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RESTIVA®

buprenorfina

APRESENTACOES

Adesivo transdérmico.

Restiva® 5 mg: Embalagem com 2 adesivos transdérmicos.
Restiva® 10 mg: Embalagem com 2 adesivos transdérmicos.

Restiva® 20 mg: Embalagem com 2 adesivos transdérmicos.

USO TRANSDERMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Restiva® 5 mg:

Cada adesivo transdérmico contém 5 mg de buprenorfina (libera 5 microgramas/h por um periodo de 7
dias).

Excipientes: acido levulinico, oleil oleato, povidona, Duro-Tak 387-2051 (poliacrilato sem ligacao
cruzada), Duro-Tak 387-2054 (poliacrilato com ligacéo cruzada), tereftalato de polietileno. A area

contendo a substancia ativa é de 6,25 cm?.

Restiva® 10 mg:

Cada adesivo transdérmico contém 10 mg de buprenorfina (libera 10 microgramas/h por um periodo de 7
dias).

Excipientes: acido levulinico, oleil oleato, povidona, Duro-Tak 387-2051 (poliacrilato sem ligacao
cruzada), Duro-Tak 387-2054 (poliacrilato com ligacdo cruzada), tereftalato de polietileno. A area

contendo a substancia ativa é de 12,5 cm?.

Restiva® 20 mg:

Cada adesivo transdérmico contém 20 mg de buprenorfina (libera 20 microgramas/h por um periodo de 7
dias).

Excipientes: acido levulinico, oleil oleato, povidona, Duro-Tak 387-2051 (poliacrilato sem ligacéo
cruzada), Duro-Tak 387-2054 (poliacrilato com ligagdo cruzada), tereftalato de polietileno. A area
contendo a substancia ativa é de 25 cm?.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Restiva® é indicado para o tratamento de dor moderada a forte intensidade (quando € necessario terapia

continua com opioide para obter um controle adequado da dor).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os adesivos Restiva® contém como principio ativo a buprenorfina que pertence a um grupo de
medicamentos chamados analgésicos opioides.

A buprenorfina é continuamente absorvida através da pele em contato com o adesivo transdérmico, atinge
a corrente sanguinea e blogueia as mensagens de dor que sdo enviadas para o cérebro. O efeito analgésico

total da dose inicial ocorre em 72 horas (3 dias), momento a partir do qual o médico podera alterar a dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Restiva® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) a buprenorfina ou a qualquer
componente da formula.

Restiva® é contraindicado a pacientes com funcéo respiratdria gravemente comprometida ou a pacientes
que estejam utilizando antidepressivos inibidores da monoaminoxidase (IMAQs), devendo esperar no
minimo 14 dias para iniciar tratamento com buprenorfina.

Restiva® ndo deve ser utilizado em pacientes com miastenia gravis (uma doenca crénica autoimune,
caracterizada por déficit motor e fadiga muscular) e delirium tremens (sindrome de abstinéncia,

caracterizada por alucinacdes e tremedeira).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Febre

Doenca febril grave pode aumentar a taxa de absor¢do de buprenorfina.

LesBes cranianas
Restiva® deve ser usado com particular precaugdo em pacientes com lesdo cerebral, lesdes intracranianas

Ou aumento na pressao intracraniana, ou nivel reduzido de consciéncia de origem indeterminada.

Convulsbes
A buprenorfina pode diminuir o limiar para convulsdo em pacientes com historico de disttrbios

convulsivos.

Depresséo respiratoria

Deve-se ter especial cautela quando Restiva® for prescrito para pacientes que sabidamente tém, ou
suspeita-se que tenham, problemas com abuso de drogas ou alcool ou doenca mental séria, uma vez que
ha relatos de ocorréncia de depresséo respiratoria devido ao uso concomitante de buprenorfina via

intravenosa com alcool e benzodiazepinicos.

Intervalo QT
Deve-se ter cautela ao prescrever Restiva® para pacientes com prolongamento congénito de intervalo QT

e para pacientes tomando medicagdes antiarritmicas de Classe 1A (por exemplo, quinidina, procainamida)



ou de Classe Il (por exemplo, amiodarona, sotalol) ou qualquer outra medicacdo que prolongue o

intervalo QT.

Outras condicdes

Restiva® deve ser usado com precaucéo em pacientes com hipotenséo (pressdo arterial baixa),
hipovolemia e choque (volume sanguineo reduzido), doenca do trato biliar, pancreatite, distarbios
inflamatérios intestinais, hipertrofia prostatica, insuficiéncia adrenocortical.

Restiva® deve ser usado com precaucdo em pacientes com comprometimento hepatico grave (vide “6.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”)

Restiva® deve ser usado com precaucéo apos cirurgia abdominal, ja que os opioides sdo conhecidos por

comprometer a motilidade intestinal.

Assim como recomendado para todos os opioides, uma redugdo na dosagem pode ser aconselhavel para

pacientes com hipotireoidismo.

Restiva® ndo é recomendado para analgesia no periodo pos-operatério imediato ou em outras situaces

caracterizadas por necessidade de analgesia rapidamente variante.

ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA

Dependéncia de drogas

A buprenorfina produz efeitos semelhantes aos da morfina, incluindo euforia e dependéncia fisica, porém
a magnitude destes efeitos é menor quando comparado aos efeitos observados com doses semelhantes de
agonistas puros. A administracdo de buprenorfina a pessoas que sdo fisicamente dependentes de opioides
enquadrados como agonistas puros pode levar a sindrome de abstinéncia, dependendo do nivel de
dependéncia fisica, do tempo e da dose de buprenorfina.

O uso crénico de buprenorfina pode resultar no desenvolvimento de dependéncia fisica. A sindrome de
abstinéncia (sindrome de retirada), quando ocorre, geralmente € leve, comeca apds 2 dias e pode durar até
2 semanas. Os sintomas da sindrome de abstinéncia incluem agitacéo, ansiedade, nervosismo, insénia,
hipercinesia (excesso de movimentacdo de um 6rgdo ou regido do corpo), tremor e distdrbios

gastrointestinais.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A buprenorfina pode prejudicar a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Durante o tratamento, e 24 horas apds a retirada do adesivo, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou

operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.



Carcinogenicidade, mutagenicidade e comprometimento da fertilidade:

Testes indicam que a buprenorfina ndo é genotoxica, ou seja, ndo causa danos ao material genético do
organismo.

Em estudos realizados em ratos e camundongos ndo houve evidéncia de qualquer potencial carcinogénico
relevante para os seres humanos.

Estudos para avaliar toxicidade reprodutiva da buprenorfina em ratos ndo demonstraram

comprometimento na fertilidade.

Uso na gravidez

Restiva® deve ser usado durante a gravidez apenas se os beneficios justificarem o potencial risco para o
feto.

Demonstrou-se que a buprenorfina atravessa a placenta em humanos, sendo detectada no sangue, urina e
mecOnio de recém-nascidos e também no leite materno em baixas concentracdes.

A administracdo de analgésicos opioides as maes, incluindo buprenorfina, podem causar depressao
respiratéria no bebé recém-nascido.

O uso prolongado de buprenorfina durante a gravidez pode resultar em sindrome de retirada nos bebés

recém-nascidos.

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

cirurgido-dentista.

Uso durante a lactacéo
Uma vez que a buprenorfina passa para o leite da mée, Restiva® ndo deve ser usado por mulheres que

estejam amamentando.

Trabalho de parto
Restiva® ndo é recomendado para uso em mulheres imediatamente antes ou durante o trabalho de parto e

parto, uma vez que opioides, em geral, podem causar depressao respiratoria em recém-nascidos.

Testes laboratoriais
Foram observados niveis aumentados de aminotransferase (enzimas do figado) e diminuicdo de peso com

a utilizagdo de buprenorfina.

Este medicamento pode causar “doping”.

InteragBes medicamentosas
Restiva® pode interagir com os seguintes medicamentos:
e Medicamentos utilizados para tratar depressdo pertencentes ao grupo dos IMAOs. Tais medicamentos

devem ser descontinuados 14 dias antes do inicio de tratamento com Restiva®.



e Qutros medicamentos depressores de Sistema Nervoso Central ou outros medicamentos que possam
causar depressao respiratoria, hipotensdo (diminuigdo da pressdo arterial), sedagdo profunda ou que
potencialmente resultem em coma. Tais agentes incluem sedativos ou hipnéticos, anestésicos gerais,
outros analgésicos opioides, fenotiazinas, antieméticos de acdo central, benzodiazepinas e alcool.

e Anestésicos gerais (por exemplo, halotano) e outros medicamentos que causem uma diminui¢do do
fluxo de sangue pelo figado podem levar a uma queda na taxa de eliminagdo da buprenorfina.

e Medicamentos inibidores da CYP3A4 (uma enzima do figado).

¢ Indutores enzimaticos (por exemplo, fenobarbitona, carbamazepina, fenitoina e rifampicina).

e Medicamentos utilizados para “afinar” o sangue, por exemplo, varfarina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté 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?
Restiva® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). N&o deve ser armazenado sob
refrigeracdo (2°C a 8°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Os adesivos Restiva® sdo retangulares ou quadrados com cantos arredondados e possuem coloragdo bege
a amarelado. Cada adesivo de Restiva® possui 0 nome comercial e a concentragdo impressos em tinta
azul.

Cada concentracdo tem um tamanho diferente. Quanto maior a concentra¢éo, maior o tamanho do

adesivo.

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?

Analgésicos opioides, como Restiva®, podem ser usados para tratar a dor por muitos anos e, na maioria
dos casos, ndo ocorre vicio. Entretanto, com o passar do tempo, seu corpo pode se acostumar com 0 uso
de Restiva® de modo que, se vocé parar de usa-lo repentinamente, pode apresentar alguns sintomas de

abstinéncia. E importante discutir essa questio com seu médico.

Como utilizar o adesivo



Restiva® esta disponivel em trés concentracdes diferentes. Seu médico decidira qual adesivo, ou

combinacao de adesivos, é adequado para controlar sua dor. O adesivo deve ser aplicado na pele e

mantido por sete dias. Apds sete dias, retire o adesivo e aplique um novo adesivo na pele em um lugar

diferente.

Utilizando pela primeira vez

A dose inicial usual de Restiva®é de 5 mg, aplicada uma vez a cada 7 dias. Adesivos de 10 e 20 mg
estdo disponiveis para dores mais fortes. Seu médico pode prescrever uma combinacao de adesivos,
se necessario, para controlar sua dor.

O primeiro adesivo pode levar até trés dias para alcancar o efeito maximo. Isso porque a
buprenorfina é absorvida lentamente através da pele. Seu médico pode prescrever medicamentos

adicionais para controlar a dor durante esse tempo.

Aplicando o adesivo

1.

Encontre uma regido de pele limpa e intacta na parte externa superior do brago, na regido superior do
torax, superior das costas ou do lado do térax. N&o aplique o adesivo na pele quando estiver
vermelha, queimada ou lesionada. O local da aplicacdo deve ser alternado se o adesivo for reaplicado
ou quando for ser aplicado um segundo adesivo. O local de aplicacdo pode ser repetido apés

intervalo de pelo menos 3 semanas.

Certifique-se de que o local esteja quase sem pelos e sem cicatrizes grandes. Se a regido
apresentar pelos, corte-os com tesoura, mas ndo depile ou raspe a area escolhida, ja que isso pode
lesionar a pele.

A area escolhida deve estar limpa. Se necessario, lave a area somente com agua limpa, nao use
sabdo, alcool, dleos, logdes ou dispositivos abrasivos. A area escolhida para aplicar o adesivo deve
estar seca, portanto, seque a area completamente apds a lavagem com agua.

Retire o adesivo do saché. Restiva® deve ser aplicado imediatamente apds a abertura do saché.

Para aplicar o adesivo, retire a camada de protecdo e pressione firmemente o adesivo com a palma da
mé&o no local escolhido por aproximadamente 30 segundos.

Certifique-se que todo o adesivo esta em contato com a pele especialmente ao redor das bordas. Se as
bordas do adesivo comecarem a se soltar, elas podem ser grudadas com uma fita adesiva adequada
para pele.

Lave suas maos com agua limpa.



Revestimento externo

Folha de separagao

camada de protecao

" Matriz de buprenorfina
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O adesivo deve ser usado continuamente por 7 dias, ndo € afetado por banho, ducha e natacdo. Entretanto,
é recomendado manté-lo seco sempre que possivel. Se um adesivo cair, um novo deve ser aplicado,

seguindo as recomendacfes acima.

Durante o tratamento com Restiva®, deve-se evitar exposicdo do local de aplicacéo a fontes de calor
externas, tais como almofadas de aquecimento, cobertores elétricos, lampadas de aquecimento, etc, ja que
pode ocorrer aumento na absorcdo da buprenorfina, o que pode levar a um aumento na incidéncia de
eventos adversos relacionados aos opioides.

Os efeitos de uso de Restiva®em banheiras quentes e sauna nédo foram estudados.

Durante o tratamento com Restiva®, também se deve evitar o uso de protetores solares, solugdes, cremes e

outros produtos na area em que o adesivo sera aplicado.

Trocando o adesivo

Trogue seu adesivo no mesmo horario do mesmo dia de cada semana. Por exemplo, se vocé comegar
a usar seu adesivo as 9h00 da manha de segunda-feira, troque seu adesivo na proxima segunda-feira as
9h00.

Apos sete dias de uso, retire o adesivo.
Dobre o adesivo pela metade de modo que o lado adesivo fique para dentro.
Jogue o adesivo em um lugar seguro, fora do alcance de criancas.

Apligue um novo adesivo em uma area diferente da pele, seguindo as etapas “Aplicando o adesivo”.
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O local da aplicagdo deve ser alternado se um adesivo for reaplicado ou adicionado. O local de

aplicacdo pode ser repetido ap6s intervalo de pelo menos 3 semanas.

Posologia

A menor dose de Restiva®, 5 mg, deve ser usada como a dose inicial em todos os pacientes.

No tratamento da dor é fundamental a avaliacdo do paciente. Além disso, a terapia devera ser
revisada regularmente, sendo ajustada baseando-se nas informacdes do proprio paciente referentes
a dor e reacOes adversas, bem como na avaliagéo clinica do médico.

Como ocorre com todos 0s opioides, a concentracdo plasmatica efetiva minima para analgesia varia entre
0s pacientes, especialmente em pacientes tratados anteriormente com opioides agonistas potentes.

Consequentemente, 0s pacientes devem ser tratados com variagéo individualizada da dose para se obter o



efeito desejado. A dose efetiva minima de buprenorfina podera aumentar em funcéo do uso de doses
repetidas, em qualquer paciente, devido ao aumento da dor e/ou desenvolvimento de tolerancia

farmacoldgica.

Idosos
N&o é necessario ajuste de dosagem no idoso.

Criancas
Nao foi estabelecida a seguranca e eficacia de Restiva® em pacientes com menos de 18 anos de idade.

Insuficiéncia renal

N&o € necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepatica
Em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada, néo é necesséario ajuste de dose de Restiva®.
Pacientes com insuficiéncia hepética grave podem acumular buprenorfina durante o tratamento. Deve-se

considerar terapia alternativa e Restiva® deve ser usado com cautela neste caso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracgéo do
tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Descontinuacéo

Ap6s a remocao de um adesivo de Restiva®, as concentracdes da substancia no sangue diminuem
gradativamente. Isto deve ser considerado quando a terapia com Restiva® for seguida por tratamento com
outros opioides. Como uma regra geral, um opioide subsequente ndo deve ser administrado dentro de 24

horas ap6s a remogdo de um adesivo Restiva®.

Este medicamento nao deve ser cortado.

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

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

Se vocé esquecer de trocar o adesivo
1. Trocar o adesivo (aplicar um novo) e seguir os intervalos conforme descrito acima, baseando-se
no dia e horario que aplicou o novo adesivo.
2. Nao aplique dois adesivos ao mesmo tempo para compensar dose omitida. Isto aumentara a

chance de ter reacGes adversas indesejaveis

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



Em geral, as reacdes adversas incluidas neste item sdo aquelas com uma relacdo plausivel com o uso do

medicamento.

As frequéncias das reacdes adversas sdo dadas como se segue:

Muito comum - ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento
Comum - ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento
Incomum - ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento
Rara - ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento

Muito rara - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento

Distlrbios do sistema imunolégico
Incomum: reagdes alérgicas (incluindo inchago da garganta e da lingua)

Rara: respostas anafilaticas (reacdo alérgica grave e imediata que pode levar a morte)

Disturbios metabolico e nutricional
Comum: anorexia (reducéo ou perda do apetite)

Rara: desidratacéo

Distarbios psiquiatricos

Comum: confuséo, depressdo, insénia, nervosismo, ansiedade

Incomum: labilidade de afeto, agitacdo, humor euférico, alucinacédo, diminuicdo da libido, pesadelos,
agressao

Rara: distdrbio psicético

N&o conhecida: despersonalizacdo (experiéncias de sentimentos de irrealidade, de ruptura com a

personalidade)

Distarbios do sistema nervoso

Muito comum: tontura, dor de cabega, sonoléncia

Comum: tremor

Incomum: comprometimento da concentragéo, coordenacdo anormal, disartria (dificuldade de articular as
palavras), disgeusia (alteracdo ou diminuicdo do paladar), hipoestesia (perda ou diminuicdo de
sensibilidade em determinada parte do organismo), comprometimento da meméria, enxaqueca, sincope
(desmaio), parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e coceira na pele)

Nao conhecida: convulsfes
Disturbios oculares
Incomum: olho seco, visdo embacada

Rara: miose (diminuicdo do diametro da pupila)

Disturbios do ouvido e labirinto



Incomum: tinido (zumbido no ouvido) e vertigem (tontura)

Disturbios cardiacos
Incomum: palpitacgdes, taquicardia (aceleracéo do ritmo cardiaco)

Rara: angina de peito (dor no peito, relacionada a doenga das artérias coronarias)

Distarbios vasculares
Incomum: vermelhiddo, hipertensdo (presséo alta), hipotensdo (pressao baixa)

Rara: vasodilatacdo, hipotensdo ortostética (queda subita de pressao arterial na posicdo ereta)

Distarbios respiratdrio, toracico e mediastinal
Comum: dispneia (dificuldade respiratoria, falta de ar)
Incomum: tosse, solucos, chiado no peito

Rara: insuficiéncia respiratoria, depressao respiratoria, asma agravada, hiperventilacdo, rinite

Distarbios gastrintestinais

Muito comum: constipacdo, nausea, vomito

Comum: dor abdominal, diarreia, dispepsia (ma digestao), boca seca

Incomum: flatuléncia

Rara: disfagia (dificuldade de engolir), ileo paralitico (obstrugdo funcional dos intestinos)

N&o conhecida: diverticulite (inflamag&o no intestino grosso)

Disturbios hepatobiliares

Nao conhecida: colica biliar

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Muito comum: prurido (coceira e/ou ardéncia)

Comum: eritema (vermelhid&o), sudorese

Incomum: pele seca, urticaria, dermatite de contato (inflamag&o na pele)**

Rara: edema (inchaco) facial

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Incomum: espasmos musculares, mialgia (dor muscular)

Distdrbios renal e urinario
Incomum: incontinéncia urinaria (perda de urina), retencdo urinéria (dificuldade para urinar), hesitagdo

urinaria (dificuldade de iniciar a micgao)

Distarbios do sistema reprodutivo e mamario

Rara: disfuncéo sexual



Distarbios gerais e condigdes no local da administracado

Muito comum: reacdo no local da aplicacdo*

Comum: condigdes de astenia (incluindo fraqueza muscular), edema periférico (inchaco nas extremidades
do corpo)

Incomum: edema (inchaco), pirexia (febre), tremores, sindrome de retirada, dermatite no local da
aplicagdo™*, dor no peito

Rara: sintomas tipo gripe

N&o conhecido: sindrome de retirada neonatal (sintomas de abstinéncia no recém-nascido por uso

materno da medicacéo)

Laboratoriais
Incomum: aumento da alanina aminotransferase (uma enzima do figado), diminuicéo de peso

LesBes, envenenamento e complicagdes do processo

Incomum: leséo acidental (incluindo queda)

* Inclui: eritema (vermelhiddo) no local da aplicacéo, edema (inchaco) no local da aplicacéo, prurido
(coceira) no local da aplicagdo, erupgéo no local da aplicacdo
** Em alguns casos, reagdes alérgicas locais tardias ocorreram com sinais evidentes de inflamacao.

Nesses casos, 0 tratamento com Restiva® deve ser interrompido.

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

seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Os sintomas de uma superdosagem incluem depresséao respiratoria, apneia (parada respiratdria), sedacao,
sonoléncia, ndusea, vomito, colapso cardiovascular (insuficiéncia cardiovascular) e miose (diminui¢cdo
das pupilas) marcante.

No caso de superdosagem, retire qualquer adesivo em contato com o paciente e descarte adequadamente e

procure socorro médico.

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

de mais orientacdes.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente Expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
01/06/2017 1075525/17-0 | Inclusdo Inicial 14/10/2013 0873858/13-1 Registro de 21/11/2016 N/A N/A N/A

de Texto de Forma
Bula Farmacéutica
Nova no Pais
12/06/2017 1167800/17-3 | Notificacdo de 12/06/2017 1167800/17-3 | Notificacdo de 12/06/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS Todas
Alteracdo de Alteracdo de Correcéo do
Texto de Bula Texto de Bula texto
- RDC 60/12 - RDC 60/12 “Importado
por:” e
atualizagdo do
nimero de
versdo
27/09/2017 2022184/17-3 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS Todas
Alteracdo de Alteracdo da
Texto de Bula frase de alerta
- RDC 60/12 referente Ao
tipo de
receituario
devido a
atualizagdo do
Anexo | da PO
344/98
10/11/2017 2191713/17-2 Notificacéo de 10/11/2017 2191713/17-2 | Notificacdo de 10/11/2017 APRESENTACOES VP/VPS Todas
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Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

(correcoes
ortogréaficas e
codigo de versdo

interno)

30/05/2019

ND

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

30/05/2019

ND

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

30/05/2019

Dizeres Legais —
Atualizacdo do
Responsavel

Técnico da Empresa

APRESENTACOES
Retirada da
informacdo das
apresentacoes

contendo 4 unidades

Adequacéo do link
do sistema Vigimed
para notificagdo de

eventos adversos

VP/VPS

VPS

Todas




