COLEDUE R

(ezetimiba + rosuvastatina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Capsula dura

10mg + Smg
10mg + 10mg
10mg + 20mg



I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Coledue R
ezetimiba + rosuvastatina calcica

APRESENTACOES

Capsula dura.

Embalagens contendo 10 ou 30 capsulas duras de 10mg + Smg.
Embalagens contendo 10 ou 30 capsulas duras de 10mg + 10mg.
Embalagens contendo 10 ou 30 capsulas duras de 10mg + 20mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada capsula dura de 10mg + Smg contém:

CZEUIMIDA. ......vevvieiieii ettt ettt ettt et et e teete et et e esbe st e st esseeseessesseessesseessensees 2ensesseessenseensesssensenseessenseenes 10mg
rosuvastatina calcica (equivalente a Smg de rosuvastating)............cceeeeeeerveeierrineeresereerresseeseenenns 5,209mg
CXCIPICTIEES ([.S.D: wverveerrerriereetesteeteseestesseestasseeseessesseassessesssassesseassessesssessesssessanss ssessesssessenssenses 1 capsula dura

(lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sddica, laurilsulfato de so6dio, celulose microcristalina,
estearilfumarato de sodio, crospovidona, talco, dioxido de silicio, didxido de titanio, triacetina, 6xido de
ferro vermelho ¢ 6xido de ferro amarelo).

Cada capsula dura de 10mg + 10mg contém:

CZOUIMIIDA. ......vevvieiteit ettt ettt te st e e steete e bete e besseeseesseeseessesseessasseessenseeseenseasaesses saesseessesseessenssensenns 10mg
rosuvastatina calcica (equivalente a 10mg de rosuvastating)...........ccceevveeeerieriiecreriens eeeseesveenens 10,417mg
CXCIPICTIEES ([.S.D: wverveerrerriereerresteeteseestesseessesseeseessesseassessesssassesseassessesssessssssessensaessens sersensesnsenses 1 capsula dura

(lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sddica, laurilsulfato de s6dio, celulose microcristalina,
estearilfumarato de sodio, crospovidona, talco, dioxido de silicio, didxido de titanio, triacetina, 6xido de
ferro vermelho ¢ 6xido de ferro amarelo).

Cada capsula dura de 10mg + 20mg contém:

CZEUIMIIDA. ...ttt ettt ettt ettt e st e et et e ete et e teesbesse e st e beeseessesseessesseessenseeseesseasaesses aesseessesseeneenseensens 10mg
rosuvastatina calcica (equivalente a 20mg de rosuvastating)...........ccceevveevereereeiieriescvenee ceesveeeeens 20,834mg
CXCIPICTIEES ([.S.D. +eeuveerrerrierietisteeteiteestesseessesseeseessesseassessesssasseeseessesseessessesssessenssessese srvesseessesses 1 capsula dura

(lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sddica, laurilsulfato de s6dio, celulose microcristalina,
estearilfumarato de sodio, crospovidona, talco, didxido de silicio, didxido de titanio, triacetina, 6xido de
ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro preto e azul de indigotina).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Coledue R ¢ indicado como terapia adjuvante a dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito
alto risco cardiovascular quando a resposta a dicta e aos exercicios ¢ inadequada em pacientes adultos com
hipercolesterolemia primaria (familiar heterozigética ou ndo-familiar), isto ¢ aumento do colesterol no
sangue, ou com dislipidemia mista, isto ¢ aumento do colesterol e triglicérides no sangue. Em pacientes
adultos com hipercolesterolemia Coledue R ¢ indicado para redug¢do do LDL-colesterol, colesterol total e
triglicérides elevados, diminui¢do de ApoB, ndo HDL-C, das razées LDL-C/HDL-C, ndo HDL-C/HDL-C,
ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Coledue R tem como principios ativos rosuvastatina calcica e ezetimiba.

rosuvastatina: ¢ um inibidor de HMG-CoA redutase. O principal local de agdo da rosuvastatina é o figado,
0 orgdo alvo na redugdo do colesterol. A rosuvastatina aumenta a captagéo ¢ a destruigdo do LDL e inibe a
sintese de VLDL, reduzindo, desta forma, o numero total de particulas de VLDL e LDL, que sdo as formas
“ruins” de colesterol.

ezetimiba: inibe seletivamente a absor¢do intestinal do colesterol. A ezetimiba fixa-se na mucosa do
intestino delgado e inibe a absor¢do de colesterol, diminuindo o aporte de colesterol intestinal para o figado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Coledue R ¢ contraindicado:
e em pacientes com alergia a qualquer um dos componentes da formula do medicamento.
e em pacientes com doenga hepatica (no figado).
e durante a gravidez e amamentagdo ¢ em mulheres com potencial para engravidar que ndo usam
medidas anticoncepcionais apropriadas.
e em pacientes com doenga renal grave (depuracao da creatinina <30mL/min).
e em pacientes com doen¢a muscular (ex.: miopatia).

Categoria de risco na gravidez X: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

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

Doencas musculares foram notificadas em pacientes tratados com rosuvastatina. No entanto, casos graves
foram notificados muito raramente com ezetimiba em monoterapia ou com a adi¢do de ezetimiba associada
a outros farmacos, com um aumento do risco de doenga muscular. Informe seu médico imediatamente se
na vigéncia do tratamento sentir qualquer dor, sensibilidade ou fraqueza muscular inexplicada.

Se vocé ja teve problemas musculares com outros medicamentos para tratar aumento do colesterol, vocé
ndo deve fazer uso de Coledue R.

Nos pacientes com colesterol aumentado por outras doengas (ex.: problemas na tireoide ou rins): estas
doencas devem ser tratadas antes do inicio com este medicamento.

Este medicamento ndo é recomendado para portadores de doenca hepatica moderada ou grave.

Converse com seu médico se vocé € portador de Diabetes mellitus (pode haver necessidade de aumento de
dose dos medicamentos para o controle do diabetes), fatores predisponentes para doenga muscular, doenca
renal, hipotireoidismo, antecedentes pessoais ou familiares de alteragdes musculares hereditarias,
antecedentes de toxicidade muscular com outro medicamento para colesterol, abuso de alcool e idade
superior a 70 anos. Nestes casos, seu médico devera acompanha-lo com maior frequéncia.

Pacientes em uso de medicamentos inibidores de protease (ex.: ritonavir) devem ser monitorados com
cautela.

Se vocé faz uso de ciclosporina, medicamento que reduz as defesas e € usado apds transplantes, comunique
ao seu médico. A concentracdo de ciclosporina no sangue deve ser monitorada com mais cuidado quando
se faz uso do Coledue R.

Esta classe de medicamentos deve ser utilizada com cautela em pacientes que utilizam quantidades
excessivas de alcool ou com historico de doenga no figado.

Nao usar Coledue R associado a medicamentos contendo acido fusidico por conta do risco de doenga
muscular.
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Raga: este tipo de medicamento tem sua exposi¢do aumentada em pacientes asiaticos quando comparados
com caucasianos.

Doenca pulmonar intersticial: Foram relatados casos excepcionais de doenga pulmonar intersticial com
algumas estatinas (doenca inflamatoria que acomete o tecido pulmonar), especialmente com terapia a longo
prazo, podendo apresentar dispneia (falta de ar), tosse seca e deterioragdo da saude geral (fadiga, perda de
peso e febre). Informe imediatamente seu médico em caso de falta de ar, tosse seca, fadiga, perda de peso
ou febre durante o uso de Coledue R.

Pacientes idosos: Coledue R deve ser utilizado com cautela em pacientes idosos (=65 anos) pois pode
haver maior risco de ocorréncia de miopatia (doenga nos musculos). Informe seu médico caso ocorra dor
muscular na vigéncia do tratamento.

Pacientes pediatricos: este produto ndo € recomendado para menores de 18 anos.

Pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal: ndo foram realizados estudos clinicos em pacientes com
insuficiéncia hepatica.

Insuficiéncia renal: a doenga renal leve a moderada tem pouca influéncia nas concentragdes plasmaticas
dos medicamentos desta classe. Entretanto Coledue R ¢ contraindicado em pacientes com insuficiéncia
renal grave.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: o componente rosuvastatina de
Coledue R néo provoca sonoléncia. O componente ezetimiba de Coledue R ndo tem estudos sobre os efeitos
na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Porém, certas reagdes adversas que foram relatadas
com ezetimiba podem afetar a capacidade de alguns pacientes para executar essas tarefas.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas se durante todo o tratamento, pois sua habilidade
e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente
a quedas ou acidentes.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apos seu término. Este
medicamento pode trazer prejuizo a formagao do bebé. Em caso de ocorréncia de gravidez o tratamento
devera ser imediatamente suspenso.

Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando. Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres
que estdo amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacfo de leite, pois é excretado no
leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

Pancreas: ha citagdes na literatura de aumento do risco de pancreatite pelo uso de estatinas, incluindo
rosuvastatina, assim como da ezetimiba. No entanto, ¢ dificil confirmar, de forma consistente, a relacdo de

causalidade

Atencao: Contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g/capsula dura.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Associacoes nao recomendadas
Inibidores de protease: aumenta fortemente a exposi¢do a rosuvastatina.

A genfibrozila e outros medicamentos para colesterol: aumenta o risco de doenga muscular (ex.: miopatias).

Outras interacoes:
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Antiacidos contendo hidréxido de aluminio ¢ de magnésio: redugdo da concentragdo plasmatica de
rosuvastatina. O antiacido deve ser administrado 2 horas ap6s a administragdo de rosuvastatina.
Anticoagulantes inibidores da Vitamina K: pode ser necessario o ajuste da dose e necessitam de
monitoramento por exames laboratoriais.

Anticoncepcionais orais ou terapéutica de reposi¢do hormonal: a rosuvastatina aumenta a concentragéo dos
anticoncepcionais orais. Isto deve ser considerado na seleg@o da dose do contraceptivo oral.

colestiramina: diminui a concentragdo da ezetimiba.

Fibratos: a administracdo concomitante de Coledue R com fibratos ndo foi estudada, portanto, o uso de
Coledue R e fibratos ndo é recomendado.

Devido a possibilidade de alteragdes hormonais (ex.: redu¢do de um hormdnio chamado cortisol), ¢
necessario cuidado no uso concomitante de Coledue R e os medicamentos cetoconazol, espironolactona e
cimetidina.

Coledue R deve ser utilizado com cuidado por pacientes que estejam tomando regorafenibe ¢ darolutamina.

Exames laboratoriais

Estudos mostram aumento dos exames de CPK (exame que avalia a saude do musculo).

Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exames laboratoriais (hepaticos) com o uso da associagdo de
ezetimiba e estatina. Recomenda-se que sejam realizados exames laboratoriais de controle antes ¢ por 12
semanas apés o inicio da terapia com Coledue R e no caso de qualquer elevacdo da dose, e depois
periodicamente a critério do seu médico.

Este medicamento pode alterar o exame de urina com aparecimento de proteinas. Ndo se sabe se ha
significado clinico desta alteragao.

Coledue R 10mg + 5mg e Coledue R 10mg + 10mg:

Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titinio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

Coledue R 10mg + 20mg:

Atenc¢ao: Contém os corantes dioxido de titinio, oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro preto e azul de indigotina.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Coledue R 10mg + Smg apresenta-se como capsula gelatinosa dura, de corpo e tampa alaranjados, contendo
1 comprimido revestido rosa e 2 comprimidos brancos.

Coledue R 10mg + 10mg apresenta-se como capsula gelatinosa dura, de corpo e tampa amarelos, contendo
2 comprimidos revestidos rosas e 2 comprimidos brancos.

Coledue R 10mg + 20mg apresenta-se como capsula gelatinosa dura, de corpo branco e tampa verde,
contendo 4 comprimidos revestidos rosas e 2 comprimidos brancos.

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?

Vocé deverd manter a dieta pobre em gorduras durante o tratamento com Coledue R

A cépsula dura de Coledue R deve ser ingerida inteira, com um copo de agua, por via oral. Devem ser
tomados, com ou sem alimento, uma vez ao dia, a qualquer hora do dia, devendo, no entanto, tomar o
medicamento no mesmo horario todos os dias.

Posologia
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Seu médico devera avaliar os critérios adequados para indicagdo e posologia do tratamento com Coledue
R.

Em geral, Coledue R deve ser iniciado utilizando-se a dose de 10mg/5mg ou de 10mg/10mg, uma vez por
dia, com ou sem a ingestdo de alimentos, e caso ndo ocorra a resposta adequada apos 4 semanas, a dose
podera ser ajustada. A terapia deve ser individualizada, podendo ser aumentada até a dose maxima diaria
de 10mg/20mg, de acordo com os niveis lipidicos desejados, o objetivo recomendado da terapia e a resposta
do paciente. A dose maxima diaria de Coledue R ndo deve ser excedida.

Para pacientes com hipercolesterolemia grave ou aqueles pacientes que necessitam atingir metas agressivas
de redugdo de LDL-C, pode-se considerar uma dose inicial de 10mg/20mg por dia.

Populacdes especiais

Idosos: utiliza-se a faixa de dose habitual.

Pacientes com insuficiéncia renal: a faixa de dose habitual se aplica a pacientes com insuficiéncia renal de
leve a moderada. Coledue R ¢ contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal grave (TFGe < 30
mL/min/1,73 m?).

Pacientes com insuficiéncia hepatica: ndo € necessario ajuste posologico para pacientes com insuficiéncia
hepatica leve. O tratamento com Coledue R néo é recomendado para pacientes com insuficiéncia hepatica
moderada ou grave. Foi observado aumento da exposigdo sist€émica a rosuvastatina em pacientes com
insuficiéncia hepatica grave, portanto, o uso de doses superiores a 10mg/10mg em pacientes com doengas
hepaticas deve ser cuidadosamente considerado.

Raga: ndo ha dados especificos relativos ao uso de Coledue R em populacdo asiatica. Com base nas
orientagdes para uso de estatinas isoladas nessa populagdo, recomenda-se o uso da terapia combinada
sempre com a menor dose inicial (10mg/5Smg) e aumentando-se progressivamente se necessario, de acordo
com resposta e a tolerabilidade do paciente. Com base em estudos com a rosuvastatina isolada, tem sido
observada uma concentragdo plasmatica aumentada de rosuvastatina em descendentes asiaticos. O aumento
da exposigdo sistémica deve ser levado em consideragdo no tratamento de pacientes descendentes asiaticos
cuja hipercolesterolemia ndo ¢ adequadamente controlada com doses diarias de até 20mg.

Terapia concomitante

A rosuvastatina ¢ um substrato de varias proteinas transportadoras (ex.: OATP1B1 ¢ BCRP). O risco de
miopatia (transtorno da fungdo muscular), incluindo rabdomidlise (doenga que afeta os musculos e acarreta
perda de tecido muscular) ¢ maior quando a rosuvastatina ¢ administrado concomitantemente com certos
medicamentos que podem aumentar a concentragdo plasmatica da rosuvastatina devido as interagdes com
essas proteinas transportadoras, por exemplo, ciclosporina e alguns inibidores de protease, incluindo
combinagdes de ritonavir com atazanavir, lopinavir e/ou tipranavir (vide 4. “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”’). Sempre que possivel, medicamentos alternativos devem ser considerados e, se
necessario, considerar a interrup¢do temporaria da terapia com Coledue R. Em situagdes em que a
coadministragdo destes medicamentos com Coledue R ¢ inevitavel, o beneficio e o risco do tratamento
concomitante e ajustes da posologia de Coledue R devem ser cuidadosamente considerados (vide 4. “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

A coadministragdo de rosuvastatina com ciclosporina ndo resultou em alteragdes significativas na
concentragdo plasmatica da ciclosporina. O uso concomitante da ciclosporina pode aumentar o risco de
miopatia/rabdomidlise. Se for necessaria a coadministragdo com Coledue R, a dose de rosuvastatina deve
ser limitada a 5 mg e de ezetimiba a 10 mg, uma vez ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao 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?
Nao € necessario tomar uma dose esquecida, mas apenas a proxima dose no horario habitual. Nunca se deve
tomar uma dose dobrada para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A associag@o de rosuvastatina com ezetimiba ¢ geralmente bem tolerada. Nos estudos realizados com a
associa¢do foram reportadas as seguintes reacdes adversas:
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Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): mialgia (dor
muscular), nasofaringite (infecgao/inflamagao das vias aéreas superiores), influenza (gripe), angina instavel
(dor no peito intensa), artralgia (dor nas articula¢des), tonturas, bronquite, infe¢do do trato respiratério alto,
cefaleia (dor de cabega), contragdes musculares involuntarias e nausea.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1%): angina pectoris (dor na regido precordial em geral
relacionada a esfor¢os), ataque isquémico transitorio (“entupimento” de uma artéria cerebral), edema
periférico (inchago nas extremidades), distensdo abdominal (abdémen inchado), dor abdominal, obstipag&o
(prisdo de ventre), boca seca, dermatite (inflamago na pele que pode causar vermelhiddo, coceira, bolhas
e descamacdo), eczema (inflamag@o na pele que gera coceira, inchaco e vermelhiddo), elevagdo da ALT
(enzima do figado) e elevacdo de creatinina (produto do metabolismo muscular excretado pelos rins e
utilizado como marcador de fungéo renal).

Reacdes observadas na terapia com as monodrogas:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diabetes
mellitus (a frequéncia dependera da presenga ou auséncia de fatores de risco), dor de cabega, tontura, prisdo
de ventre, nauseas (enjoo), dor abdominal, diarreia, gases (flatuléncia), dor muscular (mialgia), fraqueza
(diminui¢do da for¢a muscular), fadiga (cansaco).

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento: artralgia
(dor nas articulagdes), perda de apetite, formigamento, fogachos, pressdo alta, tosse, ma digestdo, azia;
nauseas, boca seca, gastrite, coceira, erupgdo cutanea, alergia cutanea, dor nas juntas; espasmos musculares;
dor na nuca, dor nas costas; fraqueza muscular; dores nas extremidades, dor tordcica, dor ¢ edema
periférico.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): miopatia
(doenga do sistema muscular, incluindo miosite — inflamagdo muscular), reagdes alérgicas (incluindo
angioedema — inchago), rabdomiélise (sindrome causada por danos na musculatura esquelética), pancreatite
(inflamagdo do pancreas), aumento das enzimas do figado no sangue e reducdo das plaquetas do sangue.
Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento):
ictericia (acumulo de bilirrubina no organismo, levando a uma coloragdo amarela na pele e nos olhos),
hepatite (inflamagdo do figado), perda de memoria, polineuropatia (doengas de varios nervos do corpo),
sangue na urina, ginecomastia (crescimento mamario em homens).

Pés-comercializacdo (como estas reagdes adversas foram identificadas a partir de notificagGes
espontaneas, as frequéncias reais sdo desconhecidas e ndo podem ser calculadas): redugdo das plaquetas no
sangue (trombocitopenia), alergia de menor ou maior gravidade, hipersensibilidade (incluindo erupgéo
cutanea, urticaria, anafilaxia e angioedema), depressdo, neuropatia periférica (condi¢do comum que afeta
os nervos periféricos, sendo muitas vezes incapacitante), alteragdes do sono (incluindo insdnia e pesadelos),
tontura, formigamento, tosse, falta de ar, diarreia, inflamagéo no pancreas; prisdo de ventre, hepatite, pedra
na vesicula, doen¢as musculares, doenga dos tenddes com ou sem rotura, dor articular, dor muscular,
proteinuria (proteina na urina).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.

Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiiao dentista.

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

Nao ha um tratamento especifico para a superdosagem. No caso de superdosagem, o paciente deve ser
tratado sintomaticamente e devem ser instituidas medidas de suporte conforme a necessidade. E improvavel
que a hemodidlise possa exercer algum efeito benéfico na superdosagem por Coledue R.

Caso venha a ingerir mais capsulas duras do que a quantidade recomendada, ou se alguém ingerir seu
medicamento acidentalmente, cuidados médicos poderdo ser necessarios.

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.

Coledue R — capsula dura — Bula para o paciente 7



§( Mantecorp
Farmasa

IIT - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0923

VENDA SOB PRESCRICAO.

OsAacC
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Importado e registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12, Nivel 3, Sala A - Alphaville Empresarial
Barueri - SP - CEP 06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Produzido por: Atlantic Pharma - Producdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande N° 2, Abrunheira, 2710-089 Sintra - Portugal

q°
Q@

Coledue R — capsula dura — Bula para o paciente



Historico de alteracio para a bula

ANEXO B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60

na RDC n° 768/2022, bem como a
inclusao de frases de alerta em
atendimento a RDC 770/2022 ¢ IN
200/2022.

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. N°. expediente Assunto A A Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
23/11/2022 4970095/22-1 NOVO - Inclusio Inicial 23/11/2022 4970095/22-1 NOVO - Inclusio Inicial 23/11/2022 Versao Inicial VP/VPS Capsula dura
de Texto de Bula— RDC de Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Atualizagdes das informagdes
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de conforme RDC’s 768/2022, 770/2022
27/11/2024 1625159/24-2 5 27/11/2024 1625159/24-2 5 27/11/2024 VP/VPS Capsula dura
Alteragado de Texto de Alteragdo de Texto de e IN 200/2022.
Bula — publicagio no Bula — publicagio no
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12
Alteragdo de Texto de Bula para
10451 - 10451 - harmonizagéo ao novo marco de
MEDICAMENTO MEDICAMENTO rotulagem onde foram realizados
} } NOVO - Notificagio de R R NOVO - Notificagio de B adequagdo de texto conforme disposto VP/VPS Cépsula dura
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