SANOFI \7

RIFALDIN®
(rifampicina)
Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
Capsula Gelatinosa Dura 300mg



SANOFI \7

RIFALDIN®
rifampicina

APRESENTACAO
Cépsulas 300 mg: embalagem com 6 cdpsulas.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada cépsula contém 300 mg de rifampicina
Excipientes: amido de milho e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento das infec¢des causadas por germes sensiveis a rifampicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
RIFALDIN é um medicamento que apresenta propriedades antibacterianas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

RIFALDIN ¢é contraindicado em pacientes que apresentam alergia a qualquer componente da férmula e a qualquer
rifampicina e quando administrado simultaneamente com a combinag¢@o de saquinavir/ritonavir (medicamentos usados para
inibir o virus do HIV) (Vide Interacdes Medicamentosas).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Em alguns casos, pode ocorrer hiperbilirrubinemia (aumento anormal de bilirrubina no sangue), resultante da competi¢do
entre RIFALDIN e bilirrubina pelas vias de excrecéo hepdtica (eliminacdo pelo figado) em nivel celular nos primeiros dias
ao tratamento.

Reacdes imunologicas/anafilaticas:

Devido a possibilidade de reacdes imunoldgicas incluindo anafilaxia (reagdo alérgica) (vide Rea¢des Adversas) ocorrerem
com terapias intermitentes (menos do que 2 a 3 vezes por semana), voc€ deve ser rigorosamente monitorizado pelo médico.
Vocé deve ainda ser avisado pelo médico sobre a interrupc¢io do tratamento devido a possibilidade destas reagdes
ocorrerem.

Sindrome de Hipersensibilidade Sistémica a Droga (SHSD - Sindrome DRESS)

Durante o tratamento da tuberculose (TB), foram observadas reacdes severas de hipersensibilidade sistémica, incluindo
casos fatais, tais como Sindrome de Hipersensibilidade Sistémica a Droga (SHSD - Sindrome de DRESS [reacdo adversa a
medicamentos com caracteristicas sist€micas, que inclui, principalmente, lesdes graves na pele, febre, aumento dos
linfonodos, inflamacdo do figado e anormalidades no sangue) (vide Reacdes Adversas). E importante observar que as
manifestagdes precoces de hipersensibilidade, tais como febre, linfadenopatia (aumento dos linfonodos) ou anormalidades
bioldgicas (incluindo eosinofilia [aumento de um tipo de leucécito no sangue chamado eosindéfilo] e anormalidades no
figado) podem aparecer mesmo quando as lesdes na pele ndo sdo evidentes. Caso tais sinais e sintomas estejam presentes,
vocé deve consultar seu médico imediatamente.

O tratamento com RIFALDIN deve ser descontinuado se uma causa alternativa para os sinais e sintomas ndo possa ser
estabelecida.

PRECAUCOES

Adultos sob tratamento de tuberculose com RIFALDIN deverao realizar testes no estado basal (estado de pré-tratamento)
para avaliacdo de enzimas do figado, bilirrubina, creatinina sérica, contagem sanguinea completa e contagem plaquetéria
(ou estimativa). Os testes no estado basal sdo desnecessdrios em criancas, a menos que exista uma condicao agravante, pré-
existente ou clinicamente suspeita.

Vocé deve ser acompanhado por um médico no minimo mensalmente durante o tratamento e ser questionado
especificamente a respeito de sintomas associados as reacdes adversas. Todos os pacientes com alteracdes devem ser
acompanhados, incluindo exames laboratoriais, se necessario.

RIFALDIN possui propriedades indutoras de enzimas que podem aumentar o metabolismo dos substratos endégenos,
incluindo hormdnios adrenais, hormdnios tireoidianos e vitamina D. Relatos isolados t&ém associado aumento de porfiria
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(doenga metabdlica) com a administracdo de RIFALDIN como resultado da indu¢do da delta-amino-levulinico-dcido-
sintetase (enzima).

RIFALDIN pode causar uma colorag@o avermelhada na urina, suor, escarro e lagrimas e vocé deve ser alertado pelo
médico sobre este fato.

Evite o uso de lentes de contato gelatinosas, pois elas podem ficar permanentemente manchadas.
Gravidez e amamentacio

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o término. Informar ao médico se estd
amamentando.

Nao hd estudos bem controlados com RIFALDIN em mulheres gravidas.

RIFALDIN tem demonstrado ser teratogénico (que causa malformacao congénita) em roedores quando administrado em
doses elevadas.

Embora seja relatado que RIFALDIN atravessa a placenta e aparece no sangue do cordao umbilical, o efeito de
RIFALDIN, isolado ou em combinacio com outros farmacos antituberculose, sobre o feto humano nio € conhecido.

Quando administrado durante as tltimas semanas da gravidez, RIFALDIN pode causar hemorragias pds-natais na mae e na
crianga, para as quais o tratamento com vitamina K pode ser indicado.

Portanto, RIFALDIN deve ser utilizado em mulheres gravidas ou com risco de engravidar, somente se os beneficios
potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto.

Nao sdo conhecidos dados humanos sobre o potencial, a longo prazo, de prejuizo da fertilidade.

RIFALDIN ¢é eliminado no leite materno. Portanto, deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando somente se 0
beneficio potencial a2 mae superar o risco potencial a crianga.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

Populacdes especiais

Pacientes com comprometimento da fun¢io hepdtica devem receber tratamento com RIFALDIN somente em casos de
necessidade, com cautela e sob rigorosa supervisdo médica. Nestes pacientes, cuidadosa monitoriza¢do da funcao hepdtica,
especialmente de alanina aminotransferase (TGP) e aspartato aminotransferase (TGO) (enzimas do figado) devem ser
realizadas antes do tratamento e a cada 2 a 4 semanas durante o tratamento. Caso surjam sinais de dano hepatocelular
(células do figado), RIFALDIN deve ser suspenso.

Pacientes idosos
Nao hd adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os anticoncepcionais orais podem nio ser eficazes durante o tratamento, portanto, utilize outro método para evitar a
gravidez. Evite tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento. A rifampicina pode causar colora¢do avermelhada da urina,
escarro e lagrimas.

Medicamento-medicamento
Interacoes com enzimas do citocromo P-450 (enzimas do figado):

RIFALDIN € um potente indutor de algumas enzimas do citocromo P-450.

A coadministragao de RIFALDIN com outros farmacos que também s@o metabolizados através destas enzimas do
citocromo P-450 pode acelerar o seu metabolismo e reduzir a atividade destes outros formacos. Consequentemente, deve-se
ter cautela ao prescrever RIFALDIN com farmacos que sdo metabolizados pelo citocromo P-450.

Exemplos de fairmacos metabolizados por enzimas do citocromo P-450: anticonvulsivantes (ex.: fenitoina), antiarritmicos
(ex.: disopiramida, mexiletina, quinidina, propafenona, tocainida), antiestrégenos (ex.: tamoxifeno, toremifeno),

2de7



SANOFI \7

antipsicéticos (ex.: haloperidol), anticoagulantes orais (ex.: varfarina), antifingicos (ex.: fluconazol, itraconazol,
cetoconazol), drogas antiretrovirais (ex.: zidovudina, saquinavir, indinavir, efavirenz), barbittricos (sedativos e calmantes),
betabloqueadores (medicamentos usados no tratamento das arritmias do cora¢ao), benzodiazepinicos (ex.: diazepam),
farmacos benzodiazepinicos relacionados (ex.: zopiclona, zolpidem), bloqueadores dos canais de célcio (ex.: diltiazem,
nifedipina, verapamil), cloranfenicol, claritromicina, corticosterdides (medicamentos usados para controle do
metabolismo), glicosideos cardiacos (medicamentos usados em algumas doengas do coracgio), clofibrato (medicamento
usado no tratamento dos niveis elevados de triglicerideos no sangue), contraceptivos hormonais sist€micos
(anticoncepcionais), dapsona (medicamento usado no tratamento da lepra), doxiciclina (antibidtico), estrégenos
(hormdnio), fluoroquinolonas (antibiéticos), gestrinona (hormdnio), agentes hipoglicEémicos orais (antidiabéticos,
medicamentos que reduzem os niveis de agticar no sangue) (sulfoniluréias), agentes imunosupressores (exemplo:
ciclosporina, tacrolimus), irinotecana (medicamento usado no tratamento de alguns tipos de tumores), levotiroxina
(hormdnio), losartana (medicamento usado no tratamento da pressao alta), analgésicos narcéticos (medicamentos usados no
controle de dores intensas), metadona (analgésico narcético), praziquantel (medicamento usado no combate aos vermes),
progestdgenos (hormdnios), quinina (medicamento usado no combate a maldria), riluzol (anticonvulsivante), antagonistas
seletivos do receptor 5-HT; (medicamentos usados no controle dos sintomas de enjoos, nduseas e vomitos) (exemplo:
ondansetrona), estatinas (medicamentos usados no tratamento do colesterol) metabolizadas pelo CYP 3A4, telitromicina
(antibidtico), teofilina (medicamento usado no controle da asma bronquica e bronquite asmadtica), tiazolidinedionas
(medicamentos usados no tratamento da glicemia) (exemplo: rosiglitazona) e antidepressivos triciclicos (medicamentos
usados no tratamento de depressdes) (ex.: amitriptilina, nortriptilina).

Foi observada redug@o nas concentragdes de atovaquone (medicamento usado para eliminar protozodrios) e elevacao nas
concentragdes de rifampicina quando estes farmacos foram administrados concomitantemente.

O uso concomitante de cetoconazol (medicamento usado para o tratamento de fungos) e RIFALDIN tem provocado
reducdo das concentragdes séricas de ambos os farmacos.

O uso concomitante de RIFALDIN e enalapril (medicamento usado no tratamento da pressdo alta) tem resultado na
reducdo das concentracdes do enalaprilato, o metabdlito ativo do enalapril. O ajuste posoldgico deve ser realizado se
indicado pelo quadro clinico do paciente.

A administracdo concomitante de antidcidos (medicamentos usados para neutralizar o dcido do estdbmago) pode reduzir a
absorcdo de RIFALDIN. A administra¢do didria de RIFALDIN deve ser no minimo uma hora antes da ingestao de
antidcidos.

Quando RIFALDIN ¢ administrado concomitantemente tanto com halotano (medicamento usado para induzir anestesia
geral) como com isoniazida (antibidtico usado para tratar tuberculose), o potencial para hepatotoxicidade (dano no figado
causado por substincias quimicas) € aumentado. O uso concomitante de RIFALDIN e halotano deve ser evitado.

Pacientes recebendo tanto RIFALDIN como isoniazida devem ser rigorosamente monitorizados para hepatotoxicidade.

Quando RIFALDIN é administrado concomitantemente com a combinacio de saquinavir/ritonavir (medicamentos usados
para inibir o virus do HIV), o potencial para hepatotoxicidade € aumentado. Portanto, o uso concomitante de RIFALDIN
com saquinavir/ritonavir é contraindicado (vide item “Quando ndo devo usar este medicamento”).

Medicamento-alimento
A absorc¢ao de RIFALDIN € reduzida quando o mesmo € ingerido com alimentos.

Medicamento-exame laboratorial

Niveis terapéuticos de RIFALDIN tém demonstrado inibir os testes microbioldgicos padrdes para folato sérico e vitamina
B12. Portanto, devem ser considerados métodos alternativos de doseamento. Tem-se observado também elevacio
transitéria de bilirrubina sérica (vide Precaucdes e Adverténcias). RIFALDIN pode prejudicar a excre¢do biliar do meio de
contraste utilizado para a visualizacio da vesicula biliar, devido & competicdo pela excre¢do biliar. Portanto, estes testes
devem ser realizados antes da administracao da dose matinal de RIFALDIN. Reag¢ado cruzada e teste falso-positivo de
triagem da urina para opidides tém sido relatados em pacientes recebendo rifampicina quando utilizado o método KIMS
(interagdo cinética de microparticulas em solucdo). Testes confirmatdrios, tais como cromatografia a gds/espectrofotometria
de massa, distinguirdo rifampicina de opidides.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
RIFALDIN deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Cépsula gelatinosa opaca com cabeca e corpo de cor vermelha, contendo um pé homogéneo vermelho amarronzado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administracdo de RIFALDIN deve ser feita preferencialmente em jejum, pelo menos 30 minutos antes ou 2 horas apds as
refeicdes.

Para assegurar rdpida e completa absor¢do, aconselha-se a administragdo de RIFALDIN com estdmago vazio, longe das
refeicdes.

Vocé deve tomar as cdpsulas com liquido, por via oral.

Na tuberculose:

A dosagem didria é de 600 mg para pacientes com 50 kg ou mais, de 450 mg para pacientes com menos de 50 kg,
geralmente em uma tnica administracfio. Para criancas até 12 anos € de 10 — 15 mg/kg de peso corpéreo (recomenda-se ndo
superar a dose didria de 600 mg). RIFALDIN deve, em geral, ser associado a outros tuberculostaticos.

Nas infec¢des inespecificas:

Uso adulto: a dosagem didria sugerida é de 600 mg; nas formas graves esta dosagem pode ser aumentada para 900 a 1200
mg.

Nas infec¢des das vias urindrias, a dosagem didria sugerida é de 900 a 1200 mg.

Dosagens maiores devem ser fracionadas em duas administracdes.

Na blenorragia (doenga sexualmente transmissivel) € indicada uma tnica administragdo didria de 900 mg, que podera ser
repetida, eventualmente, também no 2° e 3° dia.

Uso em criancas: a dosagem didria aconselhada é de 20 mg/kg em uma ou duas administragdes.
Em todos os casos (exceto na blenorragia), continuar o tratamento por mais alguns dias, mesmo apds o desaparecimento

dos sintomas.

Nao ha estudos dos efeitos de RIFALDIN administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para garantir
a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério da dose
seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser

administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Desconhecido: ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis.

Infeccdes e infestagdes
Desconhecido: colite pseudomembranosa (infec¢do do intestino por bactéria da espécie C. Dificille), gripe.

Distirbios sanguineos e linfiticos

Comum: trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas sanguineas) com ou sem purpura (extravasamento de
sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas), geralmente associada ao tratamento intermitente,
porém € reversivel com a descontinuag¢do do firmaco assim que ocorrer purpura.

Incomum: leucopenia (reducao dos glébulos brancos no sangue)

Desconhecido: coagulagdo intravascular disseminada, eosinofilia (aumento de um tipo de leucdcito no sangue chamado
eosino6filo), agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células brancas do sangue), anemia hemolitica
(diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos do sangue em decorréncia da destrui¢do prematura dos mesmos).

Distirbio do sistema imunolégico
Desconhecido: reacdo anafildtica (reacdo alérgica grave e imediata).

Distirbios endécrino
Desconhecido: foi observada insuficiéncia adrenal (produgdo baixa de corticosterdides) em pacientes com
comprometimento da fungdo adrenal.

Distdrbios metabdlicos e nutricionais
Desconhecido: reducdo do apetite

Distirbios psiquidtricos
Desconhecido: disttirbios psicéticos.

Distirbios do sistema Nervoso

Comum: dor de cabega, tontura.

Desconhecido: foram relatados casos de hemorragia cerebral e morte quando a administracio de RIFALDIN foi mantida ou
recomecada apds o aparecimento de purpura.

Distirbios oculares
Desconhecido: descoloragdo da ldgrima

Distirbios vasculares
Desconhecido: choque, rubor (vermelhidao), vasculite (inflamacao da parede do vaso sanguineo).

Distirbios respiratdrios tordcicos e mediastinais
Desconhecido: dispneia (dificuldade respiratdria, falta de ar), chiado, descoloracdo da saliva

Distdrbios gastrintestinais

Comum: enjoo, vomito

Incomum: diarreia

Desconhecido: distirbios gastrintestinais, desconforto abdominal

Distidrbios hepatobiliares:

Desconhecido: hepatite (inflamagao do figado), hiperbilirrubinemia (concentragdo anormalmente alta de bilirrubina no
sangue) (vide Precaucdes e Adverténcias).
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Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Desconhecido: eritema multiforme incluindo Sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e grandes dreas do corpo) e Necrdlise Epidérmica Téxica (doenga exfoliativa da pele caracterizada
por bolhas flacidas e vermelhiddo, de maneira que a pele tenha a aparéncia de ter sido queimada), Sindrome de
Hipersensibilidade Sistémica a Droga (SHSD - Sindrome DRESS), reagdes cutineas, coceira e coceira com erup¢ao
cutinea, urticdria (erupcao da pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), dermatite alérgica (reagdo alérgica
da pele a determinadas substancias), penfigdide (doenca de pele que pode causar bolha e coceira).

Distirbios muscoloesqueléticos e de tecido conjuntivo
Desconhecido: fraqueza muscular, miopatia (doenga muscular), dor éssea

Disturbios renais e urindrios:
Desconhecido: lesao renal aguda geralmente devido a necrose tubular aguda (distirbio que causa lesdo nas células do
tdbulo renal) ou nefrite tubulointersticial (um tipo de inflamacao nos rins), cromatiria (urina de cor anormal)

Gravidez, puerpério e condi¢Oes perinatais
Desconhecido: hemorragia pds-parto, hemorragia materno-fetal

Distidrbios no sistema reprodutor € mama
Desconhecido: distiirbios menstruais

Distdrbios congénitos, familiares e genéticos
Desconhecido: porfiria (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele e/ou com complicagdes
neurolégicas)

Distirbios gerais e condi¢des no local da administracao
Muito Comum: febre, calafrios.
Desconhecido: inchaco

Investigacdes

Comum: aumento de bilirrubina sanguinea, aumento de aspartato aminotransferase e aumento de alanina aminotransferase
(enzimas do figado)

Desconhecido: reducdo da pressdo arterial, aumento da creatinina sanguinea, aumento de enzimas do figado.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas:

Ndéuseas, vomitos, dor abdominal, coceira, dor de cabega e evolucdo com letargia (estado de lentidao) provavelmente
ocorrerdo dentro de um curto periodo apds a ingestdo aguda; pode ocorrer inconsciéncia em caso de doenga do figado
grave. Pode ocorrer aumento transitdrio nas enzimas hepdticas e/ou bilirrubina. Colora¢do marrom-avermelhada ou
alaranjada da pele, urina, suor, saliva, ldgrimas e fezes podem ocorrer, com intensidade proporcional a quantidade ingerida.
Inchaco facial ou periorbitario (ao redor dos olhos) tem sido também relatado em pacientes pedidtricos.

Hipotensao (pressao baixa), taquicardia sinusal (aceleracdo do ritmo cardiaco), arritmia ventricular (descompasso dos
batimentos do coragdo), convulsdes (contragdes e relaxamentos involuntdrios musculares) e parada cardiaca foram
relatados em alguns casos fatais e ndo fatais.

Tratamento:

Medidas de suporte intensivo devem ser instituidas e os sintomas individuais tratados assim que surgirem. Visto que é
provavel que ndusea e vomito estejam presentes, lavagem géstrica é a medida preferida do que a indugdo da €émese
(vomito). Apés esvaziamento do contetdido géstrico, a instilacao de carvdo ativado no estdmago poderd auxiliar na absor¢ao
de qualquer formaco remanescente no trato gastrintestinal. Medicacao antiemética pode ser necessdria para controlar
niusea e vomito graves. A¢des de incentivo a diurese (producao de urina pelos rins) (com medi¢des da quantidade ingerida
e eliminada) podem auxiliar na promoc¢do da eliminacio do formaco. Hemodidlise (procedimento que filtra o sangue) pode
ser valiosa em alguns pacientes.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

MS 1.1300.0175
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n° 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — Sao Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Sanofi S.p.A
Localitd Valcanello
03012 Anagni - Itdlia

Importado e embalado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

® Marca Registrada

IB160117

Atendimento ao Consumidor

= 0800-703-0014
sac.brasil@sanofi.com
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Esta bula foi aprovada em 07/03/2017.
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Anexo B - Histdrico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expedient aprovagao (VP/VPS) relacionadas
e
24/7/13 0600130/13- | MEDICAMENTO 24/7/13 0600130/ | MEDICAMENTO 24/7/13 DIZERES LEGAIS VP/VPS 300 MG CAP
1 NOVO - Inclusdo 13-1 NOVO - Inclusao GEL CTBLAL
Inicial de Texto Inicial de Texto PLASINC X 6
de Bula—RDC de Bula—RDC
60/12 60/12
25/7/13 0604016/13- | MEDICAMENTO 25/7/13 0604016/ | MEDICAMENTO 25/7/13 Envio do Anexo B VP/VPS 300 MG CAP
1 NOVO - Inclusdo 13-1 NOVO - Inclusdo na inclusdo inicial GELCT BLAL
Inicial de Texto Inicial de Texto de texto de bula PLASINC X6
de Bula—RDC de Bula—RDC no dia
60/12 60/12 24/07/2013
23/4/14 0304946/14- | MEDICAMENTO 23/4/14 0304946/ | MEDICAMENTO 23/4/14 DIZERES LEGAIS VP/VPS 300 MG CAP
9 NOVO — 14-9 NOVO — GEL CTBLAL
Notificacdo de Notificacdo de PLASINC X 6
Alteragao de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula
28/10/15 0948771/15- | MEDICAMENTO 28/10/15 0948771/ | MEDICAMENTO | 28/10/15 DIZERES LEGAIS VP/VPS 300 MG CAP
9 NOVO - 15-9 NOVO - GELCT BLAL
Notificacao de Notificagdo de PLASINC X6
Alteragdo de Alteracdo de
Texto de Bula Texto de Bula
26/08/16 2225382/16- | MEDICAMENTO 26/08/16 2225382/ | MEDICAMENTO | 26/08/16 | 4.0 QUE DEVO VP/VPS 300 MG CAP
3 NOVO - 16-3 NOVO - SABER ANTES DE GELCT BLAL
Notificacao de Notificagdo de USAR ESTE PLASINC X 6
Alteragdo de Alteracdo de MEDICAMENTO?
Texto de Bula Texto de Bula /5

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




07/03/17

Gerado no
momento do
peticioname

nto

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacao de
Alteragdo de
Texto de Bula

07/03/17

Gerado
no
momento
do
peticiona
mento

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

07/03/17

8. QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? /

9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

300 MG CAP
GEL CTBLAL
PLASINCX 6






