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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Florinefe®
acetato de fludrocortisona

APRESENTACAO
Comprimidos de 0,1 mg de acetato de fludrocortisona, apresentados em frasco contendo 100 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Florinefe® contém:

acetato de fludroCortiSONa..........ccvcvevrvernieririeisee s 0,1 mg

Excipientes (lactose monoidratada, lactose, fosfato de calcio dibasico, amido, benzoato de sddio, talco e
estearato de MagnBsin). 0.S.Pueeveieiierreieieeieiesrisieseeerere e sresreee e s 1 comprimido

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Florinefe® é indicado como terapia de substituigdo parcial nos casos de insuficiéncia adrenocortical (Doenca
de Addison) priméria e secundaria, e para o tratamento da sindrome adrenogenital de perda de sal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Florinefe® é um medicamento que contém como substancia ativa a fludrocortisona, um corticosteroide. E
usado para ajudar a controlar a quantidade de sodio e fluidos no corpo. E utilizado no tratamento da doenca
de Addison e na sindrome adrenogenital com perda de sal, nas quais sdo perdidas quantidades excessivas de
sodio na urina. Funciona diminuindo a quantidade de sodio que é perdida (excretada) na urina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Florinefe® se for alérgico a fludrocortisona ou a qualquer componente da
formulacéo.

Atencdo: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcéo de glicose-galactose.

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

Vocé deve informar ao seu médico antes de tomar este medicamento se:

* Vocé tem ou teve recentemente alguma infecg¢@o bacteriana, viral ou fiingica que ndo esta sendo tratada;
* Vocé tem ou ja teve tuberculose;

» Vocé tem ou teve algum distarbio intestinal ou Glcera estomacal;

* Vocé tem uma infecgdo ou inflamagao nas veias da perna (tromboflebite);

* Vocé teve algum problema de satide mental ou epilepsia;

* Vocé teve algum problema renal, hepatico ou de tireoide;

* Vocé sofreu recentemente de algum tipo de cancer;

* Vocé tem ossos finos ou quebradicos (osteoporose);

* Vocé tem miastenia gravis (uma doenca que causa fraqueza muscular) ou qualquer outra fraqueza
muscular;

* Vocé tem pressao alta ou insuficiéncia cardiaca;

* Vocé ou alguém da sua familia tem glaucoma (aumento da pressdo nos olhos);
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* Vocé tem herpes simples ocular (infecgdo ocular causada por um tipo de herpes);

* Vocé ¢ diabético, pois sua dose de insulina pode precisar ser alterada; ou se vocé tem histérico familiar de
diabetes;

« VVocé tem uma erupcdo cutanea normalmente causada por uma infeccdo viral (por exemplo, sarampo);
* VVocé tem danos musculares causados pelo tratamento com esteroides;
« VVocé é idoso (com mais de 65 anos), pois pode ser mais suscetivel a efeitos secundarios;

« VVocé esta sofrendo de estresse (como trauma, cirurgia ou doenca grave), pois pode precisar de terapia com
corticosteroides de suporte durante o periodo de tratamento e por um ano depois;

« Vocé vai fazer ou ja fez uma cirurgia intestinal;

* Vocé tiver visdo turva ou outras perturbagodes visuais;

* Vocé tem feocromocitoma (um tumor da glandula adrenal).
Vocé deve ainda informar ao médico se:

- Utiliza qualquer outro medicamento. Assim, o médico podera identificar se esses medicamentos podem
ter interacdo com o Florinefe®.

- Sentir tonturas, dor de cabeca severa ou continua, inchago dos pés ou pernas, ou ganho de peso incomum.

Doses moderadas e altas de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacao da pressao arterial, retencéo
de sal e agua, e aumento da excrecdo de potéssio. Esses efeitos sd0 menos propensos a ocorrer com 0s
derivados sintéticos, exceto quando usados em doses elevadas. Como a fludrocortisona é um potente
mineralocorticoide, tanto a dosagem quanto a ingestdo de sal devem ser cuidadosamente monitoradas para
evitar hipertensdo (pressdo alta), edema (inchago) ou ganho de peso. Florinefe® nio deve ser usada em
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ndo controlada. Os niveis de eletrélitos devem ser
verificados durante terapia prolongada. Restri¢do dietética de sal e suplementacdo de potassio podem ser
necessarias. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢do de clcio, 0 que pode predispor a osteoporose

ou agravar a osteoporose pré-existente.

O paciente deve estar ciente quanto ao estado de dependéncia aos esteroides, que deve ser monitorado
periodicamente por um médico. A dosagem aumentada é necessaria sob condi¢cfes amplamente variaveis de
estresse como, por exemplo, trauma, cirurgia, doenca severa.

Os pacientes devem ser monitorados regularmente quanto & pressao arterial e determinacdes de eletrélitos
séricos. Controles periddicos dos niveis séricos dos eletrélitos durante a terapia prolongada séo
aconselhaveis; restricdo de sal na dieta e suplementacgéo de potassio podem ser necessarias.

Todos os corticosteroides aumentam a excre¢do do célcio, que pode aumentar a predisposicdo a osteoporose
ou agravar uma condi¢do preexistente de osteoporose.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infecgdes podem ocorrer durante o
seu uso. InfestacBes por catapora, sarampo, herpes zoster ou oxidro, por exemplo, podem ter uma evolugao
mais grave ou até fatal em criangas ou adultos ndo imunes que usam corticosteroides.

Vocé ndo deve ser vacinado ou imunizado enquanto estiver tomando corticosteroides.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior (catarata na parte
posterior do cristalino) ou glaucoma (aumento da pressdo do olho) com possivel lesdo dos nervos 6ticos e
pode aumentar a ocorréncia de infecgdes oculares secundérias.

Reaces adversas a corticosteroides podem ser produzidas pela interrupcdo muito rapida ou pelo emprego
continuo de doses elevadas.

Ocorre um aumento do efeito corticosteroide em pacientes com hipotireoidismo (produgdo insuficiente de
hormonio da tireoide) e naqueles com cirrose (lesdo crénica no figado).

Corticosteroides devem ser usados com precaucdo em pacientes com herpes simples ocular devido a uma
possivel perfuracdo da cérnea.

Perturbag@es psiquicas podem ocorrer com o uso de corticosteroides.

Deve-se usar corticosteroides com precaucdo em pacientes com colite ulcerativa inespecifica (inflamacéo
intestinal cronica), se existir probabilidade de perfuracdo, abscesso ou outra infeccdo piogénica (infeccdo
com pus), diverticulite (inflamacéao do diverticulo), anastomoses intestinais recentes (comunicagéo entre dois
segmentos do intestino), Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, glomerulonefrite aguda
(inflamagéo do glomérulo), nefrite cronica (inflamacéo do rim), hipertensdo (aumento da pressdo arterial),
insuficiéncia cardiaca-congestiva, tromboflebite (inflamacéao da veia associada com a formacao de trombos),
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tromboembolismo, osteoporose (reducdo da massa Ossea), exantema (erupcdo cutanea), sindrome de
Cushing, diabetes mellitus, distirbios convulsivos, carcinoma metastatico e miastenia gravis (debilidade
muscular). Além disso, a corticoterapia provoca irregularidades menstruais e hiperacidez ou Ulcera gastrica.
Recomenda-se uma ingestdo adequada de proteinas para pacientes sob tratamento longo com
corticosteroides para contrabalancar qualquer tendéncia a perda de peso ou fraqueza muscular, associadas a
perda de nitrogénio.

Foram relatados varios casos de crise de feocromocitoma com risco de vida e fatais apos a administracdo de
corticosteroides sistémicos a pacientes com suspeita ou diagnostico de feocromocitoma. O uso de
corticosteroides nesses pacientes deve ser considerado apenas ap6s uma avaliacdo apropriada de
risco/beneficio.

Distarbio visual pode ser relatado com o uso sistémico e topico de corticosteroides. No caso de um paciente
apresentar sintomas como Vvisdo borrada ou outros distlrbios visuais, é recomendado uma consulta a um
oftalmologista para avaliacdo das possiveis causas, que podem incluir catarata, glaucoma ou doencas raras,
como coriorretinopatia serosa central (CRSC). Estas foram reportadas ap6s 0 uso sistémico e tdpico de
corticosteroides.

Interacgdes nos testes laboratoriais

Corticosteroides podem afetar o teste de nitroazul de tetrazélio para infecgdes bacterianas, produzindo
resultados falso-negativo.

Uso na gravidez e na lactacéo

Muitos corticosteroides mostraram ser teratogénicos em animais de laboratério, em baixas doses. J& que
estudos adequados de reprodugdo humana ndo foram realizados com corticosteroides, o uso destas drogas na
gravidez, na amamentagdo ou por mulheres com probabilidade de engravidar deve ser analisado quanto aos
possiveis beneficios do medicamento superarem 0s riscos potenciais para a mde e o embrido, o feto ou o
lactente. A presenca de outros corticosteroides sistémicos foi demonstrada no leite humano e parece elevar
em 1% o risco de fenda palatina em fetos humanos.

Recém-nascidos de maes que receberam doses substanciais de acetato de fludrocortisona durante a gravidez
devem ser cuidadosamente observados para sinais de supressao adrenal.

Categoria de risco na gravidez: C

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

Pacientes idosos

Os efeitos adversos de corticosteroides sistémicos, tais como osteoporose ou hipertensdo, podem estar
associados com consequéncias mais sérias em pacientes idosos. Portanto, recomenda-se supervisao clinica
cuidadosa.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Os efeitos da terapia de Florinefe® sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas ainda nio foram
estudados.

Interacdes medicamentosas
Quando usados simultaneamente os seguintes medicamentos podem interagir com os adrenocorticosteroides:

- Anfotericina B ou diuréticos depletores de potassio (por exemplo: benzotiadiazinas e medicamentos
relacionados, acido etacrinico e furosemida): aumento da hipocalemia (baixa concentracdo de potassio no
sangue). Os niveis de potéssio no soro devem ser avaliados periodicamente; se necessario, usar suplementos
de potéssio.

- Agentes anticolinesterasicos: os efeitos dos agentes anticolinesterasicos podem ser neutralizados.

- Anticoagulantes orais: os corticosteroides podem aumentar ou diminuir a acdo anticoagulante. Pacientes
que estiverem fazendo uso de anticoagulantes orais e de corticosteroides devem ser monitorados.

- Antidiabéticos (agentes orais e insulina): tém seu efeito de reducdo da glicose no sangue diminuido. O
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paciente deve ser monitorado para os sintomas de hiperglicemia (aumento da glicose no sangue); a dosagem
do medicamento antidiabético deve ser ajustada, se necessario.

- Antituberculosos: as concentragdes de isoniazida no soro podem estar diminuidas em alguns pacientes.

- Ciclosporina: pode haver aumento das atividades da ciclosporina e dos corticosteroides quando séo
administrados simultaneamente.

- Inibidores da CYP3A: O tratamento concomitante com inibidores de CYP3A, incluindo medicamentos
contendo cobicistate, é esperado aumentar o risco de efeitos colaterais sistémicos. Esta associacdo deve ser
evitada, a menos que o beneficio supere o aumento do risco de efeitos colaterais sistémicos dos
corticosteroides, caso em que o0s pacientes devem ser monitorados para esses efeitos.

- Glicosideos digitalicos: risco maior de ocorréncia de frequéncia cardiaca anormal ou intoxicagdo por
medicamentos digitalicos associada ao baixo nivel de potassio. Os niveis de potassio no soro devem ser
controlados; se necessario, usar suplementos de potassio.

- Estrégenos (inclusive contraceptivos orais): a meia-vida e a concentracdo do corticosteroide podem
aumentar e a depuracdo (taxa de eliminacdo) diminuir.

- Indutores das enzimas do figado (por exemplo: barbituratos, fenitoina, carbamazepina, rifampicina): a
depuragdo metabdlica da fludrocortisona aumenta.

- Hormoénio do crescimento humano: o efeito promotor de crescimento que o horménio do crescimento
humano possui pode ser inibido.

- Cetoconazol: a depuragdo do corticosteroide pode diminuir, resultando em efeito terapéutico acentuado.

- Relaxantes musculares ndo-despolarizantes: os corticosteroides podem diminuir ou aumentar a agdo
bloqueadora neuromuscular.

- Agentes anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINES): ha aumento do efeito ulcerogénico e diminuic¢do do
efeito farmacoldgico do &cido acetilsalicilico.

- Medicamentos antitireoidianos: a depuracdo metabdlica dos adrenocorticoides é diminuida em pacientes
com hipotireoidismo e aumentada em pacientes com hipertireoidismo (aumento excessivo da produgédo de
hormonio da tireoide).

- Vacinas: complicac¢Ges neurolégicas e auséncia de resposta do sistema imunolégico podem ocorrer quando
pacientes em terapia com corticoides sdo vacinados.

Atencao: contém 59,622 mg de lactose/comprimido.

Este produto contém benzoato de sodio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma,
especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDARESTE MEDICAMENTO?
- Armazenar em geladeira sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C).

- O produto deve ser armazenado em sua geladeira.

- Imediatamente ap6s cada uso, colocar o produto novamente na geladeira.

- Manusear apenas 0s comprimidos que serdo tomados em cada dosagem.

- Evite exposicao do produto a temperatura ambiente.

- Mantenha o frasco bem fechado.

Siga os esclarecimentos acima para manter as condi¢fes do medicamento.

Se armazenado nas condic8es indicadas, 0 medicamento se mantera préprio para consumo pelo prazo
de validade impresso na embalagem externa.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Os comprimidos de Florinefe® sdo redondos, uniformes, biconvexos, brancos, praticamente inodoros. Eles
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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 criangas.

sdo isentos de impurezas visiveis e sulcados em um dos lados.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de Florinefe® sdo de uso oral, devem ser tomados com um pouco de A&gua,
independentemente das refeicoes.

Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, Florinefe® comprimidos ndo devem ser administrado por vias
ndo recomendadas. A administracdo deve ser somente pela via oral.

Insuficiéncia adrenocorticoide (cronica)

Na doenca de Addison, a associagdo de Florinefe® com um glicocorticoide, tal como hidrocortisona ou
cortisona, proporciona terapia de substituicdo aproximando a atividade adrenal normal.

A dose usual de Florinefe® é 1 comprimido (0,1 mg) ao dia, embora se empregue dosagens variando de 1
comprimido (0,1 mg) trés vezes por semana a 2 comprimidos (0,2 mg) diariamente. Se houver
desenvolvimento de hipertensdo como uma consequéncia da terapia, a dose deve ser reduzida para 0,05 mg
ao dia.

Administra-se preferencialmente Florinefe® em associacdo com a cortisona (de 10 mg a 37,5 mg ao dia
em doses divididas) ou hidrocortisona (de 10 mg a 30 mg ao dia em doses divididas).

Sindrome adrenogenital com perda de sal

A dose recomendada para o tratamento da sindrome adrenogenital com perda de sal é de 1 comprimido (0,1
mg) a 2 comprimidos (0,2 mg) de Florinefe® ao dia.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esqueceu de tomar Florinefe® no horéario preestabelecido, tome a dose esquecida assim que se
lembrar. Se estiver préximo do horério da préxima dose, tome apenas uma dose. N&o é recomendado dobrar
a proxima dose.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacBes adversas de Florinefe® mais frequentes sdo hipertensdo (aumento da pressdo arterial), edema
(inchaco), hipertrofia cardiaca (aumento do tamanho do coragdo), insuficiéncia cardiaca congestiva, perda de
potassio e alcalose hipocalémica (diminui¢do do nivel de potéssio e de &cidos no sangue).

Outras reages que podem ocorrer: anorexia, convulsdes, diarreia, dor de cabega, atrofia muscular, miastenia
(debilidade muscular), superdosagem, sincope (perda dos sentidos), alteracfes do paladar e alucinagdes.

A seguinte convencdo foi utilizada para a classificacdo de frequéncia: Muito comum (>1/10), Comum
(>1/100 e < 1/10), Incomum (>1/1000 e < 1/100), Raro (>1/10.000 e < 1/1000), Muito raro (< 1/10.000) e
desconhecido (ndo foi possivel estimar pelos estudos disponiveis).

Classificacao
. Frequéncia Reac¢do Adversa
Sistema Orgéo
Disturbios metabolicos e | Desconhecido Alcalose hipocalémica (resposta dos rins a
nutricionais uma extrema falta ou perda de potassio) e
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anorexia

Disturbios psiquiatricos Desconhecido Alucinacéo

Disturbios do sistema nervoso Desconhecido Convulséo, dor de cabeca, sincope e alteracéo
do paladar

Distlrbios oculares Desconhecido Visdo turva

Distlrbios cardiacos Desconhecido Aumento do tamanho do  coragdo,

insuficiéncia cardiaca congestiva (deficiéncia
no bombeamento de sangue pelo coragéo)

Disturbios vasculares Desconhecido Hipertensdo (aumento da pressao arterial)
Disturbios gastrointestinais Desconhecido Diarreia
Disturbios musculoesqueléticos | Desconhecido Atrofia muscular e fraqueza

e do tecido conjuntivo

Disturbios gerais e quadros | Desconhecido Inchaco
clinicos do local de
administracdo

Investigacdo Desconhecido Diminuigao do potassio sanguineo

Lesdes, intoxicacdes e | Desconhecido Superdosagem
complicac@es de procedimentos

A maioria das reagdes adversas relacionadas ao Florinefe® é causada pela atividade mineralocorticoide do
medicamento e inclui hipertensdo, edema, hipertrofia cardiaca (aumento do coracgdo), insuficiéncia cardiaca
congestiva, perda de potassio e alcalose hipocalémica.

Quando Florinefe® é usado nas dosagens recomendadas, os efeitos colaterais relacionados aos
glicocorticoides normalmente ndo estdo presentes. Entretanto, o0s seguintes efeitos adversos foram
espontaneamente relatados em dois ou mais pacientes em tratamento com Florinefe®: anorexia, convulsges,
diarreia, dor de cabeca, atrofia muscular, miastenia, superdosagem, sincope, alteraces do paladar e
alucinacdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

Cronica

O desenvolvimento de hipertensdo, inchaco, diminui¢do nos niveis de potassio, aumento significativo de
peso e aumento do tamanho do coragdo podem ser sinais de superdosagem de Florinefe®. Quando esses
efeitos forem observados, a administracdo do medicamento deve ser suspensa. Apds interrupgdo da
administracdo, os sintomas costumam diminuir com o passar dos dias. A continua¢do do tratamento com o
acetato de fludrocortisona deve ser feita, se necessario, com uma dose reduzida. Fragueza muscular pode ser
observada devido a excessiva perda de potassio, podendo ser tratada pela administracdo de suplementos de
potéssio. Controle regular da pressdo arterial e dos eletr6litos no soro pode reduzir a probabilidade das
consequéncias de superdosagem.

Aguda
Para superdosagem aguda, o tratamento inclui lavagem gastrica ou vomito e medidas de suporte usuais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientagdes sobre como proceder.
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Registro: 1.3764.0160

Produzido por: Haupt Pharma Amareg GmbH

Renshburg - Alemanha

Importado e Registrado por: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Serra - ES

CNPJ: 02.433.631/0001-20

Inddstria Brasileira

Venda sob prescricdo

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 26/02/2025.

Q aspen
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Histérico de Alteracao da Bula

G asper

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Adequacgdo a RDC 768/2022
VP: 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?; 4. O que devo saber
. 10451 - antes de usar este medicamento?; 5.
Serd gerado MEDICAMENTO Onde, como e por quanto tempo posso
26/02/2025 . .no NOVO - Notlflcagao N/A N/A N/A N/A guardar este medicamento?; Il - VP/VPS 0,1 MG COM CT FR
peticionamen de Alteragdo de Dizeres legais VD AMB X 100
T Bula—RD
to exto d:o/;za ¢ VPS: 4. Contra-indicagdes; 5.
Adverténcias e precaugdes; 7. Cuidados
de armazenamento do medicamento;
Il - Dizeres legais
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO
28/06/2024 0886543/24-0 - Notificagdo de NA NA NA NA 11l - DIZERES LEGAIS VP/ VPS 0,1 MG COM CT FR
~ VD AMB X 100
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12
10451 -
MEDICAMENTO 4. 0 Que Devo Sa'ber Antes de Usar
Este Medicamento?
NOVO
5. Onde, Como e Por Quanto Tempo 0.1 MG COM CT FR
28/03/2024 0393851/24-9 - Notificagdo de NA NA NA NA Posso Guardar Este Medicamento? VP/ VPS ! VD AMB X 100
Alteragdo de Texto .
8. Quais o Males Que Este
de Bula —RDC Medicamento Pode me Causar?
60/12 ’
10451 -
30/09/2022 4765552/22-5 MEDICAMENTO NA NA NA NA 1. Dizeres Legais VPS 0,1 MG COM CT FR
NOVO VD AMB X 100
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G asper

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12
Alteragdo, exclusdo
10451 - ou inclusdo de
MEDICAMENTO marcacdes na
NOVO forma farmacéutica 5. ONDE, COMO E POR QUANTO 0.1 MG COM CT FR
09/10/2020 3489348/20-2 - Notificagdo de 25/06/2020 2023708/20-1 incluindo marcas 25/06/2020 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP ! VD AMB X 100
Alteragdo de Texto em alto e baixo MEDICAMENTO?
de Bula—RDC relevo, exceto
60/12 sulcos e impressoes
com tinta (HMP)
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
10451 - 4.0 QUE DIZIVECI)) ISC:BI\SE'\/IATNOT?ES DE USAR
MED:\?QC/IOENTO ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
20/12/2019 | 3523727/19-9 | - Notificacdo de NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP 0,1 MG COM CT FR

Alteracdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?7
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?

VD AMB X 100
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G asper

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .

expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

10451 - 11200 -

MEDICAMENTO MEDICAMENTO

NOVO NOVO - Solicitagao ) _ B _

07/11/2017 | 2183651/17-5 | - Notificagdode | 13/01/2017 | 0103632/17-9 | deTransferénciade | 10/07/2017 D'Z;gfesnﬁgraéz;éaf;‘::?;:’cl do VP/VPS O'bgﬂil\jgy ICOTOFR
Alteracdo de Texto Titularidade de BIstro; SAL.
de Bula — RDC Registro (operagdo
60/12 comercial)
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