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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PROCORALAN®

ivabradina 5,0 e 7,5 mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 28 ou 56 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5,0 mg contém:

Cloridrato de IVADFATING ........ccoviiie it 5,39 mg
correspondente a 5,0 mg de ivabradina

EXCIPIENTES 0. S.: wvtrrerereetireetire ettt ettt bbbt b et b et b et et ettt 1 comprimido revestido

Cada comprimido revestido de 7,5mg contém:

Cloridrato de IVALIadiNg ..........ccciieiieiiciecire ettt et re e e eraenreene e 8,085mg
correspondente a 7,5 mg de ivabradina
Lo (o T o] 1= 01 XS RS oSSR 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido, maltodextrina, diéxido de silicio,
hipromelose, didxido de titanio, macrogol, glicerol, 6xido de ferro amarelo e 6xido férrico vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PROCORALAN® é destinado ao tratamento dos:

- Sintomas da angina pectoris estavel (que causa dor no peito) em adultos cuja frequéncia cardiaca é
maior ou igual a 70 batimentos por minuto. PROCORALAN® ¢ utilizado quando o tratamento com
betabloqueadores néo é tolerado ou recomendado. PROCORALAN® também é utilizado em associacio
com betabloqueadores em pacientes adultos cuja condicdo ndo € totalmente controlada com
betablogqueadores.

- Insuficiéncia cardiaca crénica em pacientes adultos cuja frequéncia cardiaca acima ou igual a 70
batimentos por minuto. PROCORALAN® é utilizado em associagdo com terapia padrdo, incluindo
betabloqueadores na dose recomendada ou maxima tolerada, ou quando os betabloqueadores ndo séo
tolerados.

Sobre a angina pectoris (usualmente conhecida como “angina”):

A angina estavel é uma doenga do coracdo que se manifesta sempre que o coragdo nao recebe oxigénio
em quantidade suficiente. Ela surge geralmente entre 0s 40 e 0s 50 anos de idade. O sintoma mais comum
da angina é dor no peito ou desconforto. A angina estavel aparece mais frequentemente quando o coragao
bate mais rapido, em situagBes de exercicio, emogdo, exposi¢do ao frio ou apds uma refeicdo. Esse
aumento na frequéncia cardiaca pode causar dor no peito nas pessoas que sofrem de angina.

Sobre a insuficiéncia cardiaca cronica:

A insuficiéncia cardiaca cronica é uma doenca do coracdo que acontece quando 0 coragdo ndo consegue
bombear sangue suficiente para o resto do corpo. Os sintomas mais comuns da insuficiéncia cardiaca séo:
falta de ar, fadiga, cansaco e inchago no tornozelo.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROCORALANP® age através da reducéo da frequéncia cardiaca (ritmo do coracdo) em alguns batimentos
por minuto. Isto diminui a necessidade de oxigénio do coracgdo, especialmente nas situacdes que uma crise
de angina estd mais propensa a ocorrer. Desta maneira, PROCORALAN® ajuda a controlar e a reduzir o
nimero de crises de angina. Além disso, como a frequéncia cardiaca (ritmo do coracdo) elevada afeta
negativamente o funcionamento do coragdo e o progndstico vital dos pacientes com insuficiéncia cardiaca
cronica, a acdo especifica da ivabradina na reducdo da frequéncia cardiaca (ritmo do coragdo) contribui
para a melhora do funcionamento do coragdo e o progndstico vital nesses pacientes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar PROCORALAN®:

- Sevocé é alérgico a ivabradina ou a qualquer um dos componentes deste medicamento;

- Se a sua frequéncia cardiaca (ritmo do coracdo) em repouso antes do tratamento for muito baixa
(inferior a 70 batimentos por minuto);

- Se vocé sofre de choque cardiogénico (condicdo cardiaca tratada em hospital);

- Se voceé sofre de uma alteragdo do ritmo cardiaco;

- Sevocé estiver sofrendo um ataque cardiaco;

- Seasua pressdo arterial é muito baixa;

- Se vocé sofre de uma angina instavel (uma forma grave na qual a dor no peito ocorre muito
frequentemente, com ou sem esforco);

- Sevocé tem insuficiéncia cardiaca que recentemente apresentou piora;

- Seseu batimento cardiaco é exclusivamente imposto pelo seu marca-passo;

- Sevocé sofre de problemas de figado graves;

- Se vocé ja estiver utilizando medicamentos para o tratamento de infec¢Bes flngicas (como
cetoconazol e itraconazol), antibiéticos da familia dos macrolideos (como josamicina, claritromicina,
telitromicina ou eritromicina administrada por via oral), medicamentos para tratar infec¢fes por HIV
(como nelfinavir e ritonavir) ou nefazodona (um medicamento para tratar a depressdo) ou diltiazem,
verapamil (para tratamento da hipertenséo arterial ou da angina pectoris);

- Setiver possibilidade de engravidar e ndo estiver usando métodos contraceptivos adequados;

- Sevocé estd gravida ou planejando engravidar;

- Se vocé esta amamentando.

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

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

Vocé deve entrar em contato com seu médico ou farmacéutico antes de tomar PROCORALAN®:

- Se vocé sofre de alteracBes do ritmo cardiaco (como batimento cardiaco irregular, palpitacdo e
aumento da dor no peito) ou fibrilagdo atrial sustentada (um tipo de batimento cardiaco irregular) ou
uma anormalidade no eletrocardiograma (ECG) denominado “sindrome do QT longo;

- Se vocé apresenta sintomas como cansago, tonturas ou falta de ar (isto pode significar que seu
coracgdo esta batendo lento demais);

- Se vocé sofre de sintomas de fibrilagdo atrial (frequéncia cardiaca em repouso incomumente alta
(mais de 110 batimentos por minuto) ou irregular, sem raz8o aparente, que dificulta a mensuracéo);

- Se vocé teve recentemente um acidente vascular cerebral (derrame cerebral);

- Se vocé sofre de hipotensao (pressao arterial baixa) leve a moderada;

- Se vocé sofre de pressdo arterial ndo controlada, especialmente ap6s uma mudanga no seu tratamento
anti-hipertensivo;

- Se vocé sofre de insuficiéncia cardiaca grave ou insuficiéncia cardiaca com uma anormalidade no
ECG denominada como “bloqueio de ramo”;

- Sevocé sofre de uma doenga crdnica da retina;

- Sevocé sofre de problemas moderados do figado;

- Se vocé sofre de problemas renais graves.

Se qualquer uma dessas situagdes se aplicar a vocé, fale imediatamente com seu médico antes ou durante
o tratamento com PROCORALAN®.
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Criangas
PROCORALAN® nio é destinado para o tratamento de criancas e adolescentes menores que 18 anos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

PROCORALAN® pode provocar temporariamente fendmenos visuais luminosos (luminosidade
transitoria no campo de visdo, ver item 8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?). Se isto
Ihe acontecer, tenha cuidado quando conduzir veiculos ou utilizar maquinas nas ocasifes em que possam
ocorrer alteragGes slbitas na intensidade da luz, especialmente quando dirigir a noite.

PROCORALAN® contém lactose. Se vocé foi informado pelo seu médico que vocé possui intolerancia a
alguns acucares, consulte seu médico antes de utilizar esse medicamento.

Atencdo: Este medicamento contém aglcar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Gravidez e lactacdo

Nao utilize PROCORALAN® se vocé estiver gravida ou planejando engravidar (ver item 3. Quando nédo
devo usar este medicamento?).

Se vocé estiver gravida e tiver utilizado PROCORALAN®, entre em contato com o seu médico.

Nao utilize PROCORALAN® se tiver a possibilidade de engravidar, a ndo ser que esteja utilizando
métodos contraceptivos adequados. (ver item 3. Quando ndo devo usar este medicamento?)

N&o utilize PROCORALAN ® se vocé estiver amamentando (ver item 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?). Fale com seu médico se estiver amamentando ou planejando amamentar, uma vez que a
amamentacao deve ser descontinuada se estiver usando PROCORALAN®,

Se voceé esta gravida ou amamentando, se pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, consulte
seu medico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estd fazendo uso, se utilizou recentemente ou se vier a
fazer uso de outros medicamentos.

Informe o seu médico se vocé utiliza qualquer um dos medicamentos abaixo, uma vez que pode ser
necessario um ajuste da dose de PROCORALAN ® ou sua monitorizagio:

- Fluconazol (um antifungico);
- Rifampicina (um antibiético);
- Barbitdricos (para tratamento de dificuldades em dormir ou epilepsia);
- Fenitoina (para tratamento da epilepsia);
- Hypericum perforatum ou erva de S&o Jodo (tratamentos fitoterapicos para depressao);
- Medicamentos que prolongam o intervalo QT utilizados para tratamento das alterages do ritmo
cardiaco ou outras patologias, tais como:
- Quinidina, disopiramida, ibutilida, sotalol, amiodarona (para tratamento das alteragdes do ritmo
cardiaco);
- Bepridil (para tratamento da angina pectoris);
- Alguns tipos de medicamentos para tratamento da ansiedade, esquizofrenia ou outras psicoses
(tais como pimozida, ziprasidona, sertindol);
- Medicamentos antimalaricos (tais como a mefloquina ou a halofantrina);
- Eritromicina intravenosa (um antibi6tico);
- Pentamidina (um medicamento antiparasitario);
- Cisaprida (para tratamento do refluxo gastroesofagico);
- Alguns tipos de diuréticos que podem diminuir o nivel de potdssio no sangue, tais como a
furosemida, hidroclorotiazida, indapamida (utilizados no tratamento de edema e pressao arterial
elevada).



s 5
vs SERVIER

Alimentos e bebidas
Evitar o consumo de suco de toranja (grapefruit) durante o tratamento com PROCORALAN®,

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

PROCORALAN ® deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢Bes, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricacéo.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:
PROCORALAN® 5mg apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos de coloragdo salmdo, com

formato oblongo, apresentando uma barra de divisdo e gravados com « 5 » sobre uma face e 25" sobre a
outra.

PROCORALAN® 7,5mg é apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos de coloragdo salméo,
com formato triangular e gravados com « 7,5 » sobre uma face e 5™ sobre a outra.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome PROCORALAN® exatamente conforme indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.
PROCORALAN® deve ser tomado durante as refeicGes

Se vocé estd em tratamento da angina pectoris estavel

A dose inicial ndo deve exceder um comprimido de PROCORALAN® 5mg duas vezes ao dia. Se vocé
ainda tem sintomas de angina e se vocé tolerou bem a dose de 5mg duas vezes ao dia, a dose pode ser
aumentada. A dose de manutencdo ndo deve exceder 7,5mg duas vezes ao dia. Seu médico ira prescrever
a dose correta para vocé. A dose habitual é de um comprimido pela manha e outro a noite. Em alguns
casos (ex: se voceé é idoso), seu médico pode prescrever metade de uma dose, isto é, meio comprimido de
PROCORALAN® 5mg (correspondente a 2,5mg de ivabradina) na parte da manha e meio comprimido de
5mg a noite,

Se vocé esta em tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica

A dose inicial habitualmente recomendada é de um comprimido de PROCORALAN® 5mg duas vezes ao
dia aumentando, se necessario, para um comprimido de PROCORALAN® 7,5mg duas vezes ao dia. O seu
médico ird decidir a correta dose para vocé. A dose habitual é de um comprimido pela manha e outro a
noite. Em alguns casos (ex: pacientes idosos), seu médico pode prescrever metade da dose, isto €, meio
comprimido de PROCORALAN® 5mg (correspondente a 2,5mg de ivabradina) pela manhd e meio
comprimido de PROCORALAN® 5mg a noite.

Se vocé parar de tomar PROCORALAN®

Como o tratamento da angina ou da insuficiéncia cardiaca cronica normalmente sdo tratamentos
prolongados, vocé deve falar com seu médico antes de interromper o tratamento com esse medicamento.
Se vocé notar que o efeito de PROCORALAN® estd muito forte ou muito fraco, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé tiver qualquer outra davida sobre este medicamento, consulte seu médico ou farmacéutico.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar PROCORALAN® no horério receitado pelo seu médico, tome a dose
seguinte no horario usual. Ndo tome 0 medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, PROCORALAN® pode causar eventos adversos, embora nem todos
0s pacientes vao apresenta-los.

Os eventos adversos mais comuns com este medicamento sdo dependentes da dose e relacionados com
seu modo de acdo:

Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Fenbmenos visuais luminosos transitérios (breves momentos de luminosidade aumentada, geralmente
provocados por alteraces subitas na intensidade da luz). Também podem ser descritos como uma auréola
(circulo dourado), luzes coloridas intermitentes, decomposi¢cdo de imagens ou imagens multiplas.
Geralmente, estes ocorrem durante os primeiros dois meses de tratamento, ap6s 0s quais podem ocorrer
repetidamente e desaparecer durante ou apds o tratamento.

Reacgbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento: modificagdo do
funcionamento do coracéo (os sintomas séo reducdo da frequéncia cardiaca). Esta situagdo, em particular,
pode ocorrer durante os primeiros 2 a 3 meses de tratamento.

Outros eventos adversos também notificados:

Reacgdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Contracdo répida irregular do coracdo, percepgdo anormal do batimento cardiaco, pressdo arterial néo
controlada, dor de cabega, tonturas e visao turva (visdo nebulosa).

Reacbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

PalpitacOes e batimentos cardiacos extras, sensacao de mal estar (nduseas), constipacéo (prisdo de ventre),
diarreia, dor abdominal, sensacdo giratria (vertigem), dificuldade de respirar (dispneia), caimbras
musculares, alteracbes em parametros laboratoriais: elevado nivel de &cido Urico no sangue, excesso de
eosindfilos (um tipo de globulos brancos) e elevado nivel de creatinina no sangue (um produto de
degradacdo muscular), erupgdo cutanea, angioedema (tais como inchago da face, lingua ou garganta,
dificuldade em respirar ou deglutir), pressdo arterial baixa, desmaios, sensa¢do de cansaco, sensacao de
fraqueza, tracado anormal do eletrocardiograma (ECG), visdo dupla e alteracéo visual.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Urticéria, coceira, vermelhiddo da pele e mal estar.

ReagBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Batimentos cardiacos irregulares.

Se vocé tiver qualquer evento adverso, incluindo possiveis eventos adversos ndo indicados na bula, fale
com o seu médico ou farmacéutico.

ATENCAO: Este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Neste
caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Uma dose elevada de PROCORALAN® pode provocar falta de ar ou cansago porque seu coragdo bate
menos. Nestes casos, entre imediatamente em contato com seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:
MS N° 1.1278.0071
Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n°. 6350

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

y— QY
—= SERVIER '-"

Fabricado por: Les Laboratoires Servier Industrie.
Route de Saran n°® 905, 45520 Gidy - Franga.

Importado por: Laboratorios Servier do Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, n°. 4211 - Jacarepagua - 22775-113
Rio de Janeiro - RJ - IndUstria Brasileira.

C.N.P.J. 42.374.207 / 0001 - 76

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 — 7033431

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 02/08/2018.



Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
10/04/2013 | 0269417/13 | Inclusdo N/A N/A N/A N/A VP e 5 MG COM REV OR
4 inicial de VPS CT BL AL PLAS TRANS
texto de X 08
bula

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X14

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 15

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 28

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 08
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
Inclusdao VP e 7,5 MG COM REV OR
inicial de VPS CT BL AL PLAS TRANS
texto de X14
bula

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 15

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 28

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
11/03/2014 | 0173696/1 | Notificag N/A N/A N/A N/A Quando ndo devo VP e 5 MG COM REV OR
4-5 30 de usar este VPS CT BL AL PLAS TRANS
Alteracd medicamento? X 08
o de (item 3)
O que devo saber 5 MG COM REV OR
texto de antes de usar este CT BL AL PLAS TRANS
bula - medicamento? X14
RDC 60

(item 4)

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
(item 8)
Contraindicagao
(item 4)
Adverténcias e
Precaugdes (item 5)
Reac¢des Adversas
(item 9)

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 15

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X28

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X30

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 08




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
Notificag 7,5 MG COM REV OR
30 de CT BL AL PLAS TRANS
Alteraca X14
ode 7,5 MG COM REV OR
texto de CT BL AL PLAS TRANS
bula — X 15
RDC 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 28

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
26/06/2014 | 050399914 | Notificag N/A N/A N/A N/A e Dizeres Legais VP e 5 MG COM REV OR
1 30 de VPS CT BL AL PLAS TRANS
Alteraca X 08
ode 5 MG COM REV OR
texto de CT BL AL PLAS TRANS
bula - X 14
RDC 60

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 15

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 28

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 08
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
Notificag 7,5 MG COM REV OR
30 de CT BL AL PLAS TRANS
Alteraca X14
ode 7,5 MG COM REV OR
texto de CT BL AL PLAS TRANS
bula — X 15
RDC 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 28

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VvP/VPS relacionadas
)
05/12/2014 | 109283814 | Notificag N/A N/A N/A N/A Resultados de VP/VPS | 5MGCOM REV OR
3 dode Eficacia (item 2) CT BL AL PLAS TRANS
Alterac3 ContraindicagGes X 08
ode (item 4)
texto de Adverténcias e 5> MG COMREV OR
Precaugdes (item CT BL AL PLAS TRANS
bula - X 14
5)
RDC 60 InteragOes
. 5 MG COM REV OR
medicamentosas
. CT BL AL PLAS TRANS
(item 6)
~ X 15
Reagoes adversas
(item9) 5 MG COM REV OR
Quando néo devo CT BL AL PLAS TRANS
usar.este %28
medicamento?
(item 3) 5 MG COM REV OR

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
(item 4)

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
(item 8)

CT BL AL PLAS TRANS
X30

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 08




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (vP/VPS relacionadas
)
Notificag VP 7,5 MG COM REV OR
30 de CT BL AL PLAS TRANS
Alteraca X14
ode 7,5 MG COM REV OR
texto de CT BL AL PLAS TRANS
bula - X 15
RDC 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 28

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X30

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60




Historico de alteragdo para a bula

Anexo B

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notifica¢gdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (vP/VPS relacionadas
)
20/03/2015 | 024861115 | Notificag | 10/12/2014 | 111644714 | 10278- | 18/03/201 ¢ Para que este VP 5 MG COM REV OR
3 i CT BL AL PLAS TRANS
3 dode 6 Madica 5 medicamento &
Alteraca mento X 08
o de Novo- indicado? (item 1);
5 MG COM REV OR
texto de Alteraca ¢ Quando nao devo CT BL AL PLAS TRANS
bula - ode usar este X14
RDC 60 texsto di -
de bula medicamento? (item 5 MG COM REV OR

3);
e Como devo usar
este medicamento?

(item 6).

CT BL AL PLAS TRANS
X15

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X28

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 08




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢cdo/notifica¢gdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (vP/VPS relacionadas
)

Notificag VP 7,5 MG COM REV OR
30 de CT BL AL PLAS TRANS

Alteraca X14
ode 7,5 MG COM REV OR
texto de CT BL AL PLAS TRANS

bula - X 15

RDC 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS

X 28

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60




Historico de alteragdo para a bula

Anexo B

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notifica¢gdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (vP/VPS relacionadas
)
02/08/2018 Notificag N/A N/A 10278- - O que devo fazer VP 5 MG COM REV OR
30 de Madica CT BL AL PLAS TRANS
Alteracs mento quando eu me esquecer X 08
° de NOVO_ de usar este 5 MG COM REV OR
texto de Alteraca CT BL AL PLAS TRANS
bula - ode medicamento (item 7)? X 14
RDC 60 texsto
de bula 5 MG COM REV OR

CT BL AL PLAS TRANS
X15

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X28

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 08




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢cdo/notifica¢gdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ne do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (vP/VPS relacionadas
)

Notificag VP 7,5 MG COM REV OR
30 de CT BL AL PLAS TRANS

Alteraca X14
ode 7,5 MG COM REV OR
texto de CT BL AL PLAS TRANS

bula - X 15

RDC 60

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS

X 28

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 30

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 56

7,5 MG COM REV OR
CT BL AL PLAS TRANS
X 60




