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FRANOL®
sulfato de efedrina
teofilina

APRESENTACOES
Comprimidos 15 mg + 120 mg: embalagem com 20.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém 15 mg de sulfato de efedrina (equivalente a 11,9 mg de efedrina) e 120 mg de teofilina.
Excipientes: talco, acido esterico, estearato de magnésio e amido de milho.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao uso, tanto supressivo quanto terapéutico, como broncodilatador na asma brénquica e no
broncoespasmo reversivel que pode ocorrer na bronquite e no enfisema (doenca pulmonar obstrutiva cronica).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A efedrina demonstrou, em diversos estudos, ter uma atividade broncodilatadora mensurada através do aumento das taxas
do pico expiratério de fluxo e reducdo da resisténcia bronquica. (Price, 2009; Sill, 1976; Badiei, 1975; Geumei et al, 1975;
Weinberger & Bronsky, 1974a; Whitcomb & Rubinstein, 1973; Muittari & Mattila, 1971; Muittari, 1969).

A efedrina em combinagdo com a teofilina também é relatada como efetiva em melhorar a fungéo respiratéria (Whitcomb
& Rubinstein, 1973; Bierman et al, 1975a; Taylor, 1965), apesar do fato de alguns dados indicarem que estas combinac6es
resultam em uma maior incidéncia de efeitos colaterais gastrointestinais e do sistema nervoso central em maior nimero do
que ocorre com o uso de cada uma destas drogas isoladamente (Weinberger et al, 1975a). Devido a disponibilidade de
agentes mais efetivos, com menor nimero de efeitos colaterais, tem decrescido o uso da efedrina no tratamento da asma.

Efedrina comparada com terbutalina:

Dois estudos de comparagéo entre efedrina e terbutalina, indicaram que a terbutalina produz uma melhora precoce nos
sintomas da asma e tem uma duracdo maior dos seus efeitos quando utilizada nas doses de 5 mg do que 25 mg de efedrina.
(Dulfano & Glass, 1973; Tashkin et al, 1975).

A terbutalina 2,5 mg 3 a 4xx/dia foi comparada a efedrina, 25 mg 3 a 4xx/dia em 32 criangas, em um estudo clinico duplo-
cego sem crossover. Ambas as drogas resultaram em aumentos significativos do volume expiratorio final (VEF), ao longo
das 12 semanas do estudo; os resultados ndo foram significativamente diferentes entre as drogas. Ndo ocorreu taquifilaxia.
Ambos os tratamentos resultaram, em média, no aumento da frequéncia cardiaca, cerca de 8 a 10 bpm, 2 horas apds a
administracdo do medicamento. N&o foram observadas alteragdes no eletrocardiograma (ECG) ou nos exames laboratoriais
(Manaligod et al, 1979).

Efedrina comparada com pseudoefedrina, na indicacdo de broncoespasmo/asma: a pseudoefedrina é um dextroisdmero da
efedrina e apresenta aproximadamente ¥ da poténcia de um agente vasopressor. Nas doses, com efeito, pressor
equipotentes, o efeito broncodilatador da pseudoefedrina é menor que % do efeito da efedrina (Drew et al, 1978).

Efedrina comparada com fenoterol:
Fenoterol demonstrou resposta superior a efedrina nos estudos dose resposta controlados e nos estudos crénicos de longo
prazo (Steen et al, 1977; Gross, 1978; Simi & Miller, 1977; Bewtra et al, 1977; VanArsdel et al, 1978; Plummer, 1978).

O fenoterol 10 mg administrado oralmente, 3 a 4 vezes, diariamente, foi comparado a efedrina em um estudo controlado, na
dose de 24 mg 3 a 4 vezes/diariamente administrados a 28 asmaticos (Simi & Miller, 1977). Os pacientes foram divididos
em 2 grupos paralelos e monitorados com testes de fun¢éo pulmonar durante o periodo de 90 dias do estudo. Fenoterol
demonstrou ser superior a efedrina como um broncodilatador. Efeitos adversos, incluindo tremor moderado e nervosismo,
foram reportados com frequéncia e severidade semelhante para ambos 0s grupos de tratamento, mas a taquicardia e o
tremor pareceram ser mais proeminentes nos pacientes tratados com fenoterol (Bewtra et al, 1977; VanArsdel et al, 1978).
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Fenoterol oral, 7,5 mg, foi superior a efedrina oral 24 mg em um estudo controlado, dose Unica, comparativo envolvendo
16 criangas com asma (McLaughlin et al, 1982). Todos os pacientes receberam fenoterol nas doses de 2,5 mg, 5 mg, e 7,5
mg ou efedrina 24 mg e placebo em dias separados. Os testes espirométricos foram realizados antes da administragao da
droga e a cada 6 hs, apds a dose inicial. Os testes demonstraram diferenca estatisticamente significante na forca do VEF no
1° segundo (VEF-1) e na taxa de fluxo expiratdrio intermediario para o grupo com fenoterol 7,5 mg. Foi relatada
taquicardia no grupo com as maiores doses de fenoterol (5 e 7,5 mg), em 7 dos 16 pacientes e foi reportado tremor em 5
dos 16 pacientes, comparado a 1 paciente reportando taquicardia em seguida do uso de efedrina. Menores queixas foram:
nausea em 2 pacientes e vémito em 1 paciente com as maiores doses de fenoterol. Os autores concluiram que fenoterol é
um potente broncodilatador para criangas asmaticas, com pico de inicio de agdo de 2 horas e duracéo de 6 horas.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A férmula de FRANOL contém teofilina e efedrina em quantidades necessarias para tornar 0 medicamento eficaz no
controle do broncoespasmo. A teofilina, uma metilxantina, relaxa diretamente a musculatura lisa dos brénquios e dos vasos
pulmonares. Suas agdes podem ser mediadas pela inibicdo da fosfodiesterase com o consequente aumento do AMP-ciclico
intracelular e relaxamento muscular.
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A efedrina € um agente simpaticomimético ndo pertencente ao grupo das catecolaminas, com efeitos direto e indireto nos
receptores adrenérgicos. Ela possui atividade alfa e beta-adrenérgica. Em doses terapéuticas a efedrina causa
broncodilatagdo. Suas agdes sdo prolongadas e incluem inibicéo da liberagdo do mediador quimico e redugdo da congestao
e do edema.

A teofilina é rapida e prontamente absorvida apds administragdo oral, retal ou parenteral. Os picos de concentragao sérica
aparecem 1-2 horas ap6s ingestdo de doses orais. Cerca de 60% da droga liga-se a proteinas plasmaticas. A teofilina é
excretada na urina, apds metabolismo hepatico.

A efedrina é pronta e completamente absorvida no trato gastrintestinal. E excretada inalterada na urina. A meia-vida
plasmatica é de 3-6 horas.

4. CONTRAINDICACOES

FRANOL ndo deve ser utilizado:

- Em pacientes com hipersensibilidade conhecida a teofilina, a efedrina ou a qualquer um dos excipientes de FRANOL;
- Em pacientes com recente infarto do miocéardio;

- Em pacientes com arritmia taquicardica aguda;

- Em criancas menores de 6 meses de idade;

- Em pacientes com angina instavel, arritmia cardiaca, hipertensdo severa, doenca arterial coronariana severa, porfiria,
hipertireoidismo, nem aqueles pacientes que fazem uso de xantinas;

- FRANOL néo deve ser usado durante a gestacéo e lactagéo.

Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres durante a lactacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES

FRANOL deve ser evitado ou usado somente se estritamente indicado e com cautela em pacientes com:
Angina instavel;

Tendéncia a arritmia taquicardica;

Hipertensdo grave;

Cardiomiopatia obstrutiva hipertrdéfica;
Hipertireoidismo;

Convulsoes epiléticas;

Ulcera géstrica e/ou duodenal;

Porfiria;

Comprometimento grave da funcdo hepatica ou renal;
Feocromocitoma;

Agitacao

Glaucoma de &ngulo fechado;

Hipertrofia prostatica.

FRANOL também deve ser evitado ou usado com cuidado nos pacientes que tenham tomado inibidores de MAO nos
altimos 14 dias.

Reacdes adversas cutaneas graves (SCARS): reagdes cutaneas graves, incluindo a sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e
necrdlise epidérmica toxica (NET), foram relatadas em associa¢do com o tratamento FRANOL. Os pacientes devem ser
informados sobre os sinais e sintomas das manifestacdes cutdneas graves e devem ser monitorados de perto. O tratamento
deve ser descontinuado ao primeiro aparecimento de erupg¢des cutaneas, lesdes ha mucosa ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade cutanea.

A administracdo de FRANOL em pacientes idosos (acima de 65 anos de idade), polimérbidos, muito doentes e/ou em
terapia intensiva esta associada a um risco aumentado de toxicidade e, portanto, deve estar sujeita a0 monitoramento
terapéutico de medicamentos (TDM).

Em caso de efeito insuficiente da dose recomendada e em caso de eventos adversos, a concentracdo plasmatica de teofilina
deve ser monitorada.
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Recomenda-se cautela em pacientes que recebem tratamento eletroconvulsivo, porque a teofilina pode prolongar as
convulses. O inicio do status epiléptico é possivel.

E necessario cuidado especial em pacientes portadores de disfuncdes hepatica, renal ou cardiaca, uma vez que o
“clearance” da teofilina ou da adrenalina pode estar reduzido nestes grupos.

O “clearance” da teofilina pode aumentar nos fumantes habituais e diminuir nos pacientes com infec¢des respiratorias ou
naqueles que estejam recebendo dietas hipercalérica ou hipoproteica. A dose de FRANOL podera necessitar de ajuste
nestes grupos.

Doenga febril aguda
A febre diminui o “clearance” da teofilina. Pode ser necessario diminuir a dose para evitar intoxicagéo.

Gravidez

Até o momento, ndo h& experiéncia suficiente no uso de teofilina durante o primeiro trimestre da gravidez; a administragéo
de FRANOL deve, portanto, ser evitada durante esse periodo.

Durante o segundo e terceiro trimestre, a teofilina deve ser usada somente apds uma avaliacéo cuidadosa do risco-
beneficio, pois 0 medicamento atravessa a placenta e pode exercer efeitos simpaticomiméticos no feto.

Com o progresso da gravidez, a ligacdo as proteinas plasmaticas e o “clearance” da teofilina podem ser reduzidas, com o
resultado de que pode ser necessaria uma reducdo da dose para evitar efeitos adversos.

A inibicdo das contra¢des uterinas pode ocorrer se uma paciente for tratada com teofilina no final de sua gravidez.

Os neonatos expostos no periodo pré-natal devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos efeitos da teofilina.

Lactacdo

A teofilina e a efedrina sdo excretadas no leite materno e concentracdes séricas terapéuticas podem ser atingidas no bebé.
Por esse motivo, a dose terapéutica em mulheres que amamentam deve ser mantida 0 mais baixa possivel. Idealmente, a
amamentacdo deve ocorrer imediatamente antes da administragdo do medicamento.

Os bebés amamentados devem ser cuidadosamente monitorados para possivel desenvolvimento dos efeitos da teofilina e da
efedrina. Se forem necessérias doses terapéuticas mais altas, a amamentagdo deve ser interrompida.

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Mesmo quando usado corretamente, conforme prescrito, esse medicamento pode modificar as reagdes dos pacientes a tal
ponto que sua capacidade de dirigir ou operar maquinas ou trabalhar em grandes alturas ou sem uma sustentagdo/suporte
firme é prejudicada. Isso se aplica a uma extensdo ainda maior no caso de intera¢cdes com alcool ou drogas, as quais podem
prejudicar a capacidade de reagdo.

Populacges especiais

Pacientes idosos
O uso de FRANOL em pacientes idosos mais sensiveis aos medicamentos, em especial & agdo de xantinas, deve ser
cuidadosamente acompanhado.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A teofilina é metabolizada no figado, em parte pela enzima CYP1A2. A administracdo concomitante de medicamentos que
afetam essa enzima pode levar a alterac6es na degradacéo da teofilina.

FRANOL atua sinergicamente com medicamentos contendo xantina, beta-simpatomimeéticos, cafeina e substancias
similares.

A degradacdo acelerada de teofilina e / ou biodisponibilidade reduzida e eficacia reduzida podem ser observadas:

e em fumantes;

e em pacientes tratados concomitantemente com barbitdricos, particularmente fenobarbital ou pentobarbital,
carbamazepina, fenitoina, rifampicina, primidona, sulfinpirazona, ritonavir, erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) e
aminoglutetimida.
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A degradacdo tardia e/ou niveis plasmaticos elevados de teofilina com risco aumentado de sobredosagem e risco
aumentado de efeitos adversos podem ocorrer em pacientes tratados concomitantemente com os seguintes medicamentos:
contraceptivos orais, antibioticos macrélidos (por exemplo, eritromicina, claritromicina, josamicina, espiramicina),
quinolonas (por exemplo, ciprofloxacina), hidrazida do acido isonicotinico, tiabendazol, antagonistas do célcio (por
exemplo, verapamil, diltiazem), propranolol, propafenona, mexiletina, ticlopidina, cimetidina, alopurinol, alfa-interferon,
rofecoxibina, pentoxifilamina, fluvoxamina,viloxazina,dissulfiram,zileuton,fenilpropanolamina e vacinas contra influenza e
tuberculose. Uma reducédo da dose de teofilina pode ser indicada nesses casos.

Segundo alguns relatos, também foram observados sinais de sobredosagem com teofilina durante o tratamento
concomitante com ranitidina, aciclovir ou zafirlucaste. Portanto, a dose individual de teofilina do paciente deve ser
determinada com cuidado especial durante o tratamento concomitante.

Para o tratamento paralelo com ciprofloxacino, a dose de teofilina deve ser reduzida para um maximo de 60% da dose
recomendada, ao usar enoxacino, deve ser reduzida para um maximo de 30% da dose recomendada e ao usar
grepafloxacino ou clinafloxacino deve ser reduzida a 50% da dose recomendada. Outras quinolonas (por exemplo,
pefloxacino, &cido pipemidico) podem potencializar a agdo de medicamentos contendo teofilina. Em pacientes tratados
concomitantemente com quinolonas, é altamente recomendavel que as concentra¢des de teofilina sejam determinadas
regularmente enquanto o tratamento estiver em andamento.

O nivel de teofilina pode aumentar ou diminuir durante o tratamento concomitante com isoniazida. O monitoramento do
nivel de teofilina é indicado.

A atividade do carbonato de litio, bloqueadores de receptores beta, adenosina e benzodiazepinas (por exemplo, diazepam)
pode ser enfraquecida pela administragcdo concomitante de FRANOL
A teofilina potencializa a a¢do diurética de certos agentes diuréticos.

Existem evidéncias que sugerem uma diminui¢do aumentada do limiar de convulsdo cerebral durante a administragdo
concomitante de certas fluoroquinolonas ou imipenem.
A administracdo de halotano em pacientes que recebem FRANOL pode levar a arritmias cardiacas graves.

Devido as muitas interacBes diferentes com a teofilina, geralmente é aconselhavel o monitoramento do nivel sérico durante
o0 uso prolongado de FRANOL com outros medicamentos.

Carbamazepina, fenitoina e rifampicina aumentam o “clearance” da teofilina. O uso simultineo com anticoncepcionais
pode alterar a eficacia dos anticoncepcionais.

Interagdes com alimentos e bebidas: o café potencializa a agdo da teofilina.

FRANOL ndo deve ser ingerido juntamente com bebidas alcoolicas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
FRANOL deve ser mantido em sua embalagem original. Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40 ° C), proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data fabricag&o.

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido branco, redondo e biconvexo.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.



SANOFI .2

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O comprimido de FRANOL deve ser ingerido com quantidade suficiente de dgua para permitir a correta degluticéo.

Uso adulto:

A dose varia com a necessidade de cada paciente devendo ser ajustada caso a caso. A dose usual para adultos é de 3
comprimidos diarios.

Para pacientes que sofram de crises noturnas, é recomendado um comprimido a mais, ao deitar. A dose deve ser ajustada
para os pacientes idosos. Caso sejam necessarios mais de 4 comprimidos ao dia, 0s niveis plasmaticos de teofilina devem
ser monitorados para assegurar que sejam mantidos abaixo de 20 mcg/mL.

Uso em criangas:
Metade ou a ter¢a parte da dose para adulto, ou outra posologia a critério médico.

N&o hé estudos dos efeitos de FRANOL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reacgdo muito rara (< 1/10.000).

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Distarbios do metabolismo e nutri¢do
Desconhecidas: alteragfes nos eletrolitos séricos, particularmente hipocalemia, aumento dos niveis séricos de célcio e
creatinina, além de hiperglicemia e hiperuricemia.

Distarbios do sistema imune
Desconhecidas: reagdes de hipersensibilidade como rash, prurido, urticéria, broncoespasmo, incluindo rea¢des anafilaticas.

Distlrbios do sistema nervoso
Desconhecidas: dor de cabeca, agitacdo, ansiedade, tremor, inquietacdo, insdnia, tontura, convulsdes.

Distarbios do sistema cardiovascular
Desconhecidas: taquicardia, arritmia, palpitaces, queda da pressdo arterial, sindrome de Takotsubo (cardiomiopatia por
estresse)

Distarbios gastrintestinais

Desconhecidas: distdrbios gastrointestinais, ndusea, vomito, estimulacéo da secrecdo de &cido gastrico, dispepsia, sede.
Devido a reducéo do ténus do esfincter esofagico inferior, o refluxo gastroesofagico existente a noite

pode ser aumentado.

Distarbios renais e urinarios

Desconhecidas: diurese aumentada.

Podem ocorrer efeitos adversos mais graves em casos de hipersensibilidade ou sobredosagem individual (niveis de teofilina
no sangue acima de 20 pg / ml).

Distarbios da pele e tecidos subcutaneos
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Desconhecidas: rubor, aumento da sudorese, reacfes adversas cutaneas graves incluindo a sindrome de Stevens-Johnson e
necrdlise epidérmica toxica.

Distarbios musculo-esqueléticos e tecidos conectivos
Desconhecidas: fraqueza.

Alguns pacientes podem apresentar um ou mais destes sintomas mesmo com a dose terapéutica.
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Em niveis plasmaticos de teofilina entre 20 e 25 microgramas / ml, os efeitos adversos conhecidos da teofilina séo
geralmente observados, mas com maior intensidade.

Em particular, quando os niveis plasmaticos de teofilina sdo elevados para mais de 25 pg / ml, podem ocorrer efeitos
adversos toxicos, como convulsfes, queda stbita da pressao arterial, arritmias ventriculares, insuficiéncia cardiovascular,
rabdomidlise e manifestagdes gastrointestinais graves (incluindo sangramento gastrointestinal). Tais rea¢des podem ocorrer
mesmo sem serem precedidas por efeitos adversos mais leves.

As criangas, em particular, reagem com sensibilidade a overdose de teofilina. No caso de intoxicacdo com preparagdes de
teofilina de liberacdo prolongada, os sintomas podem ocorrer ap6s um atraso.

Em individuos com sensibilidade aumentada a teofilina, ja podem ser encontrados sinais graves de sobredosagem em
concentragdes séricas inferiores as indicadas.

Além disso, outros efeitos adversos que podem ocorrer sdo irritabilidade excessiva, transpiracao (suor), nausea, vémito,
taquicardia, aumento da diurese (aumento da producéo e eliminagdo de urina), opistotono (postura anormal caracterizada
por rigidez e arqueamento acentuado das costas enquanto o individuo estéa deitado), alucinagdes, convulsdes e dificuldade
respiratoria.

Conduta

Sintomas leves de overdose: O medicamento relevante deve ser descontinuado e o nivel sérico de teofilina deve ser
determinado. No reinicio do tratamento, a dose deve ser reduzida adequadamente.

Tratamento de todos 0s casos de intoxicacao por teofilina: A lavagem gastrica pode ser Util até duas horas ap6s a ingestdo
oral.

Para desintoxicacdo adicional, podem ser administradas doses repetidas de carvdo ativado, possivelmente em combinacao
com um laxante de acdo rapida (sulfato de sddio).

Reacgdes no SNC como por exemplo, inquietacdo e convulsbes, administrar diazepam i.v. E alucinag¢Ges, administrar
clorpramazina.

Sintomas com risco de vida: Monitorar fungdes vitais, mantenha as vias aéreas abertas (intubacgéo), administrar oxigénio, se
necessario executar i.v. substituicdo de volume com expansores de plasma, monitorar e, se necessario, corrigir o balango
agua-eletrdlito e hemoperfusdo.

Arritmias cardiacas perigosas: Administracdo intravenosa de propranolol a pacientes ndo asmaticos;

Cuidado:

O propranolol pode provocar broncoespasmo grave em pacientes com asma. Portanto, verapamil deve ser administrado a
pacientes asmaticos.

Em casos particularmente graves de sobredosagem que ndo respondem adequadamente as medidas descritas, e em
pacientes com uma concentracdo plasmatica muito alta de teofilina, a hemoperfusdo ou a hemodialise podem causar
desintoxicagao rapida e completa. Em geral, no entanto, essas medidas ndo sdo necessarias, pois a teofilina é metabolizada
suficientemente rapidamente.

O tratamento adicional da sobredosagem com teofilina é determinado pela gravidade, curso e pelos sintomas da doenca.

O tratamento da superdosagem inclui terapia de suporte e sintomatica, monitoramento cardiaco e manutengdo do balango
hidroeletrolitico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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Anexo B

Histérico de Alteracio para a Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacido que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes | Apresentacde
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | s relacionadas
- - 10451 — - - 10451 — - VP VP/VPS | 120 MG + 15 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN 4.0 QUE DEVO SABER COM CT BL AL
TO' NOV~O - TO' NOV~O - ANTES DE USAR ESTE PLAS INC X 20
Notifica¢do de Notificacdo de
Alteragdo de Alteragdo de MEDICAMENTO?
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. QUAIS OS MALES
RDC 60/12 RDC 60/12 QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
07/07/2020 2179784/20-6 10451 — 29/10/2019 2639554/19-1 1440 - 23/03/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 120 MG + 15 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN COM CT BL AL
TO NOVO - TO NOVO - PLAS INC X 20
Notifica¢do de Solicitagdo de
Alteragdo de Transferéncia
Texto de Bula — de Titularidade
RDC 60/12 de Registro
(Incorporagao
de Empresa)
07/07/2020 2179108/20-2 11005 - RDC 07/07/2020
73/2016 -
NOVO -
Alteragdo de
razdo social do
local de
fabricac¢do do
medicamento
27/12/2019 3582293/19-7 10451 - 27/12/2019 3582293/19-7 10451 - 27/12/2019 VP VP/VPS 120 MG + 15 MG
MEDICAMEN MEDICAMEN 3. QUANDO NAO DEVO COM CT BL AL
TO NOVO - TO NOVO - PLAS INC X 20
. - . ~ USAR ESTE
Notificagdo de Notificag¢do de
MEDICAMENTO?

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

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

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE




MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

VPS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE

29/04/2014

0322918/14-1

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

29/04/2014

0322918/14-1

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

29/04/2014

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

120 MG + 15 MG
COM CT BL AL
PLAS INC X 20
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