y 80 mg duas vezes ao dia) ou placebo e acdragas
por 52 semanas. Os pacientes foram observados‘neaeida psicética iminente”, definida como escdee
melhora de CGI de 6 (muito pior ou muito muito pior) e/ou escore$ (moderadamente grave) nos itens de
hostilidade ou ndo cooperatividade do PANSS em diais consecutivos. A ziprasidona foi significathente
superior a placebo no tempo até a recaida e na&neta de recaidas, sem nenhuma diferenca sigivficentre

os diferentes grupos de ddse.

Mania Bipolar

A eficacia da ziprasidona 40 mg — 80 mg, a cadadias, foi estabelecida em 2 estudos duplo-cegogpb-
-controlado de 3 semanas, com pacientes selecismidacordo com o critério do DSM-1V para distuthijgolar

tipo I, que tinham apresentado recentemente unddipisile mania aguda ou episédio misto com ou sem
caracteristicas psicéticas. Os resultados demoastrgque a ziprasidona foi significativamente méassiea que o
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placebo no tratamento destes pacientes. A zipmaaidoi estatisticamente superior ao placebo cordorm
determinado através da alteracdo média a partinkia de base até o endpoint (21° dia ou outrandiaaso de
descontinuacao antecipada) na Escala de ClassifichcMania (Mania Rating Scale — MRS) e grau deidade
(CGI Severity Score — CGI-S). No primeiro estudmaumelhora estatisticamente significativa foi extéeno
grupo da ziprasidona do 2° (MRS) e 4° dia (CGI-8)i enantida de forma continua até o 21° dia. Ngusdo
estudo foi evidente uma melhora estatisticamegtafgiativa em ambas as escalas desde o 2° diagdaaté o
21° dia*®

O tratamento de mania com ziprasidona por maissggr&nas e o uso profilatico em distirbios bipsl|aréo foi
avaliado sistematicamente em estudos clinicos@adws. Entretanto, os efeitos em longo prazo rdeig com
ziprasidona foram avaliados em um estudo aberextimséo, de 52 semanas, apds ensaio duplo-cegolada

por 3 semanas. A extensdo do estudo incluiu 12iém&s que completaram a fase inicial de 3 sema&isdss
pacientes foram tratados pob62 semanas; a dose média de ziprasidona em uifeiad® 132 mg/dia e o tempo
médio de tratamento foi 105 dias. Quarenta e @itdgmtes completaram a fase de extenséo. A efifcizedida
através das mudancas nas Escalas de Classificadédlarda (Mania Rating Scale — MRS) e grau de genled
(CGI Severity Score — CGI-S). Os pacientes foraraliastos nas semanas 1, 2, 4, 12, 28 e 52. Reducbes
significativas nas escalas MRS e CGI-S foram olzsks desde o terceiro dia da fase de extensdo @& a
semang.

Tratamento de Manutencdo em Pacientes com TranstoonBipolar

A eficacia de ziprasidona no tratamento de mandtedg Transtorno Bipolar tipo | foi estabelecidaiemestudo
clinico placebo-controlado de 6 meses em paciguesitendiam o critério DSM-IV para Transtorno Bé#padipo

I. O estudo incluiu pacientes cujo epis6dio maienée era maniaco ou misto, com ou sem caractedsti
psicoticas. Na fase aberta do estudo, era requetid®s pacientes estivessem estaveis com o usprdsidona
mais litio ou acido valproico por pelo menos 8 seasgpara serem randomizados. Na fase randomizapla; d
cego de 6 meses, pacientes continuaram o tratamentditio ou acido valproico e foram randomizagasa
receberem ziprasidona (administrado 2 vezes/didizahdo 80 a 160 mg/dia) ou placebo. Geralmenfasade
manutencao, pacientes continuaram com a mesmandogeal eles estavam estabilizados durante a fase d
estabilizacéo. O endpoint primario neste estudodoanomento da recorréncia de um episodio de h{episddios
maniaco, misto ou depressivo). Um episédio de hdomatefinido como inicio de medicagdo ou hosptgiao
para um episédio de humor: resultado MR8 ou resultado MADRS18 em 2 avaliagdes consecutivas ndo mais
do que 10 dias; ou descontinuag&o do estudo devido episddio de humor. Um total de 584 individiooam
tratados em um periodo aberto de estabilizagdo. prindo de randomizacéo duplo-cego, 127 individoisn
tratados com ziprasidona e 111 individuos foraadi@s com placebo. A ziprasidona foi superior acegibo no
aumento do tempo de recorréncia de um episodiac®ty

Agitacdo

Estudos demonstraram que pacientes com deméncia agitacdo/psicose experimentaram melhora
comportamental acentuada ap6s receber doses eraiprdsidona (20-160 mg/dia), sem qualquer evidéde
efeitos colaterais cardiacos ou outros problemas.p@cientes ndo demonstraram nenhuma alteracdo no
eletrocardiograma do intervalo QTc apds a admagsiv de ziprasidona.

Concluindo estes resultados sugerem que a zipresid@l pode ser um medicamento eficaz e segueo @ar
tratamento da agitagéo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Estudos de Ligacdo aos Receptores

A ziprasidona possui alta afinidade pelos receptdeedopamina tipo 2 ¢gpe afinidade substancialmente maior
pelos receptores de serotonina tipo(2HT24). A ziprasidona também interage com 0s receptibeeserotonina
5HT2c, 5HTip € 5HTiA, Sendo que a afinidade por estes receptores Eagumaior a sua afinidade pelo receptor
D.. A ziprasidona possui afinidade moderada pelaspartadores neuronais de serotonina e de noreipmef
pelos receptores histaminicos élreceptores alfaO antagonismo a estes receptores foi associadn@éncia e
hipotensdo ortostatica, respectivamente. A zipoasid apresenta afinidade desprezivel pelos recaptore
muscarinicos M O antagonismo a esse receptor foi associadguzmele memoria.

Estudos Funcionais dos Receptores

A ziprasidona demonstrou ser antagonista tantoreosptores de serotonina do tipe @GHT.a) como dos
receptores de dopamina do tipo 2)(Cbugere-se que a atividade antipsicética sejdadadem parte, por meio
desta combinacéo de atividades antagonistas.

A ziprasidona também é um antagonista potenteatmptores 5SHx e 5HTip, um agonista potente do receptor
5HT14 € inibe a recaptacao neuronal de norepinefrira@aina.

Estudos de Tomografia por Emisséo de Pésitrons (PEEmM Humanos
ApOs 12 horas da administragcao de 40 mg de zigmaajcb bloqueio do receptor 5kATfoi maior que 80% e do
receptor Rfoi maior que 50%, utilizando a tomografia de eidisde positrons (PET).

Informag6es Adicionais Provenientes de Estudos Cltos

Em um estudo comparativo duplo-cego foram avaliadagdmetros metabdlicos incluindo peso, niveis
plasmaticos em jejum do colesterol total, triglidés, insulina e indices de resisténcia periféidasulina. Em
pacientes recebendo ziprasidona, nenhuma altesigdificativa em relacdo ao pré-tratamento foi obesda em
qualquer um desses parametros.

Resultados de um Estudo Extenso de Seguranca Psa@ocializacéo

Um estudo randomizado observacional pés-aprovagdnl®d.239 pacientes em acompanhamento por 1 ano foi
conduzido para determinar se o efeito da ziprasidanintervalo QTc é associado a um aumento do dsc
mortalidade (excluido suicidio) em pacientes cogquiefrenia. Este estudo, conduzido em centrosrdécp
clinica, ndo demonstrou diferencas na taxa de fidatke entre os tratamentos com ziprasidona e aana.
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Propriedades Farmacocinéticas

Apéds a administracao oral de doses multiplas dagigona com alimentos, o pico de concentracéossécorreu,
tipicamente, 6h a 8h apds a dose. A ziprasidoresapta cinética linear ao longo do intervalo dedesapéutica
de 40 mg a 80 mg, duas vezes ao dia, no estadpraindial.

A biodisponibilidade absoluta de uma dose de 2@rdg 60% no estado alimentado. A absorcédo de dpras
€ reduzida em até 50% quando administrada em jejum.

A administracdo de ziprasidona duas vezes ao dialrgente atinge o estado de equilibrio dentro da& As
exposic¢des sistémicas no estado de equilibrio esldcionadas a dose.

No estado de equilibrio, a meia-vida média de eldio da ziprasidona é de aproximadamente 6,6 hpoess
administracdo oral. O clearansistémico médio da ziprasidona administrada intragsamente é de 7,5
mL/min/kg e o volume de distribuicdo é de aproxiaradnte 1,5 L/ kg. A ziprasidona estd amplamensslicas
proteinas plasmaticas (> 99%) e sua ligacdo paesdadependente da concentragao.

A ziprasidona é extensamente metabolizada apésadracao oral; apenas uma pequena quantidadaetaka
na urina (< 1%) ou nas fezes (< 4%) como farmaatierado. A ziprasidona é depurada principalmeatengs
vias metabdlicas, levando a formagdo de quatrobmbtas circulantes principais: sulfoxido de beptiazol
piperazina (BITP), sulfona de BITP, sulféxido dgrasidona e S-metil-diidroziprasidona. Aproximadate€20%
da dose é excretada na urina, com aproximadaméfteséndo eliminada nas fezes. A ziprasidona irsalter
representa cerca de 44% do total de substanciaaséglacionadas ao farmaco.

A ziprasidona é basicamente metabolizada por duas. veducdo e metilacdo para gerar a S-metil-
diidroziprasidona que é responsavel por aproximatéedois tercos do metabolismo, e o0 metabolisnaatxo
responsavel pelo outro terco. Estudos in vititizando fraces de tecido hepatico humano indigae a S-metil-
diidroziprasidona é gerada em duas etapas. Essegsndicam que a primeira etapa é mediada basit®
pela reducéo quimica pela glutationa, bem comongelacao enzimatica por aldeido-oxidase. A segetajza é

a metilacdo mediada pela tiol metiltransferaseudtst in vitroindicam que a CYP3A4 é a principal isoenzima do
CYP 450 catalisadora do metabolismo oxidativo geagidona.

A ziprasidona, a S-metil-diidroziprasidona e o &xilflo de ziprasidona, quando testados in yitmmpartilham
propriedades que podem ser preditivas de um ef#toprolongamento do intervalo QTc. A S-metil-
diidroziprasidona é eliminada principalmente pocregdo fecal e por metabolismo catalisado pelo GMP®
sulféxido é eliminado por excrecado renal e por lmaiamo secundario catalisado pelo CYP3A4.

Em um estudo de fase I, o cetoconazol (400 mg/dim)inibidor da CYP3A4, aumentou as concentracéasas

da ziprasidona em < 40%. A concentracdo séricamet-diidroziprasidona, no Tméax esperado de zjgena,

foi aumentada em 55% durante tratamento com cesazobnN&o foi observado prolongamento adicional do
intervalo QTc.

Nao foram observadas diferengas clinicamente sigiifas na farmacocinética da ziprasidona em iddivs
jovens e idosos, homens ou mulheres, apds adraigéistroral.

A avaliagdo farmacocinética das concentragGesasede ziprasidona em pacientes tratados por vianém
revelou qualquer diferenga farmacocinética sigatfi@ entre fumantes e ndo fumantes.

Ndo foram observadas diferencas acentuadas na dacimética da ziprasidona oral em pacientes com
insuficiéncia renal de grau moderado a grave, quaothparado a individuos com funcao renal normab sk
sabe se as concentracdes séricas dos metabolib@ntam nesses pacientes.

Na insuficiéncia hepética de grau leve a moderatisge A ou B de Child-Pugh), as concentracGesastde
ziprasidona apés a administracéo oral foram 309 aitas e a meia-vida foi prolongada em cercaliw&s em
relacdo aos individuos higidos.

LLD_Bra_CDSv17.0_14Sep2018_GEOCAP_26_VPS 5
11/Mail2023



& VIATRIS

Upiohn, uma empresa do grupo Viatris.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Dados de seguranca pré-clinicos de ziprasidonaabdas em estudos convencionais de seguranca fdégiaeo
genotoxicas e de potencial carcinogénico, ndo aexl risco especial para humanos. A ziprasidona néo
apresentou evidéncias de teratogenicidade em estegoodutivos em ratos e coelhos. Efeitos advessbge a
fertiidade, um aumento do numero de filhotes nattos, diminuicdo do peso dos filhotes e atraso no
desenvolvimento funcional foram observados em dogses causaram toxicidade materna, como sedacdo e
diminui¢cdo no ganho de peso corpéreo. Aumento déalidade perinatal e atraso no desenvolvimentoifural

dos animais ocorreram quando concentragfes plasmatiaternas foram extrapoladas para serem simaare
concentragdes maximas em humanos nas doses técapéut

4. CONTRAINDICACOES

Geodof? é contraindicado a pacientes com hipersensibéidamhecida a ziprasidona ou a qualguer componente
da férmula.

Geodof? também é contraindicado a pacientes com prolong@mmeonhecido do intervalo QT, incluindo
sindrome congénita do QT longo, a pacientes corartimfrecente do miocardio, insuficiéncia cardiaca
descompensada ou arritmias cardiacas em tratameamtéarmacos antiarritmicos das classes IA e ldg\tem

5. Adverténcias e Precaucoes).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.
Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Intervalo QT
A ziprasidona causa prolongamento no intervalo @ grdwu leve a moderado.

Na base de dados dos estudos clinicos realizadgeemodo pré-comercializagdo para a formulagao, aral
incidéncia de prolongamento do intervalo QTc panavalor acima de 500 ms foi de 3 casos em um det8266
(0,1%) pacientes tratados com ziprasidona e 1 e@som total de 538 (0,2%) pacientes recebendolpace

Alguns farmacos, incluindo antiarritmicos das @ad#\ e 1l que prolongam o intervalo QT para urfovanaior
que 500 ms, foram associados a ocorréncia ra@skde de pointes, uma arritmia com risco de nfeide item
4. Contraindicaces).

Existem raros casos de torsade de poirtaspacientes com mdltiplos fatores de risco na épeia pés-
-comercializacdo que tomam ziprasidona. Uma relaaéisal com a ziprasidona ainda nao foi estabelecid

Geodof? deve ser utilizado com cautela em pacientes cosegsintes fatores de risco para torsade de ppintes
gue pode aumentar o risco de ocorréncia dessasiagi

* Dbradicardia;

« desequilibrio hidroeletrolitico;

e uUso concomitante com outros farmacos que prolorgartervalo QT.

Se sintomas cardiacos sugestivos de arritmias folmmrvados ou relatados durante o tratamento, sigveita
uma avaliacéo cardioldgica apropriada. Se o inter@d c encontrado for maior que 500 ms, é reconemdae
o tratamento seja interrompido (vide item 4. Canti@acdes).

Tromboembolismo Venoso

Foram descritos casos de tromboembolismo venosd)(@gsociados a drogas antipsicdticas. Como ogpes
tratados com antipsicéticos, geralmente apresefféitones de risco para TEV, todos devem ser ideatlbs antes
e durante o tratamento com ziprasidona e as demiddidas preventivas devem ser tomadas.
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Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM)

A Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM), um quadrmicb potencialmente fatal, foi relatada em ass@waa
farmacos antipsicéticos, incluindo a ziprasidona.

Se um paciente manifestar sinais e sintomas sugeste SNM, ou se apresentar com febre alta ineagdi sem
manifestacdes clinicas adicionais de SNM, toddamsacos antipsicéticos devem ser descontinuados.

ReacBes Adversas Cutaneas Graves

Reagcdo a medicamentos com eosinofilia e sintonsténsicos (DRESS) foi relatada com a exposi¢cdo a
ziprasidona. DRESS consiste de uma combinagdé@sletrmais das seguintes reagdes: reacdo cutaissan(ho
rash ou dermatite esfoliativa), eosinofilia, febirfadenopatia e uma ou mais complicacdes sis&sntais como
hepatite, nefrite, pneumonite, miocardite e peditar

Outras reacdes adversas cutaneas graves, tais @®iarome de Stevens-Johnson, foram relatadasacom
exposicdo a ziprasidona.

Reacbes adversas cutaneas graves sdo as vezesDatgiontinuar o uso de ziprasidona se reacOessacy
cutaneas graves ocorrerem.

Discinesia Tardia

Existe um potencial da ziprasidona causar dis@n&midia e outras sindromes extrapiramidais tardfsss
tratamento prolongado. Se aparecerem sinais ersistde discinesia tardia, deve-se considerar gdiedia dose
ou a descontinuacdo de GeoBlon

Quedas

Os medicamentos antipsicoticos (que incluem a gigoaa) podem causar sonoléncia, hipotensao pbtura
instabilidade motora e sensorial, que podem levgueslas e, consequentemente, fraturas ou outfesld3ara
pacientes com doencas, condicbes ou medicamentgsoggam exacerbar esses efeitos, uma avaliagérde
de queda deve ser concluida ao iniciar o tratamantipsicotico e recorrentemente para pacienteseeapia
antipsicética de longa duragéo.

Convuls@es
Recomenda-se cautela no tratamento de pacientekistirico de convulsées.

Farmacos Ativos no SNC/Alcool

Considerando os efeitos primarios da ziprasidon8M@, deve-se ter cautela quando esta for adnadestem
associacdo a outros farmacos de acéo centralindolélcool e farmacos que agem nos sistemas
dopaminérgicos e serotoninérgicos.

Aumento da Mortalidade em Pacientes ldosos com Psige Relacionada & Deméncia

Dados sobre pacientes idosos com psicose relacanddméncia demonstraram risco aumentado de elotte
potencialmente, eventos adversos cerebrovascutprasdo tratados com medicamentos antipsicéticos, em
comparacao aos pacientes tratados com placeb@dds de estudos com ziprasidona no tratamentooienpes
idosos com deméncia sdo insuficientes para conskliexiste ou ndo um risco aumentado de morte com
ziprasidonavs. placebo nesta populacdo de pacientes. A ziprasidéio est4 aprovada para o tratamento de
pacientes idosos demenciados e com psicose redazion

Priapismo

Casos de priapismo tém sido relatados com o usmtifgsicéticos, incluindo a ziprasidona. Esta reag@dversa,
assim como acontece com outras drogas psicotromigagarece ser dose-dependente e nem ter caoalag
a duracdo do tratamento.

Hiperprolactinemia
Tal como acontece com outras drogas que bloquesaraceptores de dopamina tipo 2 (D2), a ziprasigake
elevar os niveis de prolactina. Distlrbios tais cgalactorreia, amenorreia, ginecomastia e imp@éam sido
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relatados com a elevacdo de prolactina induzidanpedicamentos. Hiperprolactinemia prolongada quando
associada ao hipogonadismo pode levar a diminuigduineralizacdo e densidade 6ssea.

Uso durante a Gravidez

N&o foram conduzidos estudos em mulheres gravidatheres com potencial de engravidar que estejam
recebendo Geod&ndevem ser aconselhadas a utilizar um método ampti@o adequado. Recém-nascidos
expostos a medicamentos antipsicoticos duranteceite trimestre de gravidez correm o risco de sger
sintomas extrapiramidais e/ou de abstinéncia agierto. Ha relatos de agitagdo, hipertonia, hipatamemor,
sonoléncia, dificuldade respiratéria e distlrbimahtar nestes recém-nascidos. A ziprasidona davetiizada
durante a gravidez somente se o beneficio poteparfala mae superar o potencial de risco parad\igte item

3. Caracteristicas Farmacolégicas - Dados de SegafRré-Clinicos).

Geodon® é um medicamento classificado na categof@ade risco de gravidez. Portanto, este medicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem ientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacao

N&o existem estudos adequados e bem controladosigheres lactantes. Dados limitados indicam que a
ziprasidona é excretada no leite materno em niveigo baixos. As pacientes devem ser advertidagica n
amamentar se estiverem em tratamento com Geodon®.

Fertilidade

Nao existem estudos adequados e bem controladosmatheres e homens expostos a ziprasidona.
Contracepc¢ée As mulheres com potencial para engravidar quebmneziprasidona devem ser aconselhadas a
usar um método contraceptivo apropriado.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e de Operar Maquiras
Geodof? pode causar sonoléncia.

Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Farmacos Antiarritmicos das Classes IA e Ill- vide item 4. Contraindicacdes e item 5. Adveri@s e
Precaucdes — Intervalo QT.

Uso concomitante com outros farmacos que prolongaro intervalo QT — vide item 5. Adverténcias e
Precaucdes — Intervalo QT.

Farmacos Ativos no SNC/ Alcoot vide item 5. Adverténcias e Precaucé&irmacos Ativos no SNC/Alcool.

Efeito de Geodof® sobre Outros Farmacos

A ziprasidona ndo demonstrou efeito inibitorio ol @YP1A2, CYP2C9 ou CYP2C19, quando testada em
microssomos hepaticos humanos. A concentracagpdasiziona requerida para inibir os citocromos CY®2D
CYP3A4, in vitro, € no minimo 1000 vezes maior gueoncentragéo livre que pode ser esperada in Evo.
improvavel que a ziprasidona cause interacfes mediotosas clinicamente importantes mediadas pas est
enzimas.

- dextrometorfano — de acordo com os resultadagabtn vitro, um estudo em voluntarios sadios destrou
que a ziprasidona nédo alterou o metabolismo doralmetorfano, mediado pelo CYP2D6, para seu prihcipa
metabdlito, o dextrorfano.

- contraceptivos orais — a administracao de zigoms ndo resulta em alteracéo significativa na daouinética
de estrogenos (etinilestradiol, um substrato do 8 ou progesterona.
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- litio — a coadministracéo de ziprasidona n&o tfeéo na farmacocinética do litio.

- ligacdo as proteinas — a ziprasidona se liganektemente as proteinas plasmaticas. A ligacadpdasmona as
proteinas plasmaticas, in vitro, ndo foi alteragla parfarina ou propranolol (2 farmacos que storante ligados
as proteinas), e a ziprasidona também nao alteligagiio destes farmacos no plasma humano. Destairaao
potencial de um farmaco interagir com a ziprasidbmado ao deslocamento é improvavel.

Efeitos de Outros Farmacos sobre Geod8n
Dados in vitro e em animais e sugerem que a ziwasai pode ser um substrato da glicoproteina P YPAgp
relevancia in vivo para humanos permanece desci#hec

O cetoconazol (400 mg/dia), um potente inibidoCd@3A4, que também inibe a P-gp, produziu um aumdat
aproximadamente 35% (ASC e Cmax) na exposicaogpdasiiiona. Uma vez que a ziprasidona € um substaato
CYP3A4 e a inducédo de CYP3A4 e P-gp esta relacmradoadministracdo com indutores de CYP3A4 e,P-gp
como a carbamazepina, rifampicina, erva—de-séq-fdde levar a reducéo das concentracdes da ziprasi

A carbamazepina, um indutor da CYP3A4, na doseéd@en®y a cada 12 horas, produziu uma diminuicadbée 3
na exposicéo da ziprasidona.

A cimetidina, um inibidor néo especifico da CYPg adetou significativamente a farmacocinética gaazgidona.

Antiacido - doses mudltiplas de antiacido a baseldeninio ou magnésio néo alteraram a farmacocmét
ziprasidona.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Geodof? deve ser conservado em temperatura ambiente (En#e80°C), protegido da luz e umidade e pode ser
utilizado por 36 meses a partir da data de fabdicac

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Geodof? 40 mg: capsula gelatinosa dura com fechament@zrdy nimero 4, com “Pfizer” e “ZDX 40” impresso
em preto.

Geodof? 80 mg: capsula gelatinosa dura com fechamentdyremica/azul, niimero 2, com “Pfizer” e “ZDX 80”
impresso em preto.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Geodof? é apresentado na forma de capsulas para uso oral.

Uso em Adultos

Esquizofrenia e Mania Bipolar

A dose inicial recomendada é de 40 mg duas vezéisaadministrada com alimentos (vide item 3. Candsticas
Farmacoldgicas - Propriedades Farmacocinéticadpsa diaria pode ser subsequentemente ajustadaasanma
resposta clinica individual até uma dose maxima@dmg duas vezes ao dia. Se houver indicacéo @jiaidose

maxima recomendada pode ser alcancada no 3° (®rd& de tratamento.

Tratamento de Manutencao (em associacéo com litiz@cido valproico)
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O tratamento de manutencado deve ser realizado coresena dose na qual o paciente atingiu a estajéitiza
dentro da faixa de 40 a 80 mg, duas vezes ao dmijnistradas com alimentos. Os pacientes devem ser
periodicamente reanalisados para verificar a nistzds do tratamento de manutencéo.

Uso em Criangas

A seguranca e eficacia em individuos menores dmd8 nao foram estabelecidas.

Uso em ldosos

Geralmente ndo é necessario ajuste de dose enmigadi@osos (65 anos ou mais).

Uso na Insuficiéncia Renal
N&o é necesséario ajuste de dose em pacientes safiti@ncia renal.

Uso na Insuficiéncia Hepatica

Em pacientes com insuficiéncia hepatica de grae ¢ernoderado, doses menores devem ser considethdas.
vez que ndo ha experiéncia clinica em pacientesmsuficiéncia hepatica grave, Geoéateve ser utilizado com
cautela neste grupo (vide item 3. Caracteristieam&coldgicas - Propriedades Farmacocinéticas).

Uso em Fumantes

Nao é necessario ajuste de dose em pacientes fsnant

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca-se de tomar Gé&odonhorério estabelecido, deve toma-lo assim quebiar.
Entretanto, se ja estiver perto do horéario de taaraoxima dose, deve desconsiderar a dose esquetitnar a
proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomarse daoplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficatratdmento.

9. REACOES ADVERSAS

As reacfes adversas ao medicamento relatadasudie€stinicos e experiéncia pds-comercializacaloiéma:

Reacdes adversas ao medicamento por categoria deduéncia do Sistema de Classe de Orgéos (SOC) e
CIOMS (Council for International Organizations of M edical Sciences) listados em ordem decrescente de
gravidade médica dentro de cada categoria de freqonéia e SOC.

Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia
de Orgaos Comum >1/100 a <1/10| >1/1.000 a <1/100 >1/10,000 a rara nao
>1/10 <1/1.000 <1/10.00 | conhecida
0 (ndo pode
ser
estimada a
partir dos
dados
disponiveis)
Distarbios do Hipersensibilidade*
sistema imun
Disturbios Hiperprolactinemia*
enddécrino
Disturbios Insénia* Mania®, Nervosismo,
psiquiatricos Agitacao*, Diminui¢cdo da
Ansiedad libido
LLD_Bra_CDSv17.0_14Sep2018_GEOCAP_26_VPS 1c
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Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia
de Orgaos Comum >1/100 a <1/10| =>1/1.000 a <1/100 >1/10,000 a rara nao
>1/10 <1/1.000 <1/10.00 | conhecida
0 (n&o pode
ser
estimada a
partir dos
dados
disponiveis)
Distarbios do Sonoléncia,| Distonia®, Sincope?, Sindrome
sistema nervoso Cefaleia Disturbio Convulsédo do tipo | neuroléptica
extrapiramidal*,| grande mal, maligna*,
Discinesia Ataxia, Sindrome
tardia*, Hipercinesia, serotoninérgica*,
Discinesia, Disturbios da fala | paralisia facial*
Hipertonia,
Acatisia,
Tremor,
Tontura,
Sedacéao
Disturbio ocula Disturbio visua | Crise oculogiric®
Disturbios cardiacos Taquicardia* Torsade de
Pointes’
Disturbios Hipotenséo Tromboemb
vasculares ortostatica* o-lismo
venoso
(TVE)**
Disturbios Laringoespasnto
respiratérios,
torécicos e
mediastina
Distarbios Vémito, Disfagia*,
gastrointestinais Constipacéo, Edema
Nausea, de lingua*,
Hipersecrecdo | Distlrbios da
salivar, lingud?
Boca seca,
Dispepsii
Disturbios na pele e Rash* Reacéo ao
tecido subcutaneo medicamento
com eosinofillia
e sintomas
sistémicos
(DRESS)*,
Angioedema
Distlrbios Rigidez Torcicold®
musculoesqueléticos muscular
e do tecido
conjuntivo
Disturbios renais Incontinéncia Retencéo
and urinarios urinaria*, urinaria,
Hesitagdo urinaria | Enurese*
LLD_Bra_CDSv17.0_14Sep2018_GEOCAP_26_VPS 11
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Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia
de Orgaos Comum >1/100 a <1/10| =>1/1.000 a <1/100 >1/10,000 a rara nao
>1/10 <1/1.000 <1/10.00 | conhecida
0 (n&o pode
ser
estimada a
partir dos
dados
disponiveis)
Distarbios do Disfuncéo Galactorreia*, Priapismo*
Sistema reprodutivg sexual Ginecomastia,
e da mam masculini Amenorreii
Disturbios gerais e Astenia, Mal-estar
condicdes do local Fadiga*

de administraca

Laboratoriais

Perda de peso

Aumento de
peso’

,Prolongamento do
intervalo QT no

eletrocardiograms

*Reac8es adversas ao medicamento identificadasmodo pés-comercializacdo

a Incluida hipomania; frequéncia ndo conhecida

D ReacGes distonicas agudas
*Efeitos da classe de medicamentos antipsicoticos

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisteNigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A experiéncia de superdose com Geddérimitada. A maior ingestdo confirmada é de 128@D Neste caso,
foram relatados sintomas extrapiramidais e umvaterQTc de 446 ms (sem sequela cardiaca). Em chsos
superdose, em geral, os sintomas mais comumeatade$ foram: sintomas extrapiramidais, sonolémi@eyor

e ansiedade.

Nao ha antidoto especifico para ziprasidona. Emscds superdose aguda, deve-se estabelecer e naatera
aérea e garantir ventilagdo e oxigenacdo adequBdas-se considerar a lavagem gastrica (ap6s igliohae o
paciente estiver inconsciente) e a administracdoadéfio ativado associado a um laxante. A posséuié de
obnubilacéo, convulsées ou reagdo distonica deceadpescoco apds superdose pode levar ao rigspitacdo
por vémito induzido. A monitorizacdo cardiovascudave comecar imediatamente e deve incluir moragéo
eletrocardiografica continua para detectar possafitmias.

Devido ao fato da ziprasidona estar altamente digexlproteinas, é improvavel que a hemodialisebsgjéfica
no tratamento de superdose. A rigorosa monitoracgpervisdo médica devem ser mantidas até queienfma

Se recupere.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS

MS — 1.1535.0005
Farmacéutica Responsavel: Laura Trindade AmorilRF-SP n° 83.163

Registrado e Importado por:

Upjohn Brasil Importadora e Distribuidora de Medientos Ltda.

Av. Nacdes Unidas n°® 12901, Edificio CENU, Torretdp10° andar — Brooklin Paulista
CEP 04578-910 — Sé&o Paulo - SP

CNPJ: 36.674.526/0001-02

Fabricado por:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Newbridge — County Kildare — Irlanda

Embalado por:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH — Betrieltstareiburg

Freiburg — Alemanha

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO ®RIGRETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/05/2023.

GEOCAP_26

0800 842 8747

www.viatris.com.br
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Dat.
LEEICE hFol L Assunto LEIEICE L FaCD Assunto a ?‘0?!: eﬁ Itens de bula LR Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente P o ¢ VP/VPS P ¢
11/05/2023 MEDICAMENTO 11/05/2023 MEDICAMENTO NOVO | 11/05/2023 IDENTIFICACAO DO VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
NOVO - Notificagdo - Notificagdo de MEDICAMENTO 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Alteragdo de Texto Alteragdo de Texto de QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
de Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES
DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO 02/06/2021 2162038215 MEDICAMENTO NOVO | 13/09/2021 . DIZERES LEGAIS VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
NOVO - Notificagdo - Solicitagdo de 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Alteragdo de Texto Transferéncia de
de Bula - RDC 60/12 Titularidade de
Registro (Operagdo
Comercial)
25/11/2020 4158820207 MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo
NOVO - Notificagao de Alteracdo de ~ 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
24/11/2020
25/11/2020 4158820207 de Alteragdo de Texto Texto de Bula - RDC 711/ REAGOES ADVERSAS VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula - RDC 60/12 60/12
12/12/2019 3434485193 RDC 73/2016 - NOVO -
Ampliagdo d
Gevaltsceds | 1082020 | DOMEDICAVENTO | eyups | 40MG CAP DURACT BLAL/ALX30
10451 - . 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
medicamento
MEDICAMENTO
14/09/2020 | 3125688201 | NOVO - Notificagdo =575 3701041199 | RDC 73/2016 -NOVO -
de Alteragdo de Texto .
de Bula - RDC 60/12 Exclusdo de local de 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
fabricagdo d 13/02/2020
r:ezic;gnizntc; /02/ DIZERES LEGAIS VP/VPS | 60 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
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20/11/2019 3201037191 RDC 73/2016 - NOVO -
Exclusdo de local de 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
bal imari 13/02/2020 | «
embaragem primarna 102/ DIZERES LEGAIS VPIVPS | 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
do medicamento
20/11/2019 3201039197 RDC 73/2016 - NOVO -
Exclusdo de local de
embalagem 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
13/02/2020 | »
secundaria do 102/ DIZERES LEGAIS VP/VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
medicamento
28/05/2019 0477162191 MEDICAMENTO NOVO Alteragdo no:
10451 - - Solicitagdo de * Logomarca da empresa;
MEDICAMENTO Transferéncia de * Dizeres Legais do Detentor do Registro;
14/10/2019 2473594199 NOVO - Notificagso Titularidade de 15/07/2019 | * Responsével Técnico; VP/VPS gg mg Eﬁg gﬂx g Et ﬁtjﬁt >)§ ;g
de Alteragdo de Texto Registro (Operagdo * Ndmero de Registro;
de Bula - RDC 60/12 Comercial) * Nimero de telefone do Servico de
Atendimento ao cliente;
'l:lﬂg\?é)c-Al,:lA;t'i\:’-ircC;gﬁo . IDENTIFICACAO DO
" MEDICAMENTO 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
0383184191 29/04/19 0383184191 | de Alteragdo de 29/04/19 . REACOES ADVERSAS VP/VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula— RDC
60/12
RDC 73/2016 -
NOVO - Inclusdo de
40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
MEDICAMENTO ) 29/04/19 0379599193 IoFaI de embalagem | 29/04/19 DIZERES LEGAIS VP/VPS 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
29/04/19 NOVO - Notificagdo primaria do
de Alteragao de Texto medicamento
de Bula—RDC 60/12 40 MG CAP DURA CT BLAL/ALX 14
Alteracio de texto 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 20
de b or QU DEVO SABER ANTES OF 40 MG CAP DURA CT BLAL/ALX 30
15/10/18 0997196183 | avaliagdo de dados 12/03/19 USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS

clinicos -
GESEF

e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

80 MG CAP DURA CT BLAL/AL X 14
80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 20
80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 50

GEOCAP_26




& VIATRIS

Upjohn, uma empresa do grupo Viatris.

MEDICAMENTO
Lﬂé\?locéhﬂ;tﬁlz 30 NOVO - Notificagdo 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 14
22/11/18 1106249185 de Alteracio degl'exto 22/11/18 1106249185 | de Alteragdo de . DIZERES LEGAIS VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
¢ Texto de Bula— RDC 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula— RDC 60/12
60/12
MEDICAMENTO
Lﬂéegéhﬂjtﬁloa 30 NOVO - Notificagdo . O QUE DEVO SABER ANTES DE 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 14
11/06/18 0465743/18-8 de Alteracio de?l'exto 11/06/18 0465743188 | de Alteragao de USAR ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
¢ Texto de Bula— RDC . ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula—RDC 60/12
60/12
MEDICAMENTO
(i oo skte
13/12/17 2285658/17-7 - s 17/02/17 0282333170 ) . 07/08/17 . DIZERES LEGAIS VP/VPS 40 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Alteragao de Texto Titularidade de 80 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30
de Bula—RDC 60/12 Registro (Cisdo de
Empresa)
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X14
MEDICAMENTO MEDICAME'.\ITO o 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
NOVO - Notificacio NOVO - Notificacdo X 30
28/07/16 2126715/16-4 de Alteracio de Texto 28/07/16 2126715164 | de Alteragdo de . SEM ALTERACOES VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
Texto de Bula—RDC
de Bula—RDC 60/12 60/12 X 14
80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 30
Alteragdo da
AFE/AE por 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
modificagdo na
extensdo do CNPJ X14
MEDICAMENTO DA MATRIZ 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
NOVO - Notificagdo . ! X 30
01/06/16 1855077/16-1 de Alteracio de Texto 04/02/16 1249762162 si);i:.]uds:evzgz:se em 02/05/16 DIZERES LEGAIS VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Bula— RDC 60/12 Declaratério X 14
. 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
Executivo n? X 30
34/2007 da Receita
Federal do Brasil
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40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 14
MEDICAMENTO QUAIS OS MALES QUE ESTE
16/12/15 1095191/15-1 xcf\?gwft?fggso 16/12/15 1095191151 g ocht) ! No*tiﬁdcagao EAAELIJDSIEQ?M FTOPODEME VP/VPS 40)(,\/;% oA
- ~ e eracgcao ade !
de Alteragdo de Texto Texto de gBuIa—RDC INTERACOES MEDICAMENTOSAS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Bula—RDC 60/12 60/12 REACOES ADVERSAS X 14
80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 30
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO? X 14
QUAIS OS MALES QUE ESTE 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO PODE ME VP/PS X 30
MEDICAMENTO CAUSAR? 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO NOVO - Notificacio INTERACOES MEDICAMENTOSAS X 14
18/09/15 083459/15.5 | NOVO-Notificacdo | 10 n9/15 | 083459155 | de Alteracio de CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RDC DO MEDICAMENTO X 30
60/12 REACOES ADVERSAS
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? - zolMDelL/ML PO P/SOLIM CT 1 FA +
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA? 40;TECAPGELDURACTBLAUAL
MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE
IIIIACE\?IOC'-Amft’i\If-ircoagéo NOVO - Notificagao USAR ESTE MEDICAMENTO? 40er£ CAP GEL DURA CT BL AL/AL
04/03/15 0194592/15-1 | 4 u o de Toxto | 04/03/15 | 0194592151 | de Alteracéio de ONDE, COMO E POR QUANTO VPAVPS | oV AP GEL DURA CT BLAL/AL
Texto de Bula — RDC TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
de Bula— RDC 60/12 60/12 MEDICAMENTO? X 14
: 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
COMO DEVO USAR ESTE %30
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
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CAUSAR?

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO

COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

20 MG/MLPOP/SOLIMCT 1 FA +

QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/VPS 1DIL
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
REACOES ADVERSAS
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
MEDICAMENTO X 14
xcf\?géxftﬁggso NOVO - Notificagdo CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 40;’;% CAP GEL DURA CT BL AL/AL
06/11/14 0999675/14-3 06/11/14 0999675143 | de Alteragdo de DO MEDICAMENTO VP/VPS

de Alteragao de Texto
de Bula—RDC 60/12

Texto de Bula— RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X14

80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X 30
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DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG/MLPOP/SOLIMCT1FA+
1DIL
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
X14
MEDICAMENTO CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO 4OXN;§ CAP GEL DURA CT BLAL/AL
MEDICAMENTO i
NOVO - Notificacio NOVO - Notificagao BEEI\QESDEZ'\:ENTO VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
15/09/14 0765274/14-7 de Alteracio de‘fl'exto 15/09/14 0765274147 | de Alteragao de X14
de Bula —‘;RDC 60/12 Texto de Bula— RDC 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
60/12 X 30
+
DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG/ML PO P/SOLIMCT 1FA
1DIL
O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
QUAIS OS MALES QUE ESTE X 14 /
MEDICAMENTO PODE ME
MEDICAMENTO MEDICAME’.\ITO ~ 40 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
NOVO - Notificacio NOVO - Notificacso CAUSAR? X 30
10/06/14 0457960/14-7 de Alteracio de Texto 10/06/14 0457960147 | de Alteragao de RESULTAD(?S DE EFICACIA VP/VPS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula— RDC CARACTERIS:I'ICAS X 14
60/12 FARMACQLOGICAS 80 MG CAP GEL DURA CT BL AL/AL
INTERACOES MEDICAMENTOSAS X 30
REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO Lﬂg\?g:-Al’zl/loEt’i\:’-irc(;gﬁo QUAIS OS MALES QUE ESTE
14/02/14 0117374/14-0 NOVO - Ncitlflcagao 14/02/14 0117374/14 de Alteracio de MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS 20 MG/MLPOP/SOLIMCT1FA+
de Alteragao de Texto -0 Texto de Bula — RDC CAUSAR? 1DIL
de Bula—RDC 60/12 60/12 REACOES ADVERSAS
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