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TECNOMET®
metotrexato

APRESENTACAO
Comprimidos
Tecnomet® (metotrexato) € apresentado em embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido de Tecnomet® (metotrexato) contém:

TIIETOLIEXALO . ..o vttt eutieeitee ettt et ee et e et e e et e e eabee st e e eabeesabeeeabeeeabeeeaseesabeeeaseesabeeeabeesabeeenseesabeeanseesabeeeaseeeabeeenseesabaeenseenane 2,5mg
Excipiente: fosfato dicalcico, amido de milho, celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio, corante
amarelo de tartrazina.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da artrite reumatoide e da psoriase grave que ndo responde a outros
tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artrite reumatoide: o metotrexato apresenta efeitos sobre o sistema imunoldgico, diminuindo a inflamagao; sua acdo ¢
notada a partir da 3° semana de tratamento.

Psoriase (exceto em pacientes gravidas): o metotrexato diminui a proliferacdo e a inflamagao das células da pele e seus
efeitos sdo notados de 1 a 4 semanas apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tecnomet® € contraindicado para pacientes com alergia a0 metotrexato ou a qualquer componente da formulagdo, para
pacientes com psoriase ou artrite reumatoide em que for diagnosticada gravidez e em pacientes que tenham evidéncia
clara de comprometimento do sistema imunologico, disfuncdo grave no figado ou nos rins e alteracdes nas células
sanguineas como reducdo das contagens de globulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas.

Gravidez e lactacio:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término, ja que pacientes
gravidas ndo devem receber metotrexato. Informar ao médico se estd amamentando.

Ingestdo concomitante com outras substiancias:

Durante o tratamento com Tecnomet®, nenhum outro medicamento deve ser utilizado sem o conhecimento de seu
médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a gravidez e lactacao.
Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Podem ocorrer iulceras na boca, reducio na
contagem de globulos brancos, niuseas e mal-estar abdominal. Pode ocorrer também indisposicdo, fadiga
excessiva, calafrios e febre, tontura e menor resisténcia a infecgoes.

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

Pacientes com psoriase ou artrite reumatoide em que for diagnosticada gravidez ndo devem receber metotrexato.

A gravidez deve ser evitada, se o parceiro estiver recebendo metotrexato, durante e por um periodo minimo de 3 meses
apods o tratamento para homens e durante e pelo menos por um ciclo ovulatorio, ap6s o tratamento, em mulheres.

Os pacientes devem procurar médico imediatamente caso ocorram sinais e sintomas precoces de toxicidade. Ha
necessidade do acompanhamento médico cuidadoso, incluindo realizagdo de exames laboratoriais periddicos.

A dose recomendada ¢ administrada semanalmente na artrite reumatoide e na psoriase e o uso diario equivocado da
dose recomendada pode levar a toxicidade fatal.

Precaucdes: O metotrexato tem alto potencial de toxicidade, geralmente relacionado a dose, no entanto em todas as
doses ja foram observados efeitos adversos. Os pacientes sob terapia devem estar sujeitos a supervisdo apropriada, de
modo que sinais ou sintomas de possiveis efeitos toxicos ou reacdes adversas possam ser detectados e avaliados com a
minima demora. A maioria das rea¢Ges adversas é reversivel, se detectadas no inicio.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Antiinflamatérios ndo hormonais ndo devem ser administrados antes ou concomitantemente a doses elevadas de
metotrexato.

Deve-se tomar cuidado quando antiinflamatorios e salicilatos sao administrados concomitantemente a doses mais baixas
de metotrexato.

Antibioticos orais, tais como tetraciclinas, cloranfenicol e outros antibiéticos podem diminuir a absor¢ao intestinal do
metotrexato.

Preparagdes vitaminicas contendo acido félico ou seus derivados podem diminuir a resposta ao metotrexato.

Estados de deficiéncia de folato podem aumentar a toxicidade do metotrexato. Raramente, a combinagdo de
trimetoprima/sulfametoxazol aumenta a depressao medular em pacientes recebendo metotrexato.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes alérgicas, como asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Tecnomet® (metotrexato) apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, devendo ser
armazenado em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C), e proteger da luz e umidade.

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

Caracteristicas do medicamento
Comprimidos biconvexos, ranhurados, redondos, de cor amarela.

Atencao: Niao utilize o produto fora do prazo indicado, sob o risco de nio produzir os efeitos desejados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Artrite reumatoide: esquemas recomendados de dose inicial: 1) dose oral tinica de 7,5 mg uma vez por semana. 2)
posologia oral fracionada de 2,5 mg, a cada 12 horas, por trés doses administradas como um ciclo, uma vez por semana.
As posologias de cada esquema devem ser ajustadas gradualmente para alcangarem uma resposta 6tima, mas ndo devem
exceder, normalmente, uma dose semanal total de 20 mg.

A resposta terapéutica normalmente comeca em 3 a 6 semanas ¢ o paciente pode continuar a melhorar por outras 12
semanas ou mais.

Psoriase: O esquema de dose inicial recomendado ¢ 1) dose oral unica semanal: 10 - 25 mg por semana, até que uma
resposta adequada seja alcancada. 2) esquema de dose oral fracionada: 2,5 mg, a cada 12 horas, por trés doses. As
posologias em cada esquema podem ser ajustadas gradualmente para alcangar resposta clinica 6tima; dose de 30 mg por
semana nao deve ser excedida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A frequéncia e gravidade das reagdes adversas ao metotrexato sdo, em geral, relacionadas a dose.
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Reacdes muito comuns (>10%):

Sistema nervoso central (na terapia com doses muito altas): dor de cabega intensa, rigidez de nuca, vomitos e febre.
Pele: vermelhidao.

Endocrinologicas e metabolicas: aumento do acido urico e redugéo no nimero de espermatozoides.
Gastrointestinal: ulceras na boca, inflamagdo na lingua e na gengiva, nausea, vomitos e diarreia.

Hematoldgicas: redug@o na contagem de gldbulos brancos e plaquetas.
Renal: insuficiéncia renal.
Sistema respiratorio: faringite.

Reagdes comuns (>1% e < 10%):

Cardiovascular: inflamagéo nos vasos.

Sistema nervoso central: vertigem, mal-estar, febre, calafrios.

Pele: queda de cabelo, sensibilidade a luz, despigmentacdo ou hiperpigmentacdo da pele, coceira, dermatite.
Endocrinoldgicas e metabolicas: diabetes.

Sistema genitourindrio: cistite.

Hematoldgica: hemorragia.

Hepaticas: Cirrose, aumento das enzimas hepaticas e fibrose (terapia cronica).

Neuromuscular e esqueléticas: dor nas articulacdes.

Ocular: embagamento visual.

Renal: disfun¢do renal, manifestada por aumento abrupto na creatinina plasmatica e queda no volume urinario, mais
comum com o uso de altas doses de metotrexato.

Sistema respiratorio: inflamag@o no pulmao (associada a febre, tosse, infiltrado intersticial).

Miscelanea: infecgédo.

Reagdes incomuns (< 1%):

Confusdo mental, paralisias, cegueira transitoria, coma, sindrome respiratoria aguda, redu¢do do niimero de globulos
brancos, choque anafilatico, arritmia, trombose arterial, acidente vascular cerebral, trombose venosa profunda,
inflamagdo no intestino, esfoliacdo na pele, sangramento gastrointestinal, aumento das mamas em homens, insuficiéncia
hepatica, hepatite, herpes simples, herpes zoster, pressdo baixa, impoténcia, infertilidade, perfuragio intestinal, linfoma,
angina, perfuragdo do septo nasal, osteoporose, pancreatite, pericardite, embolismo pulmonar, insuficiéncia respiratoria,
convulsoes, ulceracdo na pele e desmaios.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Com o uso de doses muito elevadas de metotrexato, pode ser necessario que o paciente receba hidratagdo juntamente
com um medicamento capaz de reduzir a toxicidade do metotrexato. Portanto, 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

Registro n® 1.2214.0018

Produzido por:

Asofarma S.A.I.Y C.

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina.

Registrado e importado por:

Adium S.A.

Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27
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TECNOMET®
metotrexato

APRESENTACAO
Comprimidos
Tecnomet® (metotrexato) € apresentado em embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ORAL.
USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada comprimido de Tecnomet® (metotrexato) contém:

TIIETOLIEXALO . ..o vttt eutieeitee ettt et ee et e et e e et e e eabee st e e eabeesabeeeabeeeabeeeaseesabeeeaseesabeeeabeesabeeenseesabeeanseesabeeeaseeeabeeenseesabaeenseenane 2,5mg
Excipiente: fosfato dicalcico, amido de milho, celulose microcristalina, povidona, estearato de magnésio, corante
amarelo de tartrazina.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da artrite reumatoide e da psoriase grave que ndo responde a outros
tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Artrite reumatoide: o metotrexato apresenta efeitos sobre o sistema imunoldgico, diminuindo a inflamacgao; sua acdo ¢
notada a partir da 3° semana de tratamento.

Psoriase (exceto em pacientes gravidas): o metotrexato diminui a proliferacdo e a inflamagao das células da pele e seus
efeitos sdo notados de 1 a 4 semanas apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tecnomet® € contraindicado para pacientes com alergia a0 metotrexato ou a qualquer componente da formulagdo, para
pacientes com psoriase ou artrite reumatoide em que for diagnosticada gravidez e em pacientes que tenham evidéncia
clara de comprometimento do sistema imunologico, disfuncdo grave no figado ou nos rins e alteracdes nas células
sanguineas como reducdo das contagens de globulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas.

Gravidez e lactacio:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término, ja que pacientes
gravidas ndo devem receber metotrexato. Informar ao médico se estd amamentando.

Ingestdo concomitante com outras substiancias:

Durante o tratamento com Tecnomet®, nenhum outro medicamento deve ser utilizado sem o conhecimento de seu
médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a gravidez e lactacao.
Este medicamento é contraindicado para uso pediatrico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. Podem ocorrer iulceras na boca, reducio na
contagem de globulos brancos, niuseas e mal-estar abdominal. Pode ocorrer também indisposi¢cdo, fadiga
excessiva, calafrios e febre, tontura e menor resisténcia a infecgoes.

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

Pacientes com psoriase ou artrite reumatoide em que for diagnosticada gravidez ndo devem receber metotrexato.

A gravidez deve ser evitada, se o parceiro estiver recebendo metotrexato, durante e por um periodo minimo de 3 meses
apods o tratamento para homens e durante e pelo menos por um ciclo ovulatorio, ap6s o tratamento, em mulheres.

Os pacientes devem procurar médico imediatamente caso ocorram sinais e sintomas precoces de toxicidade. Ha
necessidade do acompanhamento médico cuidadoso, incluindo realizagdo de exames laboratoriais periddicos.

A dose recomendada ¢ administrada semanalmente na artrite reumatoide e na psoriase e o uso diario equivocado da
dose recomendada pode levar a toxicidade fatal.

Precaucdes: O metotrexato tem alto potencial de toxicidade, geralmente relacionado a dose, no entanto em todas as
doses ja foram observados efeitos adversos. Os pacientes sob terapia devem estar sujeitos a supervisdo apropriada, de
modo que sinais ou sintomas de possiveis efeitos toxicos ou reacdes adversas possam ser detectados e avaliados com a
minima demora. A maioria das rea¢Ges adversas é reversivel, se detectadas no inicio.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Antiinflamatérios ndo hormonais ndo devem ser administrados antes ou concomitantemente a doses elevadas de
metotrexato.

Deve-se tomar cuidado quando antiinflamatorios e salicilatos sao administrados concomitantemente a doses mais baixas
de metotrexato.

Antibioticos orais, tais como tetraciclinas, cloranfenicol e outros antibiéticos podem diminuir a absor¢ao intestinal do
metotrexato.

Preparagdes vitaminicas contendo acido félico ou seus derivados podem diminuir a resposta ao metotrexato.

Estados de deficiéncia de folato podem aumentar a toxicidade do metotrexato. Raramente, a combinagdo de
trimetoprima/sulfametoxazol aumenta a depressao medular em pacientes recebendo metotrexato.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes alérgicas, como asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nao 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?
Tecnomet® (metotrexato) apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, devendo ser
armazenado em temperatura ambiente (entre 15° a 30°C), e proteger da luz e umidade.

Numero 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
Comprimidos biconvexos, ranhurados, redondos, de cor amarela.

Atencio: Nao utilize o produto fora do prazo indicado, sob o risco de nio produzir os efeitos desejados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Artrite reumatoide: esquemas recomendados de dose inicial: 1) dose oral tinica de 7,5 mg uma vez por semana. 2)
posologia oral fracionada de 2,5 mg, a cada 12 horas, por trés doses administradas como um ciclo, uma vez por semana.
As posologias de cada esquema devem ser ajustadas gradualmente para alcangarem uma resposta 6tima, mas nao devem
exceder, normalmente, uma dose semanal total de 20 mg.

A resposta terapéutica normalmente comega em 3 a 6 semanas e o paciente pode continuar a melhorar por outras 12
semanas ou mais.

Psoriase: O esquema de dose inicial recomendado ¢ 1) dose oral unica semanal: 10 - 25 mg por semana, até que uma
resposta adequada seja alcangada. 2) esquema de dose oral fracionada: 2,5 mg, a cada 12 horas, por trés doses. As
posologias em cada esquema podem ser ajustadas gradualmente para alcancar resposta clinica 6tima; dose de 30 mg por
semana nao deve ser excedida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A frequéncia e gravidade das reagdes adversas ao metotrexato sdo, em geral, relacionadas a dose.

Reacdes muito comuns (>10%):
Sistema nervoso central (na terapia com doses muito altas): dor de cabeca intensa, rigidez de nuca, vomitos e febre.
Pele: vermelhidio.
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Endocrinologicas e metabolicas: aumento do acido urico e redugéo no niimero de espermatozoides.
Gastrointestinal: tlceras na boca, inflamag¢&o na lingua e na gengiva, nausea, vomitos e diarreia.

Hematoldgicas: redug@o na contagem de gldbulos brancos e plaquetas.
Renal: insuficiéncia renal.
Sistema respiratorio: faringite.

Reacdes comuns (>1% e < 10%):

Cardiovascular: inflamagéo nos vasos.

Sistema nervoso central: vertigem, mal-estar, febre, calafrios.

Pele: queda de cabelo, sensibilidade a luz, despigmentacdo ou hiperpigmentacdo da pele, coceira, dermatite.
Endocrinoldgicas e metabolicas: diabetes.

Sistema genitourinario: cistite.

Hematolégica: hemorragia.

Hepaticas: Cirrose, aumento das enzimas hepaticas e fibrose (terapia cronica).

Neuromuscular e esqueléticas: dor nas articulagdes.

Ocular: embagamento visual.

Renal: disfuncdo renal, manifestada por aumento abrupto na creatinina plasmatica e queda no volume urinario, mais
comum com o uso de altas doses de metotrexato.

Sistema respiratorio: inflamag@o no pulmao (associada a febre, tosse, infiltrado intersticial).

Miscelanea: infeccao.

Reagdes incomuns (< 1%):

Confusdo mental, paralisias, cegueira transitoria, coma, sindrome respiratoria aguda, redu¢do do nimero de globulos
brancos, choque anafilatico, arritmia, trombose arterial, acidente vascular cerebral, trombose venosa profunda,
inflamagdo no intestino, esfoliacdo na pele, sangramento gastrointestinal, aumento das mamas em homens, insuficiéncia
hepatica, hepatite, herpes simples, herpes zoster, pressdo baixa, impoténcia, infertilidade, perfuragio intestinal, linfoma,
angina, perfuragdo do septo nasal, osteoporose, pancreatite, pericardite, embolismo pulmonar, insuficiéncia respiratoria,
convulsoes, ulceracdo na pele e desmaios.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Com o uso de doses muito elevadas de metotrexato, pode ser necessario que o paciente receba hidratagdo juntamente
com um medicamento capaz de reduzir a toxicidade do metotrexato. Portanto, 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.
Registro n® 1.2214.0018

Produzido por:

Asofarma S. ALY C.

Ciudad Autoénoma de Buenos Aires
Argentina.

Registrado e importado por:

Adium S.A.

Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27
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Histérico de Alteragio da Bula'

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula? Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)® relacionadas*
28/02/2014 0156044/14-1 10457 - SIMILAR | NA NA NA NA SUBMISSAO VP: 349019.06 2,5MG COMCT
- Incluséo Inicial INICIAL VPS: 349019.06 BL AL PLAS
de Texto de Bula AMB X 20
— RDC 60/12
19/05/2014 0385724147 10450-SIMILAR NA NA NA NA DESCRICAO DO VP: 349019.07 2,5MG COMCT
— Notificagéo de ITEM VPS: 349019.07 BL AL PLAS
Alteragdo de APRESENTACOES AMB X 20
Texto de Bula —
RDC 60/12
16/10/2014 0939546/14-6 1808 — Similar — NA NA NA NA Dizeres legais VP: 349019.08 2,5MG COMCT
Notificagédo de VPS: 349019.08 BL AL PLAS
alteragéo de AMB X 20
texto de bula
18/04/2019 0349036/19-0 10450-SIMILAR 31/07/2018 0765459/18-6 11021-RDC 25/03/2019 Dizeres legais VP: 349019.09 2,5MG COMCT
— Notificagéo de 73/2016 — VPS: 349019.09 BL AL PLAS
Alteracao de Substituicdo de AMB X 20
Texto de Bula — local de
RDC 60/12 fabricagéo de
medicamento de
liberagéo
convencional
20/12/2019 3519723/19-4 10450-SIMILAR 29/11/2019 3299313/19-7 11012 - RDC 29/11/2019 Dizeres legais VP: 349019.10 - 2,5MG COMCT
— Notificagéo de 73/2016 - Zodiac BL AL PLAS
Alteragdo de SIMILAR - VPS: 349019.10 AMB X 20
Texto de Bula — Incluséo de local — Zodiac
RDC 60/12 de embalagem VP: 344620A -
secundaria do Asofarma
medicamento VPS:344620A -
Asofarma
10/11/2020 3948130/20-1 10450-SIMILAR NA NA NA NA REACOES VPS: 349019.10 2,5MG COMCT
— Notificagédo de ADVERSAS - Zodiac BL AL PLAS
Alteragao de De acordo com a VPS: 344620A - AMB X 20
Texto de Bula — NT/ 60/20 Asofarma
RDC 60/12
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25/06/2021 2463143/21-5 10450-SIMILAR NA NA NA NA Dizeres legais VP: 349019.11 - 2,5MG COMCT
— Notificagdo de Zodiac BL AL PLAS
Alteracao de VPS: 349019.11 AMB X 20
Texto de Bula — — Zodiac
RDC 60/12 VP: 344620A -
Asofarma
VPS:344620A -
Asofarma
24/09/2021 3778134/21-3 10450-SIMILAR 31/08/2021 3431874217 11012 - RDC 10/09/2021 Dizeres legais VP: 349019.11 - 2,5MG COMCT
— Notificacédo de 73/2016 - Zodiac BL AL PLAS
Alteracao de SIMILAR - VPS: 349019.11 AMB X 20
Texto de Bula — Inclus&o de local — Zodiac
RDC 60/12 de embalagem VP: 344620A -
secundaria do Asofarma
medicamento VPS:344620A —
Asofarma
VP: VP 0022/01
VPS: VPS
0022/01
12/01/2023 0036561/23-1 10450-SIMILAR 12/01/2023 320762023 11005 - RDC 12/01/2023 Dizeres legais VP/VPS 2,5MG COMCT
— Notificagdo de 73/2016 - NOVO BL AL PLAS
Alteragdo de - Alteracéo de AMB X 20
Texto de Bula — razao social do
RDC 60/12 local de
fabricagédo do
medicamento
05/08/2024 1066831/24-6 10450-SIMILAR NA NA NA NA QUANDO NAO DEVO | VP/VPS 2,5MG COMCT
— Notificagédo de USAR ESTE BL AL PLAS
Alteragado de Texto| MEDICAMENTO? AMB X 20

de Bula—RDC
60/12

O QUE DEVO SABER
IANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

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

COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

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

ADVERTENCIAS E




PRECAUCOES
CUIDADOS DE
IARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO
DE USAR

Dizeres Legais

07/04/2025 -

10450-SIMILAR

— Notificagado de
Alteracao de Texto
de Bula— RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER
IANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR
IQUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

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

ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO
DE USAR

Dizeres Legais

VP/VPS

2,5MGCOMCT
BL AL PLAS
AMB X 20

" Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petigdo de alteragdo de texto de bula ou a
uma peticdo de pos-registro ou renovagao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissao Eletronica correspondem aos Dados da peti¢cao/notificagcdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrdnico passou a ser requerido apos a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas

informagdes no Histdrico de Alteragédo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deveréo ser incluidos na tabela da préxima alteracéo de bula.

2 Informar quais Igens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:
U IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

O APRESENTAGOES
a
O
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COMPOSICAO

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

0 RESULTADOS DE EFICACIA

0 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O CONTRAINDICAGOES

0 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
0 POSOLOGIA E MODO DE USAR

O REAGOES ADVERSAS

0 SUPERDOSE

O DIZERES LEGAIS

3Informar se a alteragéo esté relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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